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ÁGRIP 
 

Kostnaðarsöm og vandmeðfarin lyf á Íslandi 

Á síðustu árum hefur kostnaður vegna svokallaðra sjúkrahúslyfja vaxið nokkuð 

hraðar en aðrir þættir heilbrigðisþjónustu. Ástæður sem rekja má almennt til 

þessarar þróunar síðasta áratuginn eða svo og áhrifa gætir svo til alls staðar 

eru hins vegar nokkuð vel þekktar og liggja meðal annars í strangari klínískum 

viðmiðum, dýrum tækninýjungum, auknum kröfum sjúklinga og breytingu 

lýðfræðilegra þátta eins og hækkandi aldri þjóða. Skoðað var hvaða lyf um 

ræðir og þróun málaflokksins skoðuð. 

Um er að ræða tilviksrannsókn. Markmið rannsóknar var að ná yfirsýn 

yfir hvernig upptöku og notkun sjúkrahúslyfja er háttað og hvert stefndi. Helstu 

gögnum var safnað á fyrstu mánuðum ársins 2013. Gagnasöfnunaraðferðir voru 

blandaðar; spurningalistar, viðtöl, gagnabankar, opinber gögn og ritaðar 

heimildir. 

Lagabreyting sem tók gildi í maí árið 2013 skilgreinir nýjan flokk lyfja sem 

kallast leyfisskyld lyf og skulu lyfin eingöngu notuð í samræmi við klínískar 

leiðbeiningar og teljast þau jafnan kostnaðarsöm og vandmeðfarin. Samfara var 

skipulagi og aðkomu stofnana/aðila að þessum lyfjum breytt og 

meginbreytingum er lýst. Viðhorf og sjónarhorn valinna hagsmunaaðila vegna 

breytinga og kerfisins almennt voru einnig könnuð. Litið var til annara landa og 

valdir þættir bornir saman. Stuðst var við lyfjalista og ATC-flokkunarkerfið. 

Takmarkanir og gæði rannsóknarinnar eru háð þeim aðferðum sem notaðar 

voru við gagnasöfnun og úrvinnslu ásamt upplýsingum sem vantar og getur 

dregið úr innra réttmæti. 

Niðurstöður gefa til kynna að nokkur munur er á lyfjanotkun milli þeirra 

landa sem skoðuð voru ef horft er á þá ATC-kóða sem voru valdir og skilgreinda 

dagskammta á 1000 íbúa. Útlit er fyrir að aðgengi og notkun sé nokkuð misjöfn 

á hverjum tíma eftir svæðum/einingum. 
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ABSTRACT 

Expensive and challenging medicines in Iceland 

In recent years costs regarding hospital medicines have risen faster than other 

components of healthcare. Reasons underlying this trend the last decade or so 

and effects seen everywhere are however fairly well-known comprising stricter 

clinical targets, expensive new technologies, increasing demand of patients and 

demographic changes such as agening populations amongst others. Main 

medicines and the development of the field are examined. 

 The design is a case study. The goal of the research was to provide an 

overview of how uptake and use of hospital medicines is organized and 

wheather/which trends are visible. The bulk of the data was collected during the 

first months of 2013. Data collection methods were mixed; questionnaires, 

interviews, data banks, public records and other documentation. 

A legislation change took effect in May 2013 that defines a new group of 

medicines, subject to authorization and only to be used in compliance with 

guidelines, -the expensive and challenging medicines. Consequently, the 

approach of decision makers was altered, and a description of the changes is 

given. Attitudes and perspectives of selected stakeholders regarding the 

change and the system was also examined. Selected factors across countries 

were compared. Drug-lists and ATC-system were used. Limitations and quality 

of the research are dependent on methods used for collecting and processing 

data together with missing data and can reduce the internal validity. 

Results indicate some differences in drug utilization across countries 

examined in terms of the selected ATC-codes and defined daily doses per 1000 

inhabitants. It appears that access and usage is quite varied across 

regions/units at given points in time. 
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1. INNGANGUR 

 

Ef litið er til útgjalda hins opinbera mynda lyf í kringum 15% af kostnaði í 

heilbrigðiskerfinu samkvæmt tölum og skilgreiningu OECD árið 2010 (OECD, 

2012c). Lyfjakostnaður vegna svokallaðra "sjúkrahúslyfja" hefur hins vegar 

aukist nokkuð hraðar en aðrir þættir í heilbrigðisþjónustu síðustu ár 

(Velferðarráðuneytið, 2013, tafla 2). Á aðeins fáeinum árum hefur kostnaður 

meira en tvöfaldast en orsakir eins og óhagstæð þróun gjaldmiðla í kjölfar 

efnahagshrunsins árið 2008 skýra hins vegar drjúgan hluta. 

Í kjölfar kreppunnar lögðu stjórnvöld og stofnanir í heilbrigðisþjónustu upp 

í ýmsar aðgerðir til að mæta þeim þrengingum sem blöstu við ríkissjóði með 

það að markmiði að stemma stigu við vaxandi lyfjakostnaði. Notkun (skilgreindir 

dagskammtar) umræddra lyfja var dregin saman um 10% milli áranna 2009 og 

2010 (Boston Consulting Group, 2011) en þrátt fyrir hagræðingar eykst 

kostnaður. Almennar ástæður þessarar þróunar síðasta áratuginn eða svo eru 

hins vegar nokkuð vel þekktar og áhrifa þeirra gætir svo til alls staðar en þær 

liggja meðal annars í strangari klínískum viðmiðum, dýrum tækninýjungum, 

auknum kröfum sjúklinga og breytingum á lýðfræðilegum þáttum eins og 

hækkandi aldri (Garattini o.fl., 2008; Godman o.fl., 2012). Ein helsta áskorunin 

þegar þetta er ritað snýr þó að viðfangsefnum sem tengjast upptöku og notkun 

á nýjum og dýrum lyfjum og sér í lagi þegar þörf er á að vinna innan ákveðins 

fjárhagsramma eða kröfur um það settar. Mikilvægt er að hafa hugfast í allri 

umræðu um lyfjakostnað að lyf eru mikilvægur hluti heilbrigðisþjónustu og eitt 

helsta verkfæri lækna við meðhöndlun sjúklinga. Lyf geta bjargað mannslífum 

eða umbreytt lífsgæðum sjúklinga. 

