Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 319. fundar

Dagsetning og stadur: 6. april 2020 kl. 14:00 - Fjarfundur a SKYPE
Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Eva Agustsdéttir, formadur

Eva Bjork Valdimarsdottir

Kristinn H. Jonasson

Andrés Magnusson bodadi forfoll og sat varamadur hans, Jéhann M. Lenhardsson fundinn i
hans staé.

Katrin E. Hjorleifsdéttir og varamadur hennar Guérun B. Eliasdéttir sitja fundinn.

Tveir fulltriar Sjukratrygginga Islands sitja fiarfundinn en greida eitt atkvaedi

Adrir fundarmenn: Gunnur Helgadéttir og bérdis Olafsdattir fulltriar lyfjaheildsala sitja
fiarfundinn undir li® 8.3, 8.4,8.5

Starfsmenn nefndarinnar:
Gudrun Oddsdottir (ritari)
Sveinbjérn Hoégnason
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Dagskra fundarins

Nidurstada: | Dagskra fundarins var sampykkt.

fiarfund a SKYPE. Allir fundarmenn eru sampykkir pessu fyrirkomulagi og ad
fundarmenn geti greitt atkvaedi a fundinum.

2, Vanheefi

Nidurstada: | Nefndarmenn lystu pvi yfir ad peir teldu sig ekki vanhaefa vid afgreidslu einstakra erinda
a fundinum.

3 Fundargerod sidasta fundar

Nidurstada: | Fundargerd 318. fundar sampykkt.

4. Aatlun um kostnad vegna lyfja 2020
Efni: Azetlun um kostnad vegna almennra lyfja breytt fra 310. fundi.

Azetlun um kostnad vegna S-merktra og leyfisskyldra lyfja er ébreytt fra 309. fundi.
5 Stadan & afgreidslu umsékna

Efni: Farid var yfir umsoknir og erindi sem liggja fyrir hja nefndinni.

i ljosi sérstakra adstaedna, p.e. COVID-19 faraldur hamlar fundasékn er um ad raeda




Leyfisskyld lyf

6.1

Stelara (ustikinumab) — Sararistilbélga - ENDURUPPTAKA

Efni:

Landspitali 6skar eftir endurupptdku a umsoékn um leyfisskyldu fyrir nyja abendingu
lyfsins Stelara (ustikinumab) pann 17. mars 2020. ATC-flokkur L0O4ACO05.

Abending : Sararistilbélga
STELARA er &tlad til medferdar a fullordnum sjuklingum med medalvirka eda
mjog virka sararistilbélgu sem hafa synt 6fullnaegjandi svorun, haett ad syna
svorun eda ekki polad annadhvort hefdbundna medferd eda medferd med
liffreedilegum lyfjum eda verid med sjukddém sem er frabending slikra
medferda.

Leyfisskylduumsoékn fyrir Stelara (ustikinumab) vid ofangreindri abendingu var til
umfjdllunar a 314. fundar lyfjagreidslunefndar pann 17. febraar 2020.

Nidurstada 314. fundar:
Akvedid var ad synja endurupptoku a leyfisskyldu fyrir eftirfarandi abendingu fyrir
Stelara (ustekinumab):

Sararistilbolga
STELARA er etlad til medferdar a fullordnum sjuklingum med medalvirka

eda mjog virka sararistilbélgu sem hafa synt 6fullneegjandi svorun, haett ad
syna svorun eda ekki polad annadhvort hefébundna medferd eda medferd
me?d liffraedilegum lyfjum eda verid med sjukdém sem er frabending slikra
medferda

par sem lyfid er of kostnadarsamt og Stelara (ustekinumab ) er ekki i fyrsta forgangi vid
innleidingu nyrra lyfja/abendinga.

Nidurstada:

Akvedid var ad halda sig vid fyrri akvordun sem tekin var & 314 fundi og synja beidni
Landspitala um endurupptdku. Engar breytingar hafa oréid i vidmidunarldondum sidan
su akvordun var tekin.

6.2

Tagrisso (osimertinib) — Lungnakrabbamein NSCLC

Efni:

Landspitali 6skar eftir endurupptoku a umsoékn um leyfisskyldu fyrir nyja abendingu
lyfsins Tagrisso (osimertinib) pann 17. mars 2020. ATC-flokkur LO1XE35

Abending : TAGRISSO sem einlyfiamedferd er zetlad til medferdar:
sem fyrstavalsmedferd hja fullordnum sjuklingum med
lungnakrabbamein, sem ekki er af smafrumugerd, sem er stadbundid
langt gengid eda med meinvorpum med virkjandi stokkbreytingar i
vaxtarpattarvidtaka i hudpekju (EGFR).

Lyfjagreidslunefnd tok umsékn um leyfisskyldu til umfjdllunar @ 311. fundi nefndarinnar
pann 6. januar 2020.




