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Formali

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

I skyrslunni er gerd grein fyrir starfsemi nefndarinnar a arinu 2013 asamt helstu t6lfradi upplysingum.

1. Nefndarmenn

Bjorn bor Hermannsson, tilnefndur af Fjarmalaraduneytinu
Katrin E. Hjorleifsdottir, tilnefnd af Sjukratryggingum islands
Matthias Hallddrsson, tilnefndur af Embaetti landleknis
Rannveig Gunnarsdéttir, tilnefnd af Lyfjastofnun

Rdna Hauksdottir, formadur nefndarinnar, skipud af Velferdarraouneytinu

2. Fulltrdar hagsmunaadila

Gunnur Helgadattir, fulltrdi heildsala
pordis Olafsdottir, fulltrdi heildsala
Andrés Magnusson, fulltrdi smasala
Olafur Adolfsson, fulltrdi smasala

Gudbjorg porvardardéttir, fulltrdi dyraleekna

3. Starfsmenn nefndarinnar

Rdna Hauksdottir, lyfjafraedingur og heilsuhagfraedingur
Jéna Kristin Régnvaldsdottir, lyfjateknir
Sigridur Sigurdardéttir, lyfjataeknir

Sveinbjorn Hognason, vidskiptafraedingur

4. Fundir

Haldnir voru samtals 21 fundur & &rinu 2013, nr. 182 til 202.



5. Nidurstddur af verkefnum og dkvérounum nefndarinnar i milljonum kréna
a arinu 2013

Kjarnastarfssemi Si Sjukrahds | Almenningur | Samtals
verdhakkanir og greidslupatttoku sampykktir 33,00 0,00 11,00 44,00
Samtals 33,00 0,00 11,00 44,00
Sérverkefni Si Sjukrahds | Almenningur | Samtals
Sparnadur vegna verdendurskodunar - almenn lyf -176 -112 -288,0
Sparnadur vegna verdendurskodunar - S-merkt lyf -70,0 -70,0
Sparnadur vegna verdendurskodunar & RO3A og B flokki -22,0 -2 -24,0
Kostnadur vegna smasdlualagningar 74,0 60 134,0
Samtals Sérverkefni -124,0 -70,0 -54,0 -248,0
Si Sjukrahus Almenningur Samtals
Samtals -91,00 -70,00 -43,00 -204,00

6. Samantekt & arinu 2013
6.01 Breyting a smasolualagningu

pann 1. juni 2013 breyttist smastlualagning lyfsedilsskyldra lyfja @ pann héatt ad fost kronutdlu
alagning haekkadi um 7%. Kronutolualagning fer vid petta ur 780 kr. i 835 kr. i laegra prepi og ur
2.028 kr. i 2.170 kr. i heaerra prepi. Prosentudlagning er Gbreytt.

Hérlendis eru tvo prep i smasolualagningu lyfsedilskyldra mannalyfja.

[ leegra prepinu eru lyf med heildséluverd 1-11.999 kronur og i pvi heerra eru lyf yfir 12.000

krénum:

Eftir 1.6.2013 Présentu dlagning  |Fost kronutala

1-11.999 kr. 9% 835 kr.

12.000 kr. > 0% 2.170 kr.
Vid akvordun & haeekkun a sméasélualagningu lyfja voru hafdar ad til hlidsjonar peaer hakkanir sem
ordid hafa & annarri heilbrigdispjonustu.
[ framhaldi af pessari haekkun & smasoélualagninu lyfsedilsskyldra lyfja voru gerdar samhlida
samsvarandi breytingu & 7. gr. reglugerdar nr. 313/2013 er vardar skilyrta greidslupatttoku
akvedinna lyfja, og toku paer breytingar gildi sama dag og haekkunin kom til framkveemda. betta
var gert til ad tryggja ad lyf misstu ekki greidslupatttoku af voldum haekkunar & alagningu og ad
sjuklingar hefdi adgang ad somu lyfjum og i fyrri verdskra.
I peim vidraedum sem foru fram vid SVP og FA i addraganda peirra smaséluverdshakkana sem

toku gildi 1. jani var akvedid ad framvegis yrdi pessi vinna i fastari skordum og stefnt ad pvi ad




breytingar & smasdlualagningu lyfja verid eingdbngu framkveemdar um aramot eins og adrar
breytingar & pjonustugjéldum i heilbrigdispjonustu.

