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Efni: Kvortun vegna stjérnsysluframkvaemdar.

Velferdarraduneytid visar til erindis Félags atvinnurekanda (FA), dags. 20. desember sl., par
sem komid er 4 framferi kvortun vegna stjornsysluframkvaemd Lyfjagreidslunefndar.
R4duneytid 6skadi eftir athugasemdum beggja adila vegna kvortunarinnar og for yfir malid.
R4duneytid dkvad ad ljuka afgreidslu malsins med hjalogdu bréfi til Lyfjagreidslunefndar.
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Fylgiskj.: Afrit af bréfi til Lyfjagreidslunefndar, dags. 12.12.2014.
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Efni: Kvirtun vegna stjornsysluframkvaemd Lyfjagreioslunefndar.

Velferdarraduneytid visar til bréfs, dags. 20. desember sl., par sem Félag atvinnurekenda (FA) éskar
eftir pvi ad radherra endurskodi framkvamd Lyfjagreidslunefndar (LGN), sem lyst er i bréfinu, &
grundvelli yfirstjérnunar- og eftirlitsheimilda sinna, sem grundvallast medal annars 4 2. mgr. 1. gr. og
1. mgr. 43. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum og 14. gr. Stjérnarskrar lydveldisins
fslands, nr. 33/1944.

f fyrrgreindu bréfi FA er rakid ad LGN sendi ut tilkynningu 14. desember 2012. Medfylgjandi
tilkynningunni voru tveir listar yfir leyfisskyld lyf sem LGN utbjo { samradi vid sérfredinga fra
Landspitalanum (LSH) og Sjikratryggingum fslands (SD). A lista A var ad finna leyfisskyld lyf sem
ad svo stoddu purfti ekki ad saekja um almenna greidslupatttdku fyrir. Uppferdur listi var birtur 4
heimasidu LGN 15. april 2013 og endanlegur listi var birtur 4 heimasidu LGN 6. mai 2013. Sa listi
innihélt akvordun LGN um pad hvada lyf @ttu ad vera leyfisskyld fra og med gildistoku laga nr.
45/2012, p.e. fra 4. mai 2013.

Akvrdunin £61 enn fremur i sér akvordun um almenna greidslupatttéku { umreeddum lyfjum enda var
ekki ad finna takmérkun 4 greidslupatttékunni i akvordun LGN. Af svérum LGN, fré 7. névember sl.,
er hins vegar 1jést ad framangreind akvordun var takmérkud vid kliniskar leidbeiningar med
vidkomandi lyfi, sem Gtbunar voru af deild lyfjamala 4 LSH.

[ framhaldinu rekur FA ad framkveemd dkvardana um leyfisskyldu hja LGN og tiltekur ad samkvemt
5. tolul. 2. mgr. 43. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, sé akvordun um hvada lyf teljist leyfisskyld i hondum
LGN. Samkvamt umreddu akvaedi, sem og 10. gr. reglugerdar nr. 353/2010 um lyfjagreidslunefnd,
beri LGN ad akvarda hvada lyf teljast leyfisskyld og hvort skilyrda eigi greidslupatttdku slikra lyfja
vid tiltekna abendingu, einstaka laknisfreedilega sérgrein eda vid afgreidslu tiltekins magns
vidkomandi lyfs. Slik takmérkun skuli pa koma fram 1 Grskurdarbréfi LGN. S¢€ leyfi ekki skilyrt pa s¢
greidslupatttakan almenn og ad mati FA sé teekt ad skilyrda greidslupétttékuna afturvirkt.

Med framangreindri tilkynningu, dags. 14. desember 2012, hafi verid 1jost, ad mati FA, a0 ekki purfti
ad sakja um almenna greidslupatttdku 4 lyfjum sem voru 4 lista A. Umbodsadilar peirra lyfja hafi pvi
haft réttmetar ventingar til pess ad greidslupéatttakan yrdi ekki skilyrt enda hafi verid um ad reda
endanleg 4kvordun, sem birt var pann 6. mai 2013.

AJ mati FA hafi greidslupétttaka 4 umreeddum lyfjum verid takmorkud vid kliniskar leidbeiningar



sem sé { andstodu vid dkvedi laga enda hafi gerd slikra leidbeininga verid { hondum deildar lyfjamala
innan LSH og hafi pvi dkvorBunarvaldi® um greidslupatttoku lyfja verid feert frd LGN yfir til LSH an
lagaheimildar.

FA itrekar ad LGN hafi einungis heimild, skv. framangreindum akvaedum lyfjalaga og reglugerdar um
lyfjagreidslunefnd, til ad dska eftir umsdgn fra LSH og SI vegna afgreidslu 4 leyfisskyldu lyfja, og
par med greidslupatttoku. Med visan til 19gmeetisreglunnar s¢ LGN 6heimilt ad fela umraeddum
adilum akvordunarvald um pad hvort greidslupatttakan skerdist eda ekki enda eigi slik akvérdun ad
vera { hdndum LGN.

