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Formali

Arsskyrsla pessi er zetlud fyrir nefndarmenn, starfmenn nefndarinnar, Velferdarraduneytid og adrar
stjornsyslustofnanir sem nefndin vinnur med.
[ skyrslunni er gerd grein fyrir starfsemi nefndarinnar & drinu 2014 dsamt helstu télfraedi upplysingum.

1. Nefndarmenn arié 2014

Bjorn P6r Hermannsson, tilnefndur af Fjarmalaraduneytinu, varamadur Gudrun Ogmundsdéttir
Katrin E. Hjorleifsdéttir, tilnefnd af Sjukratryggingum islands, varamadur Steingrimur Ari Arason
Matthias Hallddrsson, tilnefndur af Embaetti landlaeknis, varamadur Gerdur Grondal

Rannveig Gunnarsdéttir, tilnefnd af Lyfjastofnun, varamadur Jéhann M. Lenhardsson

Runa Hauksdéttir, formadur nefndarinnar, skipud af Velferdarraduneyti, varamadur Agust Olafur
Agustsson

2. Fulltraar hagsmunaadila

Gunnur Helgadéttir, fulltrdi heildsala

bordis Olafsddttir, fulltrii heildsala

Andrés Magnusson, fulltrdi smasala

Olafur Adolfsson, fulltrdi smasala

Gudbjorg borvardardoéttir, fulltrdi dyraleekna

3. Starfsmenn nefndarinnar

Runa Hauksdoéttir, lyfjafreedingur og heilsuhagfraedingur
JOéna Kristin Rognvaldsddttir, lyfjataeknir

Sigridur Sigurdardottir, lyfjataeknir

Sveinbjorn Hognason, vidskiptafraedingur

4, Fundir
Haldnir voru samtals 18 fundir & arinu 2014, nr. 203 til 220.

5. Endurskodanir

5.01 Verdendurskodun lyfja

i lyfjaldgum er kvedid 4 um pad markmid ad lyfjakostnadi hér 4 landi skuli haldid i lagmarki. A grundvelli
bess er lyfjagreidslunefnd falid ad sja til pess ad lyfjaverd sé ad jafnadi sambeerilegt vid verd i
vidmidunarléndunum 3 Evrépska efnahagssvaedinu, sem eru Danmork, Finnland, Noregur og Svipjod, likt
og fram kemur i reglugerd um lyfjagreidslunefnd nr. 353/ 2013.Heildarverdendurskodun lyfja er
framkvaemd annad hvert ar og kemur naesta verdendurskodun til framkvaeemda 4rié 2015.
Lyfjagreidslunefnd framkvaemir verdendurskodun 4 afmérkudum ATC flokkum, ymist ad eigin frumkvaedi
eda eftir dbendingum annarrar, s.s. Sjukratryggingum islands (Si) og Landspitala.

Verdendurskodun var gerd i jandar a8 ATC flokkunum CO3EAQ01, GO3BA, GO3GA og NO6BA. Tilefni
endurskodunar pessara flokka var m.a. dbending fra Sjukratryggingum islands um verdlaekkanir i
vidmidunarléndunum og med visun i greinargerd med fjarlagafrumvarpi um naudsyn 4 adhaldi i
lyfjakostnadi. Endurskodunin var gerd & 6llum lyfjum i framgreindum ATC flokkum &n tillits til veltu.
Midad var vid januar verdskrar i vidmidunarléondum og lyfjaverdskrargengi i januar.



Verdendurskodun var gerd a lyfinu Fabrazyme i mars. Endurskodunin var gerd ad dsk LSH. Midad var vid
febraar verdskrar i vidmidunarléondum og lyfjaverdskrargengi i februar. Nidurstada endurskodunarinnar
var ad Fabrazyme laekkadi i verdi um 6,1%.

Verdendurskodunin var gerd i mars a faktor VIIl og TNF-alfa og skyldum lyfjum. Endurskodunin var gerd
ad Osk LSH. Tilefni pessarar endurskodunar var vaentanlegt utbod lyfjanna sem Rikiskaup framkvaemir
fyrir hond LSH og annarra sjukrahusa.

