Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 316. fundar

Dagsetning og stadur: 11. mars 2020 kl. 16:00 - ad Vinlandsleid 14, Reykjavik.

Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Eva Agustsdéttir, formadur

Eva Bjork Valdimarsdéttir — i sima /Skype

Kristinn H. Jénasson var i simasambandi & fundinum

Andrés Magnusson bodadi forfoll og sat varamadur hans, Jéhann M. Lenhardsson fundinn i
hans staéd.

Katrin E. Hjorleifsdéttir var i simasambandi & fundinum, varamadur hennar Gudrun Bjorg
Eliasdottir bodadi forfoll.

Starfsmenn nefndarinnar:
Sveinbjérn Hégnason (ritari)

Adrir : Gunnur Helgadattir, fulltrii lyfjaheildsala frumlyfja og Pérdis Olafsdéttir, fulltrui
lyfijaheildsala samheitalyfja. Maeta a fundinn 16:33

1.

Dagskra fundarins

Nidurstada: | Dagskra fundarins var sampykkt.

Fundarmenn stadfestu ad fundurinn sé |6glega bodadur

i ljosi sérstakra adsteedna, p.e. COVID-19 faraldur hamlar fundasokn, eru sumir
fundarmanna i sima. Allir fundarmenn eru sampykkir pessu fyrirkomulagi og ad
fundarmenn i sima geti greitt atkveedi a fundinum.

2

Vanhaefi

Nidurstada: | Nefndarmenn lystu pvi yfir ad peir teldu sig ekki vanhaefa vid afgreidslu einstakra

erinda a fundinum.

3.

Fundargerd sidasta fundar

Nidurstada: | Ekki var farid yfir fundargerd sidasta fundar — umraedu frestad

4. Onnur mal
4.1 Kostnadaralag a heildsoluverd veltulitilla lyfja — Erindi fra Frumtokum
Efni: Frumtdk sendu LGN erindi pann dags 24. agust 2018 par sem 6skad var eftir ad

nefndin endurskodi kostnadaralag a heildséluverd veltulitilla lyfja.

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um malid a 284. fundi sinum 25. september 2018.




Nidurstada:

,Velferdarraduneytid hefur samié vid Hagfraedistofnun Haskdla islands um
gerd itarlegrar Uttektar a smasolu lyfja hér a landi, sbr. frétt a vef
Velferdarraduneytisins 21. agust s.l. Samkvasmt upplysingum fra
Velferdarraduneytinu, hefur raduneytid einnig samid vid Hagfreedistofnun
Haskola Islands um gerd samskonar Gttektar & heildsélu lyfja & islandi. Badar
attektirnar verda unnar & sama tima. Aaetlud verklok eru i desember 2018.

Akvedid var ad taka erindi Frumtaka til efnislegrar umfiéllunar pegar
nidurstddur Uttektar Hagfraedistofnunar Haskola islands, liggja fyrir. Afgreidslu
a erindi Frumtaka var frestad.”

Skyrsla Hagfreedistofnunar Haskadla islands la fyrir i mai 2019.

Frumtdk senda lyfjagreidslunefnd erindi a ny, dags. 7. agust 2019 med visan i fyrra
erindi og 6ska eftir ad nefndin taki erindi fyrir i ljési pess ad skyrsla Hagraedistofnunar
liggi nu fyrir.

Lyfjagreidslunefnd kynnti erindi Frumtaka fra 24. agust 2018 aftur fyrir nefndinni & 310.
fundi nefndarinnar pann 16. desember 2019.

Nidurstada:
,Farid var yfir erindié fra Frumtokum. Oskad verdur eftir frekari upplysinga fra
lyfjaumbodsfyrirtaekjum*

Ad 6sk lyfjagreidslunefndar 16gdu Vistor, Icepharma og Actavis fram upplysingar um
hver aaetladur kostnadarauki myndi verda vegna peirra lyfja sem pessi fyrirtaeki hafa
umbod fyrir midad vid ad veltuvidmid myndi haekka ur 3,5 milljdonum i annars vegar 5
milljénir og hins vegar 6 milljonir.

