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Lyfjagreidslunefnd 2010

Formali

Arsskyrsla pessi er &tlud fyrir nefndarmenn, starfsmenn nefndarinnar, heilbrigdisraduneytid og
adrar stjornsyslustofnanir sem nefndin vinnur med.
I henni er gerd grein fyrir starfssemi nefndarinnar & arinu 2010 asamt helstu starfsemistolum.



. Nefndarmenn

Rdna Hauksdéttir, formadur nefndarinnar, skipud af heilbrigdisraduneytinu.
Matthias Halldorsson, tilnefndur af Landleeknisembaettinu.

Leifur Eysteinsson, tilnefndur af fjarmalaraduneytinu.

Gudrun 1. Gylfadottir, tilnefnd af Sjlkratryggingum islands.

Rannveig Gunnarsddttir, tilnefnd af Lyfjastofnun.

. Fulltrdar hagsmunaadila
porvaldur Arnason, fulltrGi smasala.
Guadbjorg Alfredsdottir, fulltrai heildsala.

Olof borhallsdottir, fulltrdi heildsala.
Gudbjorg borvardardottir, fulltrdi dyralekna.

. Starfsmenn nefndarinnar
Rdna Hauksdéttir, lyfjafreedingur og heilsuhagfraedingur.

Sveinbjorn Hognason, vidskiptafreedingur.
Sigridur Sigurdardottir, lyfjataeknir.

. Fundir

Haldnir voru samtals 17 fundir & arinu 2010, nr. 129 til 145.



5. Nidurstédur af verkefnum og akvordun nefndarinnar i millj. krona & arinu

2010.

Framkv.
1.1.2010

Framkv.
1.6.2010

Framkv.
1.1.2010
1.7.2010

Kjarnastarfssemi SI Sjukrahis Almenningur Samtals
Breyting & smasélualagn. 44,00 0,00 54,00 98,00
Verd og greidslupétttoku erindi -213,08 21,00 7,15 -184,93
| Samtals -169,08 21,00 -61,15  -86,93
Sérverkefni Si Sjukrahus Almenningur Samtals
Verdendurskodun & S-merktum lyfjum 2010 0,00 -201,00 0,00 -201,00
Viobétarsparn. apétekslyfja v. verdendursk. 2009 -307,00 0,00 -103,00 -410,00
Vidbétarsparn. sjukrahdslyfa v. verdendursk. 2009 0,00 -143,00 0,00 -143,00
Samtals -307,00 -344,00 -103,00 -754,00
Samtals verkefni LGN -476,08 -323,00 -161,15 -840,93
Verkefni i samstarfi vid HBR og SI Si Sjukrahts Almenningur Samtals
Greioslupatt. takm. & dndunarferalyfjum -215,00 0,00 0,00 -215,00
Greioslupétt. takm. & punglyndislyfjum -393,00 0,00 0,00 -393,00
Vidbétarsparn. v. greidslupatttokuadgerda 2009 -1218,00 0,00 0,00 -1218,00
Samtals -1826,00 -1826,00
SI Sjukrahus Almenningur Samtals
Samtals verkefni og samstarfsverkefni -2302,10 -323,00 -41,90 -2666,90




6. Samantekt & arinu 2010

6.01 Breyting a smasodlualagningu - haekkun fastar kronutdélu — 1. janGar breyttist
smas6luéalagning og var fost kronutalan haekkud um 3,5%. Aatlad var ad pessi breyting
hefdi i for med sér haekkun & lyfjakostnadi um 98 milljénir midad vid notkun 2009 og
verd i jantar 2010. Gert var r&d fyrir ad skipting pessa vidbétarkostnadar sé ad 44
milljonir baetist vid hja SI og um 54 milljonir hja sjuklingum. Fést kronutala alagningar
for vid petta Gr 675 kr. i 699 kr. og Ur 1.755 kr. i 1.816 kr.

