REGLUGERD
um greidslupatttoku sjukratrygginga vio kaup a lyfjum.

1. gr.
Gildissvid.

[ reglugerd pessari er kvedid a um greidslupatttoku sjukratrygginga almannatrygginga vid kaup a
naudsynlegum lyfjum og um gjald sem sjukratryggoir greida fyrir lyf, sbr. 25. gr. og 6. t6lul. 1. mgr. 29. gr.
laga nr. 112/2008, um sjukratryggingar, meo sidari breytingum.

Sjukratryggingar Islands taka patt i lyfjakostnadi sjiikratryggdra einstaklinga samkvaemt 16gum um
sjukratryggingar og reglugerd pessari, enda s¢ um ad raeda lyf, sbr. 3. mgr., sem laeknir eda tannleknir hefur
avisad og afgreidd eru i lyfjabuo eda hja 60rum peim sem hafa leyfi til lyfjasélu i 16ndum Evropska
efnahagssvadisins. Skilyrdi er ad veitt hafi verid markadsleyfi fyrir lyfid 4 Islandi eda heimild til
markadssetningar pess hér 4 landi, sbr. p6 10. gr.

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

2. gr.
Sjukratryggoir.

Sjukratryggdur er sa sem er busettur 4 {slandi og hefur verid pad a.m.k. sidustu sex manudina adur en bota
er 6skad ur sjukratryggingum ad uppfylltum 6drum skilyroum laga um sjikratryggingar, nema annad leidi af
millirikjasamningum, sbr. 10. gr. laga um sjukratryggingar. Med busetu er att vid 16gheimili i skilningi
16gheimilislaga. Born yngri en 18 ara sem busett eru hér 4 landi eru sjikratryggd meo foreldrum sinum. Sama
4 vid um stjupborn og fosturborn. Ad 60ru leyti gilda um pad hverjir teljist sjukratryggdir hér 4 landi akvaedi
10.—16. gr. laga um sjukratryggingar.

Sjukratryggingar fslands akvarda hvort einstaklingur teljist sjikratryggdur.

3. gr.
Greidslupatttaka sjukratrygginga og gjald sjukratryggas.

Greioslupatttaka sjukratrygginga vegna lyfja sem lyfjagreidslunefnd hefur dkvedio ad sjukratryggingar
skuli taka patt i a0 greida, sbr. 43. gr. lyfjalaga, vegna lausasélulyfa skv. 1. og 2. télul. 7. gr., vegna lyfja sem
sjukratryggingar hafa sampykkt aukna greidslupatttoku , sbr. 9. gr. og vegna lyfja sem veitt hefur verio
undanpaga og sampykkt hefur verid greidslupatttaka fyrir, sbr. 10. gr., skal vera med eftirfarandi hztti, sbr. pd
5.0g 8. gr.:

Greidslupatttaka sjukratrygginga fer eftir heildarkostnadi, midad vid greidslupatttokuvero, sbr. 5. gr., vegna
lyfja sem sjukratryggour kaupir a tolf manada timabili sem reiknast fra fyrstu lyfjakaupum. Nytt timabil hefst
pegar sjukratryggdur kaupir lyf i fyrsta skipti eftir ad fyrra timabili Lykur.

Greidslupatttaka sjukratrygginga i lyfjakostnadi hefst eftir ad heildarkostnadur samkvaemt framansdgdu 4
tolf manada timabili hefur nad 22.500 kr. Fari heildarkostnadur a t6lf manada timabili yfir 22.500 kr. er
greidslupatttaka sjukratrygginga sem hér segir:

1. 85% af peim hluta sem er umfram 22.500 kr. og allt ad 90.000 kr.

2. 92,5% af peim hluta sem er umfram 90.000 kr.

Pegar sjukratryggdur hefur greitt 64.875 kr., er Sjukratryggingum {slands heimilt samkvamt umséokn fra
leekni sjukratryggds, ad dkvarda fulla greidslupatttoku sjukratrygginga pad sem eftir er af 12 manada
timabilinu, sbr. 5. og 9. gr.

