Lyfjagreidslunefnd

FUNDARGERD 330. fundar aukafundur

Dagsetning og stadur: 23. névember 2020 kl. 16:00-16:45 - Fjarfundur a SKYPE

Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Eva Agustsdéttir, formadur

Eva Bjork Valdimarsdottir

Kristinn H. Jonasson vék af fundi ki 16:30

Johann M. Lenhardsson

Katrin E. Hjorleifsdéttir bodadi forfoll og sat varamadur hennar Gudrun B. Eliasdéttir fundinn.

Starfsmenn nefndarinnar:

Sveinbjérn Hoégnason
Gudrun Oddsdottir (ritari)

1. Dagskra fundarins

Nidurstada: | Dagskra fundarins var sampykkt.
Um ad reeda fjarfund a SKYPE. Allir fundarmenn eru sampykkir pessu fyrirkomulagi og
ad fundarmenn geti greitt atkvaedi & fundinum.

2. Vanheefi

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

3. Onnur mal

31 Af - S - merking lyfja fra 1. januar 2021 - frh fra 329. fundi

Efni: Med visan til 1. gr. reglugerdar nr. 353/2013, sbr. (2.) breytingarreglugerd nr.

1253/2018, um lyfjagreidslunefnd ber lyfjagreidslunefnd ad akveda hvada lyf skuli vera
S-merkt i lyfjaskra.

Vid gildistoku lyfjalaga nr. 100/2020 pann 1. janudar 2021 verdur breyting a légum nr.
112/2008 um sjukratryggingar, sbr. 112. gr. lyfjalaga nr. 100/2020, p.e. ordin ,S-merkt
og“i 1. mgr. 25. gr. laga um sjukratryggingar falla brott. bann 1. jandar nk. mun
akvaedid verda svohljodandi:

Sjukratrygging tekur til naudsynlegra lyfja sem hafa markadsleyfi hér a landi, hefur
verid avisad til notkunar utan heilbrigdisstofnana, p.m.t. leyfisskyld lyf, og dkvedio hefur
verid ad sjukratryggingar taki patt i ad greida, sbr. lyfjalog.




Nidurstada:

Lyfjagreidslunefnd tok akvordun a fundinum um nyjar greidslumerkingar S-merktra lyfja
fra og med 1. jantar 2021. Nidurstodur lyfjagreidslunefndar voru ad markadssett S-
merkt lyf munu ymist verda almenn lyf med eda an almennrar eda
einstaklingsbundinnar greidslupatttoku eda verda leyfisskyld. Ad pvi vardar
undanpagulyf verda sum peirra gerd leyfisskyld, en pau sem hljéta ekki leyfisskyldu
verda an almennrar greidslupatttoku.

Farid var yfir nyjasta kostnadarmat fra LSH um af-S-merkingu lyfja — par sem tekid var
tillit til breytinga lyfjagreidslunefndar a 329. fundi pann 20. névember.

Eftir paer breytingar er aaetladur kostnadarauki vid pad ad afnema S-merkingu lyfja um
142 milljonir.

3.2 Bréf til markadsleyfishafa og umbodsadila

Efni Farid var yfir bréf sem fyrirhugad er ad senda markadsleyfishéfum og umbodsadilum
peirra lyfja sem verda af-S-merkt fra og med 1. januar 2021.

Nidurstada: | Bréfid sampykkt a fundinum.

Markadsleyfishofum/umbodsmonnum verdur sent bréfid asamt fylgiskjali par sem
breytingar er verda a greidslupatttoku peirra lyfja sem peir eru i forsvari fyrir eru kynntar
og peim gefinn frestur til 4. desember til ad koma med athugasemdir vid akvoréun
nefndarinnar.

Fundi lokid kl. 16:45