Vinna vid ad undurbua nastu breytingu a smasoélualagningu hoéfst sidan a haustmanudum og a
202. fundi lyfjagreidslunefndar pann 17. desember var akvedin su haekkun sem koma a til

framkveemda pann 1. jandar 2014.

6.02 Leyfisskyld lyf

[ tilefni af breytingu og gildistoku & l6gum, um sjlkratryggingar, nr. 112/2008, og lyfjalégum nr.
93/1994, med sidari breytingum, framkvaemdi lyfjagreidslunefnd vinnu vid ad dkvarda hvada lyf
skyldu teljast leyfisskyld i samradi vid sérfraedinga fra Landspitala og Sjukratryggingum islands. i
5. gr. laganna eru leyfisskyld lyf skilgreind sem lyf sem eingbngu eru notud i samraemi vid
Kliniskar leidbeiningar og eru ad jafnadi kostnadarsém og vandmedfarin.

Akvedid var ad vid gildistoku laganna teldust pau lyf leyfisskyld sem LSH hafdi skilgreint og
gefid at & lista - "S-merkt lyf sem sakja parf um heimild til ad nota lyfid til deildar lyfjamala." fra
febraar 2012.*

Lyfjagreidslunefnd Gthjé og birti & heimsidu sinni eydubldd, baedi & islensku og ensku, vegna

umsokna um ad leyfisskylda Iyf.

6.03 Heildarverdendurskodun

I lyfjalogum er kvedid & um pad markmid ad lyfjakostnadi hér & landi skuli haldid i lagmarki. A
grundvelli pess er lyfjagreidslunefnd falid ad sja til pess ad lyfjaverd sé ad jafnadi sambeerilegt
vid verd i viomidunarléndum & Evropska efnahagssveedinu, sem eru Danmork, Finnland, Noregur

0g Svipjda, likt og fram kemur i reglugerd um lyfjagreidslunefnd nr. 353/2013.

Undirbuningur ad heildarverdendurskodun sem framkveemd var & &rinu 2013 hofst sidari hluta ars
2012. | névember pad &r var birt & heimasidu nefndarinnar tillaga ad pvi verklagi sem nefndin
hygaist nota vid framkveemd endurskodunarinnar. Endurskoduninni var skipt i tvo hluta, annars
vegar frumlyf, samhlida innflutt lyf og samheitalyf fyrrihluta arsins og hins vegar sjukrahuslyf (S-
merkt Iyf) i agust/september. Heildarverdendurskoduninni var sidan lokid fyrir utgafu

lyfjaverdskrar i névember 2013.

Verdsamanburdurinn tok til apotekslyfja og sjukrahdslyfja. Verdsamanburdur a apotekslyfjum
byggist & medalverdi i vidmidunarlondunum fjorum en tekur mid af legsta verdi &

sjukrahtslyfjum i sému l1éndum.



Leekkun & apdtekslyfjum i kjolfar verdendurskodunar Lyfjagreidslunefndar sem ték gildi i mai
2013 er axtlad ad spari sem nemi um 430 milljénum krona & arsgrundvelli. Pessi avinningur
skiptist & milli Sjukratrygginga Islands um 263 milljonir kréna og um 167 milljonir krona hja
sjuklingum midad vid smasoluverd med virdisaukaskatti. Reynslan hefur synt ad lekkun a
hamarksheildsoluverdi frumlyfja og samheitalyfja hefur i for med sér ruoningsahrif med aukinni
verdsamkeppni sem hafa ahrif & vidmidunarverdskra lyfjagreidoslunefndar og pvi er ekki oliklegt

ad sparnadur vegna apoétekslyfja geti ordid meiri.