 

1.1 Bakgrunnur 

Í kjölfar efnahagskreppunnar þurfti að draga saman seglin við innkaup og 

greiðsluþátttöku vegna lyfja líkt og í öðrum málaflokkum. Farið var í 

kerfisbundna skoðun á lyfjaflokkum og í mars árið 2009 hófust aðgerðir í flokki 

almennra lyfja. Gerðar voru greiðsluþátttökubreytingar í ýmsum lyfjaflokkum. Má 
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þar á meðal nefna magalyf, blóðfitulækkandi lyf, beinþéttnilyf, blóðþrýstingslyf, 

þunglyndislyf og öndunarfæralyf. Breytingarnar sem gerðar voru fólu í sér að 

eingöngu hagkvæmustu lyfin/pakkningar í hverjum flokki fengu greiðsluþátttöku 

sjúkratrygginga. Á meðal annarra breytinga sem farið var í og leiddu til 

lækkunar lyfjakostnaðar ríkisins vegna almennra lyfja voru til dæmis 

verðlækkanir á mörgum lyfjum vegna verðendurskoðunar Lyfjagreiðslunefndar 

og breytingar á hlutdeild sjúklings í lyfjakostnaði svo eitthvað sé nefnt 

(Gylfadóttir og Haraldsson, 2010; Sjúkratryggingar Íslands, 2010, 2011). Í 

erlendri rannsókn þar sem skoðað var hvaða lyfjastefnu 33 Evrópuríki tóku í 

kjölfar efnahagskreppunnar kom fram að Ísland var á meðal þeirra landa sem 

mældist með hvað flestar aðgerðir á árinu 2010, ásamt Eystrasaltsríkjunum, 

Grikklandi, Spáni og Portúgal (Vogler, 2011). 

 Í flokki sjúkrahúslyfja var tekin sú stefna að samþykkja ekki inn ný 

sjúkrahúslyf, en þau eru að fullu greidd fyrir hönd sjúklinga af 

almannatryggingum. Í ársbyrjun 2011 skipaði velferðarráðherra vinnuhóp sem 

hafði það hlutverk að skoða færar leiðir til að draga úr notkun, endurskoða 

reglur um notkun og upptöku nýrra lyfja og meta möguleg áhrif aðhalds 

(Velferðarráðuneytið, 2011a). Í skýrslunni kemur fram að á árunum 2009 og 

2010 hafi almennt ekki verið samþykktar nýjar klínískar leiðbeiningar um 

meðferð með nýjum S-lyfjum né greiðslur fyrir nýjar ábendingar þeirra S-lyfja 

sem þegar höfðu verið samþykkt (Velferðarráðuneytið, 2011b, bls 28-29), en til 

að dýrustu S-lyfin og ábendingar þeirra falli undir greiðslu almannatrygginga 

þurfa að liggja fyrir klínískar leiðbeiningar. Meginniðurstöður vinnuhópsins voru 

þær að strangar reglur væru nú þegar í gildi og lagði hópurinn áherslu á að 

ákvæði er varða innkaup og þar með möguleika á sameiginlegum lyfjaútboðum 

yrði breytt. Aðrar tillögur hópsins sneru að eflingu eftirlits og rannsókna með 

samstarfi við nágrannaþjóðir, sér í lagi vegna rannsókna á kostnaði og ábata. Ef 

tillögurnar næðu ekki fram að ganga yrði að takmarka meðferð handa 

sjúklingum ef minnka ætti kostnað en slíkt myndi krefjast stefnumótunar og 

aðkomu margra aðila (Velferðarráðuneytið, 2011b, 2011c). 

Fyrir þennan tíma eða í apríl árið 2010 hafði ráðgjafafyrirtækið Expectus 

gert úttekt á fyrirkomulagi S-merktra lyfja en þá hafði nýlega verið myndaður sér 
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fjárlagaliður um þessi lyf og hann fluttur frá stóru sjúkrahúsunum til 

Sjúkratrygginga Íslands. Lagðar voru fram ýmsar tillögur til úrbóta í þeirri skýrslu 

eftir vinnufundi með aðilum innan stjórnsýslunnar/helstu stofnana og 

aðgerðaáætlun sett fram. 

Aðrir aðilar hafa einnig komið að endurskoðun ýmissa mála er snertir 

málaflokkinn að einhverju leyti sem og heilbrigðiskerfisins. Sem dæmi var þeim 

tilmælum beint til Íslands árið 2008 af fulltrúa OECD að horfa þyrfti í auknum 

mæli til kostnaðarhagkvæmni í heilbrigðiskerfinu (Suppanz, 2008). Þá skilaði 

sænska ráðgjafafyrirtækið Boston Consulting Group skýrslu undir árslok 2011 

og sneri sú úttekt að heilbrigðiskerfinu í heild. Helsta niðurstaða BCG með tilliti 

til S-lyfja og aðgerða á árinu 2012 var sú að spara þyrfti á öðrum sviðum innan 

heilbrigðiskerfisins til að hafa ráðrúm til þess að hlutur S-lyfja gæti vaxið (Boston 

Consulting Group, 2011, bls. 35, 108) en í skýrslunni kemur fram að bæta megi 

kostnaðarstýringu og að innkaupastefna væri óskýr svo eitthvað sé nefnt 

(Boston Consulting Group, 2011, bls. 110-111). Ríkisendurskoðun (2011) gaf út 

skýrslu til Alþingis um sama leyti og sneri sú úttekt að lyfjamálum í heild, og var 

komið inn á innkaup og árangur í lækkun lyfjakostnaðar með útboðum 

Landspítala síðustu ár. 