Sérfraedingur hja Rannséknastofnun um Lyfjamal (RUL) vid Haskdla islands var fenginn
til ad bera smasélualagningu & Islandi saman vid smasélualagningu & Nordurléndunum,
med peim hetti ad mata islenskar t6lur inn i norska skyrslu um alagningu & lyf, par med
talio smasoludlagningu & hinum Nordurlondunum. Nidurstada RUL var ad
alagningarbreytingar sem gerdar voru i arsbyrjun 2009 veru ad na peim markmidum ad
endurspegla betur vinnu vid lyfjaafgreidslu en adur var.

Fundad var tvisvar med fulltrGum smaésala p.e. 139 fundi og & 141 fundi m.a um tekjutap
sem apoétek verda fyrir pegar pau sitja uppi med lyf sem ekki seljast vegna pess ad 6nnur
og Odyrari lyf yfirtaka séluna.

A 145. fundi nefndarinnar 21.desember 16gdu fulltriar smésala bréf til nefndarinnar par
sem fram kom krafa lyfsala ad stadid verdi vid bokun fra 100. fundi nefndarinnar og
tekid tillit til breytinga & visitélum vid akvéroun um haekkun & smasélualagningu lyfja.
pad var mat lyfsala ad 12,44% vanti upp a ad stadid sé vid fyrrgreinda bokun. EkKi var
tekin afstada til erindis og akvedid var ad taka petta fyrir & nasta ari.

6.02 Endurskodun & alagningu dyralyfja — Undirbuningur fyrir endurskodun & alagningu
dyralyfja var hafinn eftir umraedur a 135. og 137. fundi nefndarinnar i mai og jani i
kjolfar bréfs fra Beendasamtokunum. Formlegri endurskodun lauk ekki fyrir arslok en a
145. fundi nefndarinnar voru lagdar fram upplysingar um soélu og alagningu &
dyralyfjum, baedi 6skradum og skradum a arinu 2009. bessar upplysingar voru sendar
formanni Dyraleknafélagsins og var Oskad eftir vidredum um breytta alagningu a
dyralyfjum. Gert er rad fyrir ad petta erindi verdi tekid til frekari umfjéllunar & arinu
2011. Akvedid var ad Lyfjagreidslunefnd birti & heimasidu nefndarinnar frdA og med
1.1.2011 excel-skjal med verdupplysingum um framleidslu Keldna.

6.03 Breytingar & greidslupatttoku punglyndislyfja og 6ndunarfaeralyfja — | samvinnu vid
heilbrigdisraduneytid og Sjikratryggingar fislands voru gerdar breytingar &
greidslupatttoku i 2. flokkum lyfja, p.e. i flokki punglyndislyfja i undirflokkunum
NO6AB og NO6AX og i flokki dndunarferalyfja & undirflokkunum RO3A og R0O3B.
Breytingarnar felast i pvi ad notkun er beint i 6dyrustu lyfin i hverjum flokki fyrir sig en
greidslupatttoku vegna dyrari lyfjanna var takmorkud vid lyfjaskirteini, sem eru gefin Gt
begar fyrir liggur rokstudd umsékn leknis.

1. jandar sl. var breyting gerd i ondunarfeeralyfjum i undirflokkunum RO3A og RO3B.
Lekkun lyfjadtgjalda Sjdkratrygginga vegna pessara breytinga er talin vera um 215
milljonir & arinu.

1. juni sl. var svipud breyting gerd a greidslupatttoku undirflokkanna NO6AB og NO6AX
i flokka punglyndislyfja. Utgjaldaleekkunin er talin nema um 393 milljonum kr. & &rinu.



6.04

6.05

6.06

Gert er rad fyrir ad pessar adgerdir, ad vidbzattum ahrifum sams konar adgerda fra arinu
2009 hafi skilad um 1.826 milljénum kr. i sparnad & arinu 2010.

