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Akvordun hamarksheildsoluverds lyfja
Verklagsregla

Lyfjastofnun akvardar hamarksverd i heildsolu a avisunarskyldum lyfjum og 6llum dyralyfjum en
verdlagning lausasoélulyfja fyrir menn er frjals. Skilyrdi fyrir markadssetningu a avisunarskyldum lyfjum
fyrir menn er ad Lyfjastofnun hafi sampykkt hamarksverd og ad upplysingar um lyfid séu birtar i
lyfjaverdskra.

Lyfjastofnun byggir akvardanir um verdlagningu lyfja & hagkveemum grunni sem atlad er studla ad
jafnvaegi milli lyfjaverds og fullneegjandi frambods af naudsynlegum lyfjum, med hlidsjén ad sérstodu
islensks lyfjamarkadar.

Par sem verdlagning dyralyfja er frjals 8 Nordurldndunum er ekki haegt ad bera saman verd hérlendis
vid verd i vidmidunarldndum. Lyfjastofnun sampykkir pvi umsott verd dyralyfja. Verklagsreglur pessar
taka pannig til lyfja fyrir menn.

Ordskyringar

- Hamarksheildsoluverd: Haesta mogulega verd sem selja ma vidkomandi pakkningu & i heildsolu.
Ekki er heimilt ad gefa afsleetti af hamarks heildsoluverdi nema med pvi ad tilkynna pad til
Lyfjastofnunar sem birtir hid leegra verd i neestu Utgafu lyfjaverdskrar sem umbodsmanna
heildséluverd og innkaupsverd apéteka. Peim sem annast innkaup a lyfjum fyrir hid opinbera er auk
pess heimilt ad bjéda Ut og/eda ganga til samninga um innkaupsverd lyfja sem hi® opinbera greidir
ad fullu eda ad hluta.

- Umbodsmanna heildséluvero: Lyfjaheildsalar/umbodsadilar/markadsleyfishafar sem vilja selja
avisunarskyld lyf & leegra verdi en hamarksheildsoluverd segir til um skulu tilkynna pad til
Lyfjastofnunar. Lyfjastofnun birtir slikt leekkad verd sem svokallad umbo&smanna heildséluverd.

- Innkaupsverd apéteka: Verd viskomandi pakkningar fra heildsélu til smasala, i sumum tilvikum er
um ad raeda sama verd og hamarksheildsoluverd, en ef heildsali/umbodsaadili/markadsleyfishafi
hefur dkvedid ad veita afslatt af lyfinu, pa er um ad raeeda sama verd og umbodsmanna heildséluverd.

- Vidmidunarverd i hverjum vidmidunarverdflokki midast vid ddyrasta einingaverdid i flokknum.

- Hamarkssmaséluverd er haesta mogulega verd vidkomandi pakkningar i sméasolu. Heimilt er ad
veita afslatt af hamarks smasoluverdi. Upplysingar um hamarks smasoluverd eru auk pess birtar i
sérlyfjaskra.

- Greidslupatttokuverd er sama verd og hamarks smasoluverd viokomandi pakkningar nema i tilviki
lausasolulyfja, pa jafngildir pad pvi verdi sem Sjukratryggingar islands mida greidslupatttoku vid.

Verdlagsreglur og viomid

Tekid er mid af verdlagningu lyfja annars stadar a Nordurldndum eins og nanar er kvedid a um i
verklagsreglu pessari. Ef lyf hefur ekki verid markadssett a Nordurldndunum er Lyfjastofnun heimilt
ad nota oOnnur I6nd innan Evropska efnahagssveedisins til vidmidunar. Ef verd lyfs i einu
vidmidunarlandi er umtalsvert undir pvi verdi sem skrad er i 68rum vidmidunarldndum er stofnuninni
heimilt ad undanskilja pad land vid Utreikning medalverds, t.d. i peim tilvikum sem um er ad reeda
timabundid éedlilega lagt verd.