Lyfjagreidslunefnd gerdi i kjolfarid mat a asetludum mesta moégulega heildarkostnadi
sem myndi hljotast af pvi ad haekka veltuvidmid dar 3,5 milljdnum i annars vegar 5
milljénir og hins vegar 6 milljonir

Tillogur LGN:

A. ef haekkad ur 3,5 i 5 milljonir. Aukin velta 128 milljéonir med vsk.
B. ef haekkad ur 3,5 i 6 milljénir. Aukin velta 236 milljonir med vsk.

Um er ad reeda baedi almenn lyf og S-merkt lyf — sem eru markadssett.

Lyf i vidmidunarverdflokkum og S-merkt lyf i samningi vid LSH eru ekki likleg til ad
haekka ad neinu leyti.

Nuverandi vinnuregla LGN fyrir skrad Iyf:




Azetlud velta:
0—1,3 milli.kr.:  Umsoétt verd er sampykkt ef azetlud arsvelta er
undir 1,3 millj.kr.
1,3 — 3,5 millj.kr. Sampykkt er allt ad 15% heerra verd en er i
vidmidunarldndunum

Tillaga ad breyttri vinnureglu:

Azetlud velta: Tillaga 1

0 — 1,3 millj.kr. Umsétt verd er sampykkt ef azetlud arsvelta er
undir 1,3 millj.kr.

1,3 — 5,0 millj.kr. Sambpykkt er allt ad 15% heerra verd en er i
vidmidunarléndunum

Aszetladur kostnadarauki Si og LSH ef farin verdur pessi leid azetlad um 128 milljénir

A=etlud velta: Tillaga 2

0 — 1,3 millj.kr. Umsott verd er sampykkt ef azetlud arsvelta er
undir 1,3 millj.kr.

1,3 — 6,0 millj.kr. Sampykkt er allt ad 15% haerra verd en er i
vidmidunarldbndunum

Azetladur kostnadarauki Si og LSH ef farin verdur pessi leid asetlad um 236 milljénir

i dag er vinnuregla LGN vardandi hamarksheildséluverd & undanpagulyfjum. bessi
vinnuregla var samykkt a fundi LGN 10. september 2018 med peim fyrirvara ad hana
skuli endurskoda ad ari lidnu.

Nuverandi vinnuregla fyrir undanpagulyf fra sept. 2018

Azetiud velta:

0 — 1,3 millj.kr. Umsott verd er sampykkt ef azetlud arsvelta er
undir 1,3 millj.kr.

1,3 — 4,6 millj.kr. Sambpykkt er allt ad 23,3% heerra verd en er i
vidmidunarldndunum auk 2,3% alags (gjald
Lyfjastofnunar), p.e. allt ad 25,6% haerra verd en er i
vidmidunarldbndunum.

4,6 — 7,0 millj.kr Sampykkt er allt ad 15% haerra verd en er i
vidmidunarldndunum auk 2,3% alags (gjald
Lyfjastofnunar), p.e. allt ad 17,3% heerra verd en er i
vidmidunarldbndunum.

>7,0 millj.kr. Ef aaetlud arsvelta er yfir 7,0 millj. kr. er heimilad 2,3%
haerra verd (gjald Lyfjastofnunar) en er i
vidmidunarldbndunum.

Vinnuregla fyrir undanpagulyf var fyrir breytingu eins og fyrir skradu lyfin:




Azetlud velta:

0 — 1,0 millj.kr. Umsétt verd er sampykkt ef azetlud arsvelta er undir 1,0
millj.kr.

1,0 — 3,5 millj.kr. Sambpykkt er allt ad 15% heerra verd en er i
vidmidunarléndunum auk 2,0 % alags (gjald LST), p.e,
allt ad 17, % heerra verd

>3,5 Ef azetlud arsvelta er yfir 3,5 millj. kr. er heimilad 2,0% heerra verd (gjald
Lyfjastofnunar) en er i vidmidunarléndunum

Nidurstada:

A fundinum kom fram pad sjénarmié fulltria lyfjaheildsala i nefndinni ad brynt sé ad
verja pessi veltulitlu Iyf til ad missa pau ekki i undanpagukerfid. Slikt hefur idulega i fér
med sér haekkad verd auk pess sem 6ryggi skerdist vegna pess t.d. ad ekki liggja fyrir
islenskir fylgisedlar, dryggis- og fraedsluefni, birgdaskylda og fleira. Fulltriar
lyfijaheildsala lystu pvi ad prystingur er a afskraningar veltulitilla lyfja og pakkninga auk
pess sem oft gengur erfidlega ad fa veltulitil lyf og pakkningar & markad.

