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Reykjavik, 7. juni 2016

Efni:  Umsdgn lyfjagreidslunefndar um frumvarp til laga um lyfjalég, 677. mal.

Visad er til erindis fra velferdarnefnd Alpingis, dags. 18. mai s.l., par sem Gskad er eftir umsogn
lyfjagreidslunefndar um frumvarp til laga um lyfjaldg.

Tekio er fram ad eftirfarandi athugasemdir eru eingdngu &lit formanns lyfjagreidslunefndar en ekki
allra fulltrda i lyfjagreidoslunefndinni.

Athugasemd vid 11. gr:

Mikilveegt er ad pad komi fram ad einungis sé heimilt ad markadssetja lyf hér & landi sem
Lyfjastofnun hefur veitt markadsleyfi og auk pess pegar um er ad raeda avisunarskyld Iyf fyrir menn
er jafnframt skilyrdi ad lyfid hafid hloti® hamarksverd i heildsélu og smasdélu. Er pad i samraemi vid
athugasemdir vid lagafrumvarpio um XIV. kafla:

Tvo meginskilyrdi liggja til grundvallar pvi ad lyf sé markadssett med I6gmaetum haetti hér a
landi. Annars vegar er pad krafan um ad lyf hafi hlotio markadsleyfi, sbr. 1 mgr. 7. gr.
lyfialaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, en su grein er Gtfeerd i 11. gr. pessa
frumvarps. Hins vegar er pad krafan um ad lyf hafi hlotid hamarksverd samkvaemt akvaeedum
XV. kafla lyfjalaga.

Tillaga ad breytingu & 1. mgr. 11. gr:

Einungis er heimilt ad markadssetja hér a landi lyf sem Lyfjastofnun hefur veitt markadsleyfi.
Pegar um er ad reeda avisunarskyld lyffyrir menn er jafnframt skilyroi ad lyfid hafid hlotio
hamarksverd i heildsélu og smasolu.

Athugasemd vid 61. gr:

I 1. mgr. 61. gr. parf ad koma skyrt fram ad Lyfjastofnun akvedur eingéngu verd a avisunarskyldum
lyfjum fyrir menn, pétt vissulega komi fram i 2. mgr. ad verdlagning dyralyfja sé frjals.

Tillaga ad breytingu & 1. mgr. 61. gr:

Lyfiastofnun akvedur verd avisunarskyldra lyfja fyrir menn hér & landi og hvort
sjukratryggingastofnunin taki patt i greidslu lyfja, sbr. 16g um sjukratryggingar. Verdlagning
lausasolulyfja og allra dyralyfja er frjals.
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I 5. mgr. 61. gr. kemur fram ad verdakvardanir sjukratryggingastofnunarinnar skuli byggjast a verdi i
nanar tilgreindum rikjum & Evrépska efnahagssveedinu. | pessu frumvarpi til lyfjalaga er lagt til ad
Lyfjastofnun taki 4kvoroun um verd pannig ad hér er liklega um mistok ad reeda p.e. i stad
sjukratryggingastofnunarinnar parf ad standa Lyfjastofnun. Auk pess er mikilveegt ad pad komi fram
ao vid akvoroun um verd og greidslupatttoku i lyfjum er tekid mid af verdi og greidslupatttoku i nanar
tilgreindum rikjum & Evrépska efnahagssvaedinu.

Tillaga ad breytingu & 5. mgr. 61. gr:

Rédherra skal med reglugerd kveda nanar & um verdlagningu lyfja og greidslupétttoku
sjukratrygginga i lyfjum, p.m.t. ad verdakvardanir sjukratryggingastofnunarinnar
Lyfjastofnunar skuli byggjast & verdi og greidslubatttoku i ndnar tilgreindum rikjum a
Evropska efnahagssvaedinu.

Athugasemd vid 62. gr:

Undirritud telur porf & ad hafa einn fulltrGa i nefndinni fra Landspitalanum. | dag kemur fulltrdi
Landspitalans & nanast alla fundi lyfjagreidslunefndar sem radgjafi pegar fjallad er um umsdknir um
leyfisskyld Iyf og umsaoknir fr& Landspitalanum um einstaklingsbundna greidslupatttoku. bad er
mikilvaegt ad tekin sé akvordun um greidslupatttoku i lyfjum i samradi vid fulltrGa Landspitalans
pannig ad Landspitalinn sé einnig abyrgur fyrir akvérdunartékunni enda eru ny lyf i flestum tilvikum
innleidd af leeknum Landspitalans. Akvérdun nefndarinnar byggir & aeetlun Landspitalans um fjdlda
einstaklinga sem purfa & tilteknu nyju lyfi ad halda og einnig verdi lyfsins en Landspitalinn sér auk
pess um verdutbod og samninga vid markadsleyfishafa lyfja. Mikilvaegt er ad hafa gott flaedi
upplysinga milli Landspitalans og lyfjagreidslunefndar/Lyfjastofnunar og samrdd um aeetlun i
kostnadi og forgangsrédun vid innleidingu nyrra lyfja.