Vidmidunarlondin eru Danmork, Noregur, Svipjéd og Finnland. Upplysingar um verd i I6ndunum eru
fengnar ur lyfjaverdskra viokomandi lands sem og 68rum heimildum sem gert er nanar grein fyrir i
verklagi fyrir hvern flokk fyrir sig og a vefsidu Lyfjastofnunar. Tekid er mid ad lyfjaverdskrargengi a
umsoknardegi.
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Ad jafnadi akvardar Lyfjastofnun hamarksverd almennra lyfja i heildsélu med hlidsjon af medalverdi
lyfifanna i vidmidunarlondum. Vid akvordun hamarksverds leyfisskyldra lyfja tekur stofnunin mid af
laegsta heildsoluverdi i vidmidunarldndunum en er p6 heimilt ad sampykkja haerra heildséluverd hafi
tekist samningar vid Landspitala sem tryggja ad innkaupsverd sé leegra en laegsta verd i
viomidunarlondunum.  Vid  sérstakar  adstedur akvedur Lyfjastofnun ad sampykkja
hamarksheildséluverd timabundid, t.d. ef ekkert vidmid er fyrir hendi eda ef um er ad reeda
timabundinn alvarlegur lyfjaskortur. Nanari Utfaersla er hér fyrir nedan, skipt i tvo yfirflokka, annars
vegar lyf sem eru markadssett og hins vegar lyf sem eru ekki markadssett.

MARKADSSETT LYF

Almenn lyf — Frumlyf (e. reference medicine)

- Borid er saman verd umsotts lyfs vid verd sama lyfs i vidmidunarldndum. Verd umsétts lyfs skal
ekki vera haerra en medalverd lyfsins i vidmidunarldndunum. Ef verd lyfs i einu vidmidunarlandi
er umtalsvert undir pvi verdi sem er skrad i 68rum vidmidunarlondum er Lyfjastofnun heimilt
ad undanskilja pad land vid utreikning medalverds.

Almenn lyf — Samheitalyf (e. generic medicine)

- Borid er saman verd umsétts lyfs vid verd somu samheitalyfja & markadi i vidmidunarlondum.
Reiknad er Ut medalverd allra samheitalyfja i hverju landi fyrir sig og sidan teki® medaltal
landanna. Verd umsotts lyfs skal ekki vera haerra en medalverd samheitalyfja & markadi i
vidmidunarlondunum. Ef verd lyfs i einu vidmidunarlandi er umtalsvert undir pvi verdi sem er
skrad i 68rum vidmidunarldndum er Lyfjastofnun heimilt ad undanskilja pad land vid Utreikning
medalverds.

- Ef sambheitalyfid er eina samheitalyfid a markadi hér & landi pa gilda somu reglur og vid
verdlagningu frumlyfja, sbr. hér ad ofan, p.e. borid er saman verd umsotts lyfs vid verd sama
lyfs fra sama markadsleyfishafa.

- Ef samheitalyfid er eina samheitalyfid a markadi hér a landi og ekki faanlegt fra sama
markadsleyfishafa a Nordurlondunum pa er umsott verd sampykkt ad pvi gefnu ad ekki sé talin
astaeda til ad mida vid dnnur 16nd innan Evrépska efnahagssvaedisins.

Leyfisskyld lyf — Frumlyf og lifteeknilyf (e. reference medicines & biologics)

- Borid er saman verd lyfs sem sétt er um vid verd sama lyfs fra sama markadsleyfishafa i
vidmidunarlondum. Verd lyfs sem sott er um skal ekki vera haerra en laegsta verd lyfsins i
vidmidunarlondunum. Ef vidmidunarverd leyfisskylds lyfs i einu vidmidunarlandi er umtalsvert
undir pvi verdi sem er skrad i 68rum vidmidunarldndum er Lyfjastofnun heimilt ad mida vid
naestleegsta verd i vidmidunarlondunum.

- Lyfjastofnun er heimilt ad sampykkja haerra verd en laegsta verd lyfsins i vidmidunarldndum hafi
Landspitali stadfest samning um kaup a vidkomandi lyfi sem tryggir ad innkaupsverd lyfsins sé
leegra en leegsta verd i vidmidunarlondum. Lyfjastofnun er ekki heimilt ad sampykkja verd sem
er haerra en medalverd lyfsins i vidmidunarlondum. Haerra verd er birt i lyfjaverdskra pegar
samningur tekur gildi.
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Leyfisskyld lyf — Samheitalyf og liftaeknilyfjahlidstedur (e. generic medicines & biosimilars)

- Bori®d er saman verd lyfs sem sétt er um vid verd somu samheitalyfja/liftaeknilyfjahlidsteedna a
markadi i viomidunarlondum. Verd umsétts lyfs skal ekki vera haerra en i vidmidunarlandinu
med laegsta medalverd samheitalyfja/liftaeknilyfjahlidstaedna. Ef vidmidunarverd leyfisskylds lyfs
i einu vidmidunarlandi er umtalsvert undir pvi verdi sem er skrad i 6drum vidmidunarldndum
er Lyfjastofnun heimilt ad mida vid naestlaegsta verd i vidmidunarléndunum.