Sambpykkt var ad haekka veltuvidmid fyrir markadssett lyf ur 3,5 milljionum i 6 milljonir.
Sjukratryggingar islands munu senda békun vegna akvérdunarinnar og 6ska eftir ad
bokunin verdi birt opinberlega.

Umraeda var um pad a fundinum ad gaeta pyrfti samraemis a milli vinnureglna fyrir
markadssett lyf og undanpagulyf. Ekki meetti vera hvati til ad afskra lyf og fara med
pau i undanpagukerfid og fa pannig haerra verd. Ef slikt veeri gert veeri einnig ekki
krafa um ad umbodsadilar uppfylltu skilyrdi um SmPC i sérlyfjaskra eda ad tilkynna
aukaverkanir vegna lyfja i undanpagulyfjaverdskra. Formadur lagdi til ad sama
vinnuregla myndi gilda um &ll lyf. Fulltrdar lyfjaheildsala téldu ad breyta vinnureglunni
fyrir undanpagulyf en ekki med sama haetti og lyfjagreidslunefnd hafdi fyrirhugad.

Forsenda haekkunar a veltuvidmid fyrir markadssett lyf er ad LGN muni endurskoda
vinnureglu fyrir undanpagulyfin. Ekki var um samréma sampykkt a fundinum ad skoda

pad en endanlegri akvoérdun frestad.

Akvérdun um breytingu & vinnureglu tekur gildi 1. mai 2020.

Békun Sjukratrygginga islands:




Békun Si vegna akvordunar Lyfjagreidslunefndar
um hakkunar kostnadarvidmida veltulitilla lyfja

Reykjavik, 11. mars 2020

Afundi, nr. 316, dkvad Lyfjagreidslunefnd (LGN) a8 haekka kostnadarvidmid veltulitilla lyfja dr 3,5 m.kr.
og yfir i 6,0 m.kr. A3 mati LGN ma bdast vid ad kostnadarauki vid dkvordun pess verdi allt ad 236 m.kr.
sem skiptist & milli Sjikratrygginga islands (Si) og Landspitala.

Erindi barst fréd Frumtokum, dags. 24. dgist 2018, par sem 6skad var eftir haskkun veltu litilla Iyfja fra
3,5 m.kr. og upp i 6,8 m.kr. Bent var a haettu & afskraningu lyfjanna sem og flutning peirra yfir i
undanpagukerfid. Einnig var bent a &ryegiskrofur, rekjanleika, freedslu o.fl. i pessu sambandi.

Si stydja ekki haekkun kostnadarvidmida veltulitilla lyfja sem LGN hefur ni sampykkt og greida pvi
atkwvaedi gegn akvardun nefndarinnar.

Rakin fyrir afstédu Sl eru 4fram pau ad slik hazkkun mun enn frekar veikja stodu fjarlagalidar almennra
lyfja. Fjarlog drsins 2020 gera rad fyrir 10.020,5 m.kr 4 fjarlagalidnum almenn Iyf en Si metur porfina &
fijarlagalidnum wvera 11.245,5 m.kr. og stefnir { 1.225 m.kr. framurkeyrsiu. Sampykkt haekkunar
kostnadravidmida LGN mun valda pvi ad fjarlagalidurinn mun fara enn frekar fram ar og stefnir i
rdmlega 12% ad mati 5i 4 drsgrundvelli. A3 mati Si er pad afar 6abyrgt ad visvitandi auka 4 halla lifarins
eins og LGN hefur ni akvedid ad gera.

si leggja dfram til ad veltuvidmid verdi 4fram abreytt 4rid 2020.

