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Greidslupatttaka i almennum lyfjum
Verklagsregla

Lyfjastofnun tekur akvordun um hvort Sjukratryggingar taki patt i ad greida lyf sem eru & markadi hér
a landi ad hofdu samradi vid Sjukratryggingar auk pess sem tekid er mid af greidslupatttoku annars
stadar a Nordurlondunum. Markmid verklagsreglunnar er ad skyra paer reglur sem Lyfjastofnun hefur
vid akvordun um greidslupatttoku i almennum lyfjum (um leyfisskyld lyf gildir annad verklag).

Ordskyringar

- Almenn greidslupdtttaka: Patttaka Sjukratrygginga i greidslum sjukratryggds vegna lyfjakaupa ad hluta
eda Ollu leyti.

- Greidslupatttokuverd: pad verd sem Sjukratryggingar midar greidslupatttoku sina vid, ad teknu tilliti til
afslattar sem lyfsoluleyfishafi veitir vid afgreidslu lyfs.

- Vidmidunarverd er laegsta verd lyfja i sama vidmidunarverdflokki auk pess ad na til greidslupatttoku i
hagkvaemustu pakkningum tiltekinna lyfjaflokka. Pad midast vid ddyrasta einingaverdid i flokknum.

- Einstaklingsbundin greidslupdtttaka: Stok eda timabundin greidslupatttaka vegna lyfja sem ekki hafa
hlotid almenna greidslupatttoku, getur veri® bundin vid einstakling eda hép sem eru greindir med
sjukddm eda heilkenni sem krefst lyfjamedferdar.

- Undanpdgulyf Lyf sem eru ekki markadssett, geta verid med eda an markadsleyfis 4 islandi, sja hér.

Forsendur almennrar greidslupatttoku

Vié mat @ pvi hvort veita skuli greiBslupdtttéku tekur Lyfiastofnun mid af:
- Hvort verd lyfs sé { samhengi vid medferdarlegt gildi pess, t.d. samanborid vid lyf sem fyrir eru ¢ markadi.
- Hver sé deetladur fjoldi sjuklinga og deetlad s6lumagn lyfs samkveemt séludeetlun.
- Hvort greidslupdtttaka sé i lyfinu { vibmidunarléndum.
- Almennt skal ekki veita greidslupdtttéku fyrir lyf, ef lyfid hefur breitt svié dbendinga og hluti peirra.
réttleetir ekki greidslupdtttéku skv. [l6gum um sjukratryggingar.

Auk pess er ekki veitt grei@slupdtttaka fyrir lyf:
- Ef augljés heetta er G ad lyfid verdi notad vid 6dru en sampykktum dbendingum.
- Ef lyfid er eingdngu eda adallega notad i tilgangi sem ekki réttleetir greidslupdtttoku sjukratrygginga.
- Ef dhrif lyfsins eru ekki stadfest d kliniskan hdtt.
- Ef éljost er hvort eda hvencer nota skuli lyfid sem fyrsta val, sbr. lyfjalista og kliniskar leidbeiningar.
- Ef lyfid er einkum notad a sjukrahisum.

Heimilt er ad tengja greidslupdtttéku vid einstaka dbendingu, lyfiaform, styrkleika eBa magn vidkomandi lyfs.

Framkvaemd

1. Almenn greidslupatttaka, G-merking i lyfjaverdskra

Umsékn um almenna greidslupatttoku i markadssettum lyfjum

Sott er um greidslupatttoku til Lyfjastofnunar med pvi ad fylla Gt eydublad a vefsidu: ,Umsokn um
greidslupatttoku — almenn lyf'. Med umsokninni skulu fylgja pau gogn sem tilgreind eru.

