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Ferli umsoknar um ad lyf verdi leyfisskylt

Umbodsadili saekir um til Lyfjagreidslunefndar:

a. Heildsoluverd.

b. Greidslupatttoku.

c. Leyfisskyldu, ef ekki er sétt um ad lyf fari a lista yfir leyfisskyld Iyf getur
lyfijagreidslunefnd tekid pa akvordun ad meta hvort lyfid skuli fara a lista yfir
leyfisskyld Iyf.

d. Allar umsoéknir skulu sendar & télvupostfangid verd@lgn.is.

pPad sem fylgja parf umsokn umbodsadila til lyfjagreidslunefndar pegar sétt er um ad Iyf
sé leyfisskylt:

a. Upplysingar um greidslupatttoku eda leyfisskyldu sjukratrygginga i
viomidunarléndum, Danmork, Finnland, Noregur og Svipj6d, einnig er akjésanlegt
ad senda nidurstédu NICE eda annarra adila.

b. Utfyllt eydublad um kliniskt mat

c. Utfyllt eydublad um hagreent mat

d. Lyfjagreidslunefnd er heimilt ad 6ska eftir vidbotarupplysingum fra umsaekjanda.

Pegar umsokn um leyfisskyldu berst Lyfjagreidslunefnd og 6ll gbgn hafa borist pa er pad
i héndum nefndarinnar ad leita alits hja Lyfjanefnd Landspitala og Sjukratrygginga
islands par sem Gskad er eftir afstodu til umsoknarinnar. Ad jafnadi er 6skad eftir umsokn
um verd og leyfisskyldu samhlida, p.s. verd er hluti af akvoroun um leyfisskyldu. Eftir ad
6ll gégn hafa borist nefndinni og hin telur ekki porf & frekari upplysingum fra
umbodsadila pa hefur nefndin 180 daga til ad skila nidurstodu ef ekki er til sampykkt
verd, annars 90 daga.

Lyfjanefnd LSH leitar eftir aliti hja yfirmanni viskomandi sérgreinar, en sérfreedingum
Landspitala er aetlad ad leggja kliniskt mat a fyrirliggjandi upplysingar um gagnsemi
lyfsins, pann sjuklingahdp sem Iyfid er aetlad og pau klinisku ahrif sem asetlad er ad lyfio
muni hafa baedi fyrir viokomandi sjiklinga og samfélagio i heild. Auk pess er hlutverk
peirra ad meta hvort lyfid teljist pad vandmedfarid ad medhdndlun pess réttlaeti ad lyfid
verdi leyfisskylt.

Sjukratryggingum islands er aetlad ad leggja mat & kostnadarahrif vid notkun lyfsins &
Sjukratryggingar. Sjukratryggingar islands meta ahrif innleidingar nyrra lyfja og eda nyrra
abendinga & kostnadarramma fjarlaga hvers ars. Mat a kostnadarhagkvaemni er i
héndum Lyfjagreidslunefndar en pad mat er gert med hlidsjon af mati Sjakratrygginga
islands og klinisku mati Landspitala.

Ef bradabirgdanidurstada nefndarinnar er neikvaed, sendir nefndin
umseekjanda/umbodsmanni bréf, med ihugun um ad hafna leyfisskyldu & grundvelli
bradabirgdanidurstodu. Umsaekjanda/umbodsmanni gefid svigram til ad skila inn
athugasemdum/andmaelum til nefndarinnar.
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Nefndin tekur sidan akvordun um leyfisskyldu lyfsins og tilkynnir umbodsadila nidurstéou
sina.

Kliniskar leidbeiningar um notkun lyfsins verda ad liggja fyrir &dur en lyfid birtist a lista yfir
leyfisskyld lyf en gerd peirra er i hondum Landspitala.

Pegar ofangreindu ferli er lokid, birtist yfirfarinn listi leyfisskyldra lyfja & heimasidu
lyfijagreidslunefndar og er merkt leyfisskylt i naestu verdskra.

Akvordun nefndarinnar gildir ad jafnadi i tvo ar og ad peim tima lionum skal taka afstodu
til lyfsins ad nyju. Ef nyjar upplysingar, sem liklegt er ad hefdu breytt fyrri akvéroun
nefndarinnar koma fram, fjallar nefndin ad nyju um viokomandi lyf samkvaemt 4dur
nefndu verklagi.

Almennt til skyringa :

Lyfjagreioslunefnd lykur umfjollun/afgreidsiu innan timamarka (90-180 dagar) og tilkynnir
umseekjanda/umbodsmanni bréflega.

Kliniskar leidbeiningar eru i hdndum Landspitala.

Lyfid fer ekki a lista yfir leyfisskyld Iyf fyrr en kliniskar leidbeiningar liggja fyrir.

Allar umsdknir sem sendar eru til lyfjagreidslunefndar skulu sendar a verd@lgn.is.
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Umsokn til

Lyfjagreidslunefndar

Landspitali - kliniskt mat Lyfjagreidslunefnd —
kostnadar
hagkveemni/mat a
nidurstodu
Sjukratrygginga og
Landspitala

Lyfjagreidslunefnd kemst
ad
bradabirgdanidurstodu

Umsaekjandi/umbodsadili
/MRL-hafi

Lyfjagreidslunefnd tekur
Landspitali - kliniskt mat vio athugasemdum og
sendir peer til frekari

umfjollunar

Lyfjagreidslunefnd birtir
umsakjanda/umbods-
manni akvordun sina

Gerd kliniskra
leidbeininga

Listi leyfisskyldra lyfja

birtur
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Sjukratryggingar islands —
kostnadarahrif
sjukratrygginga

Sjukratryggingar Islands —
hagraent mat

Sampykkt & 216. fundi 6. oktéber 2014