Verdendurskodunin var gerd a 6llum lyfjum i ATC flokkunum RO3A og RO3B med veltu yfir 3,5 milljdnum
an vsk. 8 hamarksheildsoluverdi. Midad var vio april verdskrar i vidmidunarlondum og lyfjaverdskrargengi
i april.

Verdendurskodun var gerd i mai & 6llum undanpdagulyfjum sem notud eru hja LSH og med veltu yfir einni
milljon & heildséluverdi. Endurskodunin var gerd ad beidni LSH. Midad var vid april verdskra i
vidmidunarléndum og lyfjaverdskrargengi i april.

A sidast lidnum arum hefur verdendurskodun lyfjagreidslunefndar 4 lyfjum leitt til laegra lyfjaverds &
fslandi og par med laekkad lyfjakostnad fyrir sjuklinga, heilbrigdisstofnana og Si.

5.02 Endurskodun a greidslupatttéku lyfja
Lyfjagreidslunefnd er heimilt ad endurskoda greidslupatttoku i lyfjlum ymist ad eigin frumkveaedi eda ad
beidni annarra.

Endurskodun & greidslupatttoku lyfja i ATC flokknum BO1A fér fram i névember. Vid endurskodunina var
studst vid s6ludaetlanir umbodsadila og dzetlanir um fjélda sjuklinga. Jafnframt var tekid tillit til verds a
samanburdarlyfjum og verds lyfjanna i samanburdarldndunum. Nidurstada endurskodunarinnar var ad
engar breytingar voru gerdar a greidslupatttoku lyfjanna.

Endurskodun a greidslupatttoku i lyfjum til medferdar & prymlabdlum for fram i névember. Vid
endurskodunina var haft til hlidsjénar hvernig greidslupatttdku i pessum lyfjum er hattad a
Nordurlondunum. Nidurstada endurskodunarinnar var ad ekki veeri tilefni til ad breyta greidslupatttoku i
lyfjum til medferdar & prymlabdlum.

6. Samantekt a arinu 2014

6.01 Breyting a smasoludlagningu

pann 1. jandar 2014 breyttist smasolualagning lyfsedilsskyldra lyfja 4@ pann hatt ad fost krédnutdlu dlagning
haekkadi um 3,7%. Krénutdludlagning for vid petta Ur 835 kr. i 868 kr. i laegra prepi og ur 2.170 kr. i 2.255
kr. i haerra prepi. Présentudlagning var afram dbreytt.

Tvo prep eru i smasoludlagningu lyfsedilskyldra mannalyfja hér & landi. | lzegra prepinu eru lyf med
heildsoluverd 1-11.999 krénur og i pvi haerra eru lyf yfir 12.000 krénum:

Eftir 1.1. 2014 Présentu dlagning Fost krénutala
1-11.999 kr. 9% 868 kr.
12.000 kr. > 0% 2.255 kr.




Vid akvoroun a hakkun a smaséludlagningu lyfja voru hafdar til hlidsjénar paer hakkanir sem ordid hafa a
annarri heilbrigdispjonustu.

6.02 Leyfisskyld lyf

Lyfjagreidslunefnd akvardar hvada lyf eru leyfisskyld i samradi vid sérfraedinga fra Landspitala og
sjukratryggingastofnun. Med leyfisskyldum lyfjum er att vid pau lyf sem eingéngu eru notud i samraemi
vid kliniskar leidbeiningar og eru jafnan kostnadarsém og vandmedfarin. | mai 2013 var pessi nyja vidbét
a skilgreiningum lyfja innleidd hja lyfjagreidslunefnd i kjolfar breytinga a lyfjalogum. bpau lyf sem t6ldust
leyfisskyld vid gildistoku laganna voru lyf a lista sem LSH hafdi gefid ut og hét ,S-merkt lyf sem saekja parf
um heimild til ad nota lyfid til deildar lyfiamdla“. Lyf & pessum 4 lista voru pau lyf sem deild lyfjamala
hafdi heimilad notkun & og sampykkt hafdi verid af kostnadarnefnd Si og LSH, samtals 145 véruntmer.
Umsoknir fra umbodsmoénnum og/eda markadsleyfishofum um leyfisskyldu voru samtals vegna 6
vorunUmera arid 2013.