Erlendur verdsamanburdur og verdendurskodun S-merktra lyfja. Um manadamot
april-mai var gerd s reglugerdarbreyting ad verdskrarverd svokalladra S-lyfja skyldi
midast vid leegsta verd & Nordurlondum i stad pess ad midast vid medalverd. Reiknadur
sparnadur vegna pessa var 402 milljonir. EKki er vitad ndkvemlega hver raunsparnadur
var, en varlega &a&tlad hefur hann verid tepar 90 milljonir an vsk. eda um 9% leekkunar &
heildsoluverdmeeti

Tvisvar & arinu var gerdur verdsamanburdur & lyfjaverdi vid Nordurldndin, i februar og i
september. Samanburdurinn var gerdur a 40 veltuhaestu pakkningunum sem
Sjakratryggingar Islands nidurgreiddu fyrir landsmenn arid 2009.

I september 2010 voru 3 islensk lyf med hasta smaséluverdid og 3 med pad laegsta en i
febraar 2010 var 1 islensk lyf med hasta smasoluverdid og einnig 3 med pad laegsta.

I september 2010 voru 3 islensk lyf med haesta heildsoluverdid og 3 med pad leegsta en i
febraar 2010 var 1 islenskt lyf med hasta heildséluverdid og 3 med legsta.

[ desember 2009 hafdi ekkert islenskt lyf verid med heasta heildsdluverdid en 8 med pad
leegsta, og pa hafdi heldur ekkert islenskt lyf verid med haesta smasoluverdid en 7 med
pad leegsta.

Midad vid kannanirnar er badi heildsolu- og smasoluverd lyfja & islandi ad jafnadi undir
medaltali & Nordurldondunum. Greinilegt er ad starf nefndarinnar hefur skilad verulegum
arangri.

Unnid hefur verid ad verkefni med Rikisendurskodun um verdproun lyfja undanfarin ar.

Undirbuningur & heildarverdendurskodun & arinu 2011

Farid var yfir athugasemdir hagsmunaadila vegna fyrirhugadar
heildarverdendurskodunar a nasta ari og sett var inn & heimasidu nefndarinnar almenn
akveedi til frekari upplysinga.

Mogulegt er ad rada purfi til nefndarinnar starfsmann i timabundid starf til pess ad
framkveemd endurskodunarinnar naist inn i verdskré eigi sidar en 1. jali 2011.

Lyfjaverdskrarkerfid og ny midvidunarverdskra — Méanadarleg utgafa lyfjaverdskrar
er enn sem fyrr eitt af forgangsverkefnum nefndarinnar enda medal virkustu tekja
stjornvalda til ad laekka lyfjaverd i landinu. Utgafa lyfjaverdskrar er timafrekt verkefni
sem unnid er & stuttum tima og ma litid Gt af bregda svo naist ad koma skranni Gt a
réttum tima. Gengid var fra samningi vid Programm um afanga 111 og Skyrr um frekari
vinnu vid verdskranna og naudsynlegar endurbetur. Verdskrain var sidan gefin Gt med
nyju vidmoti 1. mai 2010. [ september og desember var farid i breytingar til ad audvelda
utgafu lyfjaverdskrar enn frekar og stytta pann tima sem fer i Utgafuna sjalfa.
Breytingarnar sneru ad skilyrta greidslupatttokulistanum og listum vegna tilkynningar &
birgdum lyfja med leegsta vidmidunarverd i hverjum flokki.

A 133. fundi nefndarinnar 23. mars var akvedid ad endurmeta uppbyggingu 4
vidmidunarverdskranni m.t.t. pess ad halda lyfjakostnadi i lamarki. I fyrsta lagi var petta
metid Ut fra pvi ad lata viomidunarverd midast vid stk. p.e. téflu eda hylki eins og gert er
i Danmérku. A 140. fundi pann 14. september var kynnt vinna vid nyja



hagkveemnisflokka i vidmidunarverdskra. Grundvollur hagkvemisflokka er ad
vidmidunarverd midast vid stk. p.e. t6flu eda hylki sem er eins og i Danmdrku og
Noregi. Hugmyndin er ad koma i veg fyrir Ohagkveema verdlagningu a litlum
pakkningum og ad pakkning detti ekki Ut af viomidunarverdskra ef hun er ekki “porud”
vid sému pakkningastard +/- 10%. bessi vinna var unnin i samvinnu vid Si og LST. Gert
var rad fyrir ad kynning & pessu feeri Ut til hagsmunaadila fyrir lok &rsins en pad nadist
ekki.

