Nr. 2022

REGLUGERD

um (2.) breytingu 4 reglugerd nr. 1414/2020 um verdlagningu lyfja og greidslupatttoku i
lyfjum.

1. gr.
Vid 5. gr. beetist vid ny malsgrein, svohljédandi:
Vio akvoroun Lyfjastofnunar um verd lyfs, sbr. 7. gr., sem ekki hefur verid markadssett i 60ru
landi & Norourléndunum eda eingdéngu einu peirra, er Lyfjastofnun heimilt ad nota énnur 16nd innan
Evropska efnahagssvaedisins, par sem lyfid hefur verid markadssett, sem vidmidunarlond.

2. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 7. gr. reglugerdarinnar:

a. Vi0 2. mgr. beetist nyr malslidur, svohljodandi: Ef verd lyfs i einu vidmidunarlandi er
umtalsvert undir pvi verdi sem er skrad i 60rum viomidunarlondum er Lyfjastofnun heimilt
a0 undanskilja pad land vid utreikning medalverds.

b. Vid 3. mgr. batist nyr malslidur, svohljédandi: Ef vidmidunarverd leyfisskylds lyfs i einu
vidomidunarlandi er umtalsvert undir pvi verdi sem er skrad i 60rum vidmidunarlondum er
Lyfjastofnun heimilt ad mida vid naest leegsta verd i vidmidunarlandi.

3. gr.

18. gr. reglugerdarinnar hljéoar svo:

Lyfjastofnun skal &kveda hvort abending leyfisskylds lyfs skuli hafa greidslupatttoku ad
undangenginni umsogn lyfjanefndar Landspitala, sbr. 10. gr. reglugerdar um skipan, starfsemi og
hlutverk lyfjanefndar Landspitala. Lyfjastofnun skal senda beioni um umsogn, eins fljott og verda ma,
til lyfjanefndar Landspitala eftir ad 61l umsdknargdgn hafa borist.

Med umsdkn um greidslupatttoku skal fylgja:

1. Hver kliniskur avinningur er af lyfinu.
2. Stadfesting 4 ad samid hafi verid um vero i kjolfar opinbers innkaupaferlis.
3. Hagrant mat.
[ umségn lyfjanefndar Landspitala skal gera grein fyrir:
1. Mati & kliniskum avinningi lyfs.
2. Kostnadarahrifum 4 fjarlagalid leyfisskyldra lyfja.
3. Hvort lyfjanefnd Landspitala mali med greidslupatttoku i tilteknum abendingum
leyfisskylds lyfs og med hvada takmorkunum ef vio 4.
Vid mat 4 pvi hvort veita skuli greidslupatttoku i dbendingu leyfisskylds lyfs skal Lyfjastofnun
taka mid af:
1. Umsdgn lyfjanefndar Landspitala, sbr. 3. mgr.
2. Hvort verd lyfsins sé i edlilegu samhengi vid medferdarlegt gildi pess, t.d. samanborid
vid lyf sem fyrir eru & markadi.
3. Hver sé axtladur fjoldi sjuklinga, medferdalengd og kostnadur.
4. Hvort greidslupatttaka sé i abendingu lyfsins 1 viomidunarlondum, sbr. 5. gr.

Vid akvordun um greidslupatttoku 1 dbendingu leyfisskyldra lyfja skal nota heilbrigdistaeknimat
til viomidunar, ef slikt mat liggur fyrir, sbr. 59. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Lyfjastofnun er heimilt ad skilyrda greioslupatttoku i abendingu leyfisskylds lyfs vid:

a. prengri dbendingu en sétt er um,

b. akvedin skilyrdi kliniskra leidbeininga eda notkunarleidbeininga,
c. sérgrein,

d. ad hagkvaemasti kostur samberilegra lyfja s¢ valinn,

e. ad opinberu innkaupaferli sé lokid.

Ef akvordun um greidslupatttoku er bundin skilyroum, sbr. 6. mgr. skal Lyfjastofnun upplysa
umsekjanda um skilyrdin i dkvordun sinni.
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Lyfjastofnun er heimilt a0 endurmeta akvordun sina um hvort lyf telst leyfisskylt.

Lyfjastofnun er heimilt ad endurmeta akvordun sina um greidslupatttoku i dbendingu leyfisskylds
lyfs, t.d. ef verd lyfsins i opinberu innkaupaferli er harra en pad verd sem akvordun um
greidslupatttoku byggoi a.

4. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er meo stod i 9. mgr. 66. gr. og 25. tolul. 1. mgr. 109. gr. lyfjalaga nr.
100/2020, 6dlast pegar gildi.

Heilbrigdisraduneytinu, xx. xxxx 2022.

Willum Por Pérsson

Heida Bjorg Palmadottir.