Í maí árið 2010 var verðumgjörð S-lyfja breytt (Reglugerð um (2.) 

breytingu á reglugerð nr. 213/2005 um lyfjagreiðslunefnd nr. 380/2010) á þá leið 

að verðákvörðun byggir nú á lægsta verði í stað meðalverðs þeirra landa sem 

viðmiðið nær til. Sú aðgerð hefur án efa átt þátt í að kostnaður vegna þessara 

lyfja hefur ekki aukist hraðar en raun ber vitni. Hins vegar má sjá töluverða 

kostnaðaraukningu að undanförnu (Hannesson, 2013) en aðhaldsaðgerðir í 

flokki sjúkrahúslyfja eru erfiðari vegna þeirrar sértækni og sérstöðu sem þau lyf 

hafa og möguleikar til hagræðinga minni en í flokki almennra lyfja, sér í lagi þar 

sem stór hluti þessara lyfja er verndaður með einkaleyfi og lyfin eiga sér jafnvel 

enga hliðstæðu meðferðar. Siðferðileg álitamál um jafnræði, sjúklingaval og 

upptöku nýrra lofandi sjúkrahúslyfja draga einnig almennt úr svigrúmi til 

aðgerða. 
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1.2 Lyfjakostnaður og umhverfi lyfja 

Hægt væri að telja upp ýmsar aðferðir eða ráðstafanir sem mögulegt er að nýta 

ef stemma á stigu við lyfjakostnaði og eru jafnvel nýttar nú þegar. Í eðli sínu og 

nálgun eru þær þó misjafnar og miða að mismunandi einingum kerfisins eða 

hópum innan þess. Ef stemma á stigu við kostnaði liggur beinast við að hafa 

áhrif á eða stýra með einhverjum hætti annað hvort verði lyfja eða notkun þeirra 

en saman mynda þessir þættir hið augljósa; kostnað. Þau hagstjórnartæki sem 

liggur nokkuð augljóslega fyrir að notuð eru hér og víðar eru rammi í fjárlögum 

vegna útgjalda ríkis í lyfjum, reglugerðir og viðmiðunarverðskrár til 

verðlagningar, áætlanagerðir er varða notkun og kostnað, klínískar 

leiðbeiningar, lyfjalistar og ýmis ákvæði í reglugerðum sem miða að því að 

takmarka lyfjameðferð, eins og að binda greiðsluþátttöku við ákveðna 

ábendingu eða læknisfræðilega sérgrein. 

Almarsdóttir og Traulsen (2005a) lýstu á sínum tíma aðferðum sem nýta 

má til aðhalds á lyfjakostnaði. Dæmi eru hagnaðarþök og verðsamningar við 

framleiðendur/innflytjendur, eftirlit og endurgjöf til ávísandi aðila og breytingar 

innan greiðsluþátttökukerfis svo eitthvað sé nefnt. Í framhaldinu má nefna 

aðferðir sem setja eins konar ramma um lyfjaumhverfið og stuðla almennt að 

gæðum, samræmi og hagkvæmni á lyfjamarkaði. Í skýrslu sem gefin var út á 

vegum Evrópuþingsins og snýr að kostnaði og aðgengi lyfja í Evrópu eru teknar 

saman helstu aðferðir sem notaðar hafa verið af stjórnvöldum landa 

Evrópusambandsins en stjórnvöld eru helstu kaupendur og eftirlitsaðilar lyfja. 

Skýrsluhöfundar greina aðferðir í þrjá meginflokka; tvo framboðshluta og 

eftirspurnarhluta. Framboðshlutarnir snúa að inngripi í verðákvörðun og sér í 

lagi þeirra lyfja sem eru varin með einkaleyfi og svo stefnumótandi aðferðum við 

greiðsluþátttöku. Eftirspurnarhlutinn inniheldur stefnumótandi aðferðir sem hafa 

áhrif á lækna, sjúklinga og apótek. Dæmi um aðferðir sem falla undir þessa 

hluta eru stýring eða reglur við verðákvörðun, samningar byggðir á keyptu 

magni, heilbrigðistækniúttektir, klínískar leiðbeiningar, fjárhagslegir hvatar og 

kostnaðarhlutdeild svo eitthvað sé nefnt (Kanavos o.fl., 2011, bls. 34-35). 

Alþjóða heilbrigðismálastofnunin (World Health Organization, WHO) 

skilgreinir skynsamlega lyfjanotkun á eftirfarandi hátt: „Skynsamleg notkun lyfja 
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merkir að sjúklingar hljóta lyfjagjafir í samræmi við sjúkdómsþarfir, í skömmtum 

sem endurspegla þörf hvers og eins, yfir viðeigandi tímabil og við lægstan 

tilkostnað fyrir þá sjálfa og samfélag þeirra.“ Samkvæmt flokkun WHO er hægt 

að flokka ráðstafanir/aðferðir sem stuðla að skynsamlegri lyfjanotkun í þrjá 

meginflokka: fræðslu, stýringu og regluverk (educational, managerial and 

regulatory measures) (World Health Organization, 2001). Í einni slíkri flokkun er 

fræðsluráðstöfunum helst beint að notendum eða til þeirra sem taka ákvarðanir 

um meðferð. Dæmi eru símenntun heilbrigðisstarfsmanna, akademískar 

upplýsingar til ávísandi aðila og heilsuefling og fræðsla fyrir sjúklinga. 

