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REGLUGERD

um lyfjagreioslunefnd.

1. gr.
Gildissvio.
Reglugerd pessi tekur til starfsemi lyfjagreidslunefndar, sem skipud er i samremi vid
akvaeoi 43. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum.
Lyfjagreioslunefnd skal akveda ad fenginni umsokn:
1. Héamarksverd 4 lyfsedilsskyldum lyfjum og 6llum dyralyfjum i heildsélu og smasolu,
sem eru med markadsleyfi.
2. Hvort sjukratryggingar, skv. 36. gr. laga um almannatryggingar, taka patt i greidslu lyfja,
sem eru 4 markadi hér 4 landi.
3. GreiOslupatttokuverd, p.e. pad verd sem almannatryggingar skulu mida greidslupatttoku
sina vio, sbr. 2. tl.
4. Greidslupatttoku i lyfjum, sem veitt hefur verid undanpaga fyrir skv. 7. gr. lyfjalaga nr.
93/1994 med sidari breytingum. Nefndin getur visad afgreidslu slikra umsdkna til Trygg-
ingastofnunar rikisins.

2. gr.
Nefndarskipan.

Réaodherra skipar fimm manna nefnd, lyfjagreidslunefnd, til 4 ara i senn samkvemt
tilnefningu eftirtalinna adila:
1. Fjarmalaraduneytis.
2. Landlaknis.
3. Lyfjastofnunar.
4. Tryggingastofnunar rikisins.

Fimmti madurinn er skipadur af radherra, an tilnefningar, og er hann jafnframt formadur
nefndarinnar.

Varamenn skulu skipadir 4 sama hatt.

Vi0 skipun nefndarinnar skal pess geett ad i henni séu fagmenn a svidi laeknisfraeoi, lyfja-
freedi og fjarmala.

3. gr.
Personulegir hagsmunir nefudarmanna.
Nefndarmenn, sbr. 2. gr., mega ekki eiga persénulegra hagsmuna ad gata i framleidslu,
innflutningi eda dreifingu lyfja.

4. gr.
Viomiounarlénd.

Til ad nd markmidum lyfjalaga um a0 halda lyfjakostnadi i lagmarki skal lyfjagreioslu-
nefnd sja til pess a0 lyfjaverd hér & landi sé ad jafnadi sambeerilegt vid verd i viomidunar-
l6ndum & Evrépska efnahagssvaedinu, sem eru Danmork, Finnlandi, Noregur og Svipjod.

Lyfjagreioslunefnd skal fylgjast med verdlagningu lyfja i heildsélu og smasélu og
greidslupatttokuverdi i vidmidunarlondunum sbr. 1. mgr. og taka miod af peim athugunum vid
verddkvardanir sinar skv. 1. og 3. t6lul. 2. mgr. 1. gr.
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Kjosi lyfjagreioslunefnd ad setja sér verklagsreglur skulu paer stadfestar af radherra og
kynntar hagsmunaadilum.

5. gr.
Um dkvardanatéku.

Lyfjagreidslunefnd dkvardar hamarksverd lyfs i heilds6lu med hlidsjon af verdi sému
lyfja i viomidunarlondunum, sbr. 1. mgr. 4. gr. Fulltrii samtaka lyfjaheildsala tekur sati i
nefndinni, pegar teknar eru almennar akvardanir um hamarksverd i heildsélu.

Lyfjagreidslunefnd akvardar hamarksverd lyfs i smdsolu, a grundvelli vidurkennds
hamarksverds i heildsolu, sbr. 1. mgr. og med hlidsjon af verdi somu lyfja i viomidunar-
londunum. Fulltrii samtaka lyfjasmasala tekur seti i nefndinni, pegar teknar eru almennar
akvarOdanir um hamarksverd i1 smasdlu, en pegar fjallad er um hamarksverd &4 dyralyfjum i
smasolu tekur fulltrti samtaka dyraleekna einnig seeti 1 nefndinni auk pess sem nefndin skal pa
leita alits yfirdyralaeknis.

