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REGLUGERD

um verdlagningu lyfja og greidslupatttoku i lyfjum.

I. KAFLI
Almennt.
1. gr.
Gildissvio.
Reglugerd pessi gildir um verdlagningu lyfja, dkvardanir um lyfjaverd og greidslupatttoku i
lyfjum.

2. gr.
Markmio.
Markmid reglugerdar pessarar er ad verdlagning lyfja og greidslupatttaka i lyfjum byggi 4
hagkvemum grunni sem studli ad jafnvaegi milli lyfjaverds og fullnaegjandi frambods af naudsyn-
legum lyfjum, med hlidsjon af sérstodu islensks lyfjamarkadar.

3. gr.
Skilgreiningar.

Almennar dkvardanir Lyfjastofnunar: Peer akvardanir samkvamt reglugerd pessari og lyfja-
16gum nr. 100/2020 sem Lyfjastofnun tekur fyrir utan akvoroun um greidslupatttoku i lyfjum.

Almenn greidslupadtttaka: Pbatttaka sjukratryggingastofnunar i greidslum sjukratryggds vegna
lyfjakaupa viokomandi ad hluta eda 6llu leyti.

Greidslupatttokuverd: bad verd sem sjukratryggingarstofnunin skal mida greidslupatttdku sina
vid, a0 teknu tilliti til afslattar sem lyfsoluleyfishafi veitir vio afgreidslu lyfjaavisunar.

Hamarksverd lyfja: Pad verd sem Lyfjastofnun akvedur ad skuli vera hamarksverd vidkomandi
lyfs og birt er i lyfjaverdskra.

Hamarksheildsoluverd: Pad hamarksverd sem lyfjaheildsala ma selja lyfio 4 til peirra sem hafa
heimild til ad kaupa lyf i heildsolu, sbr. 1. mgr. 30. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Hamarkssmaséluverd: Pad hamarksverd sem peir sem hafa leyfi til smasélu lyfja, sbr. 19. t6lu-
lidur 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 geta selt lyfio 4. P6 mega smasoluadilar gefa afslatt af
lyfinu.

Leyfisskyld lyf: Lyt sem eingéngu er heimilt ad nota ad undangengnu sampykki lyfjanefndar
Landspitala, eru jafnan kostnadarsom eda vandmedfarin og krefjast sérfredipekkingar og adkomu
heilbrigdisstarfsfolks hvort heldur er vegna gjafar, eftirlits med sjuklingi eda eftirlits med notkun
lyfsins.

Viomiounarverd: Verd sem skiptiskra Lyfjastofnunar visar til vegna greidslupatttoku. Viomiod-
unarverd tekur mid af leegsta verdi pr. einingu lyfs og vinnureglum Lyfjastofnunar um rodun lyfja 4
skiptiskra.

4. gr.
Lausasélulyf.
Verdlagning lausasélulyfja fyrir menn er frjals.

5. gr.
Viomidunarlond.
Til ad na markmidum lyfjalaga nr. 100/2020 um a0 halda lyfjakostnadi i lagmarki skal Lyfja-
stofnun taka mio af verdlagningu lyfja og greidslupatttoku annars stadar & Nordurlondum.
Vid endurskodun hamarksverds, sbr. 8. gr., og/eda greidslupatttoku, sbr. 13. gr., skal Lyfja-
stofnun fylgjast med verdlagningu lyfja i heilds6lu og smasdlu og greidslupatttokuverdi i viomid-
unarlondunum, sbr. 1. mgr. og taka mid af peim athugunum vio verdakvardanir sinar.
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II. KAFLI
Hamarksvero lyfja.
6. gr.
Umsokn um hamarksvero.

Markadsleyfishafar avisunarskyldra lyfja skulu sekja um hamarksverd i heildsdlu til Lyfja-
stofnunar. Med umsokn skulu m.a. fylgja upplysingar um heildsdluverd sama lyfs i peim 16ndum
sem nefndin tekur miod af vio verdakvardanir sinar, sbr. 5. gr.

begar sott er um hakkun hamarksverds skal umsakjandi veita Lyfjastofnun fullnagjandi upp-
lysingar og rokstydja umbedna verdhakkun.