Stjórnunaraðferðir setja svo ramma um umhverfið. Dæmi eru klínískar 

leiðbeiningar, úttektir og endurgjafir til ávísandi aðila, lyfjanefndir 

heilbrigðisstofnana, lyfjalistar, afgreiðslukröfur, fjárhagslegir hvatar fyrir lækna, 

sjúklinga og lyfjafræðinga og stuðningur við ákvarðanir um ávísun. Ráðstafanir 

er varða regluverk snúast um inngrip yfirvalda og þannig eru ákvarðanatökur 

færðar fjær heilbrigðisstarfsfólki og notendum. Dæmi eru samþykki 

markaðsleyfis, ýmis lög og reglugerðir eins og reglur um lyfjakynningar, 

afgreiðslu og ráðgjöf til notenda (lyfjafræðileg umsjá) (Almarsdóttir og Traulsen, 

2005b). 

Nokkur skörun fylgir þeim ráðstöfunum sem að ofan eru upptaldar og 

flokkun ráðstafana, aðferða eða aðgerða er möguleg á fleiri en einn veg og 

upptalningin langt frá því að vera tæmandi, en almennt setja flestar þeirra 

ramma, stuðning og/eða hvata í átt að hagkvæmni og ná utan um 

lyfjaumhverfið. Hins vegar er vitað að val á lyfjum hefur mestu áhrifin á 

lyfjakostnað, líkt og vikið er að í lyfjastefnunni til ársins 2012. Læknar gegna 

lykilhlutverki í vali lyfja og eru lyf eitt helsta verkfæri þeirra við meðhöndlun 

sjúklinga. Þær aðferðir sem hafa gefist vel við að ná fram skynsamlegri og 

hagkvæmri notkun lyfja byggja á gagnreyndri nálgun við val lyfja, starfi 

lyfjanefnda, þróun lyfjalista og klínískum leiðbeiningum (Heilbrigðis- og 

tryggingamálaráðuneytið, 2007, bls. 15). 
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1.3 Ákvarðanataka 

Það sem einkennir lyfjaþróun síðustu ára og íþyngir heilbrigðiskerfum hvað 

kostnað varðar eru ný tækni og dýrar framleiðsluaðferðir. Gríðarlegar framfarir 

hafa orðið á sviði sameindaerfðafræði, próteinmengjagreiningar og efnafræði 

sameinda (combinational chemistry) líkt og fram kemur hjá Wettermark og 

félögum (Wettermark o.fl., 2010). Þær hafa hrint af stað þróun líftæknilegra 

aðferða við að hanna og framleiða lyf til greiningar eða meðferðar við 

langvinnum og sjaldgæfum sjúkdómum. Í kjölfarið hafa lyf sem kallast líftæknilyf 

komið á markað og eru þessi lyf í flestum tilfellum mun dýrari en önnur lyf. Eins 

geta sum þessara lyfja átt við tiltölulega stóra sjúklingahópa.  

Flest þessara lyfja eru á ýmsan hátt frábrugðin hefðbundnum lyfjum. 

Mörg þeirra hegða sér eins og mótefni þannig að þau bindast ákveðinni 

sameind sem þau eru sérstaklega hönnuð til þess að bindast og hafa þar af 

leiðandi ekki áhrif á aðrar sameindir eða líffæri. Þau eru því mun nær því að 

geta kallast „magic bullet“ en flest önnur lyf. Dæmi um slíka lyfjasameind sem er 

einstofna mótefni er lyfjasameindin TNF-alfa hemill. Hún binst TNF-alfa 

sameindinni (tumor necrosis factor α) með sértækum hætti og gerir hana óvirka 

en þessi sameind veldur hvað mestri bólgu í alvarlegum bólgusjúkdómum eins 

og til dæmis í tilfelli iktsýki (Golan, Tashhjian, Armstrong og Armstrong, 2008). 

Þau lyf sem eru notuð í töluverðum mæli hér og víðar og eru tiltölulega dýr og 

hafa þar af leiðandi endurspeglað háan kostnað á síðustu árum eru TNF-alfa 

hemlar, MS-lyf og ákveðin krabbameinslyf. 

Á síðustu árum hafa lyf við sjaldgæfum sjúkdómum (orphan lyf) 

endurspeglað tiltölulega lítinn hluta af heildarlyfjakostnaði þjóða. Rannsókn frá 

árinu 2011 þar sem spáð var fyrir um kostnaðarþróun bendir til að ákveðnum 

hápunkti verði náð árið 2016 og gerir ráð fyrir tæplega 5% hlutdeild að meðaltali 

(Schey, Milanova og Hutchings, 2011). Með lyfjum við sjaldgæfum sjúkdómum  

er almennt staðið frammi fyrir fjölda viðfangsefna eins og réttri þjónustu á réttan 

hátt fyrir rétta sjúklinga á réttum tíma. Það sem hefur verið gagnrýnt hvað helst 

á síðustu árum er hversu dýr þessi lyf eru og þar af leiðandi geta þeirra til að 

falla undir "hefðbundin" viðmið um kostnaðarhagkvæmni. Uppbygging kerfa 

sem láta lyfjaframleiðendur hagnast á því að lyf sé skilgreint sem lyf við 
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sjaldgæfum sjúkdómi hefur jafnframt verið gagnrýnd (Hughes-Wilson, Palma, 

Schuurman og Simoens, 2012).  

