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VERKLAG VID AFGREIDSLU UMSOKNA UM EINSTAKLINGSBUNDNA

GREIPSLUPATTTOKU

1. MARKMIDP OG UMFANG

Markmid geedaskjalsins er ad formfesta verklag vid akvaréanatoku lyfjanefndar Landspitala um
einstaklingsbundna greidslupatttoku i leyfisskyldu lyfi. Gaedaskjalid lysir afgreidsluferli og pvi hvada
upplysingar purfa ad liggja fyrir a6ur en akvordun er tekin og hvada forsendur liggja til grundvallar
akvardanatoku.

Haegt er ad seekja um einstaklingsbundna greidslupatttoku fyrir tiltekna abendingu lyfs til lyfjanefndar

Landspitala pegar eftirfarandi a vid:

a.

Lyf med markadsleyfi sem eru markadssett d [slandi

e Sott um greidslupatttoku fyrir skrdda dbendingu lyfs sem ekki hefur sampykkta
greidslupatttoku.

e  SOtt um greidslupatttoku fyrir dskrada dbendingu (,off-label”).

Lyf med markadsleyfi i Evrépu en ekki markadssett hér d landi, p.m.t. undanpdgulyf
e SOttt um greidslupatttoku fyrir skrdda abendingu lyfs.
o Sott um greidslupatttoku fyrir 6skrada abendingu (,,off-label”).

Lyf én markadsleyfis i Evropu, p.m.t. undanpdgulyf

e SOttt um greidslupatttoku fyrir lyf sem ekki er med markadsleyfi i Evropu en er sampykkt
af annarri lyfjastofnun, t.d. Food and Drug Administration (FDA). Abendingin sem sétt er
um greidslupatttoku fyrir er skrdd dbending i vibkomandi landi.

o Sott um greidslupatttoku fyrir dskrada abendingu (,off-label”), sbr. hér ad ofan.

2. ABYRGD OG VERKASKIPTING

Formadur lyfjanefndar er dbyrgdarmadur gaedaskjalsins. Lyfjanefndarteymi sér um framkveemd

akvedinna verkpatta, s.s. samantekt helstu upplysinga um umsoékn og lyf i vinnuskjélum. Ritari

lyfjanefndar sér um ad umsdknir og fylgiskjol séu vistud & sameiginlegu svaedi starfshops lyfjanefndar

um leyfisskyld Iyf (L-lyfiahdpur hér eftir) og lyfjanefndar.

3. FRAMKVZEMD VID AFGREIDSLU UMSOKNA UM EINSTAKLINGSBUNDNA GREIDSLUPATTTOK
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3.1.Umsokn og fylgiskijol

Sérfraedilaeknar geta sétt um einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfjum fyrir skjélstaedinga sina.
Sétt er um a par til gerdu umsdknareydubladi i Heilsugatt (Umsdkn um leyfisskylt lyf: dn
greidslupdtttéku) og skulu allir reitir eydubladsins vera fylltir ut med fullnaegjandi heaetti. Séu
upplysingar i umsdkn ekki fullnaegjandi pa er lyfjanefndarteymi heimilt ad visa umsékninni aftur til
umsaekjanda og hann upplystur um pad. Umsdknir skulu hafa borist a.m.k. tveimur virkum dégum
fyrir naesta fundi L-lyfjahdps og lyfjanefndar.

Visindalegur studningur

Visindalegur studningur skal fylgja umsékn um einstaklingsbundna greidslupatttoku i leyfisskyldu lyfi.
Zskilegt er ad um sé ad raeda tviblindar, slembiradadar kliniskar rannsdknir (RCT) og/eda
yfirlitsgreinar sem innihalda yfirlysingar sérfraedifélaga eda annarra hépa sérfreedinga vardandi
medferd. Kliniskar leidbeiningar sérgreinafélaga skipta einnig mali sem fylgiskjol pegar pad a vid.

Vinnuskjal unnid af lyfjanefndarteymi skal innihalda eftirfarandi upplysingar:

e Almennar upplysingar um lyfid, lyfjaform og styrkleika, markadsleyfi og markadssetningu og
stadfestingu 4 leyfisskyldu.

e Verd lyfsins (lyfjaverdskrarverd eda samningsverd) og daetlun um kostnad midad vid fyrirhugada
timalengd medferdar.

e Nuverandi medferd og adra medferdarmoguleika dsamt kostnadi vid ndverandi medferd og adra
medferdarmoguleika.

e Hvort verid sé ad saekja um greidslupatttoku i skradri dbendingu.

e Stoduna 4 fjarlagalid leyfisskyldra lyfja.

o Greidslupatttoku i viomidunarlondum.

