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Lyfjagreidslunefnd 2011

Formali

Arsskyrsla pessi er &tlud fyrir nefndarmenn, starfmenn nefndarinnar, velferdarraduneytid og
adrar stjornsyslustofnanir sem nefndin vinnur med.

I henni er gerd grein fyrir starfsemi nefndarinnar & arinu 2011 asamt helstu télfraedi upplysingum.



1. Nefndarmenn

Gudran I. Gylfadottir, tilnefnd af Sjakratryggingum Islands

Leifur Eysteinsson, tilnefndur af fjarmalaraduneytinu

Matthias Halldorsson, tilnefndur af Embeetti landleeknis

Rannveig Gunnarsdottir, tilnefnd af Lyfjastofnun

Runa Hauksdottir, formadur nefndarinnar, skipud af velferdarrdduneytinu

2. Fulltrdar hagsmunaadila

Guadbjorg Alfredsdattir, fulltrai heildsala
Gudbjorg borvardardattir, fulltrai dyralekna
Ol6f borhallsdottir, fulltrdi heildsala
borvaldur Arnason, fulltrGii smasala

3. Starfsmenn nefndarinnar

Rana Hauksddttir, lyfjafreedingur og heilsuhagfraedingur

Sveinbjorn Hognason, vidskiptafreedingur

Sigridur Sigurdardottir, lyfjateknir, i arsleyfi fra 1. mai

Gudrin Oddsdottir, kom til starfa i april 2011

Jona Kristin Rognvaldsdottir, lyfjateknir, kom til starfa i &gust 2011

4. Fundir

Haldnir voru samtals 17 fundir & arinu 2011, nr. 146 til 163.



5. Nidurstédur af verkefnum og dkvérounum nefndarinnar i millj. krona &

arinu 2011
Kjarnastarfssemi Si Sjukrahus Almenningur Samtals
Afgreidsla erinda
Samtals 41,21 1,30 12,30 54,81
Sérverkefni Si Sjukrahus Almenningur Samtals
Haekkun & smasélualagningu 34,50 0,00 50,00 84,50
Sparnadur S-merktra lyfja vegna verdendursk. 2011 -120,0 -120,0
Sparnadur vegna afanga 2 og 3 verdendurskodun 2011 -312,00 -156,00 -468,00
Breytingar & vidmidunarskra -54,00 -54,00
Vidbdtarsparnadur vegna greidslupatttoku adgerda 2010 -321,00 -106,00 -427,00
Samtals Sérverkefni -652,5 -120,0 -212,0 -984,5
Si Sjlkrah(s Almenningur Samtals
Samtals -611,30 -118,70 -199,70 -929,70

6. Samantekt & arinu 2011

6.01 Breyting & smasotlualagningu — 1. april breyttist smasodlualagning og var fost kronutala

haekkud um 3,5%. Aatlad var ad 3,5% haekkun & smasélualagningu skili apotekunum um
84,5 m.kr. vidbotartekjum a arsgrundvelli. Gert er rad fyrir ad 50 m.kr. falli a sjuklinga
0g 34,5 m.kr. & Sjukratryggingar Islands.

A Islandi eru tv prep i smasolualagningu lyfsedilsskyldra mannalyfja. I leegra prepinu
eru lyf med heildsdluverd 1-11.999 krénur og i herra prepinu eru lyf yfir 12.000
krénum.

Fost kronutélualagning mannalyfja for vid petta ar 699 kr. i 723 kr. og Gr 1816 kr. i 1880
kr. og tok s haekkun gildi 1. april 2011.

Hakkun & leegra prepinu var 24 krénur og & haerra prepinu 64 kronur. Prosentualagning
er Gbreytt.

Eftir 1.4 2011 Présentudlagning Fost krénutala
1-11.999 kr. 9% 723 kr.
12.000 kr. 0% 1.880 kr.

Fundad var med fulltrGum smésala prisvar & arinu m.a. um hakkun & sméaséluélagningu.
A pessum fundum var m.a. sampykkt ad 2ja vikna timi yrdi gefinn til ad selja birgdir ef
greidslupatttaka er feerd af odyrasta lyfi yfir a annad sérlyf pegar lyf med laegsta verd i
viomidunarverdflokki er ekki til & landinu.