A &rinu 2014 jokst umfang og umsysla umsdékna um leyfisskyldu jafnt og pétt. bad ar barust
lyfjagreidslunefnd 43 umsdknir um ad leyfisskylda lyf. Af peim voru 28 sampykkt en 15 var synjad. Lyf sem
fengid hafa sampykkta leyfisskyldu eru merkt sem slik i lyfjaverdskra pegar kliniskar leidbeiningar hafa
verid Utbunar af LSH og sendar nefndinni.

Leyfisskylda sampykkt arid 2014 4 ATC flokk: Leyfisskyldu synjad arid 2014 4 ATC flokk:
ATC flokkur Fj6ldi umsdkna ATC flokkur Fjoldi umsdkna

A16AB 3 JO5AE 1
B0O2BD 5 LO1CD 2
CO2KX 2 LO1XE 5
L02BB 1 LO1XX 1
LO1XC 5 LO2BX 1
LO1XE 3 LO4AX 4
LO4AA 1 SO1LA 1
LO4AB 1 Samtals: 15
LO4AC 1
NO7XX 2
RO3DX 1
SO1BA 2
SO1LA 1

Samtals: 28

6.03 Lyfjaverdskrain og birgdaskortur lyfja

Lyfjagreidslunefnd gefur Gt lyfjaverdskra par sem birt eru pau lyf sem eru & markadi 4 islandi. Helstu
upplysingar sem koma fram i lyfjaverdskra eru viodmidunarverdflokkar, greidslupatttaka sjukratrygginga,
hamarks smasoluverd og greidslupatttokuverd allra lyfsedilsskyldra lyfja og allra dyralyfja, dsamt
heildsoluverdi. i lyfjaverdskra er mikid magn upplysinga sem heyra ekki beint undir nefndina en koma ad
gagni vid afgreidslu lyfja i apdtekum og styrkja paer upplysingar sem vistadar eru i lyfjagagnagrunni
Embeaetti landlaeknis og tolfraedigagnagrunni Si.

Utgéafa manadarlegrar lyfjaverdskrar er umfangsmikid verkefni sem unnid er & stuttum tima og hefur
vaxid mikid ad umfangi undanfarin ar samhlida pvi ad fleiri og itarlegri upplysingar eru skraé med hverju



Iyfi. betta eru upplysingar m.a. um stédu lyfs, (frumlyf, samheita lyf eda samhlidainnflutt Iyf), hvort Iyf sé
leyfisskylt, skommtunarmoguleikar lyfs, oryggiskrofur LST og dreifingaradili.

Birgdaskortur lyfja hefur verid vidvarandi vandamal & undanférnum arum. Lyfjagreidslunefnd hefur stefnt
ad pvi ad lyf skrdd i lyfjaverdskra endurspegli hvad raunverulega sé af lyfjum & markadi. Til ad sannreyna
ad lyf sem skrad eru i vidmidunarverdskra séu til hja birgjum var sa hattur hafdur a, ad fyrir Utgafu
lyfjaverdskra voru peir umbodsadilar sem attu lyf sem var édyrast i vidmidunarverdflokki bednir um ad
stadfesta birgdir lyfjanna. | peim tilvikum sem édyrasta lyfid var ekki til var pad afskrad. bessi adferd gekk
ad mestu vel, en fyrir kom ad upplysingar umbodsadila um birgdir reyndust ekki réttar.

Nefndin feer af og til abendingar um 6faanleg lyf og er pad pd kannad sérstaklega og 6skad eftir
upplysingum frd umbodsmoénnum. Adur en lyf er afskrad sem ekki er i vidmidunarverdflokk er hvert tilvik
metid fyrir sig og avallt leitast vid ad hafa hagsmuni sjuklinga ad leidarljdsi.