JNidurstada 311. fundar:

Akvedid var ad athugasemdir umbodsmanns gefi ekki tilefni til breytingar & fyrri
akvoérdun nefndarinnar. Akvedid var ad synja umsékn um leyfisskyldu i
lyfinu Tagrisso (osimertinib) vidé abendingunni:
TAGRISSO sem einlyfjamedferd er eetlad til medferdar:
sem fyrstavalsmedferd hja fullordnum sjuklingum med
lungnakrabbamein, sem ekki er af smafrumugerd, sem er stadbundid
langt gengid eda med meinvorpum med virkjandi stokkbreytingar i
vaxtarpattarvidtaka i hudpekju (EGFR).

pbar sem lyfid er of kostnadarsamt og Tagrisso vid pessari abendingu er ekki i
fyrsta forgangi vid innleidingu nyrra lyfja/abendinga. ,,

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja leyfisskyldu fyrir Tagrisso (osimertinib) vid eftirfarandi
abendingu:

TAGRISSO sem einlyfjamedferd er eetlad til medferdar:

sem fyrstavalsmedferd hja fullordnum sjuklingum med
lungnakrabbamein, sem ekki er af smafrumugerd, sem er stadbundid
langt gengid eda med meinvorpum med virkjandi stokkbreytingar i
vaxtarpattarvidtaka i hudpekju (EGFR).

Osimertinib er nu ordid samkvaemt lyfjanefnd LSH fyrsta vals medferd vid EGFR
stokkbreyttu lungnkrabbameini af kirtilfrumugerd.

Lyfjagreidslunefnd mun éska eftir ad Landspitali utbui kliniskar leidbeiningar i samraemi
vid greidslupatttoku lyfsins i vidmidunarléndunum.

Leyfisskylda i ofangreindri abendingu fyrir lyfi® Tagrisso (osimertinib) tekur gildi pegar
kliniskar leidbeiningar liggja fyrir og hafa verid birtar a vefsidu lyfjagreidslunefndar.

6.3 Lynparza (olaparib) - Krabbamein i eggjastokkum

Efni: Vistor f.h. Astra Zeneca saekir um leyfisskyldu fyrir nyja abendingu lyfsins Lynparza
(olaparib) pann 29. Januar 2020. ATC-flokkur L01XX46.

Abending: Krabbamein i eggjastokkum
Lynparza er ztlad til einlyfjamedferdar sem:

- vidhaldsmedferd hja fullordnum sjuklingum med langt gengid (FIGO stig lli
og IV) BRCA1/2-stokkbreytt (kimlinu og/eda likamsfrumu)
pekjufrumukrabbamein af harri gradu i eggjastokkum, eggjaleidara eda
frumkrabbamein i lifhimnu sem svara (algjor svérun eda svérun ad hluta til)
eftir lok fyrstu krabbameinslyfjamedferdar sem byggist a platinu.

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja leyfisskyldu fyrir Lynparza (olaparib) vid nyrri abendingu
lyfsins:




Abending; Krabbamein i eggjastokkum
Lynparza er eetlad til einlyfjamedferdar sem:

- vidhaldsmedferd hja fullordnum sjuklingum med langt gengid (FIGO stig Il
og IV) BRCA1/2-stokkbreytt (kimlinu og/eda likamsfrumu)
pekjufrumukrabbamein af harri gradu i eggjastokkum, eggjaleidara eda
frumkrabbamein i lifhimnu sem svara (algjor svérun eda svoérun ad hluta til)
eftir lok fyrstu krabbameinslyfjamedferdar sem byggist a platinu.

Lyfjagreidslunefnd mun 6ska eftir ad Landspitali utbui kliniskar leidbeiningar i samreemi
vid greidslupatttoku lyfsins i vidmidunarlondunum.

Leyfisskylda i ofangreindri abendingu fyrir lyfid Lynparza (olaparib) tekur gildi pegar
kliniskar leidbeiningar liggja fyrir og hafa verid birtar a vefsidu lyfjagreidslunefndar.

6.4

Berinert ( C-1 esterasa hemill, manna) — arfgengur ofsabjagur

Efni:

Icepharma f.h. CSL Behring GmbH saekir um leyfisskyldu fyrir lyfid Berinert ( C1-
esterasa hemill, manna) pann 10. januar 2020. ATC-flokkur BO6ACO01

Abending: Arfgengur ofsabjugur (hereditary angioedema) af tegund | og II.
Medferd vid og fyrirbyggjandi formedferd gegn bradum késtum.

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja leyfisskyldu fyrir Berinert (C-1 esterase hemill, manna)
vid eftirfarandi abendingu lyfsins:

Abending: Arfgengur ofsabjugur (hereditary angioedema) af tegund | og II.
Medferd vid og fyrirbyggjandi formedferd gegn bradum késtum.

Berinert mun birtast i lyfjaverdskra pegar 6skad hefur verid eftir birtingu i Sérlyfjaskra
sem aatlad er ad verdi 1. mai 2020.

Lyfjagreidslunefnd mun 6ska eftir ad Landspitali utbui kliniskar leidbeiningar i samreemi
vid greidslupatttoku lyfsins i vidmidunarléndunum.

Leyfisskylda i ofangreindri abendingu fyrir lyfid Berinert (C1-esterasa, manna) tekur gildi
pbegar kliniskar leidbeiningar liggja fyrir og hafa verid birtar a vefsidu
lyfijagreidslunefndar.