Enn fremur var sampykkt haekkun & smasélualagningu sem tok gildi 1. april. Asteda
bess ad nefndin féllst & haekkunina er st ad nylegur samanburdur sem nefndin gerdi a
alagningu a lyf i sméasolu hér & landi og i viomidunarlondunum fjérum benti til pess ad
alagning hér a landi veeri adeins undir medaltali viomidunarlandanna. Samanburdurinn
nadi til peirra 33 vorunimera sem voru med mestu veltuna hér & landi arid 2009 og var
gerdur samhlida nylegri Gttekt Rikisendurskodunar & lyfjaverdi.



6.02

6.03

6.04

A fundum hefur einnig komid fram ad lyfsalahdpur SVP og lyfjagreidslunefnd lysi sig
reidubina ad vinna vid ad préa nyja adferdarfredi og vidmid vid akvoroun
smasélualagningar. Fulltrdar smasala hafa haldid afram ad krefjast pess ad
visitoluviomid verdi afram notad til ad akvarda breytingar & sméasoludlagningu en
lyfjagreidslunefnd hefur farid fram & ad tekid verdi upp vidmid af smasoluverdi i
viomidunarlondum en ekki visitélubreytingum. Lyfjagreioslunefnd hefur itrekad komio &
framfeeri ad nefndin geti hvorki baett smasélum né heildsélum upp tap sem peir kunna ad
hafa ordid fyrir eda verda fyrir vegna reglugerdabreytinga eda adgerda stjornvalda til ad
leekka lyfjaverd.

Fundad var med fulltrGum heildsala & arinu, par sem m.a. var fjallad um nyjar
leidbeiningar um birtingu upplysinga i sérlyfjaskra og lyfjaverdskra.

Endurskodun & alagningu dyralyfja - Oskad hafdi verid eftir vidredum vid
Dyraleknafélag islands & sidasta ari um breytta alagningu & dyralyfjum og ho6fust
vidraedur i febraar milli lyfjagreidslunefndar og formanns Dyralaeknafélagsins.

A peim fundum kom fram ad stjorn Dyraleknafélags islands taldi takmarkad svigram
hja dyraleknum til ad leekka alagningu. Einnig taldi stjorn Dyraleknafélags islands ad
ormalyf og boluefni fyrir geludyr attu ekki ad falla undir alagningarflokk VETORMA
heldur fylgja sdmu alagningu og 6nnur dyralyf, s.s. ormalyf og béluefni sem dyralaeknar
gefa eingdngu sjalfir. Akvedid var ad stjorn Dyralaeeknafélags Islands myndi reikna ahrif
bessara breytinga par sem fram komi hvada dyralyf haekki i verdi og hver peirra laekki.
Logd var fram tillaga um ad verdlagning dyralyfja i heildsdlu verdi gefin frjals enda sé
fylgt verklagsreglum nefndarinnar sem uppfylli forsendur 42. og 43. gr. lyfjalaga. Drog
ad verklagsreglum voru lagoar fram til kynningar og send & formann
Dyraleeknafélagsins, fulltrium heildsala og Matvelastofnun. Gengid hefur verid fra
breytingu & verklaginu og tilkynnt & heimasiou nefndarinnar. bar kemur fram einféldun a
umsoknum um verd & dyralyfjum. Markmidid er ad heilds6luverd dyralyfja & Islandi
verdi ad jafnadi i samraemi vid heildsoluverd vidkomandi lyfs i pvi landi sem pad er
keypt fra.

Teknar voru saman upplysingar fyrir vinnuhdp velferdarradherra um dyralyf.

Heildarverdendurskodun — A arinu var gerd heildarverdendurskodun a lyfsedilskyldum
lyfjum sem byggdi & medalverdi i fjorum vidmidunarlondum. Um var ad reda 2.595
vorunamer sem er um pridjungi fleiri vorundmer en pegar farid var i verdendurskodun
arid 2009. 1 fyrsta 4fanga voru S-merkt lyf, 63rum afanga samhlida og samheita lyf og i
pridja afanga frumlyf.

A 155. fundi nefndarinnar, dags 30. juni voru lagdar fram upplysingar um raunsparnad
vegna heildarverdendurskodunarinnar. Heildarsparnadur & smaséluverdi & arsgrundvelli
var 468 m.kr og par af er sparnadur SI 312. m.kr. Sparnadur vegna verdendurskodunar S-
merktra lyfja var 120 m.kr. & heilds6luverdi a arsgrundvelli ad teknu tilliti til gildandi
Utboda. pessar tolur eru reiknadar & heildséluverdi med vsk.