Ad mati FA sé 6ljost og ruglandi hja LGN ad skilyrda greidslupatttéku vid kliniskar leidbeiningar,
prétt fyrir ad hafa adur sagt ad umraedd lyf hlytu almenna greidslupatttoku. Umbodsadilum hafi par
med engu moéti verid unnt ad geeta réttar sins eda jafnvel skilja inntak umreddrar dkvérdunar. T pessu
mali hafi LGN borid skylda til ad upplysa pa adila, sem hafi hag af pvi ad markadssetja lyf, ad
greidslupétttaka peirra lyfja sem hafi verid 4 umraddum A lista hafi ekki verid almenn heldur hafi
takmarkast vid inntak kliniskra leiObeininga. Pad hafi LGN ekki gert og sé st vanreeksla amaelisverd
og beri ad talka fyrirteekjum { hag en ekki vera peim til tjons.

Raduneytid 6skadi eftir afstodu LGN til kvortunar FA med bréfi, dags. 13. mars sl., og i bréfi LGN,
dags. 26. mars sl., kemur fram ad LGN sé efnislega sammala pvi sem komi fram i bréfi FA. LGN
itrekar po { bréfi sinu ad leyfisskyld lyf, skv. 14. gr. reglugerdar nr. 313/2013, um LGN, sbr. 5 t6lul.
2. mgr. 43. gr. lyfjalaga, 40ur skilgreind S-lyf, sem adeins séu notud { samreemi vid kliniskar
leidbeiningar sem haldid hafi verid utan um 4 deild lyfjamala 4 LSH. Pvi hafi nefndin birt lista yfir
bau lyf sem t6ldust uppfylla kréfur laganna um leyfisskyldu. Vid pa akvordun hafi verid litid til
peirra lyfja sem voru adur S-merkt og sérstaklega haldid utan um af deild lyfjamala LSH, sbr.
tilkynning LGN, dags. 6. mai 2013. Um akvordun leyfisskyldra Iyfja er fjallad um { 10. gr.
reglugerdar nr. 353/2013, par sé ekki gert skilyrdi um ad lyf hafi adur verid skilgreint sem S-merkt
1yf.

LGN dregur fram ad listinn yfir leyfisskyld lyf sem birtur hafi verid 14. desember 2012 & heimasidu
nefndarinnar hafi ekki verid endanlegur. Markadsleyfishofum hafi verid gefin kostur & bvi ad gera
athugasemdir innan priggja vikna frd birtingu listans. Vid gerd listans hafi verid studst vid
upplysingar um lyf sem deild lyfjamala 4 LSH hafdi heimilad notkun 4 og hafdi verid sampykkt af
kostnadarnefnd SI og LSH. bann 6. mai 2012 hafi LGN birt lista yfir pau lyf sem teldust leyfisskyld
vid gildistoku laga nr. 45/2012, um breytingu 4 16gum um sjukratryggingar, nr. 112/2008, og
lyfjalégum nr. 93/1994, med sidari breytingum.

LGN bendir 4 ad takmorkun & greidslupatttoku i leyfisskyldum lyfjum 4 listanum sem birtur hafi
verid 6. maf 2012, skv. 3. mgr. 10. gr. reglugerdar nr. 353/2013, hafi komid fram i Grskurdarbréfi
LGN bpegar ad vidkomandi lyf var leyfisskylt. Greidslupatttakan hafi takmarkast af kliniskum
leidbeiningum hvers lyfs fyrir sig sem hafi verid gerdar af deild lyfjamala 4 LSH, LSH hafoi heimilad
notkun og lyfin héfou verid sampykkt af kostnadarnefnd SI og LSH.

LGN itrekar ad breytingar & fyrri dkvérdunum nefndarinnar hafi ekki verid gerdar afturvirkt en LGN
sé heimilt ad endurskoda fyrri dkvardanir, sbr. 4. mgr. 10. gr. reglugerdar nr. 353/2013. Ad mati
nefndarinnar eigi pessi heimild vid leyfisskylduna sjalfa, abendingu lyfsins og einstaka
leeknisfraedilegar sérgreinar.

LGN tekur fram ad vafi geti verid 4 pvi hvort ad nefndinni sé heimilt ad fela 66rum dkvordunarvald,
eins og gert sé med gerd og sambykki kliniskra leidbeininga sem hafa ahrif 4 hvort greidslupétttaka
skerdist. Mogulega purfi ad endurskoda verkferla nefndarinnar og annarra sem nefndin hefur samrad
vid i akvardanatéku. P4 purfi ad huga ad peim timamérkum sem nefndinni séu settar vid
akvardanatdku.



Afstada LGN til pess sem fram kemur { bréfi FA um ad LGN hafi borid skylda til ad upplysa pa adila,
sem hafi hag af pvi ad markadsetja lyf, ad greidslupatttaka peirra lyfja sem hafi verid 4 umreddum A
lista hafi ekki verid almenn heldur hafi takmarkast vid inntak kliniskra leidbeininga, er si ad
umraeddum adilum hefdi att ad vera 1j6st ad vid dkvordun 4 lista yfir leyfisskyld lyf hafi verid nyttar
upplysingar um lyf sem deild lyfjamala LSH hafdi heimilad notkun 4 og sampykkt hefdi verid af
kostnadarnefnd SI og LSH. Ollum hlutadeigandi hefdi 4tt ad vera ljést med hvada takmorkunum
greidslupatttaka { pessum lyfjum veeri enda hafi hun verid su sama og adur.