Tilkynna skal laekkun hamarksverd lyfs 1 lyfjaverdskra Lyfjastofnunar.

Sampykkt heildsoluvero er jafnframt hamarksverd 1 heilds6lu og er birt er i lyfjaverdskra.

7. gr.
Akvérdun um hamarksverd lyfia.

Lyfjastofnun akvedur hamarksverd i heildsdlu og smasdlu & avisunarskyldum lyfjum og 6llum
dyralyfjum, hvort sem pau eru avisunarskyld eda ekki.

Vi0 akvordun hamarksverds avisunarskyldra lyfja i heildsélu og smasdlu skal Lyfjastofnun taka
mid af verdi somu lyfja i vidmidunarlondum.

Vid akvordun hamarksverds lyfja i heildsolu sem flokkud hafa verid sem leyfisskyld lyf skal
mida vid legsta heildséluverd 1 viomidunarlondunum. PO er heimilt ad birta medaltalsverd
Nordurlandanna i lyfjaverdskra liggi fyrir samningur um kaup lyfsins eftir opinbert innkaupaferli.

Adur en Lyfjastofnun tekur akvérdun um héamarksverd og stofnunin telur ad lyf geti verid
leyfisskylt skal stofnunin senda umséknina til umsagnar til lyfjanefndar Landspitala.

begar Lyfjastofnun tekur almennar dkvardanir um hamarksverd avisunarskyldra lyfja i heildsélu
skal stofnunin hafa samrad vid fulltraa heildsdluleyfishafa og pegar almennar dkvardanir eru teknar
um hamarksverd og verdlagningu i smasolu skal stofnunin hafa samrad vid fulltraa lyfséluleyfishafa.

begar Lyfjastofnun tekur almennar akvardanir um hadmarksverd dyralyfja skal stofnunin hafa
samrad vid fulltria samtaka dyralaekna.

Lyfjastofnun skal arlega kalla eftir tilnefningu fra fulltrGum hagsmunaadila eins og peir eru
tilgreindir i 2. og 3. mgr., sbr. 1. tolul. 1. mgr. 66. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020.

Fulltraa heildsoluleyfishafa, lyfsoluleyfishafa og fulltra samtaka dyrleekna skal gefinn kostur a
ad tja sig um fyrirhugada akvordun Lyfjastofnunar.

8. gr.
Endurskodun hamarksverds lyfja.

Lyfjastofnun getur endurskodad fyrri dkvardanir um hamarksverd lyfja, ymist ad beioni hags-
munaadila eda ad eigin frumkvadi i 1j6si breyttra adstaeedna eda nyrra upplysinga.

Lyfjastofnun skal endurmeta forsendur lyfjaverds hér & landi, samanbordid vid séomu lyf
vidomidunarlanda, sbr. 5. gr., reglulega og eigi sjaldnar en 4 tveggja ara fresti og gera tillogur um
breytingar gefi matio tilefni til pess.

Allar akvardanir sem leida til lekkunar skulu alla jafnan kynntar a.m.k. manudi adur en paer
koma til framkveemda.

Lyfjastofnun er heimilt a0 beita verdstodvun, sbr. 71. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

9. gr.
Endurskodun hamarksverds lyfja.
bratt fyrir verdakvordun Lyfjastofnunar samkvaemt reglugerd pessari er peim sem annast inn-
kaup & lyfjum fyrir hid opinbera heimilt ad kaupa inn samkvemt opinberu innkaupaferli sem hid
opinbera greidir ao fullu eda ad hluta.
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III. KAFLI
Almenn greidslupatttaka.
10. gr.
Umsokn.

Beina skal umsokn um almenna greidslupatttoku til Lyfjastofnunar i samraemi vid upplysingar
sem birtar eru & vef Lyfjastofnunar.