| sambaerilegum nefndum i Svipj6d, Noregi og Danmérku sem taka akvordun um greidslupatttoku i
nyjum lyfjum, eru fulltrdar fra heilbrigdisstofnunum, sja nanar:

Svipj6d, Namnden for lakemedelsformaner. http://www.tlv.se/tlv/organisation/namnden-for-
lakemedelsformaner/

Noregi, Nasjonalt system for innféring av nye metoder i spesialisthelsetjenesten.
https://nyemetoder.no/om-systemet/beslutningsprosesser

Danmork, RADS (Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin).
http://www.regioner.dk/medicinsite/rads/~/media/BBCFD9C06CC54242A857BF551BA5B39E.ashx

Danmork, Medicinradet (ny nefnd sem aaetlad er ad hefji storf ijantar 2017).
http://www.regioner.dk/aktuelt/nyheder/2016/april/medicinrddet+tager+form
http://www.regioner.dk/aktuelt/nyheder/2016/april/~/media/953E24BD6C0945F5B8454574AC6E2E
72.ashx

[ 1 t. 2. mgr. 62 gr. stendur lyfjaavisunarskyldum lyfijum en i 1. mgr. 61. gr. stendur avisunarskyldra
lyfija. Lagt er til ad hafa eins ordalag p.e. avisunarskyld Iyf.
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[ 3.1. 2. mgr. 62. gr. kemur fram ad Lyfjastofnun skal akveda greidslupatttokuverd, p.e. pad verd
sem sjukratryggingar skulu mida greidslupéatttoku sina vid ad teknu tilliti til afslattar sem
lyfsoluleyfishafi veitir vid afgreidslu lyfjaavisunar. Undirritud telur petta akveedi 6framkveemanlegt
b.e. Lyfjastofnun getur ekki akvedid greidslupatttokuverd ad teknu tilliti til afslattar lyfsala. Lyfsalar
veita mismunandi afsleetti sem Lyfjastofnun er ekki kunnugt um og par med getur Lyfjastofnun ekki
tekio dkvordun um greidslupatttokuverd ad teknu tillliti til afslatta. Ef pad er vilji stjornvalda ad
lyfsoluleyfishafar hafi heimild til ad veita afslatt af greidslupatttokuverdi lyfja parf pad ad koma skyrt
fram i lyfjaldgum og ad tilkynna skuli afslattinn til Sjukratrygginga islands sem reiknar (Gt gjald
sjukratryggds ut fra greidslupatttokuverdi ad fradregnum afsleetti. Pad er i samraemi vid
athugasemdir vid lagafrumvarpido um 62. gr.:

P& er lagt til ad sjukratryggingastofnunin taki, i Utreikningum sinum & greidslupatttéku, tillit til
pess hvort lyfsali veitir afslatt af verdi lyfsins.

Til upplysingar pa hafa lyfjabudir ekki heimild til ad veita afslatt af verdi a lyfsedilsskyldum Ilyfjum i
Svipjod, Noregi eda Danmorku. Sjuklingar greida sama gjald af lyfsedilsskyldum lyfjum, hvar sem
peir versla innan sins lands i Svipjéd, Noregi eda Danmorku.

Mikilveegt er fyrir Lyfjastofnun ad geta breytt fyrri akvoroun ef forsendur breytast, baedi akvéroun um
verd og greidslupatttoku. 1 10. gr. i reglugerd nr. 353/2013 um lyfjagreidslunefnd kemur fram ad
lyfjagreidslunefnd getur endurskodad fyrri dkvardanir um leyfisskyld Iyf, ymist ad beidni
hagsmunaadila eda ad eigin frumkvaedi i lj6si breyttra adsteedna eda nyrra upplysinga. Lagt er til ad
sambeerileg setning hafi stod i lyfjaldgum.

Tillaga ad breytingu & 62. grein (m.v. ad lyfjabludum sé heimilt ad veita afslatt af lyfjaverai).

Akvordun lyfjaverds og greidslupatttdku sjukratrygginga.