Fram kemur í bakgrunni rannsóknar Lu, Williams og Day (2007) sem 

snýr að fjármögnun og notkun kostnaðarsamra lyfja í Ástralíu að aðgengi að 

dýrum lyfjum sé síaukin þraut fyrir heilbrigðiskerfi og sjúklinga þar sem fjármagn 

til heilbrigðiskerfisins sé takmarkað og þessi lyf oft dýr. Mikilvægir þættir en 

umdeilanlegir og þeir sem samstöðu þurfi að ná um séu til dæmis: hvaða lyf eigi 

að niðurgreiða, hvaða sjúklingar eigi að hafa aðgengi, hvaða hömlur eigi að 

vera á aðgengi og hvernig eðlileg skipting kostnaðar sé milli ríkis og sjúklings. 

Eins kemur fram að fyrirkomulaginu þurfi að vera vel stýrt þannig að það sé 

ásættanlegt fyrir sjúklinga, lækna, yfirvöld og lyfjaiðnað. 

Það sem almennt liggur til grundvallar því að lyf hljóti leyfi frá 

Lyfjastofnun Evrópu eru kröfur um öryggi, gæði og virkni en svokallað miðlægt 

umsóknarferli er oftast notað þegar sótt er um markaðsleyfi. Hins vegar er það í 

höndum markaðsleyfishafa að taka ákvörðun um markaðssetningu og 

lyfjayfirvalda að taka ákvörðun um hvort lyfið hljóti greiðsluþátttöku og á hvaða 

verði. Upplýsingar á þessu stigi eru hins vegar oft takmarkaðar og leiða til 

óvissu hvað varðar raunnotkun miðað við áætlaða notkun, verkun í 

raunaðstæðum og kostnaðarhagkvæmni (Ferrario og Kanavos, 2013). Til nánari 

útskýringar mætti nefna að þær klínísku rannsóknir sem lagðar eru fram fyrir 

skráningu eru framkvæmdar við stýrðar aðstæður og hafa því lágt stig ytra 

réttmætis. Þegar notkun er komin í réttan farveg og hefur staðið yfir í ákveðinn 

tíma gefa hagrænar rannsóknir betri upplýsingar um verkun í raunaðstæðum 

(Rascati, 2009, 5. og 11. kafli). Forsendur fyrri ákvarðana geta því breyst þegar 

reynsla hefur fengist á lyfin. Svörun eða meðferðarheldni getur verið önnur, 

alvarlegar aukaverkanir geta jafnvel komið upp eða tilkoma annarra lyfja eða 

heilbrigðisúrræða kallað á endurmat. Hátæknilyf eru einnig mjög sértæk og 

óhætt er að segja að ákveðið lyf hentar sjúklingum misvel og læknar prófa sig 

jafnvel áfram með skammtastærðir til að byrja með. Rétt sjúklingaval fyrir 

viðkomandi meðferð og vandað eftirlit með meðferð er því mikilvægur liður í því 

að lyf hljóti réttlátt mat þegar meta á árangur eða hagkvæmni í raunaðstæðum. 
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Ákvarðanir um upptöku lyfja þurfa hins vegar að taka mið af fleiri þáttum 

en þeim er miða að kostnaðarhagkvæmni eða verkun sem og öryggi, gæðum 

og virkni, það er að segja, ekki er hægt að nota sömu aðferðir, viðmið eða 

hugsun við mat allra lyfja og taka þarf tillit til fleiri þátta. Því þarf ávallt að meta 

hvert tilfelli fyrir sig og erfið, flókin og nokkuð umfangsmikil vinna að liggja fyrir til 

grundvallar ákvörðunar.  

Frá sjónarhóli sjúklings er mælieiningin QALY (Quality-adjusted life year) 

það viðmið sem þykir hvað mest viðeigandi þegar meta á umframkosti nýs 

meðferðarúrræðis. Hærra QALY viðmið er einnig oft ásættanlegra þegar um er 

að ræða alvarlegri sjúkdóma. Hærra QALY viðmið almennt getur einnig kallað á 

þörf fyrir aukið mat á óvissu og aukið vægi samfélagslegs kostnaðar og ábata 

(Sorenson, Drummond og Kanavos, 2008, 3. kafli). 

Í skýrslu sem fjallar um virði (value) í heilbrigðiskerfinu og hlutverk 

heilbrigðistækniútttekta (HTA, Health Technology Assessment) við 

ákvarðanatökur er vikið að þeim atriðum sem ákvarðandi aðilar styðjast gjarnan 

við þegar meta á nýtt meðferðarúrræði til hliðar við kostnaðarhagkvæmni og 

verkun, til að styðja forgangsröðun. Þörf eins og sjúkdómabyrði og alvarleiki 

eins og komið var inn á hér að ofan, áhrif á heilsu þjóðar, möguleikar á annarri 

meðferð, hlutdeild ríkis (equity), áhrif á fjárútlát (budget impact), spáð notkun, 

nýnæmi afurðar (t.d. lyfjafræðilegir eiginleikar, fýsileiki við notkun (ease of use)) 

og viðráðanlegt verð (affordabillity) eru þá á meðal atriða sem falla gjarnan inn í 

matsferli. Í sömu skýrslu kemur fram að það viðmið sem hafði líklega hvað mest 

vægi í viðkomandi rannsóknarlöndum (10 Evrópulönd) við mat væri 

meðferðarávinningur umfram fyrri meðferð (therapeutic benefit as improved 

benefit/risk profile compared to existing alternatives) (Sorenson, Drummond og 

Kanavos, 2008, 3. Kafli). Þróunin hefur almennt verið sú að á síðustu árum hafa 

heilbrigðistækniúttektir fengið aukið vægi í tilfelli einkaleyfisverndaðra lyfja við 

greiðsluþátttökuákvarðanir (Kanavos o.fl., 2011, bls. 13). 

