Synir breytingar gerdar 4 timabilinu 1. jan. 2021 til 26. okt. 2023

Nr. 1143/2019 .
af rg.nr. 1454/2020, 314/2022, 318/2023 og 1115/2023 (Dags. skjals 3. feb. 2025)

REGLUGERD

um greidslupatttoku sjikratrygginga i lyfjakostnadi.

I. KAFLI
Almenn akvzedi.
1. gr.
Gildissvio.

I reglugerd pessari er kvedid 4 um greidslupatttoku sjukratrygginga vid kaup 4 naudsynlegum lyfjum og um
gjald sem sjukratryggdir greida fyrir lyf, sbr. 25. gr. og 6. tolul. 1. mgr. 29. gr. laga um sjukratryggingar, nr.
112/2008, med sidari breytingum.

Sjukratryggingar Islands taka patt i kostnadi sjikratryggdra vegna kaupa & lyfjum samkvamt 16gum um
sjukratryggingar og reglugerd pessari, enda sé um ad rada lyf, sbr. 3. mgr., sem leknir eda tannleeknir hefur
avisad og afgreidd eru i lyfjabud. Skilyrdi er ad veitt hafi verid markadsleyfi fyrir lyfid 4 Islandi eda heimild til
markadssetningar pess hér a landi, sbr. p6 4. og 5. tolul. 2. mgr. 12. gr.

Lyfjagreioslunefnd, sbr. 43. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, akvedur hvort sjukratryggingar
taka patt i kostnadi vegna kaupa a lyfjum sem eru 4 markadi hér a landi og vegna kaupa & lyfjum sem veitt hefur
verid undanpaga fyrir. Um umsoknir markadsleyfishafa og umbodsmanna peirra um greidslupatttoku
sjukratrygginga fer samkvemt reglugerd um lyfjagreidslunefnd.

2. gr.
Sjukratryggoir.

Sjukratryggdur er sa sem er busettur 4 Islandi og hefur verid pad a.m.k. sidustu sex manudina 4dur en bota er
6skad ur sjukratryggingum ad uppfylltum 60rum skilyroum laga um sjukratryggingar nema annad leidi af
millirikjasamningum, sbr. 10. gr. laga um sjukratryggingar. Med busetu er att vid 16gheimili eda adsetur i skilningi
laga um 16gheimili og adsetur, nr. 80/2018. Born yngri en 18 ara sem busett eru hér 4 landi eru sjukratryggd med
foreldrum sinum. Sama & vid um stjupbdrn og fosturborn. A9 60ru leyti gilda um pad hverjir teljast sjikratryggoir
hér a landi akvaedi 10.-16. gr. laga um sjukratryggingar.

Sjukratryggingar Islands akvarda hvort einstaklingur teljist sjukratryggdur.

3. gr.
Ordskyringar.

I reglugerd pessari hafa eftirfarandi ord svofellda merkingu:

1. Aldradur: Einstaklingur sem hefur nad 67 ara aldri og sjomadur sem hefur nad 60 ara aldri og hefur
stundad sjomennsku 1 25 ar eda lengur, sbr. 8. og 9. mgr. 17. gr. laga um almannatryggingar, nr. 100/2007,
med sidari breytingum.

2. Ungmenni: Einstaklingur sem er 4 aldrinum 18-21 ars.

3. Oryrki: Einstaklingur sem hefur verid metinn til a.m.k. 75% 6rorku hja Tryggingastofnun rikisins og hefur
gilt drorkuskirteini.

4. Leyfisskyld Iyf: Lyf sem eingdngu eru notud i samremi vid kliniskar leidbeiningar og eru ad jafnadi
kostnadarsom og vandmedfarin, sbr. 5. t6lul. 2. mgr. 43. gr. lyfjalaga.

5. Skilgreindur dagskammtur (e. Defined Daily Dose/DDD).: Er medalmedferdarskammtur 4 dag fyrir tiltekio
lyf, notad vid algengustu abendingu pess i fullordnum. Alpjoédaheilbrigdismalastofnunin gefur 1t
skilgreinda dagskammta fyrir lyf.