Lyfjastofnun skal skipa sex-sj6 manna nefnd, sbr. 7. gr., til fimm ara i senn. Nefndin skal
skipud fagménnum a svidi leeknisfraedi, lyfjafreedi og fjarmala. prif-Fidrir nefndarmenn skulu
skipadir eftir tilnefningu sjukratryggingastofnunarinnar, embeettis landlaeknis, Landspitala og
pess raduneytis sem fer med tekjudflun rikisins hverju sinni. Tveir nefndarmenn skulu annars
vegar skipadir eftir sameiginlega tilnefningu markadsleyfishafa lyfja hér a landi og hins vegar
eftir sameiginlega tilnefningu Oryrkjabandalags islands og Neytendasamtakanna. Formadur
skal skipadur af Lyfjastofnun &n tilnefningar. Varamenn skulu skipadir & sama hatt.
Lyfiastofnun skal vid dkvardanir sinar hafa i huga pad markmid laganna ad halda
lyfjakostnadi i lagmarki.

Lyfjastofnun skal dkveda eftirfarandi, ad lokinni umfjéllun og samkvaemt fyrirliggjandi aliti
nefndar, sbr. 1 mgr.:

1 Hamarksverd i heildsdlu og sméasolu a lyfjadvisunarskyldum lyfjum fyrir menn.

2. Hvort sjukratryggingar taka patt i greidslu skv. lll. kafla laga um sjakratryggingar a
lyfjum fyrir menn sem eru & markadi hér a landi.

3.  Greidslupatttokuverd, p.e. pad verd sem sjukratryggingar skulu mida greidslupatttéku
sina vid. ad teknu tilliti til afslattar sem lyfsoluleyfishafi veitir vio afgreidslu lyfjaavisunar.

4.  Greidslupatttoku i lyfjum sem veitt hefur verid undanpaga fyrir skv. 12. gr.
Lyfiastofnun getur visad afgreidslu umsdkna vegna lyfja sem veitt hefur verid undanpaga
fyrir samkvaemt pvi akveedi til sjukratryggingastofnunarinnar.

5. Hvada lyferu leyfisskyld og pvi med greidslupatttoku sjakratrygginga i samradi vid
sérfreedinga fr4 Landspitala og sjukratryggingastofnun. Med leyfisskyldum lyfjum er att vid
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pau lyfsem eingbngu eru notud i samraemi vid kliniskar leidbeiningar og erujafnan
kostnadarsém og vandmedfarin.

begar fjallad er um hamarksverd avisunarskyldra lyfja i heildsdlu tekur fulltrai
heildsoluleyfishafa seeti i nefndinni, sbr. 1 mgr., og pegar fjallad er um hamarksverd i
smasolu tekur fulltrai lyfsoluleyfishafa seeti i nefndinni. Falli atkveedijofn vid afgreidslu mala
hja nefndinni, sbr. L mgr., sker atkvaedi formanns .

Taki Lyfjastofnun dkvérdun & grundvelli 1.-5. télul. 2. mgr. sem gengur gegn aliti
nefndarinnar, sbr. 1 mgr., skal stofnunin rokstydja slika akvordoun itarlega par sem gero er
grein fyrir 6llum sjénarmidum sem liggja akvoérduninni til grundvallar. Skal &vallt birta slikan
rokstudning opinberlega, p.m.t. a vefsiou Lyfjastofnunar.

Lyfjastofnun getur endurskodad fyrri akvardanir sinar skv. 1.-5. télul. 2.mgr., ymist ad beidni
hagsmunaadila eda ad eigin frumkvaedi i lj0si breyttra adsteedna eda nyrra upplysinga.

Soluadilar, p.e. lyfjaheildsalar, markadsleyfishafar og umbodsmenn peirra, sem vilja selja
avisunarskyld lyf & leegra verdi en hdmarksverd segir til um skulu tilkynna pad vera til
Lyfjastofnunar sem birtir hid laeekkada verd i naestu Gtgafu lyfjaverdskrarinnar. Séluadili skal
selja lyfid a sama verdi & 6llum sélustodum sinum.

Lyfjabud hefur heimild til ad veita afslatt frA hAmarkssmasoluverdi. Veiti lyfjabud afslatt fra
greioslupatttokuverdi skal tilkynna islands um afslattinn og reiknar
stofnunin gjald sukratryQQ®ds ut fra greidslupatttokuverdi ad fradregnum afslaetti og midad viod
brepasttdu viokomandi sbr. 6. gr. tolulid 29. gr. laga um sitkratrvaainaar nr. 112/2008, med
sidari breytingum.

Athugasemd vid 65. gr:

Lagfeera parf 3. mgr. i 65. gr. i samraemi vid tilskipun rddsins frd 21. desember 1988 um gagnsaejar
rddstafanir er varda verdlagningu lyfja sem aetlué eru ménnum og patttdku innlendra sjukratrygginga
i greidslu peirra (89/105/EBE).

Tillaga ad breytingu & 65. gr.:

Malsmeodfero veroumsoknar.