Atla ma ad heildarsparnadur a arsgrundvelli vegna verdlekkana sé riflega halfur
milljardur krona.

Verdbreytingar i kjolfar verdendurskodunar toku gildi 1. april, 1. mai og 1. juni 2011.
Lyfjaverdskrarkerfid - ny viomidunarverdskra - Manadarleg utgafa lyfjaverdskrar er

enn sem fyrr eitt af forgangsverkefnum nefndarinnar enda medal virkustu tzkja
stjornvalda til ad lekka lyfjaverd i landinu. Utgafa manadarlegrar lyfjaverdskrar er
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timafrekt verkefni sem unnid er & stuttum tima. Breytingar i verdskranni hafa aukist
verulega milli ara.

Verid er ad vinna ad tengingu vid lyfjamalakerfid6 LST og rafreenum
umsodknareydiblédum, en eftir er ad hanna eydublddin. Gengid hefur verid fra
kostnadarskiptingu milli LST og LGN vegna kerfisins. Ljost er ad hugbunadarkostnadur
a arinu er kominn i 4,6 millj. og ekki er fyrirséd um lokakostnad.

A 161. nefndarinnar dags.10. névember var akvedid ad senda Gt tilkynningu um breytta
framkveemd a reglugerd 892/2008 i ljosi pess ad itrekad hafdi komid i ljos ad
umbodsmenn og lyfjaheildsalar hafi ekki getad afhent lyfjaverslunum lyf sem peir hoféu
bo lyst yfir gagnvart lyfjagreidslunefnd ad peir myndu hafa naegar birgdir af. Stefnt var
ad pvi ad leidbeiningar tekju gildi fyrir jantarverdskra 2012.

Unnid var ad breytingum & viomidunarverdskra i samvinnu vid Lyfjastofnun og
Sjukratryggingar Islands med hlidsjon af vidmidunarverdflokkum & hinum
Nordurlondunum. Sérstaklega var litid til flokkunar sem vidhofd er i Danmorku og
Noregi. ber breytingar sem nefndin lagdi til mida ad pvi ad halda lyfjakostnadi i
lagmarki og auka verdsamkeppni innan vidmidunarverdskrar med pvi ad fjolga
skiptanlegum pakkningum.

Grundvollur breytinganna er ad mida vidmidunarverd vid stk. p.e. toflu eda hylki. Med
pessu var leitast vid ad koma i veg fyrir 6hagkvaema greidslupatttoku og ad pakkning sé i
vidmidunarverdskra pé han ,,parist” ekki vid ndkvemlega sému pakkningasteerd.

Um leid eru lyfjaform pakkninga 16gd ad jofnu, svo fremi ad ikomuleid peirra sé su sama
og ad peaer seu leknisfredilega jafngildar. Var petta sent til umsagnar hja
umbodsmonnum lyfja, fulltrGum smaésala, Lyfjastofnun og Sjukratryggingum islands.

Pessar breytingar toku gildi 1. nGvember og 1. desember. Eftirfarandi breytingar voru
gerdar & viomidunarverdskra: Skipt er i eftirfarandi prja flokka eftir toflu-/hylkjafjolda.
1-30
31-249
250 -

Undantekningar fra pessu eru: pakkningar af huadlyfjum i akvednum lyfjaformum og
mismunandi pakkningasterdum er ekki radad saman i viomidunarverdflokka.

Ad 6sk Embeettis landleeknis hofst vinna & arinu 2011 vid ad endurskoda og feera inn i
lyfjaverdskra leidréttingar a DDD fyrir pau lyf sem na eru i notkun og verdur peirri
vinnu haldid afram 2012,

Erlendur verdsamanburdur - | september var gerdur smasoluverdsamanburdur &
lyfjaverdi vid Nordurléndin. Samanburdurinn var gerdur a peim 40 veltuhastu
pakkningum sem Sjukratryggingar Islands nidurgreiddu fyrir landsmenn arid 2010.

| september 2011 voru 2 islensk lyf med haesta smaséluverdid og 3 med legsta
smasoluverdio.