Leekkun & sjukrahuslyfjum tok gildi 1. nGvember og er dztlad ad sparnadur sem par af leidir verdi
um 525 milljénir kréna & arsgrundvelli midad vid heildséluverd med virdisaukaskatti pegar tillit
hefur verid tekid til gildandi utboda.

Umreadd endurskodun lyfjagreidslunefndar leidir til riflega 955 milljonir kréna heildarsparnadar &
arsgrundvelli. betta er neerri 90% meiri sparnadur en nadist vio sambarilega endurskodun sem
gerd var fyrir tveimur &rum en pa sparadist rdmlega halfur milljardur kroéna.

Vidbotarsparnadurinn sem nu naest kemur einkum fram i sjukrahuslyfjunum.

6.04 Lyfjaverdskrarkerfid

Manadarleg Gtgafa lyfjaverdskrar er enn sem adur eitt af forgangsverkefnum nefndarinnar. Utgafa
manadarlegrar lyfjaverdskrar er umfangsmikid verkefni sem unnid er a stuttum tima.

{ febraar var endurvakid verkefnid ,,Rafreent umsoknareydublad fyrir heildsoluverd lyfja“ en hlé
hafdi verid a peirri vinnu um skeid. Umbodsmoénnum lyfja var bodid 4 kynningu & verkefninu og
var peim bodid ad koma med tillégur og dbendingar i framhaldinu. Opnad var fyrir prufuadgang
fyrir notendur og komu margar gagnlegar tillégur inn um breytingar sem hagt var ad bregdast vid
i framhaldinu.

Fyrsta rafreena umséknin um hamarksheildséluverd barst sidan nefndinni 16. agast 2013.

A arinu 2012 urdu ponokkrar breytingar a dalkum i lyfjaverdskranni. Notkun & nokkrum dalkum
var breytt, nyjar upplysingar keyrdar inn og adrir dalkar temdir. Ny skilgreining/merking i
lyfjaverdskra var tekin i notkun pann 4. mai 2013, samtimis pvi sem ny 16g um greidslupatttoku
Sjukratrygginga i lyfjum tok gildi. Um er ad raeda nyja merkingu & lyfjum sem flokkast vera
leyfisskyld.



Upplysingar i lyfjaverdskra er grunnur ad tveimur gagnagrunnum; Lyfjagagnagrunni Embeettis
Landlaeknir og Tolfredigagnagrunni Sjikratrygginga Islands. Enn fremur er verdskrain grunnur i

lyfjasedlakerfi S6gu sem leeknar nota vid utgafu a lyfsedlum.

6.05 Erlendur verdsamanburdur

A érinu 2013 voru gerdir prir verdsamanburdir & lyfjaverdi & Islandi & moti lyfjaverdi &
Nordurldndunum.

Samanburdurinn var gerdur & 35 af 50 kostnadarsomustu pakkningunum sem Sjukratryggingar
Islands greiddu i arid 2012.

Verdsamanburdurinn var a baedi & heildsélu- og smasoéluverdi og byggdi a verdskram febrdar,
september og desember méanada 2013 & islandi og i samanburdarléndunum, sem eru Noregur,
Danmork, Svipjod og Finnland.

Heildsoluverd

Februar September | Desember
Laegst 0 0 0
Heest 0 2 1

Smésobluverd
Februar September | Desember

Laegst 0 0 0
Heest 0 1 2

Hafa ber i huga ad samanburdurinn endurspeglar lyfjanotkun & islandi en ekki hvada lyf eru notud

mest i samanburdarléndum islands.

6.06 Breytingar a notendagreidslum fyrir lyf

Nytt greidslupatttokukerfi lyfja var tekid i notkun pann 4. mai 2013 og er pad i samraemi Vvid
breytingar & 16gum sem Alpingi sampykkti pann 1. jani 2012. Meginmarkmidid med I6gunum er
ad auka jafnraedi milli einstaklinga 6had sjukdémum og draga Ur lyfjakostnadi peirra sem purfa ad
nota mikid af lyfjum.