Falli atkveedi jofn vid afgreidslu mala hja nefndinni, sker atkvaedi formanns 1r.

Fundi i nefndinni skal boda med heefilegum fyrirvara.

6. gr.
Umsokn um hamarksverd i heildsolu.

Markadsleyfishafar sérlyfja eda umbodsmenn peirra skulu sekja um hamarksverd i
heildsolu til lyfjagreidslunefndar 4 par til gerdu eydubladi, sem nefndin letur gera. Med
umsokn skulu ad lagmarki fylgja upplysingar um heildséluverd sama lyfs i peim 16ndum, sem
nefndin tekur mio af vio verdakvardanir sinar, sbr. 1. mgr. 4. gr.

Pegar sott er um hakkun heildséluverds skal umsakjandi veita lyfjagreidslunefnd full-
nagjandi upplysingar, m.a. itarlegar upplysingar um pau atvik sem 4tt hafa sér stad fra pvi ad
verd 4 lyfinu var sidast dkvardad og réttlaeta ad hans mati umbedna verdhakkun.

Lyfjagreioslunefnd skal ad 60ru jofnu tryggja ad umfjollun um heildséluverd sé lokid
innan 90 daga fré pvi ad fullnegjandi umsoknargdgn berast nefndinni.

Tilkynning um laekkun heilds6luverds lyfs skal hafa borist lyfjagreidslunefnd i sidasta
lagi 10. hvers manadar.

Sampykkt heildsdluverd er jafnframt hamarksverd i heildsolu.

7. gr.
Endurskodun hamarksveros.

Lyfjagreidslunefnd getur endurskodad fyrri dkvardanir um hdmarksverd lyfja ymist ad
beioni hagsmunaadila eda ad eigin frumkvaeoi i 1josi breyttra adstaedna eda nyrra upplysinga.

Lyfjagreioslunefnd er heimilt ad beita verdstodvun, sbr. 45. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med
sidari breytingum.

Lyfjagreidslunefnd skal reglulega og ekki sjaldnar en 4 2ja ara fresti endurmeta forsendur
lyfjaveros hér 4 landi, samanbordid vid somu lyf i vidmidunarlondunum, sbr. 1. mgr. 4. gr., og
gera tillogur um breytingar par ad latandi, gefi matid astedur til pess.

Allar dkvardanir sem leida til leekkunar skulu alla jafnan kynntar a.m.k. manudi adur en
par koma til framkveemda nema um annad semjist.

8. gr.
Upplysingar med umsokn um greidslupatttoku.
Umsokn um greidslupatttoku skal fylgja:
1. Samantekt um eiginleika lyfsins.
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2. Upplysingar um greidslupatttoku sjukratrygginga i viomidunarlondunum, skv. 4. gr.

3. GoOgn sem syna fram 4 gagnsemi lyfsins annars vegar og hagkvemni pess og éahrif &
kostnad af greidslupatttoku hins vegar.

4. Soluadzetlun, naestu 3ja ara, til ad meta ahrif greidslupatttoku 4 kostnad almannatrygginga.
Lyfjagreidslunefnd getur ef porf krefur 6skad eftir vidbotarupplysingum fra umseekjanda.

9. gr.
Forsendur greidslupatttoku.

Vid mat a pvi hvort veita skuli greidslupatttoku skal lyfjagreidslunefnd taka mid af:
1. Hvort lyfid hafi 6rugg og mikilsverd laekningaahrif 4 vel afmarkadar abendingar.

Hvort verd lyfsins er i edlilegu samhengi vid medferdarlegt gildi pess.
3. A=tludu solumagni lyfs skv. séludzetlun.

Almennt skal ekki veita greidslupatttoku fyrir lyf, ef lyfid hefur breitt svid abendinga, og
hluti peirra réttlectir ekki greidslupatttoku skv. 16gum um almannatryggingar.