par sem lyfjagreidslunefnd hefur att erfitt med ad sannreyna birgdastodu lyfja i viomidunarverdskra,
hefur 6. gr. reglugerdar um lyfjagreidslunefnd, verid breytt ad ésk nefndarinnar. Fra og med 20. oktéber
2014 parf markadsleyfishafi ekki ad stadfesta til lyfjagreidslunefndar um ad til séu naegilegar birgdir a Iyfi
sem er med laegsta verdid i vidmidunarverdflokki. Ennfremur hefur verid fest i reglugerd pad vinnulag
sem vidhaft hefur verid pegar upp hefur komid birgdaskortur lyfja, p.e. ,,...ad verdi birgdaskortur 3 lyfi
sem er med laegsta vidmidunarverd taka Sjukratryggingar [slands patt i kostnadi vid naest ddyrasta lyfid.
bpegar 6dyrasta pakkning faest aftur, pa helst greidslupdatttakan & dyrara lyfinu i 2 vikur eftir ad viokomandi
lyf kemur af bidlista.” Med pessu er tryggt ad sjuklingar og umbodsmenn lyfja verdi ekki fyrir skada vegna
birgdaskorts ddyrasta lyfs i vidkomandi vidmidunarflokki.

6.04 Erlendur verdsamanburdur

A &rinu 2014 var prisvar gerdur verdsamanburdur 4 lyfjaverdi 4 islandi 4 méti lyfjaverdi &
Nordurlondunum.

Samanburdurinn var gerdur & 36 af 43 kostnadarsémustu pakkningunum sem Sjukratryggingar islands
greiddu i arid 2013.

Verdsamanburdurinn var baedi 4 heildsélu- og smdasoluverdi og byggdi 4 verdskram i febrdar, september
og desember mdnada 2014 4 islandi og i samanburdarléndunum.

Heildsdluverd

Februar September | Desember
Leegst 1 1 4
Haest 1 19
Smasoluverd
Febrdar | September Desember
Leegst 1 4
Haest 3 4 4

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

samanburdarlondum islands.

6.05 Erlent samstarf og fundir

A drinu 2014 var tekid patt i eftirfarandi fundum og radstefnum erlendis:




Fundur i Stokkhdlmi i september - Nordic Meeting for Pricing and Reimbursement Authorities
Fundur i Rdm i oktéber - Multi-stakeholder Conference on Pharmaceutical Industry

Fundur i Haag i ndvember - PPRI Network Meeting - Presentation of the ‘Policy Mix’ study and group
work to discuss the motivation of responses, in particular related to pricing policy options.

Lyfjagreidslunefnd tekur patt i samstarfi adila fra 46 I6ndum sem taka akvérdum um verd og
greidslupatttoku lyfja (PPRI: Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information). Lyfjagreidslunefnd
ték patt i um 30 verkefnum hja PPRI a arinu 2014.

6.06 Skilyrt greidslupatttaka
Flokkar peirra lyfja sem falla undir skilyrta greidslupatttoku og einingaverd peirra:

Heiti ATC flokkar Viomid kr. Viomid
Magasyrulyf A02BC 54 kr. | Magn - pak
Blédfituleekkandi lyf C10A 38 kr. | Magn - pak
Blédprystingslaekkandi lyf C09C — C09D — C09X 39 kr. | Magn - pak
Beinpéttnilyf MO05B 47 kr. | DDD - bak
bpunglyndislyf NO6AB — NO6AX 74 kr. | Magn - pak
Gedrofslyf NO5A 604 kr. | DDD - bak

Hagkvaemustu pakkningar i flokkum A02 BC,C09C,C09D,C09 X, C10A, N 06 AB og N 06 AX eru
metnar Ut fra verdi d einingu i pakkningu og taka sjukratryggingar patt i greidslu peirra pakkninga sem
innihalda skammtad lyfjaform & greidslupatttékuverdi nanar skilgreint i reglugerd um Si.

Hagkvaemustu pakkningar i flokkum M 05 B og N 05 A eru metnar Ut fra verdi d skilgreindum dagskammti
i pakkningu og taka sjukratryggingar patt i greidslu peirra pakkninga sem innihalda dagskammta a
greidslupatttokuverdi nanar skilgreint i reglugerd um Si.

Sjukratryggingar taka ekki patt i greidslu annarra lyfja i framangreindum lyfjaflokkum en er pé heimilt ad
sampykkja greidslupatttoku og gefa ut lyfjaskirteini.