6.07 Breytingar & notendagreidslum fyrir lyf — I mai var formadur lyfjagreidslunefndar

6.08

skipadur i vinnuhop um tillégu ad nyju greidslupatttokukerfi lyfja fyrir sjukratryggingar
ad danskri fyrirmynd

Nefndin lauk undirbudningsvinnu i oktober og afhenti heilbrigdisradherra drég ad
greinargerd. Greinargerdardrégin voru i byrjun névember send til helstu hagsmunaadila
til umsagnar og i kjolfarid hofst vinna vid ritun lagafrumvarps. Skyrslu var skilad til
radherra og padan foér han til hagsmunaadila.

Fundir med lyfjafyrirteekjum — [ febrdar og byrjun mars voru haldnir 6formlegir fundir
med lyfjafyrirteekjum, alls fulltrGum 12 umbodsadila. Formadur sat alla pa fundi en adrir
starfsmenn nefndarinnar skiptust a ad sitja fundina. Fundirnir maltust vel fyrir hja
fulltrdum fyrirtzekjanna og voru gagnlegir fyrir nefndina. Ollum fyrirteekjunum var kynnt
su nyjung ad fra og med 1. mars 2010 veeri peim gert Kleift ad breyta gjaldmidli & sama
timabili og haegt veeri ad breyta verdum a. Pad sem helst brann & fulltrGum fyrirteekjanna
var fyrirhugadar breytingar a greidslupatttoku punglyndislyfja og breytingar &
verdviomidi S-merktra lyfja, auk samvinnu vid sensku lyfjagreidslunefndina (TLV).

6.09 Erlent samstarf og fundir — Tekid var patt i 5 erlendum samstarfsfundum & arinu:

Fundur i Madrid 28-29 april, hja “Networking of the Competent Authoritites for Pricing
and Reimbursment of Pharmaceuticals”.

Vinnufundur i Brussel “The new paradigm for the distribution of pharmaceuticals in
Europe” 1 og 2 jali — ferdin var greidd af Evropusambandinu.

Fundur hja “Pharmaceutical Pricing and Reimbursment Information Network Meeting”
(PPRI) i Oslo 7-8 juni og i kjolfarid var tekid patt i verdsamanburdi & “Generics in small
markets or low volume medicines”

Fundur & vegnum” Pharmaceutical Health Information System PHIS” 27-28 sept. i ROm
og skilad var inn yfirliti um island.

Vinnufundur & vegum Evrépusambandsins og “Network meeting of Competent
Authorities on Pricing and Reimbursment” i Brussel 15-17 desember — ferdin greidd af
Evropusambandinu.

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

PPRI Query Moxivig price.

PPRI network query independent pharmaceutical research.
Austrian query: Indevidual packaging of pharmaceuticals.
Pneumococcal Polysaccharide conjugate vaccine (adsorbed)_Query.
PPRI network query independent pharmaceutical research.

Query- HIV medicine prices.

Query- price on the packaging of medicines.



6.10

6.11

PPRI network query — Precription Query.

PPRI network query policy monitoring 2010.

reimbursement of magisterial preparations.

Availability of Cerezyme-Iceland.

Medicines in oncology.

Query about biosimilars.

Price- and reimbursement-query about llaris (Canakinumab) and Arcalyst (Rilonacept)

PPRI network query internet/online pharmacies.

Query- Alteplase (Pricing and reimbursement).

PPRI network query: Studies / Estimations on the economic costs of counterfeit medicines.
Query- Glucose Blood test strips Reimbursement.

Consumption of analgesics, psycholeptics and antidepressantsin community pharmacies.
PPRI query on the import of non-authorised medicines.

Consumption of drugs in community pharmacies.

Request for information — Eculizumab (SolarisR)

Are publicly employed medical doctors allowed to work in private clinics in your countries?
Query — Reimbursement of Generics.