II. KAFLL
Greidslupatttaka sjukratrygginga.
4. gr.
Almennt um greidslupatttoku sjukratrygginga og gjald sjukratryggos.
Greidslupatttaka sjukratrygginga vegna kaupa a lyfjum sem lyfjagreidoslunefnd hefur akvedio ao
sjukratryggingar skuli taka patt i ad greida, sbr. 43. gr. lyfjalaga, og vegna lyfja sem Sjukratryggingar {slands hafa
sampykkt lyfjaskirteini fyrir skv. 12. gr. skal vera samkvamt pessari grein, sbr. p6 6. og 11. gr.
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Greidslupatttaka sjukratrygginga fer eftir heildarkostnadi sjukratryggds midad vid greidslupatttokuverd, sbr.
6. gr., vegna lyfja sem sjukratryggdur kaupir & tolf manada timabili sem reiknast fra fyrstu lyfjakaupum. Gjald
sjukratryggds vegna kaupa & lyfjum verdur hlutfallsgjald og prepaskipt eftir uppséfnudum lyfjakostnadi
sjukratryggds, sbr. 29. gr. laga um sjikratryggingar. Nytt timabil hefst pegar sjukratryggour kaupir lyf i fyrsta
skipti eftir ad fyrra timabili lykur.

Veiti lyfjabad sjikratryggdum afslatt fra greidslupatttokuverdi skal tilkynna Sjukratryggingum Islands um
afslattinn og reiknar stofnunin gjald sjikratryggds mioad vid prepastdoou viokomandi.

Greidslupatttaka sjukratrygginga vegna kaupa a lyfjum hefst eftir ad heildarkostnadur samkvaemt
framans6gou 4 tolf manada timabili hefur nad 22.000 kr. Fari heildarkostnadur 4 t6lf manada timabili yfir 22.000
kr. er greioslupatttaka sjukratrygginga sem hér segir:

1. 85% af peim hluta sem er umfram 22.000 kr. og allt ad 87.000 kr.

2.92,5% af peim hluta sem er umfram 87.000 kr.

begar sjukratryggour hefur greitt 62.000 kr. feer viokomandi fulla greidslupatttoku sjukratrygginga pad sem
eftir er af tolf manada timabilinu skv. 6. og 12. gr. Til ad sporna vid of- og misnotkun lyfja er Sjukratryggingum
Islands heimilt ad binda fulla greidslupatttoku sjukratrygginga vid 4kvedinn fjolda lyfja, tiltekin lyf eda
lyfjaskammta. Sjukratryggingar {slands geta jafnframt sett skilyrdi um ad notud séu 6dyrustu lyfin hverju sinni ef
um er ad velja fleiri en eitt lyf med samberilega verkun. Sampykki fyrir fullri greidslupatttoku sjukratrygginga
skal ad jafnadi haod pvi ad notadar séu hagkvaemustu pakkningastardir hverju sinni.

Greidslupatttaka sjukratrygginga vegna kaupa a lyfjum aldrads, 6ryrkja, barns eda ungmennis hefst eftir ad
heildarkostnadur samkvemt framansogdu & tolf mdénada timabili hefur nad 44566 11.000 kr. Fari
heildarkostnadur 4 tolf manada timabili yfir #4566 11.000 kr. er greidslupatttaka sjukratrygginga sem hér segir:

1. 85% af peim hluta sem er umfram +4:586 11.000 kr. og allt ad 57.000 kr.

2.92,5% af peim hluta sem er umfram 57.000 kr.

begar aldradur, oryrki, barn eda ungmenni hefur greitt 41.000 kr. feer viokomandi fulla greidslupatttoku
sjukratrygginga pad sem eftir er af tolf manada timabilinu skv. 6. og 12. gr. Til ad sporna vid of- og misnotkun
lyfja er Sjukratryggingum fslands heimilt ad binda fulla greidslupatttoku sjikratrygginga vid akvedinn fjolda
lyfja, tiltekin lyf eda lyfjaskammta. Sjukratryggingar Islands geta jafnframt sett skilyrdi um ad notud séu édyrustu
lyfin hverju sinni ef um er ad velja fleiri en eitt lyf med samberilega verkun. Sampykki fyrir fullri
greidslupatttoku sjukratrygginga skal ad jafthadi had pvi ad notadar séu hagkvemustu pakkningasterdir hverju
sinni.