Einstaklingsbundin greidslupatttaka

7.1

Intuniv (guanfacin) — SI

Efni:

Sjukratryggingar Islands 6ska eftir ad lyfjagreidslunefnd taki til afgreidslu umsaéknir fyrir
tvo einstaklinga um einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Inutiniv (guanfacin).
ATC-flokkur C02ACO02.

Umsokn 1: Einstaklingur faaddur 1981
Umsoékn 2: Einstaklingur faeddur 2012




Abending : Intuniv er 2etlad til medferdar a athyglisbresti med ofvirkni (attention-deficit

hyperactivity disorder (ADHD)) hja bérnum (p.m.t. bornum og unglingum
6-17 ara) pegar orvandi lyf henta ekki, polast ekki eda synt hefur verid
fram a ad medferd med peim beri ekki arangur.

Intuniv parf ad nota sem hluta af alhlida medferdarazetlun vid ADHD sem
felur yfirleitt i sér salfreedileg-, menntunar- og félagsleg urraedi.

Sérstakir sjuklingahépar

Fullordnir og aldradir

Oryggi og verkun guanfacins hja fullordnum og éldrudum med ADHD
hefur ekki verid stadfest og pvi eetti ekki ad nota pad hja pessum hopi.

Nidurstada:

Umsokn 1: Akvedid var ad synja einstaklingsbundinni greidslupatttéku i Intuniv
(guanfacin) fyrir einstakling feeddan 1981 par sem skilyrdum abendingar lyfsins er ekki
fullneegt. Lyfid er ekki med sampykkta abendingu fyrir fulloréna. Lyfjagreidslunefnd er
Oheimilt ad sampykkja greidslupatttoku i lyfjum utan abendingar.

Umsokn 2: Akvordun er frestad, frekari upplysingar vantar.

7.2

Naltrexone ( naltrexone ) — Si

Efni:

Sjukratryggingar islands 6ska eftir ad lyfjagreidslunefnd taki til afgreidslu umsdkn um
greidslupatttoku i lyfinu Naltrexone, pann 1. april 2020. ATC NO7BB04

Nidurstada:

Akvedid var ad synja einstaklingsbundinni greidslupatttdku i Naltrexone par sem
skilyrdum abendingar lyfsins er ekki fullnaegt. Lyfjagreidslunefnd er éheimilt ad
sampykkja greidslupatttoku i lyfjum utan abendingar.

Onnur mal

8.1

Athugasemdir smasala vid fundargerd 317. fundar

Efni:

Lyfjagreidslunefnd barst télvupdstur fra fulltrdum lyfjasmasala i lyfjagreidslunefnd pann
26. mars sl. par sem peir gera athugasemdir vid fundargerd 317. fundar nefndarinnar
med lyflasmasolum, dags. 16. mars 2020.

Nidurstada:

Athugasemdir smasala raeddar a fundinum.

8.2

Samkomulag lyfjagreidslunefndar og lyfjasmasala um arlega endurskodun
smasdolualagningar.

Efni:

pPann 10. april 2017 gerdu lyfjagreidslunefnd og fulltrdar lyfjasmasala i lyfjagreidslunefnd
med sér samkomulag um adferdafreedi vid arlega endurskodun smasdlualagningar
lyfsedilsskyldra lyfja.

A 317. fundi lyfjagreidslunefndar, pann 16. mars sl, sem fulltrGar sméasala satu, tok
nefndin akvoérdun um haekkun smasdlualagningar lyfsedilsskyldra lyfja. A sama fundi
sampykkti lyfjagreidslunefnd ad segja upp fyrrnefndu samkomulagi fra 10. april 2017 milli
lyfjagreidslunefndar og lyfjasmasala.

A fundinum kom fram ad samkomulaginu yréi jafnframt sagt upp med formlegum haetti .

Nidurstada:

Lyfjagreidslunefnd sendir bréf til fulltrua lyfjasmasala i lyfjagreidslunefnd par sem
adurnefndu samkomulagi er sagt upp med formlegum haetti.




8.3

Breyting a4 vidmidunargengi Sedlabanka Islands — frh. fra 316. fundi

Efni:

Lyfjagreidslunefnd hefur fram til pessa reiknad lyfjaverdskrargengi ut fra atgefnu
s6lugengi Sedlabanka Islands. Samkvaemt frétt 4 heimsidu Sedlabanka islands fra
9. oktéber 2019 :

,Fra og med 1. april 2020 verdur su breyting gerd ad Sedlabankinn mun
eingdngu birta skrad midgengi allra gjaldmidla sem bankinn skrair og verdur pad
ba opinbert vidmidunargengi. Birting a kaup- og sdlugengi gjaldmidla mun hins
vegar leggjast af. betta verklag er til samraemis vid verklag sedlabanka i
samanburdarléndum?®.

Pessi akvordun Sedlabanka islands hefur pvi ahrif & utreikninga a lyfjaverdskrargengi
pbar sem Sedlabankinn mun ekki lengur gefa ut sélugengi sem nefndin hefur notast vid
vid Utreikning sinn a lyfjaverdskrargengi. Sedlabankinn hefur akvedid ad midgengi skuli
vera hid nyja opinbera vidmidunargengi.