4.2

Moguleg enduruatgafa lyfjaverdskrar vegna birgdaaukningar vegna Covid-19

Efni:

Lyfjastofnun hefur raett vid lyfjafyrirtaekin um hvort pau getid aukid birgdir sinar til ad
tryggja naudsynleg lyf i landinu og koma i veg fyrir birgdaskort vegna Covid 19
veirunnar. Vegna astands sem hefur skapast i pjédfélaginu og a heimsvisu vegna
Covid 19 hefur gengi islensku kronunnar gagnvart Evru leekkad umtalsvert fra utgafu
verdskrar marsmanadar.

Erindi dags. 10. mars 2019, barst fra fulltraum lyfjaheildsala i lyfjagreidslunefnd med
O6sk um ad lyfjaverdskra verdi uppfaerd og endurutgefin sem fyrst par sem kaupgengi
fyrirteekjanna a Evru hafi & 6rfaum dégum ordid mun haerra gagnvart krénunni vegna
mikils falls krénunnar. Par sem fyrirtaekin eru ad koma til méts vid beidni stjérnvalda til
ad auka birgdir sinar pa fara pau fram a ad lyfjaverdskra verdi uppfeerd med nyjasta
punktgengi Sedlabanka islands og endurttgefin pannig ad pau verdi ekki fyrir
fijarhagslegu tjoni vid ad verda vid éskum stjornvalda.

Samkvaemt 12. gr. reglugerdar nr. 353/2013 um lyfjagreidslunefnd skal lyfjaverdskra
gefin Ut manadarlega med gildistdku fyrsta hvers manadar. Utgafa lyfjaverdskrar med




gildistéku a 6drum tima en fyrsta hvers manadar veeri pvi gegn akvaedi fyrrnefndrar
reglugerdar.

Nidurstada:

Akvedid var ad sampykkja pessa beidni lyfjaheildsala. Var pad gert med sérstakri
heimild heilbrigdisraduneytis med hlidsjon af pvi ad stjérnvoéld vilja koma til méts vid
lyfijaheildsala i pessu einstaka tilfelli — pegar gengi kronunnar hefur fallid téluvert og a
sama tima eru lyfjaheildsalar ad koma til méts vid vilja yfirvalda ad auka birgdir
umtalsvert. Um einstaka adgerd er ad raeda i betta eina skipti og pad sérstaklega
reett vid fulltrda lyfjaheildsala a fundinum ad verdi aframhald a veikingu kronu eda
adrar 6hagsteedar adstaedur purfi lyfjaheildsalar ad snua sér til heilbrigdisraduneytis.
Fulltrdar lyfjaheildsala voru sammala pvi.

Pessi aukautgafa af lyfjaverdskra mun verda gefin Ut 12. mars med gildistoku 13.
mars. Lyfjagreidslunefnd reeddi einnig um pad vid lyfjaheildsala ad peir purfi ad vera a
vardbergi fyrir hamstri a lyfjum og gaeta purfi pess ad lyfjabirgdir dreifist med
sanngjornum haetti til apéteka og heilbrigdisstofnana. Sogdust fulltruar lyfjaheildsala
gera sitt besta i pvi.

Akvéréun LGN er ekki samhljéda en fulltrii Sjukratrygginga Islands greiddi atkvaedi
gegn &kvérduninni og sendi boékun sem fzera rok fyrir afstédu stofnunarinnar. Oskad
er eftir ad bokunin verdi birt opinberlega.

Bokun Sjukratrygginga islands:




;Siukraif.gggi
Islands

Bokun Si vegna dkvérdunar Lyfjagreidslunefndar
um endurutgafu lyfjaverdskrar

Reykjavik, 11. mars 2020

A fundi, nr. 316, akvad Lyfjagreidslunefnd (LGN) ad endurttgefa lyfjaverdskra mars manadar midad vid
solugengi Sedlabankans 12. mars 2020. Akvordun LGN mun valda kostnadaraukningu fyrir
sjukratryggingar og fjarlagalid almennra lyfjalidinn.

Erindi barst fra heildsalum lyfja, i kjdifar dskar Lyfjastofnunar og HRN um birgdaaukningu lyfja i landinu,
ad endurdtgefa lyfjaverdskra midad vid gengi 10. mars 2020, Rok lyfjaheildsala eru stada evru 4 méti
kronu, en miklar breytingar hafa verid par 4 undanfarna daga.