Oll born undir 18 4ra aldri med sama fjolskyldunimer samkvemt skilgreiningu Pjodskrar Islands skulu
teljast einn einstaklingur. Greidslupatttaka sjukratrygginga breytist ekki 4 yfirstandandi tolf méanada timabili pott
sjukratryggdur verdi 18 eda 22 ara. Pegar sjukratryggour verdur aldradur eda Oryrki eftir byrjun tolf manada
timabils reiknast aukin greioslupétttaka fra upphafi umradds timabils.

Fjarhedir prepa skulu endurskodadar arlega pannig ad hlutfall kostnadar sjukratryggdra og greioslupatttaka
sjukratrygginga haldist a0 mestu obreytt a milli ara.

5. gr.
Leiorétting greidslupatttoku sjukratrygginga eda hlutdeildar sjukratryggos.

Ef reiknud greidslupatttaka vid lyfjakaup var meiri eda minni en st sem sjukratryggdur atti rétt 4 skv. 4. gr.
skal hun leiorétt vid naestu lyfjakaup sjukratryggds sem sjukratryggingar taka patt i eda med sérstakri leidréttingu
Sjtikratrygginga fslands.

Vid andlat sjukratryggds fellur nidur mogulegur réttur Sjukratrygginga Islands til leidréttingar en krofur 4
hendur stofnuninni skulu settar fram i sidasta lagi einu ari eftir andlat sjukratryggds.

6. gr.
Greidslupatttokuvero o fl.
Greidslupatttaka sjukratrygginga vio kaup 4 lyfjum midast vid greidslupatttokuverd.
Lyfjagreidslunefnd, sbr. 43. gr. lyfjalaga, akveour og birtir i lyfjaverdskrd pad verd sem sjukratryggingar
mida greidslupatttoku sina vid og getur pad verid eftirfarandi:
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1. Viomidunarverd sem er lagsta hamarksverd lyfja i sama vidmidunarverdflokki og naer einnig til
greidslupatttoku sjukratrygginga i hagkvamustu pakkningum tiltekinna lyfjaflokka skv. 8. gr. I peim
tilvikum sem hamarkssmasoluverd pess lyfs sem afgreitt er, er herra en vidmidunarverd samkvaemt
vidmidunarverdskrd, greidir sjukratryggdur pann vidbotarkostnad. Lyfjagreidslunefnd gefur nt
vidmidunarverdskra sem birt er med lyfjaverdskra.

2. Hamarkssmasoluverd sem akvardad er af lyfjagreioslunefnd og birtist i lyfjaverdskra.

3. Annad verd sem lyfjagreioslunefnd akvedur og birtist i lyfjaverdskra, svo sem verd a leyfisskyldum lyfjum
og lausasolulyfjum.

Leysiefni sem naudsynlegt er med virku inndalingarlyfi (purrefni eda pykkni) skal greitt & sama hatt og

vidkomandi inndelingarlyf.

Greidslupatttaka sjukratrygginga fyrir hverja lyfjadvisun skal midast vid mest 100 daga notkun og
hagkvamustu pakkningu samkvamt lyfjaverdskra. Oheimilt er ad innheimta hja Sjikratryggingum Islands fyrir
meira magn lyfja en pad sem athent er hverju sinni ad hamarki fyrir 100 daga notkun og ad hamarki 30 daga
notkun samkvemt skommtunarlyfsedli. Sjukratryggingar taka ekki patt i greidslu lyfjakostnadar tiltekins lyfs
nema lidnir séu tveir pridju hlutar pess timabils sem sidasta lyfjaafgreidsla tok til samkvaemt
notkunarleidbeiningum.