Lyfjagreidslunefnd hefur lagt pad til vid lyfjaheildsala ad fra og med utgafu lyfjaverdskrar
fra 1. mai 2020 muni nefndin notast vid opinbert gengi Sedlabanka vid utreikning sinn &
lyfjaverdskrargengi.

Nidurstada 316. fundar:

Lyfjaheildsalar lystu yfir 6anaegju med pa tillégu nefndarinnar ad haetta ad nota
s6lugengi Sedlabanka islands en nota pess i stad opinbert vidmidunargengi
Sedlabanka. beir telja ad slikt myndi hafa i for med sér u.p.b. 0,3 % laekkun a
peim lyfjum sem seld veeru ur heildsélu.

Foru lyfjaheildsalar fram a ad lyfjagreidslunefnd myndi halda afram ad reikna
s6lugengi og nota pad utreiknada sdlugengi sem forsendur lyfjaverdskrargengis.

Lyfjagreidslunefnd telur rétt ad notast vid opinbert gengi Sedlabanka og telur
ekki rétt ad nefndin fara ad reikna gengi gjaldmidla. Sedlabankinn er sa opinberi
adili sem lyfjagreidslunefnd a ad fa sinar gengisupplysingar fra.

Lyfjaheildsalar badu um frest til ad fa ad skoda malid betur og eetla ad setja sig i
samband vid Sedlabanka og raeda hvort heegt veeri ad fa aframhaldandi utgafu a
s6lugengi.

Akvérdun um utreikning & nyju lyfjaverdskrargengi frestad til naesta fundar.

Lyfiaheildsalar sendu minnisblad dags 3.april 2020:

.Mdgulegar breytingar a vidmidum vid utreikning a lyfjaverdskrargengi*
Nidurstada minnisblads lyfiaheildsala:
Til pess ad vidhalda sému adferd vid akvérdunar a gengi lyfijaverdskrar og halda
med pvi réttu” jafnvaegi milli séluverds og innkaupsverds pa er kostur A) eini
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moguleikinn. Hann er auk pess mjég audveldur i framkveemd og eitt af pvi sem
Sedlabankinn nefndi sem lausn i samtali vid pa

A) beeta vid alagi @ midgengi Si

Nidurstada:

[ ljosi adsteedna sem nu eru uppi i pjédfélaginu vegna Covid-19 var akvedid ad fresta
breytingu & lyfjaverdskrargengi ur sélugengi Sedlabanka islands i vidmidunargengi
Sedlabanka.

Akvedid var ad fra og med lyfiaverdskra 1. mai 2020 muni lyfjagreidslunefnd notast vié
nytt vidmidunargengi Sedalbanka islands (Si), p.e. midgengi Si %-alag & hvern
gjaldmidil, en %-alag hvers gjaldmidils er avallt hid sama og er fengié hja Sedlabanka.
Med pvi ad leggja a petta %-alag pa breytist vinnufyrirkomulag nefndarinnar a pann veg
ad margfalda parf midgengi hvers gjaldmidils med %-alagi. Med pvi faest sélugengi
hvers gjaldmidils og nidurstadan mun verda su sama og verid hefur p.e. sélugengi
verdur &fram notad sem LGN gengi. Akvedid er ad petta fyrirkomulag verdi til og med
utgafu september verdskrar 2020 — en i byrjun september mun nefndin taka aftur upp
umraedu vid lyfjaheildsala um framtidarfyrirkomulag vid akvérdun LGN-gengis.

8.4

Kostnadaralag a veltulitil undanpagulyf — frh. fra 316. fundi

Efni.

Fjallad var um kostnadaralag a veltulitil undanpagulyf a 283. fundi pann 10. september
2018. Nidurstada fundarins var ad haekka veltuvidmid med peim fyrirvara ad
endurskoda akvordunina ad ari lidnu.

Vinnuregla fyrir breytingu a 283. fundi:

Azetlud velta:

0 — 1,0 millj.kr. Umsott verd er sampykkt ef azetlud arsvelta er
undir 1,0 millj.kr.

1,0 — 3,5 millj.kr. Sampykkt er allt ad 15% haerra verd en er i
vidmidunarléndunum auk 2,0 % alags (gjald LST), p.e, allt
ad 17, % heerra verd

>3,5 Ef aaetlud arsvelta er yfir 3,5 millj. kr. er heimilad 2,0%
haerra verd (gjald Lyfjastofnunar) en er i

vidmidunarlondunum

Nuverandi vinnuregla fyrir undanpagulyf eftir breytingu a 283. fundi i sept. 2018

Azetlud velta:

0 — 1,3 millj.kr. Umsott verd er sampykkt ef azetlud arsvelta er
undir 1,3 millj.kr.

1,3 — 4,6 millj.kr. Sambpykkt er allt ad 23,3% heerra verd en er i

vidmidunarléndunum auk 2,3% alags (gjald
Lyfjastofnunar), p.e. allt ad 25,6% heerra verd en er i
vidmidunarldbndunum.