- Lyfjastofnun er heimilt ad sampykkja heerra verd, po ekki haerra en medalverd lyfsins i
vidmidunarlondum, hafi tekist samningar vid Landspitala um kaup & vidkomandi lyfi sem
tryggja ad innkaupsverdi sé leegra en laegsta medalverd i vidmidunarlondunum. Heerra verd er
birt i lyfjaverdskra pegar samningur tekur gildi.

- Ef samheitalyf/lifteeknilyfjahlidsteeda er eina samheitalyfid/liftaeknilyfjahlideedan & markadi
hérlendis gilda somu reglur og vid verdlagningu leyfisskyldra frumlyfja/liftaeknilyfja, sbr. hér ad
ofan, p.e. borid er saman verd umsotts lyfs vid verd sama lyfs fra sama markadsleyfishafa.

- Ef leyfisskylt samheitalyf/liftaeknilyfjahlidstaeda er eina samheitalyfid/liftaeknilyfjahlideedan &
markadi hér a landi og er ekki faanlegt fra sama markadsleyfishafa a Nordurldndunum og
Lyfjastofnun telur ad ekki eigi ad mida vid dnnur 16nd innan Evropska efnahagssveedisins, er
umsott verd sampykkt.

Sambhlida innflutt lyf (e. parallel imported medicines)

- Sambhlida innflutt frumlyf: Verd samhlida innflutts lyfs skal vera laegra en verd frumlyfsins hér a
landi.

- Samhlida innflutt samheitalyf: Verd samhlida innflutts samheitalyfs skal vera leegra en verd
samsvarandi skrads lyfs hér a landi (sem skraning byggir a). Sé samsvarandi lyf ekki markadssett
skal verd samhlida innflutta lyfsins vera laegra en medalverd samsvarandi sambheitalyfja i
viokomandi vidmidunarverdflokki hér a landi.

Lausasolulyf med greidslupatttoku

- Til ad lausasolulyf geti hlotid greidslupatttoku i kjolfar umsdknar parf ad liggja fyrir sampykkt
ver®d sem birtist i lyfjaverdskra i dalknum greidslupatttokuverd i lyfjaverdskra.

- Til grundvallar akvérdun verdsins liggur samanburdur verds umsotts lyfs vid verd sama lyfs fra
sama markadsleyfishafa i vidmidunarlondum. Verd umsotts lyfs skal ekki vera haerra en
medalverd lyfsins i vidmidunarldndum.

- Verdlagning lausasolulyfja er frjals & Nordurléndunum og pvi eru ad jafnadi upplysingar a
vefsidum steerstu apodtekskedja i hverju landi fyrir sig lag®ar til grundvallar.
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ivilnun fyrir veltulag og/eda 6dyr markadssett lyf

Ef arsvelta a lyfjapakkningu er daetlud:

- undir 3 millj. kr. er heimilt ad oska eftir allt ad 30% heerra verdi umfram vidmid Lyfjastofnunar,
bd pannig ad arsvelta med alagi fari ekki yfir 3 millj. kr. Ef hamarksheildséluverd vidkomandi
lyfjapakkningar er 670 kr. eda laegra er heimilt ad dska eftir 200 kr. alagi, i stadinn fyrir 30%
haerra verd, umfram vidmio.

- & bilinu 3 - 7 millj. kr. er heimilt ad &ska eftir allt ad 15% heerra verdi umfram vidmid
Lyfjastofnunar, pd pannig ad arsvelta med alagi fari ekki yfir 7 millj. kr. Ef
hamarksheildsoluverd vidkomandi lyfjapakkningar er 1.333 kr. eda laegra er heimilt ad oska
eftir 200 kr. alagi, i stadinn fyrir 15% heerra verd umfram vidmid.