Breytingar & notendagreidslum fyrir lyf - I mai var formadur lyfjagreidslunefndar
skipadur i vinnuhdp til ad undirbla breytingar a notendagreidslum fyrir Iyf, i pa veru ad
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greidsla notandans yrdi ekki lengur midud vid hverja lyfjaavisun, heldur myndi midast
vid uppsafnadar greidslur a 12 ménada timabili, ad danskri fyrirmynd. Nefndin lauk
undirbaningsvinnu i oktéber og afhenti pa velferdarradherra drog ad greinargerd.
Greinargerdardrdgin voru i byrjun névember send til helstu hagsmunaadila til umsagnar
0g i kjolfarid hofst vinna vid ritun lagafrumvarps. peirri vinnu lauk ekki & arinu.

Erlent samstarf og fundir — Tekid var patt i 6 erlendum samstarfsfundum & arinu:
Fundur hja Pharmaceutical Pricing and Reimbursment Information Network Meeting
(PPRI) i Riga 21. og 22. febrdar.

Fundur i Network meeting of Competent Authorities on Pricing and Reimbursment i
Budapest 5. - 7. mai og var ferdin greidd af Evrépusambandinu.

Fundur hjd Nordic Authorities in the Pharmaceutical area i Kaupmannahofn 1. - 2.
september.

Heimsokn til Scottish Medicines Consortium (SMC) og fundur med New drug
committee (NDC) i Glasgow pann 27. september.

PPRI rédstefnan 29. — 30. september i Vin.

Vinnufundur & vegum Evropusambandsins og fundur hja Network meeting of Competent
Authorities on Pricing and Reimbursment i Warsja 14. - 16. desember og var ferdin
greidd af Evropusambandinu

Svarad var fjolda fyrirspurna fra PPRI — Pharmaceutical Pricing and Reimbursment
Information og er eftirfarandi yfirlit yfir helstu fyrirspurnir:

“pbiosimilars“, lyfjaskort, storkufaktora, @BRINAVESS (vernakalant) HTA,
getnadarvarnartoflur, Glivec, Herceptin, Onbrez, Brilique og icatibant (Firazyr) and C1
Esterase inhibitor (Berinert policy monitoring).

Jafnframt hefur verid svarad almennum spurningum um stefnumdrkun i lyfjamalum,
starfsemi nefndarinnar og heilsuhagfraediuttektir.

Skrifadur hefur verid kafli fyrir island i PHIS-Database og med velferdarraduneytinu
hefur verid tekid patt i ,,Project Group on facilitating supply in small markets*,
,Implementation of the WHO 2011 Pharmaceutical Sector Country Profile” og
samantekt fyrir OECD.

Jafnframt var unnid i verdkdnnunum hja INFOPRICE og EURIPID.

Samvinnuverkefni med saensku lyfjagreidslunefndinni (TLV) - A 151. fundi
nefndarinnar dags. 24. mars var 16gd fram grein sem birtist i Journal of Pharmaceutical
Health Services Research um greidslupatttékuumsoknir i Svipjod borid saman vid island
sem unnin var af Fredrik Nilsson fra TLV, Runu Hauksdottur og Sveinbirni Hognasyni
fra LGN. Ppetta var afrakstur samanburdar sem gerdur var a verd- 0g
greidslupatttokuerindum i I1éndunum a arinu 2009.



6.09 Framtidarrekstur lyfjagreioslunefndar - Kjarnastarfssemi nefndarinnar hefur badi
verid ad aukast og breytast undanfarid, en bett var vid einum fostum starfsmanni a
arinu. Erindafjoldi sem nefndin hefur medhondlad & arinu 2011 hefur aukist um 5435 fra
bvi sem var & arinu 2010. betta er samhlida pvi ad vinna vid utgafu skrarinnar hefur
aukist ad umfangi.

2010 Fjoldi vérunamera
Medhondlud vérundmer 4537
par af ny lyf og pakkningar 311
2011 Fjoldi vérunamera
Medhdndlud vérunamer 9972
par af ny lyf og pakkningar 365

Rekstur stofnunar eins og lyfjagreidslunefndar kallar & akvedid umstang vid stjornun og
stodpjonustu sem er hlutfallslega meira i litilli stofnun en storri, svo sem umsjon med
fjarreioum, innkaupum, starfsmannahaldi, binadi og husnadi.