Akvordun Lyfjastofnunar um almenna greidslupatttoku i markadssettum lyfjum

Adur en akvordun er tekin hefur Lyfjastofnun samrad vid Sjukratryggingar. Umsagnir Sjikratrygginga
skulu vera skriflegar og rokstuddar og i samreemi vi® forsendur almennrar greidslupatttoku og
reglugerd um greidslupatttoku sjukratrygginga i lyfjakostnadi. Heimilt er ad skipa nefndir og
starfshopa og kalla sérfreedinga til radgjafar vid akvardanir um greidslupatttoku i lyfjum.


https://www.lyfjastofnun.is/wp-content/uploads/2023/05/verklagsregla-greidslupatttaka-i-leyfisskyldum-lyfjum-v-reglug-br-1414-birt.pdf
https://www.lyfjastofnun.is/lyf/undanthagulyf/
https://www.lyfjastofnun.is/utgefid-efni/eydublod/
https://www.lyfjastofnun.is/utgefid-efni/eydublod/
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Ekki er porf & umsdgn Sjukratrygginga fyrir samheitalyf og samhlida innflutt lyf sem adur hefur verid
tekin akvordun um. Pa feer umsott lyf somu merkingu og pad lyf sem fyrir er i vidmidunarverdflokki.
Forsenda fyrir pvi er ad verd umsott lyfs sé samkvaemt verdlagsreglum.

Ef umsokn er sampykkt sendir Lyfjastofnun bréf til umsaekjanda og afrit til Sjukratrygginga.
Akvordunin tekur gildi vid birtingu i lyfjaverdskra: G-merking i dalkunum ,Greidsluhlutur Si* og
LAkvordun LST um greidslupatttoku”. Upplysingum er auk pess baett vid listann ,Akvardandir um
verd-og greidslupatttoku almennra lyfia” a vefsidu Lyfjastofnunar.

Ef fyrirhugad er ad hafna umsoékn sendir Lyfjastofnun rékstudning til umsaekjanda og gefur faeri
a andmeelum innan tveggja vikna. Afrit er sent til Sjukratrygginga. Fallist Lyfjastofnun ekki a
greidslupatttoku eftir mat & andmeelum er akvordunin rokstudd og umsaekjanda gerd grein fyrir
heimild hans til ad bera akvordun stofnunarinnar undir domstéla. Ef andmeelafrestur er lidinn og
engin andmeeli berast tekur i gildi akvordun um héfnun umsoknar.

Ef fyrirhugad ad hafna umsékn er i sumum tilvikum ihugad ad sampykkja einstaklingsbundna
greidslupatttoku (sja nanar i lid 2).

Akvordun Lyfjastofnunar um almenna greidslupatttoku i undanpagulyfjum

| peim tilfellum pegar markadssett lyf i birgdaskorti hefur almenna greidslupatttéku (G-merkingu)
hefur Lyfjastofnun heimild til pess ad akveda ad undanpagulyf sem kemur i stad markadssetta lyfsins
verdi G-merkt & medan Iyfid leysir skortinn. Lyfjastofnun getur visad afgreidslu umsékna vegna lyfja
sem veitt hefur verid undanpaga fyrir til Sjukratrygginga.

Mikilvaegt er ad markadsleyfishafar tilkynni um fyrirsé®dan lyfjaskort til Lyfjastofnunar svo unnt sé ad
bregdast vid og heimila greidslupatttokuna. Lyfjastofnun hefur ekki heimild til pess ad G-merkja
undanpagulyf sem koma i stad markadssettra lyfja sem hafa verid tekin af markadi (brottfall ur
lyfjaverdskra) eda afskrad (markadsleyfi nidurfellt).

2. Einstaklingsbundin greidslupatttaka, E-merking i lyfjaverdskra

Umsoékn um einstaklingsbundna greidslupatttoku i markadssettum lyfjum og undanpagulyfjum

Adur en sétt er um einstaklingsbundna greidslupatttoku parf lyf ad vera med sampykkt hamarksverd
fra Lyfjastofnun. Lausasolulyf purfa ad vera med sampykkt greidslupatttokuverd, sja verklagsreglur.

Laeknar saekja um einstaklingsbundna greidslupatttdoku i almennum lyfjum til Sjukratrygginga med pvi
ad saekja um lyfjaskirteini. Pegar um er ad reeda undanpagulyf er oftast buid ad reyna medferd med
markadssettum lyfjum.

Sjukratryggingum er heimilt samkveemt umsdkn fra leekni sjukratryggds ad akvarda
einstaklingsbundna greidslupatttoku vegna kaupa a lyfjum i akvednum tilvikum an adkomu
Lyfjastofnunar. Vinnureglur fyrir slikar akvar®danir eru a vef Sjukratrygginga: ,Almennar vinnureglur”.

