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SENT A SAMRADSGATT
Reykjavik, 30. n6vember 2022

EFNI: Umségn um drog ad breytingu a reglugerd um verdlagningu lyfja og greidslupatttoku i
lyfjum

Lyfjah6pur Félags atvinnurekenda (hér eftir ,hépurinn®) hefur tekid til umsagnar drég ad breytingu a
reglugerd nr. 1414/2020 um verdlagningu lyfja og greidslupatttoku { lyfjum sem birtist 4 samradsgatt
stjornvalda 1. n6vember sl. Athugasemdir hépsins eru eftirfarandi:

1. gr.

,Vid akvordun Lyfjastofnunar um verd lyfs, sbr. 7. gr., sem ekki hefur verid markadssett i 60ru landi &
Nordurléondunum eda eingdngu einu peirra, er Lyfjastofnun heimilt ad nota 6nnur 16nd innan Evroépska
efnahagssvaedisins, par sem lyfid hefur verio markadssett, sem vidmidunarlénd.”

Hépurinn leggur til ad i stad ,verd lyfs“ komi ,verd frumlyfs“. Pannig er skyrt ad akvaedio taki ekki til
samheitalyfja enda geti aetlunin vart verid ad studla ad leekkun verds samheitalyfja. Hopurinn attar sig
ekki a tilgangi pess ad leyfa Lyfjastofnun ad nota énnur 16nd innan EES ef lyf hefur verid markadssett {
60ru landi 4 Nordurléndunum og leggur til ad ,,eingéngu einu peirra“ veradi fellt ir akvaedinu.

2. gr.

»a. Vid 2. mgr. beetist nyr malslidur, svohljédandi: Ef verd lyfs { einu viomidunarlandi er umtalsvert undir pvi verdi
sem er skrad { 60rum vidomidunarldndum er Lyfjastofnun heimilt ad undanskilja bad land vio Gtreikning medalverads.

b. Vid 3. mgr. beetist nyr malslidur, svohljédandi: Ef vidmidunarverd leyfisskylds lyfs i einu viomidunarlandi er
umtalsvert undir pvi verdi sem er skrad { 60rum vidmiounarlondum er Lyfjastofnun heimilt ad mida vid naest laegsta
verd { vidmidunarlandi.”

Hépurinn fagnar breytingunni sem hann telur skref i rétta att. Hopurinn gerir p6 athugasemd vid hversu
matskennd dkvaedin eru en ordalagid ,umtalsvert undir” er had mati hverju sinni. Til einféldunar og til ad
draga ar 6gagnsei leggur hépurinn til ad laegsta verdi verdi avallt sleppt vio atreikning 4 medalverdi hvad
2. mgr. vardar en naest laegsta verd verd avallt notad hvad 3. mgr. vardar. Sd breyting myndi enn fremur
studla ad umtalsverdum timasparnadi fyrir Lyfjastofnun enda parf pa ekki mat ad fara fram hverju sinni.
Auk pess myndi breytingin ad einhverju leyti taka mid af pvi ad {sland sé 6rmarkadur sem leidir ad pvi ad
allur tilkostnadur vid flutninga, merkingar, birgdhald, dreifingu o.fl. sé hlutfallslega umtalsvert heerri en {
samanburdarlondunum sem eru margfalt steerri markadssvaedi. P4 myndi breytingin jafnframt auka
likurnar 4 pvi a0 fleiri lyf verdi skrad hérlendis sem er besta vopnid { barattunni gegn lyfjaskorti. Nanari
rokstudning fyrir neikveedum ahrifum af niverandi verdstefnu og naudsyn pess ad breyta henn ma sja {
grein a Visi sem birtist pann 4. oktéber sl.1

L https://www.visir.is/g/20222319611d
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Til vara leggur hopurinn til ad alltaf verdi mioad vid medaltal verds hvort sem um almenn eda leyfisskyld
lyf er ad raeda.

3. gr.

sLyfjastofnun skal dkveda hvort dbending leyfisskylds lyfs skuli hafa greidslupatttoku ad undangenginni umsogn
lyfjanefndar Landspitala, sbr. 10. gr. reglugerdar um skipan, starfsemi og hlutverk lyfjanefndar Landspitala.
Lyfjastofnun skal senda beidni um umségn, eins fljott og verda ma4, til lyfjanefndar Landspitala eftir ad oll
umsoknargdgn hafa borist.

Med umsokn um greidslupatttoku skal fylgja: 1. Hver kliniskur avinningur er af lyfinu. 2. Stadfesting 4 ad samid hafi
verid um verd { kjolfar opinbers innkaupaferlis. 3. Hagraent mat.

[ umségn lyfjanefndar Landspitala skal gera grein fyrir: 1. Mati & kliniskum Aavinningi lyfs. 2.
Kostnadarahrifum 4 fjarlagalio leyfisskyldra lyfja. 3. Hvort lyfjanefnd Landspitala meeli med
greidslupatttoku i tilteknum abendingum leyfisskylds lyfs og med hvada takmdrkunum ef vio a.

Vio mat 4 pvi hvort veita skuli greidslupatttoku { dbendingu leyfisskylds lyfs skal Lyfjastofnun taka mid
af: 1. Umsogn lyfjanefndar Landspitala, sbr. 3. mgr. 2. Hvort verd lyfsins sé i edlilegu samhengi vid
medferdarlegt gildi pess, t.d. samanborid vid lyf sem fyrir eru 4 markadi. 3. Hver sé a=etladur fjoldi
sjuklinga, meoferdalengd og kostnadur. 4. Hvort greidslupatttaka sé { abendingu lyfsins {
viomidunarlondum, sbr. 5. gr.

Vio akvordun um greidslupatttoku i abendingu leyfisskyldra lyfja skal nota heilbrigdisteeknimat til
vidmidunar, ef slikt mat liggur fyrir, sbr. 59. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Lyfjastofnun er heimilt ad skilyrda greidslupatttoku i abendingu leyfisskylds lyfs vid: a. prengri abendingu
en sott er um, b. dkvedin skilyrdi kliniskra leidbeininga eda notkunarleidobeininga, c. sérgrein, d. ad
hagkvaemasti kostur sambeerilegra lyfja sé valinn, e. a0 opinberu innkaupaferli sé lokid.

Ef akvoroun um greidslupatttoku er bundin skilyréum, sbr. 6. mgr. skal Lyfjastofnun upplysa umsaekjanda
um skilyrdin { &kvordun sinni.

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

Lyfjastofnun er heimilt ad endurmeta dkvordun sina um greidslupatttoku { abendingu leyfisskylds lyfs,
t.d. ef verd lyfsins i opinberu innkaupaferli er haerra en pad verd sem akvérdun um greidslupatttoku
byggdi 4.

Samkvaemt dkvaedinu dkvedur Lyfjastofnun ekki ad lyf skuli hafa greidslupatttoku nema samio hafi verio
um verd { kjolfar opinbers innkaupaferlis. Hopurinn fer fram 4 ad samhlida verdi horft til pess ad einfalda
afgreioslu leyfisskyldra lyfja pannig ad um leid og buid sé ad sampykkja verd fyrir lyf sem eru hao
leyfisskyldu verdi lyfinu veitt greidslupatttaka.

Virdingarfyllst,
fh. lyfjahéps FA

Guony Hjaltadéttir, l6gfraedingur
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