4,6 — 7,0 millj.kr Sampykkt er allt ad 15% haerra verd en er i
vidmidunarldndunum auk 2,3% alags (gjald
Lyfjastofnunar), p.e. allt ad 17,3% heerra verd en




er i vidmidunarlondunum.

>7,0 millj.kr. Ef aaetlud arsvelta er yfir 7,0 millj. kr. er heimilad 2,3%
haerra verd (gjald Lyfjastofnunar) en er i
vidmidunarldondunum.

A 316.fundi lyfjagreidslunefndar pann 11. mars sl. var kostnadaralag & veltulitil
markadssett lyf hakkad, p.e. leyfilegt er nu ad saeka um 15% alag & markadssett lyf
ad pvi gefnu ad azetlud velta sé undir 6,0 milljonum i stad 3,5 miljona adur:

Fyrir breytingu:

Azetlud arsvelta med alagi:

0 — 3,5 mill.kr. Sampykkt er allt ad 15% haerra verd en er i
vidmidunarldbndunum

Eftir breytingu & 316. fundi:

Azetlud arsvelta med alagi:

0 —6,0 millj.kr. Sampykkt er allt ad 15% haerra verd en er i
vidmidunarldndunum

Nidurstada 316: fundar:
A fundinum kom fram pad sjénarmid fulltriia lyfiaheildsala i nefndinni ad brynt sé
ad verja pessi veltulitlu Iyf til ad missa pau ekki i undanpagukerfid. Slikt hefur
idulega i for med sér haekkad verd auk pess sem 6ryqgi skerdist vegna pess t.d.
ad ekki liggja fyrir islenskir fylgisedlar, 6ryggis- og freedsluefni, birgdaskylda og
fleira. Fulltraar lyfiaheildsala lystu pvi ad prystingur er a afskraningar veltulitilla
lyfja og pakkninga auk pess sem oft gengur erfidlega ad fa veltulitil lyf og
pakkningar a markad.
Sampykkt var ad haekka veltuvidmid fyrir markadssett lyf ar 3,5 millionum i 6
milljénir.

Sjukratryggingar Islands munu senda békun vegna &kvérdunarinnar og 6ska
eftir ad bokunin verdi birt opinberlega.

Umreaeda var um pad a fundinum ad gaeta pyrfti samreemis & milli vinnureglna
fyrir markadssett lyf og undanpagulyf. Ekki meetti vera hvati til ad afskra lyf og
fara med pau i undanpagukerfié og fa pannig heerra verd. Ef slikt veeri gert veeri
einnig ekki krafa um ad umbodsadilar uppfylitu skilyréi um SmPC i sérlyfiaskra
eda ad tilkynna aukaverkanir vegna lyfja i undanpagulyfjaverdskra. Formadur
lagdi til ad sama vinnuregla myndi gilda um 6l lyf. Fulltraar lyfjaheildsala téldu
ad breyta vinnureglunni fyrir undanpagulyf en ekki med sama heetti og
lyfjagreidslunefnd hafdi fyrirhugad.




Forsenda haekkunar & veltuviémid fyrir markadssett lyf er ad LGN muni
endurskoda vinnureglu fyrir undanpagulyfin. Samréma sampykkt a fundinum ad
skoda pad en endanlegri akvérdun frestad.

Nidurstada:

A 316.fundi lyfjagreidslunefndar pann 11. mars sl. var kostnadaralag a veltulitil
markadssett lyf hackkad, p.e. leyfilegt er ni ad saeka um 15% alag a markadssett lyf
ad pvi gefnu ad azetlud arsvelta med alagi sé undir 6,0 milljionum i stad 3,5 miljona
adur, skv. nanar skilgreindum skilyréum.

Pessi akvordun tekur gildi 1. mai 2020

Akvedid var ad fresta umraedu um breytingu & kostnadaralagi & veltulitilla
undanpagulyfja til haustsins i ljési adsteedna i pjodfélaginu — vegna Covid-19.

8.5

Vinnuregla lyfjagreidslunefndar um akvéroun hamarksheildséluverds a lyfjum

Efni:

Breytingar & vinnureglu LGN — breyta parf vinnureglunni hvad vardar kostnadaralag a
veltulitil Iyf — sem eru markadssett.

Einnig parf ad taka Ut pau skilyrdi sem nu er ad finna i vinnureglunni ad LGN geri pad
ad skilyrdi ad umbodsadilar hafi samid vid LSH um verd sem er laegra en leegsta verd
pegar birta a laegsta verd i lyfjaverdskra.

Vinnuregla LGN fra 1. april 2019.

Vinnuregla um akvordun heildsoluverds a lyfjum

Lyfjagreidslunefnd akvardar hamarksheildsoluverd a 6llum lyfsedilsskyldum lyfjum og
hamarksheildséluverd a 6llum dyralyfjum, baedi lyfsedilsskyldum og lausasolulyfjum.

Markadsleyfishafar eda umbodsmenn peirra skulu saekja um hamarksverd i heildsélu til
lyfijagreidslunefndar a par til gerdu eydubladi.