Samfara auknum kostnaði og efnahagskreppu er þörf á að líta í auknum 

mæli til kostnaðarhagkvæmni meðferða, jafnt hér (Böðvarsson, 2010; 

Velferðarráðuneytið, 2011b) sem í kringum okkur (Muurholm og Teilmann, 

2012; Festøy, 2011, 4. kafli). Á meðal spurninga sem leitast þarf við að svara 
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eru spurningar eins og hvaða árangri meðferðirnar skili sjúklingunum, hvaða 

árangri þær skili fram yfir önnur meðferðarúrræði sem í boði eru, hvaða annan 

kostnað verið sé að koma í veg fyrir að myndist innan heilbrigðiskerfisins ef svo 

má að orði komast, hvaða ávinning megi vænta af meðferðinni fyrir 

aðstandendur sjúklings og hvaða þýðingu þetta hafi fyrir samfélagið í heild. 

Stóra spurningin í þessu samhengi hlýtur því að vera: Hvaða virði er verið að 

skapa með því að veita sjúklingi viðkomandi lyfjameðferð? 

 Til að svara spurningum sem þessum er meðal annars farið inn á svið 

lyfjahagfræði en sú fræðigrein er tiltölulega ný og er þverfagleg á 

útkomurannsóknir og heilsuhagfræði (Rascati, Drummond, Annemans og 

Davey, 2004). Í stuttu máli er lagt mat á þann árangur/ábata/nytjar sem skapast 

við íhlutun en við slíkt mat er reynt að kortleggja beinan, óbeinan og 

óáþreifanlegan kostnað sem til fellur en útkomur er hægt að tjá og mæla með 

mismunandi aðferðum. Helstu snið rannsókna eru kostnaðar-

lágmörkunargreining (CMA), kostnaðar- og árangursgreining (CEA), kostnaðar- 

og nytjagreining (CUA) og kostnaðar- og ábatagreining (CBA). Rannsóknirnar 

eru misflóknar í framkvæmd og hafa hver um sig sína kosti og galla. Ef horft er 

til nota og mælieininga er CMA oft notuð sem fyrsta greining þar sem einungis 

er lagt mat á kostnað íhlutunar en CBA gefur niðurstöður um hagkvæmni við 

ólíkar íhlutanir og er notuð víðar en í heilbrigðiskerfinu. Sú aðferð sem notuð er 

hvað oftast þegar leggja á mat á lyf er CEA eða kostnaðar- og 

árangursgreining. Árangurinn er þá mældur í náttúrulegum einingum og eru 

slíkar greiningar mikið notaðar við samanburð milli sambærilegra lyfja og við 

mat á misjafnlega árangursríkum meðferðarúrræðum við sama sjúkdómi. 

Algengur mælikvarði í slíkum rannsóknum er kostnaðar/árangurs-hlutfallið ICER 

(incremental cost-effectiveness ratio) en hlutfallið er yfirleitt reiknað þegar 

íhlutun felur í sér aukinn kostnað og aukinn árangur umfram fyrri valkost. Þá er 

spurningin helst sú hvað þessi umframárangur má kosta. CUA er svo svipuð 

greining og CEA en árangur er mældur í nytjaeiningum, oftast QALY, og lýsir 

hún þeirri viðbótarheilsu sem fæst í formi lengingu lífs og aukinna lífsgæða. 

Aðferðin leyfir samanburð meðferða við mismunandi sjúkdómum (Rascati, 

2009). 
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Misjafnt getur verið eftir löndum og svæðum hversu mikið vægi 

ofangreind mælitæki fá, hver viðmið/þakgildi/bil þeirra eru ef þau eru skilgreind 

(Weinstein,  Torrance og McGuire, 2009), hvernig staðið er að mati eða 

rannsóknum og hversu mikið vægi niðurstöður fá við ákvarðanatöku í ferlinu um 

upptöku eða jafnvel við endurmat. Hægt er að nýta að einhverju leyti greiningar 

á milli landa en vandamál eru almennt til staðar við að heimfæra á aðstæður 

og/eða raunveruleika í viðkomandi heimalandi (Knies, Severens, Ament, og 

Evers, 2008). Slíkar rannsóknir eru jafnframt kostnaðarsamar og í flestum 

tilfellum ekki vit í að framkvæma á kostnað ríkis og sér í lagi smárra þjóða eða 

þegar sjúklingar eru fáir. Hins vegar er upp að vissu marki hægt að "aðlaga" 

þær rannsóknir sem gerðar hafa verið, en gæði og form fyrirliggjandi rannsókna 

eru kannski ekki alltaf eins og best væri á kosið. Við aðlögun eru þær breytur 

sem vega hvað þyngst settar inn í líkan til að heimfæra betur á aðstæður en 

útfærslur líkana geta verið mismunandi. Forsendur og veigamiklar breytur geta 

einnig breyst í tíma eða ákveðnar breytur haft mikil áhrif á útkomu og eru 

næmisgreiningar og endurmat því órjúfanlegur hluti þegar nota á slíkar aðferðir. 

