Nr. 196/2023 Utgafa i gildi fr4 1. mars 2023 (Dags. skjals 25. mars 2023)

REGLUGERD

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

1. gr.
Vid 3. gr. reglugerdarinnar batist eftirfarandi skilgreining, svohlj6dandi:
Sambeerileg lyf: Lyf fra mismunandi markadsleyfish6fum, svo sem mismunandi samheitalyf og
lifteeknilyfjahliosteedur, sem radad er saman a skiptiskra og lyf med sambarileg medferdarahrif sem eru kliniskt
jafngild ad mati lyfjanefndar Landspitala.

2. gr.

Vid 5. gr. reglugerdarinnar batist ny malsgrein, svohljédandi:

Vid akvordun Lyfjastofnunar um verd lyfs, sbr. 7. gr., sem ekki hefur verid markadssett 4 Norourlondunum,
er Lyfjastofnun heimilt ad nota onnur 16nd innan Evropska efnahagssvadisins, par sem lyfid hefur verid
markadssett, sem vidmidunarlond. Lyfjastofnun skal setja verklagsreglur um vidmidunarlond stofnunarinnar og
birta & vefsvedi sinu.

3. gr.

Eftirfarandi breytingar verda a 7. gr. reglugerdarinnar:

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

b. Vid 3. mgr. baetist nyr malslidur, svohljédandi: Ef vidmidunarverd leyfisskylds lyfs 1 einu vidmidunarlandi
er umtalsvert undir pvi verdi sem er skrad i 60rum vidomidunarlondum er Lyfjastofnun heimilt ad mida vid
nastlegsta verd 1 viomidunarlondunum.

4. gr.
18. gr. reglugerdarinnar verdur svohljodandi:
Lyfjastofnun skal dkveda hvort dbending leyfisskylds lyfs skuli hafa greidslupatttoku ad undangenginni
umsodgn lyfjanefndar Landspitala, sbr. 10. gr. reglugerdar um skipan, starfsemi og hlutverk lyfjanefndar
Landspitala. Lyfjastofnun skal senda beidni um umsogn, eins fljott og verda ma, til lyfjanefndar Landspitala eftir
a0 0ll umsoknargdgn hafa borist.
Med umsokn um greidslupatttoku skal fylgja:
1. Hver kliniskur avinningur er af lyfinu.
2. Upplysingar um hvort opinberu innkaupaferli sé lokid.
3. Hagrant mat.
{ umsogn lyfjanefndar Landspitala skal gera grein fyrir:
1. Mati 4 kliniskum avinningi lyfs.
2. Hvort verd lyfsins sé i edlilegu samhengi vid medferdarlegt gildi pess, t.d. samanborid vid lyf sem fyrir eru
4 markadi.

3. Hver sé aetlaour fjoldi sjuklinga, medferdarlengd og kostnadarahrif a fjarlagalid leyfisskyldra lyfja.

4. Hvort lyfjanefnd Landspitala maeli med greidslupatttoku i tilteknum abendingum leyfisskylds lyfs og med
hvada takmdrkunum ef vid a.

Vid mat 4 pvi hvort veita skuli greioslupatttoku i abendingu leyfisskylds lyfs skal Lyfjastofnun taka mid af:

1. Umsdgn lyfjanefndar Landspitala, sbr. 3. mgr.

2. Hvort greidslupatttaka sé i abendingu lyfsins i vidmidunarlondum, sbr. 5. gr.

Vid akvordun um greioslupatttoku i abendingu leyfisskyldra lyfja skal nota heilbrigdisteknimat til
vidmidunar, ef slikt mat liggur fyrir, sbr. 59. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Lyfjastofnun er heimilt ad skilyrda greidslupatttoku i abendingu leyfisskylds lyfs vio:

a. prengri abendingu en sott er um,
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b. akvedin skilyrdi kliniskra leidbeininga eda notkunarleiobeininga,

c. sérgrein,

d. ad hagkvamasti kostur samberilegra lyfja sé valinn,

e. a0 opinberu innkaupaferli sé lokid.

Ef akvoroun um greidslupatttoku er bundin skilyrdum, sbr. 6. mgr., skal Lyfjastofnun upplysa umsakjanda
um skilyrdin i akvordun sinni.

Lyfjastofnun er heimilt ad endurmeta dkvordun sina um hvort lyf telst leyfisskylt.

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

5. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod 1 9. mgr. 66. gr. og 25. télul. 1. mgr. 109. gr. lyfjalaga nr. 100/2020,
Odlast pegar gildi.
Heilbrigdisraduneytinu, 10. februar 2023.
Willum Pér Pérsson.
Arnar Bergporsson.

Fyrirvari
Reglugerdir eru birtar i B-deild Stjornartidinda skv. 3. gr. laga um Stjornartidindi og Logbirtingablad, nr. 15/2005, sbr. reglugerd um utgafu
Stjornartidinda nr. 958/2005.

Sé misreemi milli pess texta sem birtist hér i safninu og pess sem birtur er i Gitgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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