7. Greining verkefna og samantekt

7.01 Fjoldi umsokna og afgreidslutimi

Fjoldi Medaltal Min fjoldi | Max fjoldi
vérundmera fjoldidagai | dagai daga i
afgreidslu afgreidslu | afgreidslu

Ny pakkning 21 16 7 43
Nytt dyralyf 11 34 6 78
Nytt Iyf 144 58 0 186
Nytt samheitalyf 149 36 0 160
Nytt samhlida innflutt 40 45 0 124
Verdhakkanir 179 68 0 129
Undanpagulisti - 6skrad lyf 153
Samtals 697

7.02 Fjoldi breytinga sem birtist i lyfjaverdskra 2011

Skyring breytingar (dalkur i lyfjaverdskra) Fjoldi
Afskrad mrl/afskr. norreent vorunimer/afskr. birgdask. 346
Breytt geymsluskilyroi 20
Breyting & innkaupsverdi 1648
Breytt ATC-flokkur 5
Breytt DDD/pk 48
Breytt geymslupol 1
Breytt greidslupatttaka 31
Breytt heiti lyfs 5
Breyttur markadsleyfishafi 129
Breyttur umbodsmadur 320
Breyttur viomidunarverdflokkur 496




Breyttur vidmidunargjaldmidill 135
Form 10
Greidslupatttaka afnumin 6
Heettur viomidunarverdflokkur 587
Leidbeiningar 3
Markads-/umbodsmanna heildséluverd 2135
Nyr vidmidunarverdflokkur 818
Nyskrad norraent vérundmer 331
Nytt & skra 309
Nytt & viomidunarverdskra 471
Ur vidmidunarverdskra 205
Verdhakkun 249
Verolaekkun 1620
Af undanpagulista 9
Feekkun lyfja & undanpagulista 33
Sjukrahtslyf 2
Samtals 9972

8. bréun a gengi helstu innflutningsgjaldmidla lyfja 2011 - Gengisbreytingar voru
umtalsverdar & arinu og leiddu til heerra lyfjaverds til neytenda.

ljan.11 1.des.11 Breyting
usD 115,3730 115,7282 0,3%
GBP 181,4565 184,4491 1,6%
DKK 20,5843 21,3972 3,9%
NOK 19,1178 20,5824 7,7%
SEK 16,7244 17,5266 4,8%
CHF 117,0630 129,5627 10,7%
EUR 153,4080 159,2414 3,8%

Litlar breytingar urdu milli ara & pvi i hvada viomidunargjaldmidli lyf voru skrad. Hlutfallid
var sambeerilegt og arid 2010.

Gjaldmiaill Hlutfall
lyfjakostnadar

CHF 0,0%
DKK 30,2%
EUR 16,0%
GBP 8,8%
IKR 14,9%
NOK 6,2%
SEK 23,4%
usD 0,4%




9. Fjarmal nefndarinnar

Arid 2010 Arid 2011 | Mism. milli Mism. milli
ara ara

Laun og launatengd gjéld 22.744.292 | 28.132.016 5.387.724 24%
Adkeypt pjonusta 3.337.005 | 4.050.677 713.672 21%
Fundir, ferdir 1.297.919 | 1.289.637 -8.282 -1%
Rekstur skrifstofu 3.864.483 | 6.122.359 2.257.876 58%
Samtals 31.243.699 | 39.594.689 8.350.990 27%
Fjarlog 35.700.000 | 36.000.000 300.000 1%
Sértekjur 140.531 71.623 -68.908 -49%
Uppsafnad fra fyrri arum 4.900.000 4.900.000

Samtals fjarveiting 35.840.531 | 40.971.623 5.131.092 14%
Mismunur 4.596.832 1.376.934

Haekkun & launum og launatengdum gjoldum var vegna fjogurra lida. Radin var lyfjafreedingur i
timabundin verkefni i fjora manudi. Einn starfsmadur for i ars launalaust leyfi frd 1. mai og annar
radin i stadin og unnu peir samhlida i 1 méanud. Fjélgad var starfsménnum um einn og hof
lyfjateeknir storf 23. agust. Einn af nefndarménnum fékk ekki laun fyrir setu i nefndinni i stad

tveggja arid adur.

Haekkun & adkeyptri pjonustu skyrist af hugbunadargerd vegna lyfjaverdskrar auk ymissar

forritunarvinnu vegna reglugerdarbreytinga.

Rekstur skrifstofu er heerri arid 2011 en 2010. bad stafar m.a. af fjélgun starfsmanna, flutning i

annad og steerra hdsnadi og jafnhlida kaupum & télvubinadi.