Hvar mörk liggja við að eyða tíma og púðri í slíka vinnu, hvaða breytum slík 

líkön eiga að byggja á, eða hversu nákvæm öll vinna á að vera og getur 

hreinlega verið, vegna til dæmis gæða þeirra gagna sem liggja fyrir eða þeirrar 

þekkingar sem er til staðar er eflaust umdeilt. Þeir þættir sem oft eru nefndir 

sem breytur eru lýðfræðilegir þættir og faraldsfræði sjúkdóms, aðgengi að 

heilbrigðisúrræðum, munur á klínískum starfsvenjum, hvatar fyrir veitendur 

heilbrigðisþjónustu og stofnanir, hlutfallslegt verð og hvað samfélagið metur 

mest (Drummond og McGuire, 2005). Einnig má nefna að töluverður munur 

getur jafnvel verið milli nágrannaríkja á því hvernig fjármunum er almennt 

ráðstafað innan kerfisins, á hvaða verði lyf fást að endingu, hvernig skrifað er 

upp á lyf og í hvaða skömmtum (Barbieri o.fl., 2005). Samfara þessari þróun má 

einnig ætla að áhrif á heildarkostnað við upptöku þurfi að meta í ríkari mæli ef 

vilji til hækkunar skatta er takmarkaður þó að vissulega sé hægt að færa til 

fjármuni milli málaflokka, en kerfi sem veltir fjármagni hömlulaust til lyfjakaupa 

gengur hins vegar varla upp.  
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1.4 Lyfjaverð 

Lyfjaverð spilar nokkuð stórt hlutverk þegar litið er til kostnaðar og 

kostnaðarhagkvæmni. Í maí árið 2010 var reglum sem snerta verðumgjörð 

sjúkrahúslyfja breytt með þeim hætti að Lyfjagreiðslunefnd tekur mið af lægsta 

verði viðmiðunarlandanna við verðákvörðun samanber reglugerð nr. 353/2013 

um Lyfjagreiðslunefnd, en þau eru Danmörk, Noregur, Svíþjóð og Finnland. Ef 

skoðuð eru lauslega þau viðmið sem lönd Evrópusambandsins setja sér við 

verðákvörðun má velta fyrir sér hvort það regluverk sem snýr að 

verðumgjörðinni hér á landi geti orðið strangara. Langflest lönd í Evrópu (24 af 

27 árið 2010) (Kanavos o.fl., 2011) hafa líkt og á Íslandi ytra 

viðmiðunarverðkerfi (external price referring) við verðlagningu en þau lönd sem 

miðað er við, fjöldi þeirra og forsendur eru mismunandi (Kanavos og Vandoros, 

2010). Til dæmis er misjafnt hvort lönd taka mið af lægsta verði, meðaltali 

nokkurra neðstu eða taka til dæmis mið af þeim löndum sem leggja mest til 

rannsóknar- og þróunarkostnaðar. Þróun verðs milli landa á síðustu árum hefur 

verið í átt að verðsamleitni (price convergence) í flokki lyfja sem varin eru með 

einkaleyfi og má að líkindum skýra það með þessu kerfi (Kanavos o.fl., 2011). 

Nokkur nágrannaríki okkar hafa farið aðra leið við verðlagningu lyfja sem eru 

varin einkaleyfi, en Bretland, Þýskaland og Svíþjóð hafa ekki slíkt kerfi. Frjáls 

verðlagning hefur verið við lýði í Bretlandi en þak verið sett á hagnað og segja 

má að Svíþjóð hafi gengið hvað lengst í að haga verðlagningu eftir virði (value-

based pricing) (Kanavos o.fl., 2011). Eitt er svo kannski að setja ramma og 

reglur en annað að hafa áhrif eða hvata í slíkum kerfum. 

Síðustu ár hafa helstu sjúkrahúslyf farið í útboð í gegnum Ríkiskaup. 

Svipað fyrirkomulag er sem dæmi í Danmörku[1] og Noregi[2] og víðar en 

Norðmenn hafa náð góðum árangri við útboð veltuhárra lyfja, en á árinu 2010 

nam verðlækkun frá skráðu verði í Noregi að meðaltali 28,5% en afslættir voru 

almennt á bilinu 2–46% (Festøy o.fl., 2011, 4. kafli). Sameiginleg útboð með 

Norðmönnum eða öðrum Norðurlöndum hafa komið fram sem tillögur til 
                                            
[1]

 Amgros stýrir útboðum í Danmörku. Sjá nánar á eftirfarandi vefslóð: http://www.amgros.dk/ 

en/areas-of-work/tenders-and-procurement.aspx. 
[2]

 LIS stýrir útboðum í Noregi. Sjá nánar á eftirfarandi vefslóð: http://www.lisnorway.no/ 

sider/tekst.asp?id=english. 

http://www.amgros.dk/%20en/areas-of-work/tenders-and-procurement.aspx
http://www.amgros.dk/%20en/areas-of-work/tenders-and-procurement.aspx
http://www.lisnorway.no/%20sider/tekst.asp?id=english
http://www.lisnorway.no/%20sider/tekst.asp?id=english
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sparnaðar á síðustu misserum (Velferðarráðuneytið, 2011b) og í kjölfarið, eða 

um mitt árið 2011 voru samþykktar breytingar á lögum um opinber innkaup (Lög 

um breytingu á lögum nr. 84/2007, um opinber innkaup) og þannig reynt að 

mynda ákveðinn hvata að því að ná fram hagstæðari kaupum 

(Ríkisendurskoðun, 2011). Ákvæði í lögum um virka samkeppni og kröfur 

lyfjalaga um íslenskt markaðsleyfi drógu hins vegar úr möguleikum til 

sameiginlegra útboða og var skoðun stjórnmálamanna meðal annars sú í þeirri 

umræðu sem tekin var snemma árs 2012 í kjölfar skýrslu Ríkisendurskoðunar 

að ganga þyrfti lengra og breyta jafnvel þeim ákvæðum sem takmörkuðu 

heimildir til sameiginlegra útboða (Ingadóttir, 2012; Hannesson, 2012). Sá 

sparnaður sem hlotist gæti af sameiginlegum útboðum yrði hins vegar aldrei 

eins mikill og nemur árangri til dæmis Norðmanna ef til sameiginlegra innkaupa 

væri gripið þar sem flytja þarf lyfin til landsins og flutningskostnaður og önnur 