3.2.Forsendur dkvardanatéku

Til grundvallar dkvardanatoku um einstaklingsbundna greidslupatttoku liggur pingsélyktun nr. 38/150
um sidferdileg gildi og forgangsrodun i heilbrigdispjonustu. Adrar forsendur sem taka skal mid af vid
afgreidslu umsékna um einstaklingsbundna greidslupatttoku eru m.a.:

e Kliniskar og hagraenar upplysingar.
o Sampykkt hamarksverd fra Lyfjastofnun.

3.3.Afgreidsla umsokna um einstaklingsbundna greidslupatttéku
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Alla jafna skal umsékn 16g6 fyrir naesta fund L-lyfjahdps. Starfshépurinn getur bodad vidkomandi
sérfraedilaekni eda fulltrda sérgreinarinnar a fundinn til ad kynna umsdknina.

Afgreidslu umsdéknar um einstaklingsbundna greidslupatttoku skal lokid innan 90 daga fra pvi ad
fullnaegjandi umsdkn berst til lyfjanefndar. Svar vid umsékn skal sent umsakjanda eins fljétt og verda
ma.

L-lyfjahdpur gerir tillogu um hvort sampykkja eda synja skuli umsdkn um einstaklingsbundna
greidslupatttoku med atkvaedagreidslu. Jafnframt er gerd tillaga um gildistima greidslupatttékunnar.
Tillogur L-lyfjahdps skulu stadfestar af lyfjanefnd.

3.4.Flytiafgreidsla umsdékna um einstaklingsbundna greidslupatttéku

[ undantekningartilfellum getur purft ad taka umséknir um einstaklingsbundna greidslupétttoku, sem
ekki geta bedid naesta fundar lyfjanefndar, til flytiafgreidslu. Skilyrdi flytiafgreidslu eru ad kliniskt
astand sjuklings krefjist tafarlausrar medferdar ad mati formanns eda varaformanns lyfjanefndar.

[ tilfelli flytimedferdar skal boda til aukafundar lyfjanefndar, par sem efni og astaedur umsdknar um
flytiafgreidslu eru kynnt. Fylgiskjol skulu vera pau somu og fyrir afgreidslu annarra umsdkna um
einstaklingsbundna greidslupatttoku (sja 1id 3.1). Naist ekki meirihluti 4 fund eda ef astand sjuklings
er svo bratt ad ekki gefist rim til ad boda til aukafundar skal formadur eda varaformadur lyfjanefndar
taka akvordun um hvort sampykkja eda hafna skuli greidslupatttoku. Gogn um flytiafgreidslu skulu
gerd adgengileg 4 sameiginlegu svaedi lyfjanefndar og akvordun kynnt 4 naesta fundar lyfjanefndar.

Flytiafgreidslu umsékna um einstaklingsbundna greidslupatttoku skal lokid innan 14 daga fra pvi ad
fullnaegjandi umsdékn berst til lyfjanefndar. Svar vid umsoékn skal sent umsaekjanda pegar nidurstada
liggur fyrir.

3.5. Umsdknir um einstaklingbundna greidslupatttoku sem heimilt er ad sampykkja a milli funda
lyfjanefndar

Ef lyfjanefnd hefur sampykkt einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfi vid tiltekinni dbendingu geta
formadur eda varaformadur lyfjanefndar sampykkt sambaerilega umsékn um einstaklingsbundna
greidslupatttoku vid somu abendingu. Formanni eda varaformanni er sémuleidis heimilt ad
sampykkja umsékn um einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfi vio tiltekinni dbendingu ef um
framhaldsmedferd er ad reeda og gerd sé grein fyrir arangri medferdar og med hvada haetti dtlad sé
ad fylgjast med arangri medferdar i framhaldinu.

Akvardanir sem teknar eru 4 milli funda skal kynna & naesta fundi lyfjanefndar.
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4. TILVISANIR

e Lyfjalég nr. 100/2020: https://www.althingi.is/lagas/nuna/2020100.html.

e Reglugerd nr. 1414/2020 um verdlagningu lyfja og greidslupatttoku i lyfjum:
https://www.reglugerd.is/reglugerdir/eftir-raduneytum/velferdarraduneyti/nr/22286.

e Reglugerd nr. 1450/2020 um skipan, hlutverk og starfsemi lyfjanefndar Landspitala og
lyfjanefndar bréunarmidstodvar islenskrar heilsugaeslu:
https://www.reglugerd.is/reglugerdir/eftir-raduneytum/hrn/nr/1450-2020.

e  Stjornsyslulog nr. 37/1993: https://www.althingi.is/lagas/nuna/1993037.html.

5. HLEKKUR
e \Verklagsreglur lyfjanefndar Landspitala

Unnid af: Evu Agustsdéttur, Rannveigu Einarsdéttur, Déru Gudrunu Palsddttur og Sif Ormarsdéttur.
Abyrgdarmadur: Helga Eyjolfsdéttir.

Sampykkt af: Lyfjanefnd Landspitala 16.6.2021.

Naest uppfeert: Jini 2022.
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