Greidslupatttaka sjukratrygginga i lyfjakostnaoi aldrads einstaklings, 6ryrkja, einstaklings 60—66 ara sem
nytur ellilifeyris, barns og ungmennis yngra en 22 ara, hefst eftir ad heildarkostnadur 4 tolf manada timabili
hefur nad 15.000 kr. Fari heildarkostnadur a tolf manada timabili yfir 15.000 kr. er greioslupatttaka
sjukratrygginga sem hér segir:



1. 85% af peim hluta sem er umfram 15.000 kr. og allt ad 60.000 kr.
2. 92,5% af peim hluta sem er umfram 60.000 kr.
begar aldradur einstaklingur, 6ryrki, einstaklingur 60-66 ara sem nytur ellilifeyris, barn og ungmenni yngra
en 22 ara hefur greitt 45.000 kr. er Sjukratryggingum {slands heimilt samkvamt umséokn fra laekni
sjukratryggds, ad akvarda fulla greidslupatttoku sjukratrygginga pad sem eftir er af 12 manada timabilinu, sbr.
5.0g9. gr.

Born undir 18 4ra aldri med sama fjolskylduniimer samkvaemt skilgreiningu Pjodskrér Islands skulu teljast
einn einstaklingur. Greidslupatttaka sjukratrygginga breytist ekki a yfirstandandi to6lf manada timabili p6
sjukratryggdur verdi 18 eda 22 ara. Ef sjukratryggdur verdur 67 ara eda Oryrki eftir byrjun tolf manada
timabils reiknast aukin greidslupatttaka fra upphafi umraedds timabils.

Upphaeoir skulu endurskodadar arlega pannig ad hlutfall kostnadar sjukratryggora og greidslupatttoku
sjukratrygginga haldist ad mestu obreytt 4 milli ara.

4. gr.
Leidrétting greidslupatttoku sjukratrygginga/gjalds sjikratryggds.
Ef reiknud greidslupatttaka vid lyfjakaup var umfram pad sem sjukratryggdur atti rétt 4 skv. 3. gr. skal hun
leiorétt i tengslum vid nastu lyfjakaup sjikratryggos sem sjukratryggingar taka patt i.

Ef reiknud greidslupatttaka vid lyfjakaup var minni en st sem sjikratryggdur atti rétt a skv. 3. gr. skal pad
leidrétt i tengslum vid neestu lyfjakaup sjukratryggds sem sjukratryggingar taka patt i.

Vid andlat sjukratryggds fellur nidur mogulegur réttur sjukratrygginga til leioréttingar en krofur 4 hendur
sjukratryggingum skulu settar fram i sidasta lagi einu ari eftir andlat sjuklings. Upplysingum um lyfjakaup,
p.m.t. leidréttingarfjarhaedum, skal eytt r greidslugagnagrunni Sjukratrygginga {slands 18 manudum eftir
andlat sjukratryggds.

5. gr.
Greidslupatttokuvero o fl.

Greidsla sjukratrygginga vegna kaupa 4 lyfjum midast ad hamarki vid greidslupatttokuverd.
Greidslupatttokuverd lyfs, p.e. pad verd sem sjukratryggingar skulu mida greidslupatttoku sina vio, er akveodid
af lyfjagreioslunefnd, sbr. 43. gr. lyfjalaga, og getur verid eftirfarandi:

1.  Vidmidunarverd sem er legsta hamarksvero lyfja i sama vidmidunarverdflokki og naer einnig til
greidslupatttoku sjikratrygginga i hagkveemustu pakkningum tiltekinna lyfjaflokka skv. 6. gr. I peim tilvikum
sem hamarkssmasoluverd pess lyfs sem afgreitt er, er haerra en vidmidunarverd samkvamt
vidmidunarverdskra, greidir sjtikratryggdur pann viobotarkostnad. Lyfjagreidslunefnd gefur ut
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 4 leyfisskyldum
lyfjum.

Ef lyfjabud veitir afslatt af verdi lyfs lekkar greidslupatttokuverdid sem pvi nemur.

Greiosla sjukratrygginga fyrir hverja lyfjaavisun skal midast vid mest 100 daga notkun og hagkvemustu
pakkningu samkvamt lyfjaverdskra. Sjukratryggingar taka ad jafnadi ekki patt i greioslu lyfjakostnadar vegna
fleiri en einnar lyfjagvisunar fyrir tiltekid lyf 4 hverju timabili notkunar. Oheimilt er ad innheimta hja
Sjukratryggingum fslands fyrir meira magn lyfja en pad sem afhent er hverju sinni ad hamarki fyrir 100
daga notkun og ad hamarki 30 daga skammt samkvaemt skdmmtunarlyfsedli.

