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REGLUGERD

um greidslupatttokunefnd.

I. KAFLI.
Gildissvid.
1. gr.

Reglugerd pessi fjallar um starfsemi nefndar, er fjallar um greidslupatttoku almanna-
trygginga i nyjum lyfjum, sem veitt hefur verid markadsleyfi hér 4 landi og innihalda virkt
efni, sem ekki voru & markadi 1. jani 2000.

Einnig fjallar nefndin um greidslupatttoku lyfja sem veitt hefur verid undanpéga fyrir,
skv. 7. mgr. 7. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum.

II. KAFLL
Skipun nefndar.
2. gr.

Réadherra skipar fimm manna nefnd, greidslupatttokunefnd, til 4 4ra 1 senn skv. til-
nefningu eftirtalinna adila:

1. Fjarmalaraduneytis.

2. Landleknis.

3. Laknadeildar Haskola Islands.

4. Tryggingastofnunar rikisins.

Fimmti madurinn er skipadur af rddherra, 4n tilnefningar, og er hann jafnframt formadur
nefndarinnar.

Varamenn skulu skipadir 4 sama hatt.

Vi0 skipun nefndarinnar skal pess geett ad i henni séu fagmenn 4 svidi leknisfradi,
lyfjafraedi og fjarmala.

3. gr.
Nefndarmenn, sbr. 2. gr., mega ekki eiga personulegra hagsmuna ad geta i framleidslu,
innflutningi eda dreifingu lyfja.

III. KAFLI
Umsoékn um greidslupatttoku.
4. gr.

A0 fenginni umsokn fra markadsleyfishafa lyfsins eda umbodsmanni hans skal nefndin
akvarda greioslupatttoku almannatrygginga i nyjum lyfjum, er veitt hefur verid markadsleyfi
fyrir og innihalda virk efni, sem ekki eru & markadi hér 4 landi. Umsokn um greidslupatttoku
skal send nefndinni samtimis umsokn um lyfjaverd til lyfjaverdsnefndar.

Eftir ad nefndin hefur 4kvedid um greidslupatttoku lyfs fer um hana skv. gildandi reglu-
gerd um greidslur almannatrygginga i lyfjakostnadi sem sett hefur verid a grundvelli c-lidar
36. gr. laga nr. 117/1993 um almannatryggingar.

Upplysingar med umsékn.
5. gr.
Umsokn um greidslupétttoku skv. 4. gr., skulu fylgja:
1. naudsynlegar upplysingar um lyfid,
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2. upplysingar um greidslupatttoku sjukratrygginga adildarrikja samningsins um Evropska
efnahagssvaedid. Nefndin getur dkvedid ad einungis verdi aflad upplysinga fra tilteknum
adildarrikjum par sem lyfid er & markadi, svo sem frd Nordurlondunum eda 60rum
nagrannarikjum. Nefndin aflar upplysinga um greidslupatttoku fra 6drum 16ndum eftir
porfum,

3. goOgn sem syna fram 4 gagnsemi lyfsins annars vegar og kostnad af greioslupatttoku hins
vegar, svo sem kostnadargreiningu (cost analysis), greiningu & lagmorkun kostnadar (cost
minimization analysis), greiningu 4 hagkvemni kostnadar (cost effect analysis) og kostn-
adar-/nytjagreiningu (cost benefit analysis),

4. soludeetlun, naestu 3ja ara, til ad meta ahrif greidslupatttoku 4 kostnad almannatrygginga.
Nefndin getur ef porf krefur 6skad eftir vidbotarupplysingum fra umsaekjanda.

