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Formali

[ arsskyrslunni er gerd grein fyrir starfsemi nefndarinnar & drinu 2019 dsamt télulegum upplysingum.
Skipun nefndarmanna og helstu verkefni eru tilgreind i 42. - 46. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 og i
reglugerd nr. 353/2013 um lyfjagreidslunefnd.

1. Nefndarmenn arid 2019

Heilbrigdisradherra skipar fimm manna nefnd, lyfjagreidslunefnd, til fjogurra dra i senn.

Lyfjagreidslunefnd er skipud eftirfarandi nefndarménnum:

Kristinn Hjortur Jonasson, tilnefndur af fjarmala- og efnahagsraduneytinu, varamadur Steinunn
Sigvaldadéttir.

Katrin E. Hjérleifsdéttir, tilnefnd af Sjukratryggingum [slands, varamadur Gudrin Bjorg Eliasdéttir.
Jéhann M. Lenhardsson, tilnefndur af Lyfjastofnun, varamadur Runa Hauksdéttir Hvannberg. J6hann
heaetti sem nefndarmadur 9. april 2019. Eva Bjork Valdimarsdottir, tilnefnd af Lyfjastofnun, var skipud
nefndarmadur fra og med 9. april 2019.

Andrés Magnusson, tilnefndur af embeetti landlaeknis, tdk sati i nefndinni 28. jandar 2019,
varamadur Jéhann M. Lenhardsson fra 9. april 2019.

Gudrun I. Gylfadéttir, formadur nefndarinnar, skipud af heilbrigdisradherra an tilnefningar,
varamadur Eva Agustsdottir. Gudrin haetti sem formadur 31. mai 2019. Eva Agustsdéttir var skipud
af heilbrigdisradherra an tilnefningar sem formadur fra og med 1. juni 2019.

Skipunartimi nefndarinnar er til 14. dgust 2020.

2. Fulltrdar hagsmunaadila

Gunnur Helgadéttir, fulltrdi lyfjaheildsala.

pordis Olafsdéttir, fulltrui lyfjaheildsala.

Kjartan bpérdarson, fulltrai lyfjasmasala f.h. lyfsoluhéps Samtaka verslunar og pjonustu (SVb),
varamadur boérbergur Egilsson.

Olafur Adolfsson, fulltrui lyfjasmasala f.h. lyfséluhdps Samtaka Atvinnulifsins (SA), varamadur
Magnus Mar Steinpdrsson.

Gudbjorg borvardardéttir, fulltrai dyraleekna.

3. Starfsmenn nefndarinnar

Gudrun I. Gylfadéttir, lyfjafreedingur, Iét af stérfum 31. mai 2019.
Eva Agustsdottir, lyfjafraedingur.

Sveinbjorn Hognason, vidskiptafraedingur.

Gudrun Oddsdottir.



4. Fundir

Lyfjagreidslunefnd leigir adstodu fyrir starfsmenn og fundi nefndarinnar med samningi vid
Lyfjastofnun ad Vinlandsleid 14, pridju haed. Haldinn var 21 fundur & arinu 2019, p.e. fundir nr. 290 til
310. Hver fundur nefndarinnar vardi i um 2 klst.

2017 2018 2019

Numer funda 252. - 270. 271. - 289. 290. - 310.
Fjoldi funda 19 19 21
5. Fjarmal nefndarinnar

Mismunur kr. | Mismunur %

ALY A e 2018-2019 | 2018-2019

Laun og launatengd gjold 33.815.930| 36.156.532 40.973.278 4.816.746 13%
Adkeypt pjénusta 1.612.099| 1.200.094 4.989.646 3.789.552 316%
Fundir, ferdir 456.124 582.754 410.539 -172.215 -30%
Rekstur skrifstofu 5.561.288 3.899.044 4.971.783 1.072.739 28%
Samtals 41.445.441| 41.838.424 51.345.246 9.506.822 23%
Fjarlog 45.500.000| 52.500.000 53.900.000 1.400.000 3%
Vidbotarfjarveiting 5.700.000
Samtals fjarveiting 51.200.000| 52.500.000 53.900.000 1.400.000 3%
Nidurstada arsins 9.754.559| 10.661.576 2.554.754