Lyfjagreidslunefnd akvardar hamarksverd lyfja i heildsélu med hlidsjon af verdi somu lyfja i
vidmidunarldndunum, sem eru Noregur, Danmork, Svipjéd og Finnland. Upplysingar um
verd i vidmidunarldndunum eru fengnar ur lyfjaverdskra vidkomandi lands og notast er vid
verdskrargengi i umsoknarmanudinum.

Frumlyf (almennt lyf) — Borid er saman verd umsotts lyfs vid verd sama lyfs i
vidmidunarldéndunum. Verd umsoétts lyfs skal ekki vera haerra en medalverd lyfsins i
vidmidunarlondunum.

Sambheitalyf — Borid er saman verd umsoétts lyfs vid verd sdmu samheitalyfja @ markadi i
vidmidunarldndunum. Reiknad er ut medalverd allra samheitalyfja i hverju landi fyrir sig og
sidan tekid medaltal landanna. Verd umsdtts lyfs skal ekki vera haerra en medalverd
samheitalyfja @ markadi i vidmidunarléndunum.

Ef samheitalyfid er eitt & markadi hér & landi pa gilda sému reglur og vid verdlagningu
frumlyfja, sbr. hér ad ofan.




Leyfisskyld lyf/S-merkt frumlyf — Verd umsétts lyfs skal ekki vera haerra en laegsta verd
lyfsins i vidmidunarlondunum. Lyfjagreidslunefnd er po heimilt ad sampykkja haerra
heildséluverd, p6 ekki haerra en medalverd lyfsins i vidmidunarléndum, hafi tekist samningar
i kjolfar opinbers innkaupaferlis, um kaup a vidkomandi lyfi sem tryggja ad innkaupsverd
verdi laegra en laegsta verd i vidmidunarlondunum i nanari samkomulagi vié Landspitalann.

S-merkt samheitalyf — Verd umsotts lyfs skal ekki vera haerra en i vidmidunarlandinu med
lzegsta medalverd samheitalyfja. Lyfjagreidslunefnd er p6 heimilt ad sampykkja heerra
heildséluverd, p6 ekki haerra en medalverd lyfsins i vidmidunarléndum, hafi tekist samningar
i kjolfar opinbers innkaupaferlis, um kaup a vidkomandi lyfi sem tryggja ad innkaupsverd
verdi laegra en laegsta verd i vidmidunarlondunum i nanari samkomulagi vié Landspitalann.
Ef samheitalyfid er eitt 8 markadi hér a landi pa gilda sému reglur og vid verdlagningu S-
merktra frumlyfja, sbr. hér ad ofan.

LGN sampykkir ekki verdhaekkun upp ad medalverdi, nema ad fyrir liggi samningur sem er
gerdur i kjolfar opinbers innkaupaferlis um verd sem er leegra en leegsta verd i
vidmidunarldndum skv. samkomulagi vid LSH. LGN haekkar ekki verd upp ad medalverdi i
lyfjaverdskra, fyrr en samningur sem er gerdur i kjolfar opinbers innkaupaferlis tekur gildi.

i opinberu innkaupaferli telst tilbod ekki gilt nema ad bodid verd sé lasgra en leegsta verd i
vidmidunarldondum. Tilbod er metid i hvert sinn og kaupandi askilur sér rétt til ad hafna
tilbodi meti hann pad ekki hagsteett.

Ef markadsleyfishafi/umbodsadili 6skar eftir verdhaekkun ad medalverdi hja LGN, og er med
gildandi samning vid LSH par sem samnings-/utbodsverd er haerra en laegsta verd i
vidmidunarléndunum, pa hefur markadsleyfishafi/umbodsadili i flestum tilfellum taekifeeri &
ad leekka samningsverdid.

Adur en leyfisskylda er sampykkt parf ad vera buid ad semja um verd vid LSH skv. opinberu
innkaupaferli. Pegar leyfisskyldan er sampykkt midast greidslupatttakan vidé samningsverdid.
Ef samningsverd haekkar vid naesta opinbera innkaupaferli, skal leyfisskyldan endurskodu®.

Sambhlida innflutt frumlyf - Borid er saman verd umsotts lyfs vid verd tilsvarandi frumlyfs hér
a landi. Verd umsétts lyfs skal vera laegra en verd frumlyfsins hér a landi.

Sambhlida innflutt samheitalyf - Borid er saman verd umsotts lyfs vid verd tilsvarandi
samheitalyfs/-lyfja hér a landi. Verd umsatts lyfs skal vera leegra en verd dyrasta
samheitalyfsins hér & landi.

Ef arsvelta a lyfjapakkningu er aaetlud undir 3,5 millj.kr. er heimilt ad dska eftir allt ad 15%
haerra verdi umfram vidmid nefndarinnar p6 pannig ad arsvelta med alagi fari ekki yfir 3,5
milljonir.