Ef umsdkn laeknis fellur ekki undir ofangreint akvaedi, par sem Sjukratryggingar hafa heimild til pess
ad akveda einstaklingsbundna greidslupatttoku, tekur Lyfjastofnun akvordun. begar slik umsdokn
laeknis berst geta tvennskonar svidsmyndir att vid:


https://www.lyfjastofnun.is/wp-content/uploads/2023/05/kvordun-heildsoluverds-lyfja-verklagsreglur-gildistaka-1-sept-2023.pdf
https://www.lyfjastofnun.is/verd-og-greidsluthatttaka/akvardanir-verd-greidsluthatttoku/
https://www.lyfjastofnun.is/verd-og-greidsluthatttaka/akvardanir-verd-greidsluthatttoku/
https://www.lyfjastofnun.is/lyf/undanthagulyf/
https://www.lyfjastofnun.is/lyf/lyfjaskortur/hvad-telst-vera-lyfjaskortur/
https://www.lyfjastofnun.is/wp-content/uploads/2023/05/kvordun-heildsoluverds-lyfja-verklagsreglur-gildistaka-1-sept-2023.pdf
https://island.is/greidsluthatttokukerfi-lyfja/lyfjaskirteini
https://island.is/greidsluthatttokukerfi-lyfja/lyfjaskirteini
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a. Lyfjastofnun hefur ekki akvardad um einstaklingsbundna greidslupatttoku fyrir lyfid adur.
Sjukratryggingar senda umsdgn til Lyfjastofnunar. Akvérdun skal liggja fyrir innan 90 daga.

Ef umsokn er sampykkt sendir Lyfjastofnun bréf til Sjukratrygginga og umbodsadila/
markadsleyfishafa afrit ef um markadssett lyf er ad raeda. Sjukratryggingar upplysa
umsaekjanda med afgreidslu lyfjaskirteinis. Akvordun tekur gildi vid birtingu i lyfjaverdskra og
er skrad med bokstafnum E i dalknum ,Akvordun LST um greidslupdtttoku”. Upplysingum er
auk pess beett vid listann ,Akvardandir um verd- og greidslupdtttéku almennra lyfia” & vefsidu
Lyfjastofnunar. Sjukratryggingar gefa ut vinnureglur fyrir markadssett lyf og er heimilt ad
tengja skilyrdi greidslupatttoku vid astand sjukratryggds og tiltaka hamarksmagn i
lyfjadvisunum, sja nanar um vinnureglur fyrir lyfjaskirteini a vef Sjukratrygginga.

Ef fyrirhugad er ad hafna umsékn sendir Lyfjastofnun bréf um fyrirhugada akvordun til
Sjukratrygginga og er umsaekjanda gefid faeri 4 andmaelum innan tveggja vikna. | tilvikum
umsodkna fyrir markadssett lyf feer umbodsadili/markadsleyfishafi afrit. Sjukratryggingar
upplysa umsaekjanda med afgreidslu umsoknar um lyfjaskirteini. Ef andmaelafrestur lidur an
pess ad andmeeli berist tekur i gildi akvordun Lyfjastofnunar um héfnun umséknar.

b. Lyfjastofnun hefur adur dkvardad um einstaklingsbundna greidslupatttéku. Sjukratryggingar
afgreida umsoknir med hlidsjon af fyrri akvordunum Lyfjastofnunar. Ef forsendur hafa breyst fra
fyrri akvordun er sama verklagi fylgt eins og pegar um er ad raeda akvordun sem Lyfjastofnun hefur
ekki tekid adur um einstaklingsbundna greidslupatttoku, sbr. a-1id hér ad ofan.

Lausasolulyf

Ef Lyfjastofnun hefur akvedid ad veita almenna greidslupatttdku i lausasolulyfi er Sjukratryggingum
heimil greidslupatttaka eftir lyfjadvisun og midad er vid staerstu pakkningar til nota i langtimamedferd.
Sjukratryggingum er auk pess heimilt ad taka patt i greidslu lausasolulyfja sem eru med skrad
greidslupatttokuverd i lyfjaverdskra, avisad er med lyfsedli og lyfjaskirteini hefur verid gefid ut.

Sott er um greidslupatttoku til Lyfjastofnunar med pvi ad fylla Ut eydublad a vefsidu: ,Umsokn um
greidslupatttoku — almenn lyf'. Med umsokninni skulu fylgja pau gogn sem tilgreind eru.