Greidslupatttokukerfid byggir & prepaskiptri greidslupatttoku par sem hver einstaklingur greidir
hlutfallslega minna eftir pvi sem lyfjakostnadur hans eykst innan t6lf manada timabils. I fyrsta
prepi greidir einstaklingurinn lyf ad fullu, i 6dru prepi greidir hann 15% af verdi lyfja og i pridja
prepi greidir hann 7,5%. begar lyfjakostnadur hefur nad akvednu hamarki faer hann lyf ad fullu

greidd af sjukratryggingum pad sem eftir er af timabilinu.



Oll Iyf sem Si taka patt i ad greida (par med talin Iyf sem einstaklingur hefur fengid sampykkt
lyfjaskirteini fyrir) verda felld inn i greidsluprepin. bau lyf sem Si taka ekki pétt i ad greida, falla

utan greidsluprepanna.

6.07 Erlent samstarf og fundir

I mai 2013 var komid ad Islandi ad vera gestgjafar fyrir Norranan fundi stjornvalda sem haldin er
annad hvert ér, til skiptis hja Norourlondunum. Efni pessara funda er med aherslu & lyfjaverd og
greidslupatttoku lyfja. Fundurinn sem haldinn var i huskynnum Velferdarraduneytis pann 28. mai,
var med sérstaka aherslu & ny og dyr lyf og pad ferli sem vidhaft er vid akvardanir um

greidslupatttoku i patttokulondunum. Fundargestir voru 25 fra éllum Nordurléndunum.

A arinu 2013 var tekid patt i eftirfarandi fundum og radstefnum erlendis:

London mars 2013 — Pharmaceutical Pricing and Reimbursment Information — PPRI Network
Meeting

Dublin april 2013 — European Commission meeting and meeting of the Network of Competent
Authorities for Pricing and Reimbursment (NCAPR)

Budapest oktober 2013 — Pharmaceutical Pricing and Reimbursment Information -PPRI Network

Meeting

Vilinius oktober 2013 — European Commission meeting and meeting of the Network of
Competent Authorities for Pricing and Reimbursment (NCAPR)

Fyrirspurnum sem svarad var a arinu fr4 PPRI — ,,Pharmaceutical Pricing and Reimbursment

Information®:

PPRI — Network query: Greek reference

PPRI — Reimbursement Query: Priorix Tetra Vaccine measles mumps rubella varicella

PPRI — Query: Anticoagulants: Dalteparinum natricum, Enoxaparinum natricum, Dalteparinum
natricum

PPRI — Query: Hospital drug pricing and reimbursement

PPRI — Query: Sales of ipilimumab - Yervoy

PPRI — Query: Glucose Blood test strips

PPRI — Query: Linagliptin - Trajenta

PPRI — Query - reimbursement of Jevtana and Zytiga

PPRI — Network query on available literature on reimbursement policies



PPRI — Quick YES/NO reimbursement guestion about Myozyme,

PPRI — Query - Medicinal product package size reimbursement requirements

PPRI — Query - Reimbursement rates and patient co-payments in outpatient sector

PPRI — Query - Pharmaceutical expenditure in the outpatient sector

PPRI — Query - Antipsychotics: AMISULPRIDUM, ARIPIPRAZOLUM, OLANZAPINUM,
QUETIAPINUM, RISPERIDONUM, SERTINDOLUM, ZIPRASIDONUM

PPRI — Query: Aspects of reimbursement of the implementation of the cross-boarder
healthcare directive

PPRI — Query: Phenytoin Capusles

PPRI — Query: Acidum ursodeoxycholicum

PPRI — Query: Reference prices

PPRI — Query: HPV update 2013

PPRI — Query: Abiraterone

PPRI — Query: Pharmaceutical Care

PPRI — Queries - generic imatinib

PPRI — Query on HTA of biosimilars

PPRI — Network query: hemophilia A and B

PPRI — Query reminder - reimbursement and prior approval

PPRI — Query- reimbursement of antiParkinsonian (update)