Dyralyf — LGN sampykkir umsott verd. Verdlagning dyralyfja er frjals @ Nordurléndunum og
pvi er ekki haegt ad bera saman verd hér a landi vid verd a Nordurlondunum.
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Undanpéagulyf — Akvérdun um verd undanpagulyfja fer eftir azetladri arsveltu:

Asetlud velta:
0 — 1,3 millj.kr. Umsott verd er sampykkt ef asetlud arsvelta er undir 1,3 millj.kr.
1,3 — 4,6 millj.kr. Sampykkt er allt ad 23,3% heerra verd en er i vidmidunarléndunum

auk 2,3% alags (gjald Lyfjastofnunar), p.e. allt ad 25,6% heerra verd
en er i vibmidunarldndunum.

4,6 — 7,0 millj.kr Sampykkt er allt ad 15% haerra verd en er i vidmidunarldondunum auk
2,3% alags (gjald Lyfjastofnunar), p.e. allt ad 17,3% heerra verd en
er i vidmidunarlondunum.

>7,0 millj.kr. Ef aaetlud arsvelta er yfir 7,0 millj. kr. er heimilad 2,3% haerra verd
(gjald Lyfjastofnunar) en er i vidmidunarléndunum.

Lyfjagreidslunefnd akvardar hamarksverd almennra lyfja i heildsélu med hlidsjon af
medalverdi lyfianna i vidmidunarlondum. Vid akvordun hamarksverds S-merktra lyfja og
leyfisskyldra lyfja tekur lyfjagreidslunefnd ad jafnadi mid af laegsta heildsoluverdi i
vidmidunarldndunum. Lyfjagreidslunefnd er p6 heimilt ad sampykkja haerra heildséluverd,
b6 ekki haerra en medalverd lyfsins i vidmidunarldndum, hafi tekist samningar i kjoIfar
opinbers innkaupaferlis, um kaup & vidkomandi lyfi sem tryggja ad innkaupsverd verdi laegra
en laegsta verd i vidmidunarlondunum i nanari samkomulagi vid Landspitalann, sbr. hér ad
ofan.

Ef sama undanpagulyf er pegar a skra i undanpagulyfjaverdskranni skal umsott verd vera
jafnt eda leegra en verdid sem er i undanpagulyfjaverdskranni.

Tilvisun
Lyfjalog nr. 93/1994, sja 43. og 44. gr.
Reglugerd um lyfjagreidslunefnd nr. 353/2013, sja 4.-7. gr.

Uppfeert 1. april 2019

Nidurstada:

Sampykkt var ad breyta vinnureglu um akvordun heildséluverds a lyfjum. Ny uppfaerd
vinnuregla verdur sem hér seqir:

Vinnuregla um akvoroun heildsoluverds a lyfjum

Lyfjagreidslunefnd akvardar hamarksheildsoluverd a 6llum lyfsedilsskyldum lyfjum og
hamarksheildséluverd a 6llum dyralyfjum, baedi lyfsedilsskyldum og lausasdlulyfjum.

Markadsleyfishafar eda umbodsmenn peirra skulu saekja um hamarksverd i heildsélu til
lyfijagreidslunefndar a par til gerdu eydubladi.

Lyfjagreidslunefnd akvardar hamarksverd lyfja i heildsélu med hlidsjon af verdi sému lyfja i
vidmidunarldndunum, sem eru Noregur, Danmork, Svipjéd og Finnland. Upplysingar um
verd i vidmidunarléndunum eru fengnar ur lyfjaverdskra vidkomandi lands og notast er vid
verdskrargengi i umsoknarmanudinum.
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Frumlyf (almennt Iyf) — Borid er saman verd umsotts lyfs vid verd sama lyfs i
vidmidunarldndunum. Verd umsotts lyfs skal ekki vera haerra en medalverd lyfsins i
vidmidunarléndunum.

Sambheitalyf — Borid er saman verd umsotts lyfs vid verd somu sambheitalyfja @ markadi i
vidmidunarldndunum. Reiknad er ut medalverd allra samheitalyfja i hverju landi fyrir sig og
sidan tekid medaltal landanna. Verd umsdtts lyfs skal ekki vera haerra en medalverd
samheitalyfja @ markadi i vidmidunarléndunum.

Ef samheitalyfid er eitt & markadi hér & landi pa gilda sému reglur og vid verdlagningu
frumlyfja, sbr. hér ad ofan.

Leyfisskyld lyf/S-merkt frumlyf — VVerd umsotts lyfs skal ekki vera haerra en laegsta verd
lyfsins i vidmidunarldndunum. Lyfjagreidslunefnd er p6 heimilt ad sampykkja haerra
heildséluverd, p6 ekki haerra en medalverd lyfsins i vidmidunarléndum, hafi tekist samningar
i kjolfar opinbers innkaupaferlis, um kaup a vidkomandi lyfi sem tryggja ad innkaupsverd
verdi leegra en lzegsta verd i vidmidunarldndunum i nanari samkomulagi vié Landspitalann.