Wholesale prices for 5 products , (Natalizumab,Deferasirox,Clopidogrel, Lanthanum Carbonate,
Ezetimib).

Jafnframt var unnid afram i EMINET samstarfinu og tekid patt i tveimur stérum
verdkdnnunum hja INFOPRICE.

Samvinnuverkefni med sensku lyfjagreidslunefndinni (TLV) — Framhald var &
samstarfi vid Fredrik Nilsson heilsuhagfraeding, sem hofst i kjélfar tilraunaverkefnis um
sameiginlegrar greidslupatttokuumsoknir i Svipjod og & Islandi. bad verkefni hafdi
breyst i gaedastjornarverkefni par sem metinn var fjarhagslegur avinningur vid pad ad
fylgja dkvorounum TLV. Metnar voru paer umsoknir sem akvardadar voru hja LGN og
TLV & timabilinu 1. jani 2009 - 1. febriar 2010, med tilliti til sampykkts
greidslupatttokuverds, fjolda umsokna og tegunda lyfja. Nidurstada verkefnisins geeti
gefid asteedu til laga og reglugerdabreytinga, og handrit ad visindagrein hefur verid sent
ritryndu visindatimariti.

Framtidarrekstur Lyfjagreidslunefndar — A arinu var 4fram unnid med tilldgur um ad
sameina starfssemi lyfjagreidslunefndar og Lyfjastofnunar, ad pessu sinni einnig med
akvednum pattum Ur starfsemi Landleknisembettis, Sjukratrygginga Islands og
heilbrigdisraduneytis, pannig ad opinber umsysla lyfjaméla onnur en politisk
stefnumatun yrdi sameinud i stofnun sem fékk vinnuheitid Lyfjahus. Akvedid var ad fara
af stad med vinnu par sem verkferlar nefndarinnar voru greindir og samskipti vid
hagsmunaadila og adrar stofnanir. Petta myndi taka til verkferla vid undanpagulyf

[ ferlinu kom i lj6s ad ymis vandkvedi voru & pessari sameiningu, og seint & arinu var
akvedid ad fresta um o6akvedinn tima frekari vinnu vid hana. Nefndin telur enn ad
mikilveegt sé ad gerdar séu tillogur ad pvi styrkja starfssemi nefndarinnar, sem hefur
aukist verulega a sidustu arum. Augljés vandaméal eru til stadar vid ad reka
lyfjagreidslunefnd med peim hetti sem hdn er rekin i dag med prja starfsmenn i 2,7
stodugildum.

Kjarnastarfssemi nefndarinnar hefur enn verid ad aukast an pess ad beett hafi verid vid
starfsmonnum. Erindafjéldi sem nefndin hefur medhdndlad a arinu 2010 hefur aukist um
57% fr4 pvi sem var & arinu 2009. Petta er samhlida pvi ad vinna vid Utgafu



lyfjaverdskrar hefur aukist ad umfangi vegna fleiri lyfjaflokka sem hafa skilyrta
greidslupatttoku.

2009 2010
Erindi til lyfjagreidslunefndar 2.884 4.537
par af ny lyf, pakkningar 319 311
par af undanpéagulyf 143

Fyrirliggur ad heilbrigdisraduneytid flytji ar hdsnadinu i Vegmaula & nasta ari en 6ljost
er hvort nefndin flytji einnig.

7. Greining verkefna og samantekt

7.01 Fjoldi umsokna um verd, greidslupatttoku og afgreidslutimi

Fjoldi Medaltal | Min | Max | Sampykkt Hafnad /
voru fjo. dagai | fjo. fjo. dregid til
nimera afgr. daga | daga baka
Nytt frumlyf 96 91 1 207 84 12
Nytt samheitalyf 141 50 0 105 79 62
Nytt samhlida innflutt 32 37 9 107 25 7
Nytt dyralyf 27 58 11 105 26 1
Samtals 296 214 82