Launakostnadur er staersti utgjaldalidurinn eda 79% arid 2019. Sveiflur i rekstri nefndarinnar eru ad
mestu leyti vegna starfsmannamala. | lok ars 2018 var afgangur & rekstri nefndarinnar. bPad skyrist af
pvi ad einn starfsmadur nefndarinnar |ét af storfum i byrjun ars 2018 og ekki var radid i hans stad fyrr
en undir lok ars 2018. Mikil aukning vard i adkeyptri pjénustu 2019. Aukinn kostnadur er til kominn
vegna breytinga a télvukerfi nefndarinnar vegna tidari utgdfu undanpagulyfjaverdskrar, einnig var
kostnadur vid ad Gtbua sérstaka GTIN skra vegna reglugerdar (ESB) 2016/161 um 6ryggispeetti lyfja
sem og vegna sérstakrar vefpjonustu sem Utbuin var svo télvukerfi geti kallad eftir nyjustu verdskram
i gagnagrunn nefndarinnar i stad pess ad sakja excel skjal handvirkt og uppfzera.

6. Samantekt arsins 2019
6.1 Breyting @ smasolualagningu

A 258. fundi nefndarinnar pann 10. april 2017 nadist samkomulag milli lyfjagreidslunefndar og
fulltrda smasala um hvernig framvegis skuli standa ad endurskodun smasoélualagningar. |
samkomulaginu felst ad krénutéludlagning verdur endurskodud arlega og gert rad fyrir ad hun muni
breytast 1. jandar ar hvert og pa i samraemi vid verdlagsforsendur fjarlaga. Afmorkun alagningar-
prepa og présentualagning var dbreytt. Med haekkuninni var komid til mots vid aukinn rekstrar-
kostnad lyfsala vegna launahaekkana og annarra rekstrargjalda.




Smasolualagning fyrir S-merkt og almenn lyf fra 1. jandar — 31. desember 2019:

Hamarks heildséluverd | Prdésentualagning| Fost krénutala 2019

1-19.999 kr 11% 1.179 kr
20.000 - 99.999 kr 2% 2.576 kr
>100.000 kr 0,30 % 5.123 kr

6.2 Fjoldi umsdkna

Fjoldi umsokna 2017 2018 2019
Almenn greidslupatttaka 7 42 30
Einstaklingsbundin greidslupatttaka 35 39 22
Leyfisskyld lyf 24 43 31
Samtals: 66 124 83
Fjoldi verdumsokna 2017 2018 2019
Forskriftarlyf 3 4
Nytt dyralyf 7 13 5
Nyr styrkur/pakkning/lyfjaform 21 41 46
Nytt sérlyf 48 82 56
Nytt samheitalyf 79 177 176
Nytt sjukrahuslyf 0 2 0
Nytt undanpagulyf 183 257 444*
Verdbreyting 105 118 189
Undanpagulyf - verdbreyting 82 o*
S-merking 105
Samtals : 443 775 1025

*Ny undanpagulyf og verdbreyting undanpagulyfja talid saman.

Fra og med 1. jandar 2019 er pad eitt af hlutverkum lyfjagreidslunefndar ad dkveda hvada lyf skuli
vera S-merkt i lyfjaskram, samkvaemt 3. mgr. 1. greinar reglugerdar nr. 353/2013 um lyfjagreidslu-
nefnd. Akvardanir nefndarinnar um S-merkingu eru teknar samhlida verdakvérdunum.

6.3 Leyfisskyld lyf

Lyfjagreidslunefnd sampykkir leyfisskyldu i nyjum lyfjum og nyjum dbendingum pegar innleiddra
leyfisskyldra lyfja. Med leyfisskyldum lyfjum er att vid pau lyf sem eingdngu eru notud i samraemi vid
kliniskar leidbeiningar og eru jafnan kostnadarsém og vandmedfarin. Lyfjagreidslunefnd akvedur
hvada lyf eru leyfisskyld i samradi vid sérfraedinga fra Landspitala og Sjukratryggingum islands. begar
sampykktar eru nyjar dbendingar pegar innleiddra leyfisskyldra lyfja teljast paer sem nytt Iyf i
t6lulegum upplysingum enda er um nyjan medferdarmoguleika ad raeeda vegna astands/sjukdéms
sem veldur nyjum kostnadarauka. bad getur pytt ad sama lyfid komi oftar en einu sinni fram i
talningum vegna pess ad abendingar lyfsins sem leyfisskyldan nzer til geta verid fleiri en ein.
Liftaeknilyfshlidstaedur (biosimilars) teljast ekki med. [ talningu & fjdlda umsdkna sem hefur verid
synjad, getur sama lyfid vid somu dbendingu komid oftar en einu sinni fram (tvitalning), pad er pegar
umsoékn hefur verid synjad i annad sinn.