Ekki hefur farid fram nakveemt mat & pvi hver kostnadaraukningin vegna pessarar dkvordunar verdi.
Bent hefur verid & ad dkvar8unin hefur dhrif & &ll Iyf og einnig pau sem ekki eru med greidslupatttoku
og pannig aukast 3ldgur 3 einstaklinga.

Si stydja ekki enduritgéfu lyfjaverdskrar sem LGN hefur ni sampykkt og greida pvi atkvaedi gegn
akvordun nefndarinnar.

Rikin fyrir afstédu Si eru 4fram pau ad slik haekkun mun enn frekar veikja stodu fjarlagalidar almennra
lyfja. Fjarlog drsins 2020 gera rad fyrir 10.020,5 m.kr 4 fjarlagalidnum almenn Iyf en ST metur porfina &
fiarlagalidnum wvera 11.245,5 m.kr. og stefnir i 1.225 mukr. framdrkeyrslu, Sampykkt hakkunar
veltuvidmida LGN mun valda pvi ad fjarlagalidurinn mun fara enn frekar fram Gr og stefnir i rimlega
12% ad mati 51 & drsgrundvelli. A3 mati Si er bad afar 6abyrgt ad visvitandi auka & halla lidarins eins og
LGN hefur nt akvedid ad gera.

sl leggja til ad lyfjaverdskra verdi ekki enduritgefin og nassta Gtgafa verdi 1. april 2020.

4.3

Gengi Sedlabanka islands — breyting a4 gengisutreikningum heildséluverds

Efni:

Lyfjagreidslunefnd hefur fram til pessa reiknad lyfjaverdskrargengi ut fra utgefnu
s6lugengi Sedlabanka islands. Samkvaemt frétt 4 heimsidu Sedlabanka Islands fra 9.
oktdber 2019 :

.Fra og med 1. april 2020 verdur su breyting gerd ad Sedlabankinn mun
eingdngu birta skrad midgengi allra gjaldmidla sem bankinn skrair og verdur
pad pa opinbert vidmidunargengi. Birting a kaup- og sdlugengi gjaldmidla mun




hins vegar leggjast af. betta verklag er til samraemis vid verklag sedlabanka i
samanburdarlondum®.

Pessi akvordun Sedlabanka islands hefru pvi ahrif a pad hvernig utreikninga a
lyfjaverdskrargengi par sem Sedlabankinn mn ekki lengur gefa ut sélugengi sem
nefndin hefur notast vid vid utreikning sinn a lyfjaverdskrargengi. Sedlabankinn hefur
akveoid ad midgengi skuli vera hid nyja opinbera vidmidunargengi.

Lyfjagreidslunefnd hefur lagt pad til vid lyfjaheildsala ad fra og med utgafu
lyfjaverdskrar fra 1. mai 2020 muni nefndin notast vid opinbert gegni Sedlabanka vid
utreikning sinn a lyfjaverdskrargengi.

Nidurstada:

Lyfjaheildsalar lystu yfir 6anzegju med pa tillégu nefndarinnar ad haetta ad nota
s6lugengi Sedlabanka islands en nota pess i stad opinbert vidmidunargengi
Sedlabanka. Pbeir telja ad slikt myndi hafa i for med sér u.p.b. 0,3 % laekkun a peim
lyfjum sem seld veeru ur heildsélu.

Foru lyfjaheildsalar fram a ad lyfjagreidslunefnd myndi halda afram ad reikna
s6lugengi og nota pad utreiknada sdlugengi sem forsendur lyfjaverdskrargengis.

Lyfjagreidslunefnd telur rétt ad notast vid opinbert gengi Sedlabanka og telur ekki rétt
ad nefndin fara ad reikna gengi gjaldmidla. Sedlabankinn er sa opinberi adili sem
lyfijagreidslunefnd a ad fa sinar gengisupplysingar fra.

Lyfjaheildsalar badu um frest til ad fa ad skoda malid betur og eetla ad setja sig i
samband vid Sedlabanka og raeda hvort haegt veeri ad fa aframhaldandi utgafu a

s6lugengi.

Akvérdun um utreikning & nyju lyfjaverdskrargengi frestad til naesta fundar.

Fundi lokid kl. 15:30