Forsendur greioslupatttoku.
6. gr.
Vi0 mat 4 pvi hvort veita skuli greidslupatttoku skal taka mid af:
hvort 1yfid hafi 6rugg og mikilsverd lekningadhrif 4 vel afmarkadar dbendingar,
hvort verd lyfsins er i edlilegu samhengi vid meodferdarlegt gildi pess,
ahrifum 4 lyfjaatgjold almannatrygginga skv. fjarlogum,
azetludu sdlumagni lyfs skv. s6ludaetlun.
Almennt skal ekki veita greioslupatttoku fyrir lyf, ef lyfid hefur breitt svio abendinga, og
hluti peirra réttleetir ekki greidslupatttoku skv. 16gum um almannatryggingar.
Auk pess er ekki er veitt greidslupatttaka fyrir lyf:
1. efaugljos haetta er 4 ad lyfid verdi notad vid 6dru en sampykktum dbendingum,
2. ef lyfid er eingdngu eda adallega notad i tilgangi, sem ekki réttletir greidslupatttoku fra
almannatryggingum, skv. c-1i0 36. gr. laga nr. 117/1993, um almannatryggingar,
ef ahrif lyfsins eru ekki stadfest & kliniskan hatt,
ef 0ljost er, hvort eda hveneer nota skuli 1yfid sem fyrsta val,
5. eflyfid er einkum notad 4 sjikrahtisum.
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7. gr.
[ sérstokum tilvikum er unnt ad sakja um greidslupatttoku til Tryggingastofnunar rikisins
e0a greidslupatttokunefndar:
1. Lyfmed markadsleyfi:

a) Leknir (tannleeknir) sem annast sjukling, getur sott um greioslupatttoku fyrir vid-
komandi sjukling til Tryggingastofnunar rikisins, sbr. gildandi reglugerd um greidslur
almannatrygginga i lyfjakostnadi, pegar lyf hefur fengio markadsleyfi hér 4 landi en
ekki fengio sampykkta almenna greidslupatttoku.

b) Um lyf med markadsleyfi hér a landi, en hafa ekki verid sett & markad, fer um
greidslupatttoku eins og um lyf &n markadsleyfis.

2. Lyf an markadsleyfis:

a) Leaknir (tannleknir) sem annast sjukling, getur sott um greidslupatttoku fyrir vid-
komandi sjukling til nefndarinnar, pegar lyf hefur ekki fengid markadsleyfi hér &
landi. Nefndin akvedur patttoku almannatrygginga i kostnadi lyfsins, enda hafi
Lyfjastofnun heimilad notkun pess fyrir tiltekinn sjukling skv. 7. mgr. 7. gr. lyfjalaga
nr. 93/1994 meo sidari breytingum. Nefndin getur visad afgreidslu umsdkna vegna
lyfja an markadsleyfis til Tryggingastofnunar.

Tryggingastofnun gefur ut lyfjaskirteini sem framvisa skal i apoteki til stadfestingar

greidslupatttoku eda adra jafngilda stadfestingu.
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Milsmedferd.
8. gr.

Akvérdun nefndarinnar um greidslupatttoku almannatrygginga i kostnadi lyfsins skal
liggja fyrir og tilkynnt umsakjanda eigi sidar en 180 dogum fra méttoku umsdknar.

Hafi umsakjandi ekki 14tid naudsynlegar upplysingar fylgja umsdkn sinni, skal honum
tjad hvada upplysingar vantar. | slikum tilvikum skal akvérdun nefndarinnar liggja fyrir og
tilkynnt umsekjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad viobotarupplysingar barust henni.

Akvérdun skv. 1. og 2. mgr. skal po ekki tekin fyrr en akvérdun um lyfjaverd liggur
fyrir.

Heimilt er nefndinni ad akvarda greidslupatttoku almannatrygginga fyrir lyf skv. 7. gr.
afturvirkt um allt ad 180 daga fr4 pvi timamarki er umsokn barst nefndinni.

IV. KAFLL
Birting akvardana.
9. gr.
Akvardanir nefndarinnar um greidslupatttoku almannatrygginga munu birtar i sérlyfja-
skré og lyfjaverdskra.

Endurskodun eda afturkollun.
10. gr.
Nefndinni er heimilt ad endurskoda fyrri akvardanir 4 grundvelli nyrra upplysinga eda
breyttra adstaeona.
Nefndin getur afturkallad akvordun sina um almenna greidslupatttoku fyrir lyf, ef for-
sendur fyrir veitingu greidslupatttoku eru ekki lengur uppfyllt.

Malskot.
11. gr.
Akvardanir nefndarinnar verda ekki kardar til heilbrigdis- og tryggingamalaradherra.

Gildistaka.
12. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 41. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 meo sidari breyt-
ingum, 60last pegar gildi.
Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 6. februar 2002.

Jon Kristjansson.

Davio A. Gunnarsson.