2017 2018 2019

Fjoldi leyfisskyldra lyfja sampykkt 27 38 19

12 umséknum um leyfisskyldu var synjad & arinu 2019, en 2 umséknir voru teknar upp siéar 4 arinu
og sampykktar og 2 umséknir til vidbdtar voru sampykktar 2020. Eftir standa 8 umséknir sem var
synjad. Astaeda pess hve hlutur synjana var har er m.a. vegna breytingar a vinnureglu lyfjagreidslu-
nefndar um akvordun heildsoluverds a lyfjum, sem ol i sér ad umsdkum um leyfisskyldu lyfja var
synjad ef ekki hofdu tekist samningar um verd vid Landspitala.

6.4 Greidslupatttaka i almennum lyfjum og sjukrahuslyfjum

Lyfjagreidslunefnd tekur akvordun um hvort sjukratryggingar taka patt i greidslu lyfja. Greidslupatt-
takan getur ymist verid almenn greidslupatttaka eda einstaklingsbundin/med lyfjaskirteini, sbr.
reglugerd nr. 313/2013 um greidslupatttoku sjukratrygginga i lyfjakostnadi.

Fjoldi umsékna um: 2017 2018 | 2019

Almenna greidslupatttoku - sampykkt 4 7

Almenna greidslupatttoku - synjad 4 1

Almenna greidslupatttoku - synjad, en meelt med einstaklingsbundinni

greidslupatttoku 2 7
Einstaklingsbundna greidslupatttoku - sampykkt 32 29
Einstaklingsbundna greidslupatttoku - synjad 5 9

Samtals afgreidslur: 47 53

Umsodknir um greidslupatttoku i samheitalyfjum teljast ekki med.

6.5 Lyfjaverdskra og undanpagulyfjaverdskra

Lyfjagreidslunefnd gefur Gt lyfjaverdskra par sem birt eru pau lyf sem eru markadssett 4 islandi.
lyfjaverdskra eru m.a. upplysingar um leyfilegt hamarksverd i heildsélu og smasoélu, vidmidunar-
verdflokka og greidslupatttoku sjukratrygginga. pann 1. desember 2015 hof lyfjagreidslunefnd ad
gefa Ut sérstaka undanpagulyfjaverdskra par sem fram koma upplysingar um hamarksverd a lyfjum
sem veitt hefur verié undanpaga fyrir.

% breyting
milli 2018
2017 2018 2019 og 2019
Fjoldi vorunumera i lyfjaverdskra i lok ars 3.657| 3.639| 3.631| -0,20%
Fjoldi vorunimera i undanpagulyfjaverdskra i lok ars 712 843 1019 21%

Fj6ldi véruniimera samtals: 4369| 4.482| 4.650| 3,70%




6.6 Helstu breytingar sem birtust i lyfjaverdskra 2017, 2018 og 2019

Fjoldi Fjoldi
vorunr. vérunr. Fjoldi vorunr.
2017 2018 2019

Af undanpagulista 0 3 4
Af vidmidunarverdskra 287 287 174
Afskrad lyf 513 214 236
Birgdaskorti lokid 48 100 80
Breytt DDD/pakkningu 7 33 30
Breytt form 10 10 19
Breytt heiti 20 10 3
Breytt innkaupsverd 986* 608 1556*
Breytt markads-/Umbodsmanna heildséluverd 1.599 1931 1636
Breyttur ATC flokkur 43 14 6
Breyttur greidsluhlutur S.1. 69 37 71
Breyttur markadsleyfishafi 239 380 150
Breyttur umbodsadili 116 331 42
Breyttur vidmidunargjaldmidill 228 398 286
Fellt Gt v/birgB8askorts 132 250 302
Haettur vidmidunarverdflokkur 155 174 94
Nyr vidmidunarverdflokkur 133 194 104
Nyskrad lyf 360 498 564
Nyskrad norraent vérunamer 372 526 560
Nytt i vidmidunarverdskra 250 341 216
Sérfraedingur avisar, breyting 27 154 13
Sjukrahuslyf, breyting 0 1 17
Skéommtunarmaoguleiki, breyting 0 3 4
Stada lyfs, breyting 2 2 5
Oryggiskrofur LST 39 17 7
Samtals fjoldi vorunr: 5.635 6.516 6.179

*Arin 2017 og 2019 framkvaemdi lyfjagreidslunefnd heildarverdendurskodun & éllum lyfjum i lyfjaverdskra.