Umsokn um greidslupatttoku skal a.m.k. fylgja:

1. Upplysingar um greidslupatttoku sjukratrygginga i viomidunarlondunum.

2. Gogn sem syna fram & gagnsemi lyfsins og hagkvaemni pess.

3. Upplysingar um hvort lyfid komi i stad annars lyfs og pa hvada lyfs eda lyfja.

4. Soluaztlun, naestu priggja ara og aaetladur fjoldi sjuklinga.

Lyfjastofnun er heimilt a0 kalla eftir frekari gognum en peim sem um getur 1.-4. tdlul. ef
malefnalegar astedur eru fyrirliggjandi.

Lyfjastofnun skal ad 6llu jofnu tryggja ad umfjollun um hamarksverd sé lokio innan 180 daga
fra pvi a0 fullnaegjandi umsoknargdgn berast nefndinni.

11. gr.
Greiodslupatttaka sjukratrygginga.

Lyfjastofnun akvedur hvort sjukratryggingar taki patt i ad greida lyf sem eru & markadi hér &
landi skv. III. kafla laga um sjukratryggingar og greidslupatttokuvero, p.e. pad verd sem sjukra-
tryggingar skulu mida greidslupatttoku sina vid ad teknu tilliti til afslattar sem lyfsoluleyfishafi veitir
vid afgreidslu lyfjadvisunar. Adur en dkvordun er tekin skal Lyfjastofnun hafa samrad vid sjukra-
tryggingastofnunina. Lyfjastofnun er heimilt ad taka akvordun ad lionum fjortan virkum dégum fra
pvi a0 stofnunin 6skar eftir samraoi, hafi sjtikratryggingastofnun ekki svarad erindinu.

12. gr.
Forsendur almennrar greidslupatttoku.
Vid mat & pvi hvort veita skuli greidslupatttoku skal Lyfjastofnun taka mid af pvi:
1. Hvort verd lyfsins sé i samhengi vid medferdarlegt gildi pess, t.d. samanborid vid lyf sem
fyrir eru 4 markadi.
2. Hver sé aztladur fjoldi sjuklinga og aztlad sdlumagn lyfs samkvaemt sdluaeetlun.
3. Hvort greidslupatttaka sé i lyfinu i vidmidunarlondum, sbr. 5. gr.
Almennt skal ekki veita greioslupatttoku fyrir lyf, ef lyfid hefur breitt svid abendinga og hluti
peirra réttleetir ekki greidslupatttoku skv. I16gum um sjikratryggingar.
Auk pess er ekki veitt greidslupatttaka fyrir lyf:
1. Efaugljos heetta er 4 a0 lyfid verdi notad vid 60ru en sampykktum abendingum.
2. Eflyfio er eingéngu eda adallega notad i tilgangi sem ekki réttlaetir greidslupatttoku sjukra-
trygginga.
3. Ef ahrif lyfsins eru ekki stadfest 4 kliniskan hatt.
4. Ef 06ljost er hvort eda hvenar nota skuli lyfid sem fyrsta val, sbr. lyfjalista og kliniskar
leidbeiningar.
5. Eflyfid er einkum notad a sjukrahusum.
Heimilt er a0 tengja greidslupatttoku sjukratrygginga vid einstaka abendingu, lyfjaform, styrk-
leika eda magn vidkomandi lyfs.

13. gr.
Endurmat greidslupatttoku.

Lyfjastofnun getur endurskodad fyrri dkvardanir um greidslupatttoku lyfja, ymist ad beidni
hagsmunadila eda ad eigin frumkvaeodi i ljosi breyttra adstaedna eda nyrra upplysinga. Sé slik
akvoroun tekin a0 frumkveedi Lyfjastofnunar skal hagsmunaadilum gefinn kostur & tja sig um
fyrithugada akvordun.

Lyfjastofnun skal endurmeta greidslupatttoku allra lyfja eigi sjaldnar en 4 tveggja ara fresti.