6. gr.
Hagkvemustu pakkningar.
Sjukratryggingar taka patt i greidslu hagkvemustu pakkninga i ATC-lyfjaflokkunum C 09C (Angi6tensin
II blokkar 6blandadir), CO9D (Angidtensin II blokkar i blondum) og C09X (6nnur lyf med verkun a
reninangidtensin kerfid), N 06 A B (sérhaefdir ser6tonin endurupptoku hemlar), N 06 A X (6nnur
punglyndislyf), A 02 B C (prétonpumpuhemla), C 10 A (lyf til temprunar & bldofitu), R 03A (adrenvirk lyf til
inntidunar), R 03B (6nnur lyf til innidunar gegn teppusjukdomum i dndunarvegi), NOSA (gedrofslyf) og M 05
B (lyf sem hafa ahrif & beinbyggingu og beinmyndun).



Hagkvemustu pakkningar i ATC-flokkunum C 09C, C09D, C09X, N 06 AB, N 06 AX, A02 BCog C 10 A
eru metnar Ut fra verdi 4 einingu i pakkningu og taka sjikratryggingar patt i greidslu peirra pakkninga sem
vikja ekki meir en:

—  50% fréa legsta einingaverdi skammtadra lyfjaforma i ATC-flokkum C 09C, C09D og C09X.

180% fra leegsta einingaverdi i ATC-flokkum N 06 AB og N 06 AX.

—  20% fra leegsta einingaverdi 1 ATC-flokki A 02 BC.

- 50% i ATC-flokki C 10 A.

Hagkvemustu pakkningar i ATC-flokkum R 03 A, R03 B og M 05 B eru metnar ut fra verdi a radlogdum
dagskammti 1 pakkningu og taka sjikratryggingar patt i greidslu peirra pakkninga sem innihalda dagskammta
er vikja ekki meir en:

- 290% fra odyrasta dagskammti i ATC-flokkum R 03A og R 03 B.

—  20% fra 6dyrasta dagskammti i ATC-flokki M 05 B. Hagkvamustu pakkningar i ATC- flokknum
NOSA eru metnar ut fra verdi 4 radlogdum dagskammti i pakkningu skammtadra lyfjaforma og taka
sjukratryggingar patt i greidslu peirra pakkninga sem innihalda radlagdan dagskammt 4
greidslupatttokuverdi 600 kr. eda laegra.
begar um er ad reda pakkningar lyfja i ATC-flokkum R 03 A og R 03 B sem eingdngu eru atladar
bornum er midad vio verd a halfum raologdum dagskammti sbr. samantekt um eiginleika lyfs (SPC).

Sjukratryggingar taka ekki patt i greidslu annarra lyfja i framangreindum lyfjaflokkum en er p6 heimilt ad

sampykkja aukna greidslupatttoku skv. 1. tdlul. 9. gr.

7. gr.
Lausasolulyf.

Sjukratryggingar taka ekki patt 1 greioslu lausasolulyfja (audkennd med ,,L* 1 lyfjaverdskra) nema i

eftirfarandi tilvikum og fer pa greidslupatttaka sjukratrygginga samkvaemt 3. og 5. gr.:
1. Sjukratryggingar taka patt { greidslu lausasdlulyfja i ATC-flokkum A 12B A 01,C0I DA 02,G03C

A 04 0g S 01 X A 20 ef peim er avisad med lyfsedli,

2. Sjukratryggingar taka patt i greidslu peirra lausasolulyfja sem eru med skrad greioslupatttokuverd i
lyfjaverdskra og sampykkt hefur verid aukin greidslupatttaka (lyfjaskirteini) fyrir, sbr. 9. gr.

8. gr.
Undantekningar fra greidslupatttoku sjukratrygginga.
Sjukratryggingar taka ekki patt i kostnadi vegna lyfsedilsskylds lyfs sem afhent er af lyfjafraedingi i

neydartilfelli, hafi vidkomandi ekki getad nao i laekni.

Sjtkratryggingar Islands taka ekki patt i kostnadi vegna lyfsedilsskylds lyfs sem laeknir avisar sjalfum sér til
nota i starfi, til notkunar a sjukrahtisi, heilsugaeslustdd eda annarri hlidstaedri stofnun.