Ef lyflapakkning er nu pegar markadssett er midad vid arsveltu i heildsolu. Ef um nytt lyf er ad raeda
er midad vid daetlada solu uppgefna af markadsleyfishafa/umbodsmanni.

ivilnun fyrir syklalyf, augnlyf og lyf sem einkum eru ztlud fyrir bérn

Fyrir eftirfarandi almenn lyf (ekki leyfisskyld lyf) er heimilt ad dska eftir allt ad 20% haerra verdi umfram
vidmid:

- sykingalyf i ATC-flokkum innan JO1

- augnlyf innan ATC-flokksins S

- lyf i lyfjaformum sem einkum eru aetlud fyrir bérn, t.d. mixtarur og endaparmsstila

ivilnun fyrir lyf sem skortur er 4 og eru naudsynleg hverju sinni, 4 vid um almenn- og
leyfisskyld lyf

Ef um er ad reeda alvarlegt vandamal var6andi adgengi ad naudsynlegu lyfi, pa er heimilt ad dska eftir
heerra verdi svo fremi sem umsokninni fylgi rékstudningur og kostnadargdgn sem stydji umsott verd.

Lyfjastofnun metur hverja umsokn fyrir sig, m.a. ad teknu tilliti til hamarks heildséluverds, arsveltu,
lyfjaskorts hérlendis sem og i vidmidunarldndum og jafnraedis milli adila & markadi.
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LYF SEM EKKI ERU MARKADSSETT (Undanpagulyf)

Undanpagulyf (lyf seld an markadsleyfis / lyf med markadsleyfi en ekki markadssett)

Sala lyfja i gegnum undanpagukerfid aetti ad vera undantekning, kerfid aetti fyrst og femst ad nota
pegar brada naudsyn er um ad raeda til deemis til pegar parf ad Utvega lyf i stad skorts eda veita
skjotan adgang ad lyfjum an markadsleyfis.

Um undanpagulyf gildir almennt su regla ad farid er eftir tegund lyfs (t.d. frumlyf o.p.h.) en auk pess
fer akvordun um verd undanpagulyfja annars vegar eftir pvi hvort undanpagulyfid sé til pess atlad
ad leysa timabundinn alvarlegan lyfjaskort eda brada naudsyn ad beidni Landspitala og hins vegar
eftir aaetladri arsveltu.

A - Undanpagulyfid leysir timabundinn alvarlegan lyfjaskort ad mati Lyfjastofnunar og/eda er flutt
med hradi til landsins i kjolfar aridandi beidnar Landspitala.

Azetlud velta

0 - 1,5 millj. kr. Umsott verd er sampykkt ef azetlud arsvelta er undir 1,5 millj. kr.

1,5=5millj. kr. | Sampykkt er allt ad 30% haerra verd en er i vidmidunarldndum.

5—-7,0 millj. kr Sampykkt er allt ad 20% heerra verd en er i vidmidunarlondum.

>7,0 millj. kr. Ef azetlud arsvelta er yfir 7,0 millj. kr. er heimilad 2% haeerra verd en
er i vidmidunarldndunum.

B - Undanpagulyf, dnnur en pau sem tilgreind eru i lid A, t.d. lyf i reglubundinni sélu, lyf sem eru ekki
ad leysa timabundinn skort.

Aztlud velta

0-1,5millj. kr. | Umsétt verd er sampykkt ef aaetlud arsvelta er undir 1,5 millj. kr.

1,5 =7,0 millj. kr. | Sampykkt er allt ad 15% haerra verd en vidmidunarverd

>7,0 millj. kr. Sama verd og i vidmidunarlondunum sbr. reglur fyrir markadssett
lyf

Ef sama/sambeerilegt undanpagulyf er pegar skrad i lyfjaverdskra skal umsoétt verd fylgja peim
vidmidunarreglum sem gilda vid umsdkn, nema ef undanpagulyfid sem fyrir er i verdskra er a laegra
verdi en vidmidid, pa gildir ad hamarki pad verd sem fyrir er i verdskra.

Verd undanpagulyfja i lyfjaverdskra er endurmetid reglulega.
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Framkvamd

Umsoknir

- Umsékn um hamarksheildséluverd (HHSV) fyrir nytt lyf / verdhaekkun a markadssettu
lyfi: Markadsleyfishafar/umbodsmenn saekja um HHSV til Lyfjastofnunar & par til gerdu
eydubladi & vefsidu stofnunarinnar, med ollum naudsynlegum upplysingum, og senda a
netfangid verd@lyfjastofnun.is. Ef um er ad reeda umsdkn um ivilnun skal umsaekjandi rokstydja
umbedna haekkun.

- Tilkynningu um laekkun HHSV: Nyta ma sama eydublad og fyrir nytt lyf og senda a netfangid
verd@lyfjastofnun.is.