Nr. 1414 22. desember 2020

IV. KAFLI
Einstaklingsbundin greioslupatttaka.
14. gr.
Almennt.
Einstaklingsbundin greidslupatttaka i lyfi er stok eda timabundin greidslupatttaka sjukratryggds
vegna lyfja sem ekki hafa hlotid almenna greidslupatttoku. Greidslupatttaka i lyfi getur verid bundin
vid einstakling eda hop sem eru greindir med sjukddm eda heilkenni sem krefst lyfjamedferdar.

15. gr.
Einstaklingsbundin greidslupdtttaka i almennum Iyfjum.

Sakja skal um einstaklingsbundna greioslupatttoku i almennum lyfjum til sjikratrygginga-
stofnunar Islands. Um skilyrdi fyrir einstaklingsbundinni greidslupétttoku og lyfjaskirteinum fer
samkvaemt 12. gr. reglugerdar nr. 1143/2019 um greioslupatttoku sjukratrygginga i lyfjakostnadi.

Adur en sétt er um einstaklingsbunda greidslupatttoku parf lyf ad vera med sampykkt hamarks-
verd fra Lyfjastofnun.

16. gr.
Einstaklingsbundin greidslupattaka i leyfisskyldum lyfjum.

Leaeknir skal senda umsoknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku vegna leyfisskyldra lyfja
til lyfjanefndar Landspitala.

Um umsoknir og afgreidslu lyfjanefndar Landspitalans fer eftir reglugerd um skipan, hlutverk
og starfsemi lyfjanefndar Landspitalans og prounarmidstodvar islenskrar heilsugzslu.

Lyfjanefnd Landspitala skal taka dkvardanir um einstaklingsbundna greioslupatttoku vegna
peirra lyfja sem spitalinn greidir.

Adur en akvordun er tekin um einstaklingsbunda greidslupatttoku parf lyf ad vera med sam-
pykkt hamarksverd fra Lyfjastofnun.

V. KAFLI
Undanpagulyf.
17. gr.
Undanpagulyf-

Lyfjastofnun skal ad fenginni umsokn akveda almenna greidslupatttoku i lyfjum sem veitt hefur
verid undanpaga fyrir vegna lyfjaskorts skv. 12. gr. lyfjalaga nr. 100/2020. Lyfjastofnun getur visad
afgreidslu umsokna vegna lyfja sem veitt hefur verid undanpaga fyrir samkvaemt pvi akvaedi til
sjukratryggingastofnunarinnar.

VI. KAFLI
Leyfisskyld lyf.
18. gr.
Forsendur greidslupatttoku i leyfisskyldum Iyfijum.

Lyfjastofnun skal akveda hvort leyfisskylt lyf hefur greidslupatttoku ad undangenginni umsdgn
lyfjanefndar Landspitala, sbr. 10. gr. reglugerdar um skipan, starfsemi og hlutverk lyfjanefnar Land-
spitalans. Lyfjastofnun skal senda umsokn, eins fljott og verda ma, til lyfjanefndar Landspitala.

[ umsogn Landspitalans skal gera grein fyrir:

1. Hver kliniskur avinningur er af lyfinu.

2. Hvort samid hefur verid um samningsverd i kjolfar opinbers innkaupaferlis.

3. Kostnadarahrif 4 fjarlagalid leyfisskyldra lyfja.

Vid mat a pvi hvort veita skuli greidslupatttdku i leyfisskyldu lyfi skal Lyfjastofnun taka mio af:

1. Umsogn Landspitala, sbr. 3. mgr.

2. Hvort verd lyfsins sé i edlilegu samhengi vid medferdarlegt gildi pess, t.d. samanborid vid

lyf sem fyrir eru & markadi.
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3. Hver sé aztladur fjoldi sjuklinga og datlad s6lumagn lyfs samkvemt soludaetlun.

4. Hvort greidslupatttaka sé i lyfinu i vidmidunarlondum, sbr. 5. gr.

Vid akvordun um greidslupatttoku i leyfisskyldum lyfjum skal nota heilbrigdistaeknimat til vid-
midunar, ef slikt mat liggur fyrir, sbr. 59. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Lyfjastofnun er heimilt ad skilyrda greidslupatttoku vegna leyfisskyldra lyfja vid tiltekna abend-
ingu, akvedin skilyrdi kliniskra leidbeininga eda sérgrein.