Auk pess er ekki veitt greidslupatttaka fyrir lyf:
1. Efaugljos haetta er 4 ad lyfid verdi notad vid 60ru en sampykktum abendingum.
Ef lyfio 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 4 kliniskan hatt.
Ef 6lj6st er, hvort eda hveneer nota skuli lyfid sem fyrsta val.
5.  Eflyfid er einkum notad a sjikrahtisum.

Heimilt er ad tengja greidslupatttoku almannatrygginga vid einstaka dbendingu, lyfja-
form, styrkleika eda magn viokomandi lyfs.

v

10. gr.
Malsmedfero.

Rokstudd akvordun lyfjagreioslunefndar samkveemt 1.-4. tl. 2. mgr. 1. gr. skal liggja fyrir
og tilkynnt umsakjanda eigi sidar en 90 dogum frad moéttéku umsodknar um lyfjaverd og
greioslupatttoku. Berist umsokn um greidslupatttoku sidar en umsokn um lyfjaverd lengist sa
frestur, sem nefndin hefur til ad taka akvoroun, um 90 daga fra peim degi er umsoékn um
greidslupatttoku berst.

Hafi umsakjandi ekki 1atid naudsynlegar upplysingar fylgja umsokn sinni, skal honum
tjad hvada upplysingar vantar. [ slikum tilvikum skal akvérdun nefndarinnar liggja fyrir og
tilkynnt umsakjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad viobotarupplysingar barust henni.

Allar dkvardanir nefndarinnar og breytingar 4 peim, samkvemt reglugerd pessari, 4samt,
eftir atvikum, aliti sérfreedinga eda tilmeelum sem akvardanirnar byggjast 4, skulu tilkynntar
umsakjanda peirra lyfja sem paer varda. ba skulu peim kynnt pau lagatrradi sem peir geta
nytt sér samkvamt gildandi 16gum og sé frestur er peir hafa til pess.

11. gr.
Birting dkvardana og utgafa lyfjaverdskrar.

Lyfjagreidslunefnd gefur ut lyfjaverdskra par sem fram kemur vidmidunarverdskra,
greidslupatttaka almannatrygginga hvers lyfs, hamarksverd og greidslupatttokuverd allra lyf-
sedilsskyldra lyfja og allra dyralyfja, 4samt heilds6luverdi.

Lyfjaverdskra skal gefin 0t arsfjoroungslega, p.e. 1. jantiar, 1. april, 1. juli, 1. oktober, ar
hvert.

Nefndin skal birta helstu breytingar er verda kunna 4 hamarksverdi lyfja i heildsélu
og/eda smasolu, greidslupatttoku almannatrygginga eda greioslupatttokuveroi.
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12. gr.
Verdeftirlit.
Lyfjagreioslunefnd skal fylgjast med hamarksverdi og greidslupatttokuverdi lyfja i heild-
s0lu og smasdlu hér a landi og i 60rum 16ndum Evrépska efnahagssvaedisins.

13. gr.
Malskot.

Synji lyfjagreidslunefnd umsoéttu verdi, umsdkn um verdbreytingu eda greidslupatttoku,
skal nefndin rokstydja akvoroun sina og gera umsakjanda grein fyrir heimild hans til ad bera
akvoroun nefndarinnar undir domstola samkveemt almennum reglum.

Akvardanir nefndarinnar sata ekki endurskodun radherra.

14. gr.
Gildistaka.

Reglugerd pessi, sem sett er med stod 1 43. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breyt-
ingum, O0last pegar gildi. Jafnframt falla ur gildi reglugerd nr. 501/1996 um akvoroun
lyfjaverds, Obirtar reglur um starfshaetti lyfjaverdsnefndar fra 1. jini 2001 og reglugerd nr.
128/2002 um greidslupatttdkunefnd.

Heilbrigdis- og tryggingamalardduneytinu, 15. februar 2005.

Jon Kristjansson.

David A. Gunnarsson.