7. Greining verkefna og samantekt
7.01 Fjoldi umsdkna og afgreidslutimi 2014

Minnstur | Mestur fjéldi
Fjoldi Medaltal fjolda | fjoldi daga i dagai
Tegund vorunumera | daga i afgreidslu afgreidsiu afgreidslu
Almenn greidslupatttaka 33 39 1 144
Leyfisskylt lyf 43 63 4 162
Nytt dyralyf/verdbreytingar 53 12 0 36
Nytt lyf/styrkur/pakkningar 101 28 0 113
Nytt samheitalyf/styrkur/pakkningar 173 11 1 89
Nytt samhlida innflutt lyf 2 1 1 1
Undanpagulyf 250 2 0 56
Verdbreytingar 97 31 0 75
Samtals: 752

Til samanburdar voru sambeerilegar tolur i fyrra 717.



7.02 Fjoldi breytinga sem birtust i lyfjaverdskra 2014
Tolur yfir helstu breytingar i lyfjaverdskra arid 2014.

Skyring breytingar (dalkur i lyfjaverdskra) Fjoldi

Af vidmidunarverdskra 279
Afgreidslumati 2
Afskrad lyf 264
A undanpégulista 10
Birgdaskorti lokid 63
Breytt DDD/pakkningu 1
Breytt form 41
Breytt heiti 46
Breytt innkaupsverd 225
Breytt markads-/umbodsmannaheildsoluverd 1674
Breyttur afgreidslumati 7
Breyttur ATC flokkur 13
Breyttur greidsluhlutur S.1. 25
Breyttur markadsleyfishafi 221
Breyttur umbodsadili 92
Breyttur vidmidunargjaldmidill 42
Breyttur viomidunarverdflokkur 3
Eftirritunarskylt 2
Fellt Ut v/birgdaskorts 135
Haettur viomidunarverdflokkur 159
Nyr vidmidunarverdflokkur 221
Nyskrad Iyf 392
Nyskrad norreent vérunamer 409
Nytt i vidmidunarverdskra 338
Sérfreedingur avisar 4
Skommtunarmoguleiki 14
Stada lyfs 3
Oryggiskrofur LST 6
Samtals: 4691

8. broun a gengi helstu innflutningsgjaldmidla lyfja 2014
Gengissveiflur 4 arinu 2014 voru pé nokkrar og héldu flestir vidmidunargjaldmidlar afram ad veikjast fra
fyrra dri gagnvart islensku krénunni, med 6rfaum undartekningum, sbr. USD og GBP.

1. jandar 2014 | 1. desember 2014 Breyting
usb 119,3514 122,7235 2,83%
GBP 194,6855 195,5204 0,43%
DKK 21,8266 20,7313 -5,02%
NOK 19,4922 18,2672 -6,28%
SEK 18,2057 16,7098 -8,22%
CHF 132,6868 128,0996 -3,46%
EUR 162,8005 154,2952 -5,22%




Gjaldmidill | Hlutfall lyfjakostnadar 2013 | Hlutfall lyfjakostnadar 2014
CHF 0,20% 0,18%
DKK 34,40% 48,48%
EUR 19,50% 16,14%
GBP 8,60% 7,70%
IKR 11,80% 6,99%
NOK 6,20% 3,78%
SEK 18,80% 16,02%
usb 0,50% 0,72%
9. Fjarmal nefndarinnar

Arid 2013 Arid 2014 Mismunur milli ara
Laun og launatengd gjold 31.295.048 32.849.203 5%
Adkeypt pjonusta 1.453.475 1.125.964 -23%
Fundir, ferdir 865.678 700.385 -19%
Rekstur skrifstofu 5.189.923 4.702.266 -9%
Samtals 38.804.124 39.377.818 1%
Fjarlog 37.600.000 39.100.000 4%
Flutt @ milli ara 2.617.058 1.412.934 -46%
Samtals fjarveiting 40.217.058 40.512.934 1%
Mismunur 1.412.934 1.135.116 -20%

Haekkun a launum og launatengdum gjéldum skyrist af samningsbundnum launahakkunum. Leitast var
vid ad beita adhaldi i adkeyptri pjonustu sem og i funda og fer6akostnadi, en petta eru peir lidir sem heaegt
er a0 hafa ahrif 4 Gtgjaldalega séd.