Malsmedferd / Afgreidslutimi umsékna

Akvordun um greidslupatttoku skal liggja fyrir innan 90 daga en sé sétt um verd- og greidslupatttoku
samtimis hefur Lyfjastofnun 180 daga fra mottoku umsoknar til akvordunar. Ef umsékn um
greidslupatttoku berst adur en stofnunin hefur tekid akvérdun um lyfjaverd lengist afgreidslufrestur
umsoknar um greidslupatttoku um adra 90 daga.

Hafi umsaekjandi ekki 1atid naudsynlegar upplysingar fylgja med umsékn skal stofnunin an tafar lata
umsaekjanda vita hvada upplysingar vantar. Skal rékstudd akvordun Lyfjastofnunar pa liggja fyrir og
hafa verid kynnt umsaekjanda eigi sidar en 90 dégum eftir ad naudsynlegar vidbdtarupplysingar barust.

Fallist Lyfjastofnun ekki & greidslupatttoku skal stofnunin rokstydja akvordun sina og gera umsaekjanda
grein fyrir heimild hans til ad bera akvordun stofnunarinnar undir démstola.


https://www.lyfjastofnun.is/verd-og-greidsluthatttaka/akvardanir-verd-greidsluthatttoku/
https://island.is/greidsluthatttokukerfi-lyfja/lyfjaskirteini
https://www.lyfjastofnun.is/utgefid-efni/eydublod/
https://www.lyfjastofnun.is/utgefid-efni/eydublod/
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Endurmat greidslupatttoku

Lyfjastofnun getur endurskodad fyrri akvardanir um greidslupatttoku lyfja, ymist ad beidni
hagsmunadila eda ad eigin frumkveedi, i ljési breyttra adstedna eda nyrra upplysinga.
Hagsmunaadilum er gefinn kostur a tja sig um fyrirhugada akvordun. Lyfjastofnun skal endurmeta
greidslupatttoku lyfja eigi sjaldnar en a tveggja ara fresti.

Skilyrt greidslupatttaka / Greidslupatttaka med verdtakmoérkunum

| akvednum ATC lyfjaflokkum taka Sjukratryggingar eingéngu patt i hagkveemustu pakkningunum.
Lyfjastofnun birtir upplysingar um hvada lyf innan vidkomandi lyfjaflokka falla undir
greidslupatttokuskilyrdin, sja upplysingar a vefsidu Lyfjastofnunar. Ef vidmid skilyrda breytast, t.d.
vegna breyttrar reglna um smasoélualagningu, pa upplysir Lyfjastofnun heilbrigdisraduneytid um
stoduna sem pa getur tekid akvordun um reglugerdarbreytingu sjai pad tilefni til. Lyfjastofnun upplysir
auk pess Sjukratryggingar ef porf er 4. Umbodsadilar / markadsleyfishafar eru upplystir um
alagningabreytingar.

Sértaek greidslupatttaka

Sjukratryggingar taka patt i greidslu lyfja i akvednum ATC-flokkum fyrir skilgreinda hdpa svo sem
tilteknu aldursbili.

Greidslupatttokukerfi lyfja: Nanari upplysingar & vef Sjukratrygginga.

Dyralyf: Sjukratryggingar taka ekki patt i greidslu dyralyfja.
Lagagrundvollur

o Lyfjalég nr 100/2020: 14 tl. 6. gr, 1. mgr. 7. gr., 2. og 4 tl. 66., 68., 70. og 72. gr.
o Reglugerd nr. 1414/2020 um verdlagningu lyfja og greidslupatttoku i lyfjlum

almenn greidslupatttaka: 10., 11., 12. 17. gr. & einstaklingsbundin greidslupatttaka: 14., 15. gr.
o Reglugerd nr. 1143/2019 um greidslupatttoku sjukratrygginga i lyfjakostnadi (7., 8., 9. og 12. gr).

Sidast uppfeert 1.12.2023


https://www.lyfjastofnun.is/verd-og-greidsluthatttaka/skilyrt-greidsluthatttaka/
https://island.is/greidsluthatttokukerfi-lyfja/lyf-sem-sjukratryggingar-taka-thatt-i-ad-nidurgreida