S-merkt samheitalyf — \Verd umsétts lyfs skal ekki vera haerra en i vidmidunarlandinu med
leegsta medalverd samheitalyfja. Lyfjagreidslunefnd er p6 heimilt ad sampykkja heerra
heildsoluverd, po6 ekki haerra en medalverd lyfsins i vidmidunarléndum, hafi tekist samningar
i kjolfar opinbers innkaupaferlis, um kaup a vidkomandi lyfi sem tryggja ad innkaupsverd
verdi leegra en lzegsta verd i vidmidunarldndunum i nanari samkomulagi vié Landspitalann.
Ef samheitalyfid er eitt 8 markadi hér a landi pa gilda s6mu reglur og vid verdlagningu S-
merktra frumlyfja, sbr. hér ad ofan.

LGN sampykkir ekki verdhaekkun upp ad medalverdi, nema ad fyrir liggi samningur sem er
gerdur i kjolfar opinbers innkaupaferlis um verd sem er laegra en laegsta verd i
vidmidunarldndum skv. samkomulagi vid LSH. LGN haekkar ekki verd upp ad medalverdi i
lyfjaverdskra, fyrr en samningur sem er gerdur i kjolfar opinbers innkaupaferlis tekur gildi.

i opinberu innkaupaferli telst tilbod ekki gilt nema ad bodid verd sé laegra en leegsta verd i
vidmidunarldondum. Tilbod er metid i hvert sinn og kaupandi askilur sér rétt til ad hafna
tilbodi meti hann pad ekki hagstaett.

Ef markadsleyfishafi/umbodsadili 6skar eftir verdhaekkun ad medalverdi hja LGN, og er med
gildandi samning vid LSH par sem samnings-/utbodsverd er haerra en laegsta verd i
vidmidunarléndunum, pa hefur markadsleyfishafi/umbodsadili i flestum tilfellum teekifeeri &
ad laekka samningsverdid.

Samhlida innflutt frumlyf - Borid er saman verd umsotts lyfs vid verd tilsvarandi frumlyfs
hér a landi. Verd umsotts lyfs skal vera lsegra en verd frumlyfsins hér a landi.

Samhlida innflutt samheitalyf - Borid er saman verd umsétts lyfs vid verd tilsvarandi
samheitalyfs/-lyfja hér a landi. Verd umsétts lyfs skal vera lsegra en verd dyrasta
samheitalyfsins hér a landi.
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Ef arsvelta a lyfjapakkningu er aaetlud undir 6,0 millj.kr. er heimilt ad dska eftir allt ad 15%
haerra verdi umfram vidmid nefndarinnar p6 pannig ad arsvelta med alagi fari ekki yfir 6,0
milljonir.

Dyralyf— LGN sampykkir umsott verd. Verdlagning dyralyfja er frjals @ Nordurléndunum og
pvi er ekki haegt ad bera saman verd hér a landi vid verd a Nordurlondunum.

Undanpdgqulyf — Akvérdun um verd undanpagulyfja fer eftir setladri arsveltu:

Aaetlud velta:
0 — 1,3 millj.kr. Umsott verd er sampykkt ef azetlud arsvelta er undir 1,3 millj.kr.
1,3 — 4,6 millj.kr. Sampykkt er allt ad 23,3% heerra verd en er i vidmidunarléndunum

auk 2,3% alags (gjald Lyfjastofnhunar), p.e. allt ad 25,6% haerra verd
en er i vidmidunarldndunum.

4,6 — 7,0 millj.kr Sampykkt er allt ad 15% haerra verd en er i vidmidunarldndunum auk
2,3% alags (gjald Lyfjastofnunar), p.e. allt ad 17,3% haerra verd en
er i vidmidunarléndunum.

>7,0 millj.kr. Ef dsetlud arsvelta er yfir 7,0 millj. kr. er heimilad 2,3% haerra verd
(gjald Lyfjastofnunar) en er i vidmidunarléndunum.

Lyfjagreidslunefnd akvardar hamarksverd almennra lyfja i heildsélu med hlidsjon af
medalverdi lyfianna i vidmidunarlondum. Vid akvordun hamarksverds S-merktra lyfja og
leyfisskyldra lyfja tekur lyfjagreidslunefnd ad jafnadi mid af laegsta heildsoluverdi i
vidmidunarldondunum. Lyfjagreidslunefnd er pé heimilt ad sampykkja haerra heildséluverd,
b6 ekki haerra en medalverd lyfsins i vidmidunarldndum, hafi tekist samningar i kjoIfar
opinbers innkaupaferlis, um kaup a vidkomandi lyfi sem tryggja ad innkaupsverd verdi laegra
en laegsta verd i vidmidunarldndunum i nanari samkomulagi vid Landspitalann, sbr. hér ad
ofan.

Ef sama undanpagulyf er pegar a skra i undanpagulyfjaverdskranni skal umsoétt verd vera
jafnt eda lzegra en verdid sem er i undanpagulyfjaverdskranni.

Tilvisun

Lyfjalog nr. 93/1994, sja 43. og 44. gr.

Reglugerd um lyfjagreidslunefnd nr. 353/2013, sja 4.-7. gr.
Uppfeert 6. april 2020

Vinnuregla vegna lyfja a markadi verdur leidrétt fyrir breytingu 1.mai.
Breytingar & veltualagi vegna dmarkadsettra lyfja var frestad.

Fundi lokid kl. 15:30
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