PPRI — Network query: health insurance status of medical treatment in bathes

PPRI — Network query: pricing and reimbursement of radiopharmaceuticals

6.08 Skilyrt greidslupatttaka

Vid innleidingu & nyju greidslupatttokukerfi sem ték gildi pann 4. mai 2013 var akvedid ad fella
ATC flokkana RO3A og RO3B ur skilyrtri greidslupétttoku. Talid er ad pau markmid sem stefnt
var ad vardandi astma lyfin hafi nadst og ad nyja prepaskipta greidslupatttokukerfi gefi réttan

hvata til ad koma i veg fyrir ad skrifad séu Gt & lyfsedla meira magn er naudsynlegt er.

[ tilefni af pessu voru flokkarnir teknir til verd- og greidslupétttoku endurskodunar og i kjolfarid

fengu 6l lyf sem falla undir pessa flokka almenna greidslupéatttoku.

Adrar breytingar vardandi skilyrta greidslupatttoku sem framkvaemdar voru & arinu er ad hakka

purfti kronutdlu pak peirra flokka sem falla par hér undir, pegar haekkun & smaséluéalagningu kom

til framkveemda. Tilgangurinn med pvi var ad koma i veg fyrir ad lyf féllu ur greidslupatttoku af

peim s6kum.



Flokkar peirra lyfja sem falla undir skilyrta greidslupatttoku og einingaverd peirra:

Heiti Vidmid kr. Vidmid

Magasyrulyf 54 kr.| Magn - pak
Blodfitulekkandi lyf 38 kr.| Magn - pak
Blooprystingslekkandi lyf 39kr.| Magn - pak
Beinpéttnilyf 47 kr.| DDD - bak
bunglyndislyf 74 kr.| Magn - pak
Gedrofslyf 604 kr.| DDD - bak

7. Greining verkefna og samantekt

7.01 Fjoldi umsdkna og afgreidslutimi 2013

Medaltal Min fjoldi  Max fjoldi
fijéldidagai dagai dagai
Tegund Fjoldi vorunimera  afgreidslu afgreidslu  afgreidslu
Almenn greidslupétttaka 166 99 17 167
Leyfisskylt lyf 6 126 90 151
Nytt dyralyf 10 38 14 63
Nytt Iyf / styrkur/ pakkningar 67 17 1 96
Nytt samheitalyf 133 16 0 60
Undanpagulyf 176 2 0 33
Verdbreyting 159 35 1 156

Samtals: 717

Fyrri part &rs 2013 barst nefndinni fjoldi umsdkna um almenna greidslupatttoku vegna
fyrirhugads afndms S-merkinga tiltekinna lyfja. Fjalla purfti um umsoknir um almenna
greioslupatttoku og verdumsokna somu lyfja & sama tima. Timamork & peim umsoknum er 180
dagar i stad 90.



7.02 Fjoldi breytinga sem birtist i lyfjaverdskra 2013

Tolur yfir breytingar i lyfjaverdskra arid 2013.

Skyring 2013 Samtals

Af undanpagulista 3
Af vidmidunarveroskra 184
Afgreidslumati 7
Afskrad mrl/afskr. norreent vérunimer/afskrad birgdask. 342
A undanpagulista 2
Birgdaskorti lokid 52
Breytt DDD 8
Breytt form 28
Breytt heiti 1
Breytt innkaupsverd 718
Breytt markads-/Umbodsmanna heildséluvero 1524
Breyttur ATC flokkur 31
Breyttur greidsluhlutur S.I. 1434
Breyttur markadsleyfishafi 137
Breyttur umbodsadili 95
Breyttur viomidunargjaldmioill 60
Haettur viomidunarverdflokkur 132
Leyfisskyld lyf 156
Nyr viomidunarverdflokkur 213
Nyskrad lyf 462
Nyskrdd norrant vorunimer 364
Nytt i vidmidunarverdskra 313
Sérfreedingur avisar 17
Stada lyfs 3
Veélskdmmtunarmdguleikar 129
Samtals: 6415