- Tilkynning um umbodsmanna heildséluverd: Haegt ad senda upplysingar um laekkad verd
(afslatt af HHSV) i gegnum rafraenan verdadgang Lyfjastofnunar eda med télvupodsti a netfangid
verd@lyfjastofnun.is. Senda parf inn verdbreytingar a timabilinu 1-10. hvers manadar fyrir verd
sem & ad birtast i lyfjaverdskra naesta manadar.

Malsmedferd / Afgreidsutimi umsokna

Akvérdun Lyfjastofnunar um lyfjaverd skal liggja fyrir og hafa verid kynnt umsaekjanda eigi sidar en
90 dogum eftir ad umsokn hefur borist. Hafi umsaekjandi ekki 14tid naudsynlegar upplysingar fylgja
med umsokn leetur Lyfjastofnun vita hvada upplysingar vantar og skal pa akvordun Lyfjastofnunar
liggja fyrir og hafa veri® kynnt umseekjanda eigi sidar en 90 ddgum eftir ad naudsynlegar
vidbotarupplysingar barust. Ef akvordun liggur ekki fyrir innan pessara timamarka er umsaekjanda
heimilt ad markadssetja lyfid a pvi verdi sem sott er um.

Ef dvenjulega margar umsoknir um verdhaekkun hafa borist Lyfjastofnun er unnt ad framlengja
frestinn einu sinni um 60 daga. Skal tilkynna umsaekjanda um slika framlengingu adur en fresturinn
sem Lyfjastofnun hefur til akvordunartoku er lidinn. Ef akvordun liggur ekki fyrir innan pessara
timamarka er umsaekjanda heimilt ad haekka verdid samkvaemt umsokninni.

Fallist Lyfjastofnun ekki a umbedid opinbert verd eda verdbreytingu skal stofnunin roékstydja
akvordun sina og gera umsaekjanda grein fyrir heimild hans til ad bera akvérdun stofnunarinnar undir
domstdla.

Birting akvardana um lyfjaverd

i lyfjaverdskra eru m.a. birtar upplysingar um verd avisunarskyldra mannalyfja og allra dyralyfja, sja
nanar i kaflanum um ordskyringar hér ad ofan. i sérlyfiaskra eru auk pess upplysingar um
hamarkssmasoluverd.


mailto:verd@lyfjastofnun.is
mailto:verd@lyfjastofnun.is
https://verdadgangur.lyfjastofnun.is/Login.aspx?skipheader=1
mailto:verd@lyfjastofnun.is

Lyfjastofnun
Icelandic Medicines Agency

Annad

Verdstodvun

Lyfjastofnun er heimilt ad beita verdstodvun. Ef verdstddvun er beitt a 6ll lyf eda lyf i sérstokum flokki
skal endurskoda akvordunina a.m.k. einu sinni a ari. Heimilt er ad veita undanpagu fra verdstodvun i
samraemi vid umsokn i sérstokum tilvikum.

Endurmat

Lyfjastofnun getur endurskodad fyrri akvardanir um hamarksverd lyfja, ymist ad beidni
hagsmunaadila eda ad eigin frumkvaedi i ljosi breyttra adstaedna eda nyrra upplysinga. Lyfjastofnun
skal endurmeta forsendur lyfjaverds hér & landi samanborid vid sému lyf i vidmidunarlondum
reglulega og eigi sjaldnar en a tveggja ara fresti og gera tilldgur um breytingar gefi matid tilefni til
pess. Allar akvardanir sem leida til leekkunar skulu alla jafnan kynntar a.m.k. manudi adur en paer
koma til framkvaemda.

Samrad

Pegar Lyfjastofnun tekur almennar dkvardanir um hamarksverd avisunarskyldra lyfja i heildsdlu skal
stofnunin hafa samrad vid fulltrda heildsoluleyfishafa. begar Lyfjastofnun tekur almennar akvardanir
um hamarksverd dyralyfja skal stofnunin hafa samrad vid fulltra samtaka dyralaekna.

Lagagrundvéllur

14.tl. 1. mgr. 6. gr., 1. mgr. 11. gr. og XV. kafli lyfjalaga nr. 100/2020.
Reglugerd nr. 1414/2020 um verdlagningu lyfja og greidslupatttdku i lyfjum.

Sidast uppfaert 11. juli 2025. Gildistimi nyrra efnislegra atrida: 1. agust 2025