7.02 Fjoldi breytinga sem birtist i lyfjaverdoskra 2010

Skyring breytingar Fjoldi
Afgreidslumati 1
Afskrad mrl/afskr. norreent vorunimer/afskr. birgdask. 375
Br.geymsluskilyroi 2
Breyting & innkaupsveroi 338
Breytt ATC-flokkur 19
Breytt DDD/pk 47
Breytt geymslupol 33
Breytt greidslupéatttaka 159
Breytt heiti lyfs 30
Breyttur markadsleyfishafi 176
Breyttur umbodsmadur 333
Breyttur viomidunargjaldmidill 66
Form 55
Greidslupatttaka afnumin 136
Heettur vidmidunarverdflokkur 157
Leidbeiningar 1
Markads-/umbodsmanna heildséluverd 867
Nyr viomidunarverdflokkur 191




Nyskrad norrant vérunimer 292
Nytt & skra 264
Nytt & viomidunarverdskra 276
Sérfredingur avisar 16
Ur vidmidunarverdskra 214
Verdbreyting & lausasolulyfi 2
Verdhakkun 123
Verdlaekkun 204
Af undanpagulista 10
A undanpéagulista 7
Samtals 4394

8. broun & gengi helstu innflutningsgjaldmidla lyfja 2010

Gengisbreytingar voru umtalsverdar a arinu og leiddu til lzegra lyfjaverds til neytenda.

1.jan.10 1.des.10 Breyting
CHF 122,0043 114,6222 -6,05%
DKK 24,7493 20,8023 -15,95%
EUR 184,1529 155,0787 -15,79%
GBP 203,8919 178,7370 -12,34%
NOK 21,7969 19,0609 -12,55%
SEK 17,7018 16,6543 -5,92%
usD 124,0619 111,8435 -9,85%

A arinu hélt afram tilflutningur & vidmidunargjaldmidli lyfja ar islenskri kronu yfir i
erlenda mynt. SG tilhneiging hefur verid undanfarin fjogur ar. Adur voru um 40% af
lyfjum i islenskri krénu en nina um 12%. Afleidingin er ad lyfjaverd er ni meira had
gengissveiflum.

Gjaldmiaill Hiutfall lyfjakostnadar
CHF 0,1%
DKK 39,4%
EUR 12,8%
GBP 7,5%
IKR 12,0%
NOK 6,1%
SEK 21,5%
usD 0,5%




9. Fjarmal nefndarinnar

Arid 2009 [ Arid 2010 | Mism. milli a&ra | Mism. milli ara
Laun og launatengd gjold 24.005.461 | 22.744.292 -1.261.169 -5%
Adkeypt pjénusta 6.924.135| 3.337.005 -3.587.130 -52%
Fundir, ferdir 626.844 | 1.297.919 671.075 207%
Rekstur skrifstofu 3.476.633| 3.864.483 11%
Samtals 35.033.073| 31.243.699 -11%
Fjarlog 34.700.000 | 35.700.000 3%
Sértekjur 741.533 140.531 -81%
Samtals fjarveiting 35.441.533 ( 35.840.531 1%
Mismunur 408.460 4,596.832

Leekkun a launum og launatengdum gjoéldum skyrist annars vegar af pvi ad & midju ari
2009 var radinn lyfjateeknir i stad hagfredings og hins vegar ad & arinu 2009 for
formadur nefndarinnar ar fullu starfi i hlutastarf. Jafnframt voru 2 af nefndarménnum

ekki & nefndarlaunum & &rinu vegna pess ad peir voru forstédumenn stofnanna.

Leekkun & adkeyptri pjonustu skyrist af pvi ad naudsynlegar breytingar og vidhaldsvinna
vid Lyfjaverokrarkerfi var geymt til ad haegt veeri ad semja um verkid i heild i stad pess
ad panta sifellt aukavinnu vegna einsskiptisverkefna. pvi fékkst ad flytja rekstrarafgang a

milli &ra.

Hakkun & ferda- og fundakostnadi er vegna aukinna funda og ferda & arinu 2010.

Rekstur skrifstofu er heerri arid 2010 en 2009 par sem leiga & husnadi telst med rekstri

skrifstofu.