FA var gefin kostur 4 ad koma med athugasemdir vid afstédu LGN og barust athugasemdir FA
raduneytinu med bréfi, dags. 14. april sl., par sem FA telur 1jost ad LGN fallist 4 fyrri hluta kvOrtunar
FA bpess efnis ad greidslupatttaka i leyfisskyldum lyfjum hafi verid takmdrkud vid kliniskar
leidbeiningar unnar af lyfjadeild LSH og ad 6heimilt hafi verid ad takmarka greidslupatttékuna med
peim heetti sem gert var.

S4 hluti kvortunar FA sem lytur ad upplysingaskyldu LGN { tengslum vid takmorkun 4
greidslupatttoku lyfja, vid kliniskar leidbeiningar, sem sett voru 4 svonefndan A-lista sem hafdi ad
geyma lyf sem ad svo stoddu purfti ekki ad sekja um almenna greidslupdttioku fyrir. FA telur
mikilvagt ad koma 4 framfeeri { tengslum vid umraedda roksemdarfaersiu LGN ad hinn tilvisadi listi
fra LSH sé 6adgengilegur. Listinn fra LSH sé byggdur 4 upplysingum um lyf sem deild lyfjamala hafi
heimilad notkun 4 og sampykkur hafi verid af kostnadarnefnd Sf og LSH. LGN visar margsinnis til
pessara upplysinga um lyf i umsdgn sinni og gefi peim mikid vaegi vid akvordun sina um pad hvort
Iyf teljist leyfisskyld eda ekki. Umraddar upplysingar hafi ekki verid og séu ekki opinberar. Par sem
A-listinn byggdist 4 pessum upplysingum fra LSH var fyrirtakjum émdgulegt ad atta sig a pvi &
hverju framangreindur A- listi byggdi.

FA ftrekar ad upplysinga- og leidbeiningarskylda stjornvalda sé rik, sérstaklega pegar um mikilsverda
hagsmuni er ad reda. Af peim sokum verdi ad gera rikar krofur til LGN, { pessu tilviki, um ad
upplysa fyrirteeki nakvaemlega um efni peirrar akvérdunar og grundvéll hennar. FA heldur pvi fram
ad ekki nagi ad visa med almennum hetti til Gopinberra upplysinga, med bpeim heetti sem gert hafi
verio.

FA bendir einnig 4 ad greidslupatttaka peirra lyfja sem séu A-lista takmarkist vid kliniskar
leidbeiningar sem unnar séu 4 LSH. Ef litid sé 4 heimasidu LSH ba s¢ adeins ramlega helmingur
peirra lyfja sem séu 4 listanum med kliniskar leidbeiningar. Ad mati FA sé 6ljost hvernig fara eigi
med slik lyf, svo jafnraedis sé gett, enda hafi pau notid greidslupatttoku, pratt fyrir ad ekki séu fyrir
hendi kliniskar leidbeiningar.

Ad mati FA brjoti LGN gegn jafnradisreglu islensks réttar, sbr. 14. gr. stjornsyslulaga nr. 37/1993 og
65. gr. Stjornarskra lydveldisins fslands nr. 33/1944, med pvi ad krefjast kliniskra leidbeininga fyrir
sum lyf en ekki onnur, svo pau fari 4 40urnefndan A-lista, enda njoti sum lyf annarrar og meiri
ipyngjandi medferdar en 6nnur lyf 4 sama lista.

Raduneytid telur rétt ad beina pvi til LGN ad nefndin endurskodi verkferla pegar teknar eru
dkvardanir um leyfisskyldu lyfja og hvernig samradi vid adra er hattad vid pa dkvardanatoku. Samrad
vid sérfredinga fra LSH og SI skal eiga sér stad 4dur en akvordun um leyfisskyldu og
greidslupatttoku er tekin, sbr. 2. og 3. mgr. 10. gr. reglugerdar nr. 353/2013, enda skal rokstudd
akvordun LGN liggja fyrir og umsakjanda tilkynnt um lyfjaverd, leyfisskyldu og greidslupatttoku.

AJ mati raduneytisins er LGN ekki sttt 4 pvi ad visa til upplysinga um lyf sem deild lyfjamala hefur
heimilad notkun 4 og sampykkt hefur verid af kostnadarmefnd Sf og LSH, ef peer upplysingar eru ekki
adgengilegar. Pbratt fyrir ad LGN telji ad 6llum hlutadeigandi eigi vera ljost med hvada takmorkun
greidslupatttaka sé 1 Akvednum lyfjum, sé pad ekki nagjaniegt. LGN ber ad tryggja ad dkvardanir séu
skyrar og birtar med peim haetti ad tryggt sé ad allir hlutadeigandi fai vitneskju um takmorkun &



greidslupatttoku, ef um slikt er ad reda.

Fyrir hond heilbrigdisradherra
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