Lyfjastofnun er heimilt a0 endurmeta akvordun sina um hvort lyf telst leyfisskylt Iyf.

Lyfjastofnun er heimilt ad endurmeta akvordun sina um greidslupatttoku i leyfisskyldum
lyfjum.

VII. KAFLI
Lyfjaveroskra og skiptiskra.
19. gr.
Lyfjaverdskra.

Lyfjastofnun annast utgafu og birtingu lyfjaverdskrar par sem birtar eru m.a. upplysingar um
hamarksverd og greidslupatttoku avisunarskyldra mannalyfja og hamarksverd allra dyralyfja.

Oska skal eftir birtingu upplysinga um lyf i lyfjaverdskra med pvi ad fylla Gt eydublad sem birt
er 4 heimasidu Lyfjastofnunar.

Lyfjaverdskra skal gefin ut eigi sjaldnar en manadarlega.

Lyfjastofnun skal birta i lyfjaverdskra helstu breytingar er kunna ad verda a hamarksverdi lyfja i
heildsolu og/eda smasolu, greidslupatttoku sjukratrygginga eda greidslupatttokuverdi.

Lyfjastofnun skal jafnframt birta i lyfjaverdskranni lista yfir leyfisskyld lyf og hvort lyfid hafi
greidslupatttoku.

20. gr.
Skiptiskra og viomiounarverd.

Lyfjastofnun skal halda uti og birta & vef sinum skiptiskrd par sem samheitalyfjum, lifteekni-
lyfjahliostedum og lyfjum sem hafa sambaerileg meoferdarahrif er radad saman i vidmidunar-
verdflokka til akvordunar greidslupatttoku, sbr. 52. og 69. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Verdi birgdaskortur & lyfi sem er med vidmidunarverd skal pad tilkynnt Lyfjastofnun pegar i
stad. Lyfjastofnun gefur pa ut nytt viomidunarverd sem birt verdur i nastu lyfjaverdskra, en umratt
lyf fellur ur verdskra.

Ef Iyfid er med legsta vidmidunarverd i viomiounarflokki, skal Lyfjastofnun fa stadfest ao til
séu a.m.k. fjogurra vikna birgdir 4dur en lyfio er birt i lyfjaverdskra.

Verdi birgdaskortur 4 lyfi sem ekki er med vidmidunarverd, i meira en 90 daga, fellur umraett
lyfar lyfjaverdskra.

VIII. KAFLI
Milsmedferd.
21. gr.
Verklagsreglur.
Lyfjastofnun setur sér verklagsreglur um eftirfarandi atrioi:
Akvordun og endurskodun hamarksverds.
Form, efni og innihald umsoknar, skv. 9. gr.
Endurskodun alagningar i smasolu.
Endurmat 4 greiodslupatttoku, sbr. 12. gr.
Birtingu lyfjaverdskrar.
Tilnefningar fulltria hagsmunaadila, sbr. 7. gr.
Verklagsreglurnar skulu birtar 4 heimasiou stofnunarinnar.
Lyfjastofnun er heimilt ad skipa starfshopa og kalla sérfraeedinga til radgjafar, m.a. vido mat og
flokkun 4 lyfjum og vid dkvardanir um lyfjaverd og greidslupatttoku i lyfjum, sbr. 7. gr. lyfjalaga nr.
100/2020.

AW
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22. gr.
Malsmedferd.

Akvérdun Lyfjastofnunar um lyfjaverd skal liggja fyrir og hafa verid kynnt umsakjanda eigi
sidar en 90 dogum eftir ad umsokn hefur borist. Hafi umsakjandi ekki 1atid naudsynlegar upp-
lysingar fylgja med umsokn skal stofnunin an tafar 1lata umsakjanda vita hvada upplysingar vantar.
Skal rokstudd akvoroun Lyfjastofnunar pa liggja fyrir og hafa verio kynnt umsakjanda eigi sidar en
90 dogum eftir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust henni. Ef dkvordun liggur ekki fyrir
innan pessara timamarka er umsakjanda heimilt ad markadssetja lyfid 4 pvi verdi sem sott er um.