6.7 Skilyrt greidslupatttaka

Hagkvaemustu pakkningar i flokkum A02BC, C10A, NO6AB og NO6AX eru metnar ut frd verdi 8 einingu
i pakkningu og taka sjukratryggingar patt i greidslu peirra pakkninga sem innihalda skammtad lyfja-
form & greidslupatttokuverdi, nanar skilgreint i reglugerd nr. 313/3013 um greidslupatttoku sjukra-
trygginga i lyfjakostnadi. Hagkvaemustu pakkningar i flokkum MO5B og NO5A eru metnar at fra verdi a
skilgreindum dagskammti i pakkningu og taka sjukratryggingar patt i greidslu peirra pakkninga sem

innihalda dagskammta & greidslupatttokuverdi, nanar skilgreint i reglugerd nr. 313/2013.

Sjukratryggingar taka patt i greidslu a hagkveemustu pakkningunum p.e.a.s. i peim lyfjum sem eru
med almenna greidslupatttoku (skrdd G-merkt i lyfjaverdskra). Ef hagkveemustu lyfin reynast
6fullnegjandi eda aukaverkanir hafa komid fram vid notkun peirra, getur laeknir sétt um einstaklings-
bundna greidslupatttoku/lyfjaskirteini til Sjukratrygginga islands fyrir 6drum lyfjum.



Flokkar peirra lyfja sem falla undir skilyrta greidslupatttoku og verd-,pakid“ pann 31. desember 2019:

LT Fjéldi vérunr.
medalm. | o reidsiup
Heiti ATC-flokkur Verd, pakid“ greidslup. g .
) (0-merkt i
N O e s
lyfjaverdskra) L
Magasyrulyf A02BC 58 kr./einingu 27 27
Bléafitulaekkandi lyf C10A 39 kr./einingu 21 30
bpunglyndislyf NO6AB - NO6AX 83 kr./einingu 69 36
Beinpéttnilyf MO05 47 kr./DDD 3 10
Gedrofslyf NO5 623 kr./DDD 103 25

Pann 1. mars 2019 ték gildi breyting & reglugerd nr. 313/2013 um greidslupatttoku sjukratrygginga i
lyfjakostnadi sem ol i sér ad skilyrta greidslupattakan var felld nidur fyrir blé8prystingslyf i ATC
flokkum C09C, CO9D og CO9X.

6.8 Gengispréun viomidunargjaldmidla

Lyfjagreidslunefnd uppfaerir verd lyfja i hverjum manudi mea tilliti til lyfjaverdskrargengis sem er

reiknad Ut fra daglegu opinberu vidmidunargengi Sedlabanka islands. Tekid er dagsgengi fra og med
20. fyrri manadar til 19. yfirstandandi manadar. Reiknad er medaltal fyrir hverja mynt sem verdur
lyfjaverdskrargengi naesta manadar. islenska krénan stéd tiltdlulega i stad & arinu 2019, sveifladist
mest um 3% a milli manada.

%

1. januar 2019 (1. desember 2019 | breyting
UsSD 123,6059 124,6095 0,8%
GBP 157,3595 160,5664 2,0%
DKK 18,8276 18,5062 -1,7%
NOK 14,4392 13,6137 -5,7%
SEK 13,6556 12,9075 -5,5%
CHF 124,2759 125,7814 1,2%
EUR 140,5045 138,2482 -1,6%

Breytingar a gengi segja ekki alla séguna, rimlega 70% af lyfjaveltu er beint tengt evrunni og svo
Obeint i gegn um donsku krénuna.

Fjoldi Hlutfall

Viomiou [ vérunimera vérunimera i Hlutfall
nargjald | des 2019 R- | lyfjaverdskra des veltu

mioill merkt 2019 R-merkt 2019
USD 0] 0,0% 0,0%
CHF 5 0,2% 0,0%
GBP 14 0,4% 0,3%
NOK 59 1,8% 1,9%
SEK 384 11,7% 10,1%
IKR 510 15,6% 17,3%
EUR 849 25,9% 29,1%
DKK 1.456 44,4% 41,3%
Samtals 3.277 100,0% 100,0%




6.9 Erlent samstarf og fundir

A &rinu 2019 var patttaka i eftirfarandi:

Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information (PPRI) sem er samstarf adila fra 46 Idndum
sem taka dkvardanir um verd og greidslupatttoku lyfja. Lyfjagreidslunefnd tok patt i fijolda verkefna &
vegum PPRI & arinu. Formadur tdk patt i fundi - PPRI network meeting - sem haldinn var i Tallinn i mai
2019.