7. gr.
Serteek greidslupatttaka.

Sjukratryggingar taka patt i greidslu lyfja i ATC-flokknum JO1 (syklalyf (antibacterials)) fyrir born yngri en
18 4ra en pa er greitt skv. 4. gr. Sjukratryggingum Islands er heimilt ad sampykkja greidslupatttoku i syklalyfjum
fyrir einstaklinga 18 ara og eldri og gefa ut lyfjaskirteini skv. 12. gr.

Sjukratryggingar taka patt i greidslu lyfja i ATC-flokkunum GO2B (getnadarvarnarlyf til stadbundinnar
notkunar), GO3A (getnadarvarnarhormoén til altekrar notkunar) og GO3HB (samsett andandrogen og estrogen
medferd) fyrir einstaklinga yngri en 21 ars, en pa er greitt skv. 4. gr.

8. gr.
Greidslupatttaka med verdtakmoérkunum.

Sjukratryggingar taka patt 1 greidslu hagkvemustu pakkninga i eftirfarandi ATC-flokkum:

1. A 02 BC (prétonpumpuhemlar).

2. C 10 A (Iyf til temprunar a bloofitu).

3. M 05 B (lyf sem hafa ahrif 4 beinbyggingu og beinmyndun).

4. N 05 A (gedrofslyf (neuroleptica(antipsychotica)).

5. N 06 AB (sérhaefoir serotonin endurupptokuhemlar).

6. N 06 AX (6nnur punglyndislyf).

Hagkvemustu pakkningar i flokkum A 02 BC, C 10 A, N 06 AB og N 06 AX eru metnar ut fra verdi a
einingu i pakkningu og taka sjukratryggingar patt i greidslu peirra pakkninga sem innihalda skammtad lyfjaform a
greidslupatttokuverdi:

1. 58 60 kr. eda legra i flokki A 02 BC.

2. 39 kr. eda legra i flokki C 10 A.

3. 83 86 kr. eda legra i flokkum N 06 AB og N 06 AX.

Hagkvemustu pakkningar i flokknum M 05 B eru metnar Ut frd verdi 4 skilgreindum dagskammti {
pakkningu og taka sjukratryggingar patt i greidslu peirra pakkninga sem innihalda dagskammta a
greidslupatttokuverdi 47 48 kr. eda legra.

Hagkvamustu pakkningar i flokknum N 05 A eru metnar Ut fra verdi 4 skilgreindum dagskammti i pakkningu
skammtadra lyfjaforma og taka sjukratryggingar patt i greidslu peirra pakkninga sem innihalda dagskammta &
greidslupatttokuverdi 623 kr. eda laegra.

Sjukratryggingar taka ekki patt i greidslu annarra lyfja i framangreindum lyfjaflokkum en er pdé heimilt ad
sampykkja greidslupatttoku og gefa ut lyfjaskirteini skv. 12. gr.

https://files.reglugerd.is/pdf/1143-2019/d/2023-10-26/diff/original


https://files.reglugerd.is/pdf/1143-2019/d/2023-10-26/diff/original

Synir breytingar gerdar 4 timabilinu 1. jan. 2021 til 26. okt. 2023

Nr. 1143/2019 .
af rg.nr. 1454/2020, 314/2022, 318/2023 og 1115/2023 (Dags. skjals 3. feb. 2025)

9. gr.
Lausasélulyf.
Sjukratryggingar taka ekki patt i greioslu lyfja sem faanleg eru i lausasdlu nema i eftirfarandi tilvikum:
1. lausasélulyfjum sem lyfjagreidslunefnd hefur akvedid ad veita almenna greidslupatttoku. Midad er vid
steerstu pakkningar til nota i langtimamedferd. Ef peim er avisad me0 lyfsedli, pa er greitt skv. 4. gr.
2. Vegna peirra lausasolulyfja sem eru med skrad greidslupatttokuverd 1 lyfjaverdskra og gefin hafa verid ut
lyfjaskirteini fyrir, sbr. 12. gr., og peim er dvisad med lyfsedli.