Sjukratryggingar Islands taka ekki patt i kostnadi vegna lyfsedilsskylds lyfs sem avisad er skipstjora,
flugstjora eda forsvarsmanni fyrirteekis eda stofnunar til notkunar i lyfjakistur skipa eda loftfara eda i
sjukrakassa fyrirtaekis eda stofnunar.

9. gr.
Aukin greidslupatttaka sjukratrygginga (lyfjaskirteini).

Sjukratryggingum fslands er heimilt i eftirfarandi tilvikum samkvaemt umsékn fra laekni sjukratryggds, ad
akvarda aukna greioslupatttoku sjukratrygginga vegna kaupa a lyfjum i samrami vid vinnureglur sem
stofnunin setur sér:

1. Pegar sjikratryggdum er bryn naudsyn ad nota um lengri tima lyf sem sjikratryggingar ad jathadi
greida ekki. Sjukratryggingum Islands er pa heimilt ad taka patt i lyfjakostnadi vidkomandi skv. 3. gr.

2. Fyrir sjukratryggoa i liknandi medferd, med lokastigs nyrnabilun eda gedklofa. Sjukratryggingum
Islands er pa heimilt ad undanpiggja sjukratryggdan greidslu gjalds vegna tiltekinna lyfja eda lyfjaflokka.

3. Fyrir sjukratryggda med mikla, varanlega og leeknisfreedilega vel rokstudda porf fyrir lyf sem greitt
hafa 64.875 kr. og 4 sama hatt aldrada, oryrkja, einstaklinga 60—66 ara sem njota ellilifeyris og bérn og
ungmenni yngri en 22 4ra sem greitt hafa 45.000 kr., er heimilt ad undanpiggja pa greidslu pad sem eftir er af
12 ménada timabilinu, sbr. 3. og 5. gr. Til ad sporna vid of- og/eda misnotkun lyfja er Sjukratryggingum
fslands heimilt ad binda fulla greidslupatttoku sjikratrygginga vid akvedinn fjolda lyfja, tiltekin lyf og/eda



lyfjaskammta. Sjiikratryggingar fslands geta jafnframt sett skilyrdi um ad notud séu 6dyrustu lyfin hverju sinni
ef um er ad velja fleiri en eitt lyf med sambarilega verkan. Sampykki fyrir fullri greidslupatttoku
sjukratrygginga skal ad jafnadi had pvi ad notadar séu hagkvaemustu pakkningasterdir hverju sinni.

4.  begar sjukratryggdur af brynum laeknisfraedilegum astaedum, svo sem vegna alvarlegra aukaverkana,
getur ekki notad pad lyf sem greidslupatttaka sjukratrygginga midast vid, sbr. 1. t6lul. 1. mgr. 5. gr., er heimilt
ad mida greidslupatttoku vid hamarkssmasdluverd vidkomandi lyfs.

5. begar sjukratryggour af brynum laeknisfraedilegum asteedum parf ad nota t.d. hudkrem, augndropa,
vitamin eda sambeaerilegar vorur er Sjukratryggingum Islands heimilt ad taka patt { kostnadi vidkomandi skv. 3.

gar.

10. gr.
Lyf sem veitt hefur verid undanpdga fyrir.

Lyfjagreioslunefnd akvedur greidslupatttoku sjukratrygginga vegna kaupa a lyfjum sem veitt hefur verid
undanpaga fyrir, sbr. 7. gr. lyfjalaga, en nefndinni er p6 heimilt ad visa afgreidslu umsokna til Sjikratrygginga
fslands, samkvamt 4. tolul. 2. mgr. 43. gr. peirra laga. Greidslupatttaka sjiikratrygginga i slikum tilvikum skal
taka mid af 3. og 5. gr. eftir pvi sem viod 4.

Sjukratryggingum fslands er heimilt ad taka patt i greidslu lyfja i allt ad 90 daga eftir ad markadsleyfi peirra
er utrunnid, sbr. 77. gr. reglugerdar nr. 141/2011, um markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingar peirra og fylgisedla
og lyfja sem fallio hafa ur lyfjaverdskra vegna birgdaskorts, sbr. 6. gr. reglugerdar nr. 213/2005, um
lyfjagreidslunefnd, med sidari breytingum.