Hafi einnig verid 6skad akvordunar um greioslupatttoku i lyfjakostnadi sjukratryggora skal slik
akvoroun kynnt innan 180 daga fra mottoku umsdknar um akvordun lyfjaverds. Hafi umsaekjandi
ekki 1atid naudsynlegar upplysingar fylgja med umsokn skal tilkynna honum um hvada upplysingar
vantar. Skal rokstudd akvordun pa liggja fyrir og hafa verido kynnt umsakjanda eigi sidar en 90
dogum eftir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust. Ef umsokn um greidslupatttoku berst adur
en Lyfjastofnun hefur tekid akvordun um lyfjaverd lengist afgreidslufrestur umsoknar um greidslu-
patttoku um adra 90 daga.

Akvérdun Lyfjastofnunar um hakkun lyfjaverds skal liggja fyrir og hafa verid kynnt umsaekij-
anda eigi sidar en 90 dogum eftir ad umsokn hefur borist. Umsakjandi skal lata stofnuninni i té
fullneegjandi upplysingar, par & medal itarlegar upplysingar um pau atridi sem hann telur réttlaeta
hakkun 40ur akvedins verds. Hafi naudsynlegar upplysingar ekki fylgt umsokn skal Lyfjastofnun
tilkynna umsakjanda hvada upplysingar vantar. Skal akvoroun Lyfjastofnunar pa liggja fyrir og hafa
verid kynnt umsakjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust
henni. Ef 6venjulega margar umsoknir hafa borist Lyfjastofnun getur hun til viobotar framlengt
frestinn einu sinni um 60 daga. Skal tilkynna umsakjanda um slika framlengingu adur en fresturinn
sem Lyfjastofnun hefur til akvordunartoku er lidinn. Ef akvordun liggur ekki fyrir innan pessara
timamarka er umsakjanda heimilt ad haekka verdio samkvaemt umsdkninni.

23. gr.
Malskot.

Fallist Lyfjastofnun ekki a4 umbedid verd, verObreytingu eda greidslupatttoku samkvaemt
akveedum pessa kafla skal stofnunin rokstydja akvordun sina og gera umsaekjanda grein fyrir heimild
hans til ad bera akvordun stofnunarinnar undir démstoéla. Sama gildir um akvardanir Lyfjastofnunar
um ao flokka lyf sem leyfisskylt eda almennt lyf.

Akvardanir Lyfjastofnunar samkvamt reglugerd pessari eru endanlegar a stjornsyslustigi og
seeta ekki endurskodun heilbrigdisradherra.

24. gr.
Upplysingaskylda.
Lyfjabudum, lyfjaheildsolum og markadsleyfishofum er skylt ad athenda Lyfjastofnun allar
upplysingar um verdlagningu lyfja og veita adrar upplysingar sem stofnunin telur porf 4 til ad sinna
hlutverki sinu samkveemt reglugerd pessari.

IX. KAFLI
Gildistaka.
25. gr.
Gildistaka.
Akvadi reglugerdar pessarar tekur mid af:
Tilskipun Evropuradsins 89/105/EBE, fra 21. desember 1988, um gagnsajar radstafanir er varda
verdlagningu lyfja sem atlud eru monnum og patttoku innlendra sjikratrygginga i greioslu peirra.
Visad er til tilskipunarinnar i 9. tl. XIII. kafla II. vidauka vid EES-samninginn.
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Reglugerd pessi sem sett er med stod i 1. gr., 8. mgr. 66. gr., 68. gr., 69. gr. og 25. t6lul. 1. mgr.
109. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 6dlast gildi 1. jantiar 2020. A sama tima fellur Or gildi reglugerd
353/2013 um lyfjagreidslunefnd.

Heilbrigdisraduneytinu, 22. desember 2020.

] F.h.r.
Asta Valdimarsdottir.

Hronn Ottosdottir.

B-deild — Utgafud.: 29. desember 2020
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