10. gr.
Greidslupatttaka pegar markadsleyfi lyfs er utrunnio og pegar lyf fellur ur lyfjaverdskra vegna birgdaskorts.
Sjukratryggingum Islands er heimilt ad taka patt i greidslu lyfs i allt ad 90 daga eftir ad markadsleyfi pess er
utrunnid, sbr. 79. gr. reglugerdar um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla, nr. 545/2018, med
sidari breytingum, og eftir ad pad hefur fallid Ur lyfjaverdskrd vegna birgdaskorts, sbr. 6. gr. reglugerdar um
lyfjagreidslunefnd, nr. 353/2013, med sidari breytingum.

11. gr.
Undantekningar fra greidslupatttoku sjukratrygginga.

Sjukratryggingar taka ekki patt 1 kostnadi vegna kaupa a lyfi sem athent er af lyfjafredingi 1 neydartilfelli,
hafi viokomandi ekki getad nad i lekni.

Sjukratryggingar taka ekki patt 1 kostnadi vegna kaupa a lyfi sem leeknir avisar sjalfum sér til nota 1 starfi, til
notkunar a sjukrahusi, heilsugaeslustod eda annarri hlidstedri stofnun.

Sjukratryggingar taka ekki patt i kostnadi vegna kaupa 4 lyfi sem avisad er skipstjora, flugstjora eda
forsvarsmanni fyrirtaekis eda stofnunar til notkunar 1 lyfjakistur skipa eda loftfara eda i sjukrakassa fyrirtekis eda
stofnunar.

12. gr.
Lyfjaskirteini.

Sjukratryggingum Islands er heimilt i samraemi vid vinnureglur sem stofnunin setur sér ad gefa ut
lyfjaskirteini til stadfestingar greidslupatttoku. I vinnureglum er heimilt ad tengja skilyrdi greidslupatttoku vid
astand sjukratrygg0s og tiltaka hamarksmagn i lyfjadvisunum.

Sjukratryggingum Islands er heimilt samkveemt umsokn fra laekni sjukratryggds ad akvarda
einstaklingsbundna greidslupétttoku sjukratrygginga vegna kaupa 4 lyfjum i eftirfarandi tilvikum:

1. begar sjukratryggdum er bryn naudsyn ad nota um lengri tima lyf sem sjukratryggingar greida ekki.

Sjukratryggingum fslands er pa heimilt ad taka patt i lyfjakostnadi vidkomandi skv. 4. og 6. gr.

2. begar sjukratryggdur nytur liknandi medferdar i heimahusi, er med lokastigsnyrnabilun eda alvarlegan
gedrofssjukdom. Sjukratryggingum fIslands er pa heimilt ad undanpiggja sjikratryggdan greidslu gjalds
vegna tiltekinna lyfja eda lyfjaflokka, sbr. po 6. gr.

3. begar sjikratryggour af brynum leknisfraedilegum astaedum, svo sem vegna alvarlegra aukaverkana, getur
ekki notad pad lyf sem greioslupatttaka sjukratrygginga midast vid, sbr. 1. tolul. 2. mgr. 6. gr., er heimilt ad
mida greidslupatttoku vid hamarkssmasoluverd viokomandi lyfs.

4. begar sjukratryggour af brynum laeknisfraedilegum asteedum parf ad nota til demis hudkrem, augndropa,
vitamin eda sambeerilegar vorur, er Sjukratryggingum Islands heimilt ad taka patt i kostnadi vidkomandi
skv. 4. og 6. gr.

5. begar sjukratryggour parf af brynum leknisfreedilegum astaedum ad nota lyf sem veitt hefur verid
undanpaga fyrir, p.e. lyf an markaosleyfis og lyf med markadsleyfi sem hefur ekki verid markadssett, skv.
7. mgr. 7. gr. lyfjalaga eda forskriftarlyf laeknis. Sjikratryggingum Islands er pa heimilt ad taka patt i
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II. KAFLI.
Umsoknir.
13. gr.
Umsoknir um greidslupatttoku sjukratrygginga.