11. gr.
Umsoknir um aukna greidslupatttoku sjukratrygginga.

Laeknir sjukratryggds saekir um um aukna greioslupatttoku sjukratrygginga fyrir sjtkratryggdan skv. 7. ,9.
og 10.gr. til Sjukratrygginga fslands 4 pvi formi sem stofnunin akvedur. Skylt er ad veita stofnuninni allar
naudsynlegar upplysingar til pess ad unnt sé a0 taka akvoroun um rétt til aukinnar greioslupatttoku. Ef ekki
reynist unnt ad taka akvoroun um rétt til aukinnar greidslupatttoku, svo og endurskodun greidslupatttoku,
vegna skorts & naudsynlegum upplysingum sem rekja ma til laeknis eda sjikratryggds, er Sjukratryggingum
Islands heimilt ad fresta akvordun um aukna greidslupatttoku par til ur pvi er baett. Stofnunin skal tafarlaust
gera viovart ef til frestunar kemur og skora 4 hlutadeigandi ad veita naudsynlegar upplysingar.

12. gr.
Akvardanir um aukna greidslupdtttoku sjikratrygginga.

Allar umsoknir um aukna greidslupatttoku sjukratrygginga skv. 7., 9. og 10. gr. skulu afgreiddar svo fljott
sem kostur er og skal greidslupatttakan reiknud fra peim degi sem umsakjandinn hefur uppfyllt skilyrdin til
hennar.

Aukin greioslupatttaka skal aldrei akvoroud lengra aftur i timann en tvo ar fra pvi ad umsokn og/eda 6nnur
gb6gn sem naudsynleg eru til ad unnt sé ad taka akvoroun um rétt til aukinnar greidslupatttoku berast
stofnuninni.

Akvordun um aukna greidslupatttoku fellur nidur ef greidslupétttakan er ekki nytt innan t61f manada en
akvarda ma greidslupatttoku 4 ny ef rokstudd umsokn berst.

Grundvoll réttar til greidslupatttoku sjukratrygginga ma endurskoda hvenar sem er og samraema
greidslupatttoku peim breytingum sem ordid hafa.

13. gr.
Stjornsyslukcerur.

Risi 4greiningur um grundvoll, skilyrdi eda upphad greidslupatttoku vegna kaupa & lyfjum samkvemt
reglugerd pessari er heimilt ad kaera akvordun Sjikratrygginga Islands til urskurdarnefndar almannatrygginga
samkvamt [6gum um almannatryggingar.

Kera til urskurdarnefndar almannatrygginga skal vera skrifleg og skal htiin borin fram innan priggja manada
fra pvi umszkjanda var tilkynnt um akvordun. A skrifstofum Sjukratrygginga {slands skulu liggja frammi
eyoubldo 1 pessu skyni og veita starfsmenn stofnunarinnar naudsynlega adstod vid utfyllingu peirra.



Sjukratryggingar fslands skulu lata nefndinni i té 611 gogn mals, svo og peer upplysingar og skyringar er
nefndin telur porf 4.

14. gr.
Tilkynningaskylda samkveemt tilskipun 89/105/EB
um gagnkvemar radstafanir er varda verdlagningu lyfja sem cetlud eru
moénnum og padtttoku innlendra sjukratrygginga i greidslu peirra.

Tilkynna skal handhéfum markadsleyfa eda umbodsmonnum beirra allar breytingar 4 reglugerd pessari
sem hafa ahrif 4 greidslupatttdku sjiikratrygginga vegna peirra lyfja er markadsleyfi peirra taka til.
Tilkynningunni skal eftir pvi sem vi0 4 fylgja alit sérfraeedinga eda tilmaeli sem breytingarnar byggjast 4. ba
skulu peim kynnt pau lagaurraedi sem peir geta nytt sér samkvamt gildandi 16gum og sa frestur sem peir hafa
til pess.

15. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod 1 25. gr., 1. mgr. 29. gr., og 55. gr. laga nr. 112/ 2008, um
sjukratryggingar, 60last gildi xx.xx.2012. Jafnframt fellur ur gildi reglugerd nr. 403/2010, um greidslupatttoku
sjukratrygginga vid kaup a lyfjum, med sidari breytingum.