Helstu skyringar:

I mai 2013 var greidslupatttdkumerkingum lyfja breytt Gr B, C og E i G med massauppfersiu og
kemur pad fram i reitnum ,,Breyttur greidsluhlutur S.1. sem er med 1.434 farslur 2013 en var

einungis med 97 ferslur 2012.

Dalkarnir ,,Geymslupol, Leidbeiningar og Breytt geymsluskilyrdi* voru felldir ut arid 2012 og i
peirra stad komu délkarnir ,,Oryggiskrofur, Leyfisskyld lyf og Stada lyfs*.



8. broun & gengi helstu innflutningsgjaldmidla lyfja 2013

Gengissveiflur voru umtalsverdar & arinu. | jantar var gengi Evrunnar 164,4 for i 172,7 i mars,

nidur i 154,8 i juni og haekkadi svo Ut &rid upp i 165,1.

1ljan.13 1l.des.13 Breyting
usD 126,395 121,5495 -3,83%
GBP 203,0995 195,375 -3,80%
DKK 22,0431 22,1401 0,44%
NOK 22,3674 20,251 -9,46%
SEK 19,0072 18,7169 -1,53%
CHF 136,1441 133,9327 -1,62%
EUR 164,4068 165,1186 0,43%

Erfitt er ad leggja mat & hvernig pessar sveiflur endurspeglast i lyfjakostnadi par sem améta
sveiflur urdu a arinu i lyfjakaupum sjuklinga. Greidslupatttokukerfi Sjukratrygginga breyttist

pann 4. mai 2013 og mikid var hamstrad af lyfjum fram ad peim tima.
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Toéluverdar breytingar verda a pvi hvernig lyfjakostnadur tengist vidmidunargjaldmidlum.

Aukning er i kostnadi & lyfjum sem eru skrdd i evru og danskri kronu. Hlutur Evrunnar og

Donsku krénunnar, sem er tengd Evrunni, eykst ar 46,2% i 53,9% af heildarkostnadi.

Gjaldmigill | Hlutfall lyfjakostnadar | Hlutfall lyfjakostnadar
2011 2013

CHF 0,0% 0,2%

DKK 30,2% 34,4%

EUR 16,0% 19,5%

GBP 8,8% 8,6%

IKR 14,9% 11,8%

NOK 6,2% 6,2%

SEK 23,4% 18,8%

USsSD 0,4% 0,5%

9. Fjarmal nefndarinnar
Arit 2012 Arid 2013 Mism. milli | Mism. mill
ara ara

Laun og launatengd gjold 30.312.423 31.295.048 982.625 3,2%
Adkeypt pjonusta 3.723.437 1.453.475 -2.269.962 -61,0%
Fundir, feroir 985.910 865.678 -120.232 -12,2%
Rekstur skrifstofu 5.316.071 5.189.923 -126.148 -2,4%
Samtals 40.337.841 38.804.124 -1.533.717 -3,8%
Fjarlog 37.600.000 37.600.000 0 0,0%
Flutt & milli &ra 3.376.934 2.617.058 -759.876 -22,5%
Samtals fjarveiting 40.976.934 40.217.058 -759.876 -1,9%
Mismunur 639.093 1.412.934 773.841 121,1%

Heekkun & launum og launatengdum gjoéldum skyrist af samningsbundnum launahakkunum.
Adkeypt pjénusta lekkadi verulega, ekki var farid i allar aatladar breytingar og vidbetur vid
utgafukerfi lyfjaverdskrarinnar. préatt fyrir haekkanir & leigu, reestingu og 6drum kostnadarlioum

hefur tekist ad lekka rekstarkostnad skrifstofu.