Laknir sjukratryggds sakir um greidslupatttoku sjukratrygginga fyrir sjokratryggdan skv. 12. gr. til
Sjukratrygginga Islands 4 pvi formi sem stofnunin dkvedur. Skylt er ad veita stofnuninni allar naudsynlegar
upplysingar til pess ad unnt sé ad taka akvoroun um rétt til greidslupatttoku. Ef ekki reynist unnt ad taka akvordun
um rétt til greidslupatttoku vegna skorts 4 naudsynlegum upplysingum sem rekja ma til leeknis eda sjikratryggos,
er Sjukratryggingum Islands heimilt ad fresta akvordun um greidslupatttoku par til Gr pvi er beett. Stofnunin skal
tafarlaust gera vidvart ef til frestunar kemur og skora 4 hlutadeigandi ad veita naudsynlegar upplysingar.

14. gr.
Akvardanir um greidslupatttoku sjikratrygginga.

Allar umsoknir um greidslupatttoku sjukratrygginga skv. 12. gr. skulu afgreiddar svo fljott sem kostur er og
skal greidslupatttakan reiknud fra peim degi sem umsakjandinn hefur uppfyllt skilyrdin til hennar.

Greidslupatttaka skal aldrei akvordoud lengra aftur i timann en tvo ar fra pvi ad umsokn og 6nnur gogn, sem
naudsynleg eru til ad unnt sé ad taka akvordun um rétt til hennar, berast stofnuninni.

Akvordun um greidslupatttoku fellur nidur ef greidslupatttakan er ekki nytt innan tolf manada en dkvarda ma
greidslupétttoku 4 ny ef rokstudd umsokn berst=
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V. KAFLL
Ymis akvaedi.

17. gr.
Stjornsyslukcerur.

Risi agreiningur um grundvoll, skilyrdi eda fjarhad greidslupatttoku vegna kaupa a lyfjum samkvaemt
reglugerd pessari er heimilt ad keera dkvordun Sjiikratrygginga Islands til Grskurdarnefndar velferdarmala, sbr. 16g
nr. 85/2015 um urskurdarnefnd velferdarmala.

Kera til trskurdarnefndar velferdarmala skal vera skrifleg og skal hin borin fram innan priggja manada fra
pvi umszkjanda var tilkynnt um akvordun. Hja Sjukratryggingum fslands skulu liggja frammi eydubléd i pessu
skyni og veita starfsmenn stofnunarinnar naudsynlega adstod vio utfyllingu peirra sé pess 6skad.

Sjukratryggingar {slands skulu lita i t¢ 6l gogn malsins, svo og paer upplysingar og skyringar er
urskurdarnefndin telur porf a.

18. gr.
Tilkynningarskylda samkveemt tilskipun 89/105/EB um gagnkvemar radstafanir er varda verdlagningu lyfja sem
cetlud eru monnum og patttoku innlendra sjukratrygginga i greioslu peirra.

Tilkynna skal handh6fum markadsleyfa eda umbodsmonnum peirra allar breytingar a reglugerd pessari sem
hafa ahrif & greidslupatttoku sjukratrygginga vegna peirra lyfja er markadsleyfi peirra taka til. Tilkynningunni skal
eftir pvi sem vid a fylgja alit sérfreedinga eda tilmeli sem breytingarnar byggjast 4. Pa skulu peim kynnt pau
lagatrraedi sem peir geta nytt sér samkvaemt gildandi [6gum og sa frestur sem peir hafa til pess.

19. gr.
Gildistaka.

Reglugerd pessi, sem sett er med stod 1 25. gr., 1. mgr. 29. gr. og 55. gr. laga um sjukratryggingar, nr.
112/2008, med sidari breytingum og 43. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breytingum, 6dlast gildi fra og med
1. jantar 2020. Fra sama tima fellur ar gildi reglugerd um greidslupatttoku sjikratrygginga i lyfjakostnadi, nr.
313/2013, med sidari breytingum.

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 utgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.

https://files.reglugerd.is/pdf/1143-2019/d/2023-10-26/diff/original
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