Lyfjaheildsalar, lyfjamidlarar, markadsleyfishafar og umbodsmenn peirra skulu seekja um
hamarksverd i heildsoélu, greidslupatttoku sjukratrygginga og allar verdbreytingar a
avisunarskyldum lyfjum fyrir menn til Lyfjastofnunar og skulu umsdéknum fylgja upplysingar
um heildséluverd viokomandi lyfs i peim I6ndum sem tiltekin eru i reglugerd, sbr. 5. mgr. 61.
ar.

Akvérdun Lyfjastofnunar um lyfjaverd skal liggja fyrir og hafa verid kynnt umsaekjanda eigi
sidar en 90 doégum eftirad umsokn hefur borist. Hafi umseekjandi ekki l1atid naudsynlegar
upplysingar fylgja med umsoékn skal stofnunin &n tafar lata umsaekjanda vita hvada
upplysingar vantar. Skal rokstudd akvoroun Lyfjastofnunar pa liggja fyrir og hafa verid kynnt
umseekjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust
stofnuninni. Efakvordun liggur ekki fyririnnan pessara timamarka er umsaekjanda heimilt ad
markadssetja lyfid & pvi verdi sem sott er um.

Akvordun Lyfjastofnunar um greidslubatttoku sitikratrvaainaastofnunar vegna lyfja fyrir menn
skal liaaia fyrir og hafa verid kynnt umseaekjanda eigi sidar en 90 dégum eftir ad umsokn
hefur borist. Hafi umsaekjandi ekki latid naudsynlegar upplysingar fvlaia med umsokn skal

stofnunin an tafar lata umsaekjanda vita hvada upplysingar vantar. Skal rokstudd akvoroun
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Lyfiastofnunar pa liaaia fyrir og hafa verid kynnt umsaekianda eigi sidar en 90 dégum eftir ad
naudsynlegar vidbotarupplvsinaar barust stofnuninni. Ef umsdékn um greidslupatttéku berst
aour en Lyfiastofnun hefur tekid akvoroun um lyfiaverd lengist afgreidslufrestur umséknar um
areioslupatttoku um adra 90 daaa.

Hafi einnig verid 6skad akvordunar um patttoku sjukratrygginga i lyfjakostnadi
sjukratryggdra skal slik akvoroun kynntinnan 180 daga frA méttoku umsoknar um akvordun
lyfjaverds. Hafi umsaekjandi ekki latid naudsynlegar upplysingar fylgja med umsoékn skal lata
hann vita hvada upplysingar vantar. Skal rokstudd akvérdun pa liggja fyrir og hafa verid
kynnt umsaekjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsynlegar vidobétarupplysingar barust.

Akvordun Lyfjastofnunar um haekkun lyfjaverds skal liggja fyrir og hafa verid kynnt
umseekjanda eigi sidar en 90 dégum eftir ad umsokn hefur borist. Umsaekjandi skal lata
stofnuninni i té fullnaegjandi upplysingar, par & medal itarlegar upplysingar um pau atridi sem
hann telur réttleeta haekkun adur dkvedins verds. Hafi umsaekjandi ekki 14tid naudsynlegar
upplysingar fylgja med umsoékn skal Lyfjastofnun lata hann vita hvada upplysingar vantar.
Skal akvoroun Lyfjastofnunar pa liggja fyrir og hafa verid kynnt umsaekjanda eigi sidar en 90
dégum eftir ad naudsynlegar vidboétarupplysingar barust henni. Ef 6venjulega margar
umsoknir hafa borist Lyfijastofnun getur hun til vidbétar framlengt frestinn einu sinni um 60
daga. Skal tilkkynna umseaekjanda um slika framlengingu 4dur en fresturinn sem Lyfjastofnun
hefur til &kvorounartdku er lidinn. Ef &kvordun liggur ekki fyririnnan pessara timamarka er
umsaekjanda heimilt ad haekka verdid samkvaemt umsokninni.

Athugasemd vid 95. gr:

pad vantar upplysingar um ad radherra skal setja reglugerd um akvardanir Lyfijastofnunar um
lyfjaverd og greidslupatttoku sjakratrygginga i lyfjum sbr. 61. gr.

Tillaga ad vidbot vid 95.gr. (baeta vid 8. tdlulid).

8. akvardanir um lyfiaverd oa areidslupatttoku sitkratryaainaa i lyfium sbr. 61. ar.

Athugasemd vid akveedi til brddabirgda I.:

Undirritud 6skar eftir ad tryggt sé ad ollum fjorum starfsménnum lyfjagreidslunefndar sé bodid starf
hja Lyfjastofnun med aunnum réttindum og sému kjorum og peir hafa i dag hja lyfijagreidslunefnd.

Virdingarfyllst

Gudrun . Gylfadottir, formadur lyfjagreidslunefndar
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