gjöld bætast við. Í dag sjá Ríkiskaup enn um lyfjakaup[3] en fyrirkomulagi útboða 

hefur verið breytt að einhverju leyti, meðal annars til að draga úr fákeppni. Sá 

ókostur fylgir hins vegar fyrirkomulagi útboða almennt að erfitt getur verið að 

skipta sjúklingahópum upp ef um tvö eða fleiri lyf er að ræða og lítil áhrif er 

hægt að hafa á skráð verð ef aðeins eitt lyf kemur til greina. Hægt er að lesa um 

helstu viðfangsefni við gerð útboða og óhætt er að segja að almennt sé skipulag 

útboða nokkuð flókið verkefni og sérþekkingar þörf (Festøy o.fl., 2011, 4. 

kafli).[4] Verðsamanburður á innkaupaverði apóteka eða það verð sem um 

semst í útboðum eða með samningum er sú aðferð sem myndi gefa besta mynd 

af því hvar við stöndum í samanburði við önnur lönd þegar litið er til verðs. 

Útboðs-/samningsverð eru trúnaðarmál kaupanda og seljanda svo samanburður 

á raunverði einstakra lyfja er því ekki tiltækur. Nefna má þó að lítið 

                                            
[3]

 Sjá má á eftirfarandi vefslóðum að Ríkiskaup óskar eftir tilboðum í ýmis lyf/lyfjaflokka fyrir 

hönd Landspítala og fleiri heilbrigðisstofnanir: http://www.rikiskaup.is/utbod/utb/15387 og 

http://www.rikiskaup.is/utbod/utb/15509. 
[4]

 Í viðeigandi heimild má lesa um viðfangsefni LIS við skipulag útboða: verð, nytja-eiginleikar 

eins og geymsluþol og hæfni til blöndunar, pakkningar eins og skammtaeiningar, merking 
(læsileiki, lýsing á styrk), samheiti (samkvæmt Evrópsku lyfjaskránni), fjölbreytni pakkninga 
(einingar), fjölbreytni vöru eins og aðferð við lyfjagjöf, samsetning, mismunandi styrkleikar, 
þjónusta eins og þjálfun (þekking á vöru) og aðstoð með lyfjafyrirspurnir og afgreiðslu. 

 

http://www.althingi.is/altext/stjt/2007.084.html
http://www.rikiskaup.is/utbod/utb/15387
http://www.rikiskaup.is/utbod/utb/15509
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markaðssvæði er kannski ekki eins vel í stakk búið til að hafa áhrif á verð og 

almennt gerist á stærri markaðssvæðum. 

 

1.5 Nokkur nágrannalönd  

Ákvarðanataka, mat á lyfjum, verð, innkaup, þróun 

Ef litið er stuttlega til meginfyrirkomulags í öðrum löndum þá sér DKMA 

(Lægemiddelstyrelsen) eða lyfjastofnun Danmerkur um flest sem viðkemur 

lyfjum í Danmörku (nú sameinuð Sundhedsstyrelsen). Verð er almennt tilkynnt 

af markaðsleyfishöfum og hægt er að breyta verði á tveggja vikna fresti. Í 

Danmörku eru starfandi níu lyfjanefndir (Özer, Thomsen og Schüder, 2011). 

Vegna sjúkrahúslyfja er starfandi ráð sem kallast RADS (Rådet for Anvendelse 

af Dyr Sygehusmedicin) og var sett á laggirnar í október 2009 af stjórn dönsku 

héraðanna sem eru fimm talsins. Ráðinu er meðal annars ætlað að tryggja 

jafnan aðgang landsmanna að dýrum sjúkrahúslyfjum. Hlutverk ráðsins er í raun 

tvíþætt, þ.e. að bæta gæði lyfjameðferðar og ná fram lægri lyfjaverðum. 

Stofnunin Amgros stýrir útboði lyfja í samræmi við leiðbeiningar RADS. Þau lyf 

sem RADS beinir hvað helst sjónum að eru þau lyf sem einkennast af því að 

vera hlutfallslega kostnaðarsöm, valda hraðvaxandi kostnaði eða eru ný og hafa 

þann möguleika á að valda miklum kostnaði (Muurholm og Teilmann, 2012).[5] 

 Lýsa má samstarfi Amgros og RADS nánar. Þegar útboði er lokið eru 

tilmælin lögð fram og vörumerki lyfjanna sem ætti að velja bætt inn. RADS 

berast upplýsingar um niðurstöður útboðanna, hvaða lyfi mælt er með og 

viðheldnimarkmið (compliance goals) hvers lyfs. Þessum upplýsingum er síðan 

komið áleiðis til héraðanna sem bera ábyrgð á því að koma leiðbeiningunum í 

framkvæmd og viðeigandi tilmælum. Amgros viðhefur eftirlit með lyfjanotkun í 

hverju héraði og byggir eftirlit sitt á notkunartölum og veitir þar með upplýsingar 

um lyfjanotkun í héraði ásamt þeim frávikum sem kunna að vera frá þeim 

viðheldnimarkmiðum sem mælst var til. Jafnframt er skoðað hver lyfjanotkun er 

innan héraðs alveg niður á klínísku sviðin innan spítalanna. Þær upplýsingar 

                                            
[5] Á heimasíðu ISPOR http://ispor.org/HTARoadMaps/Denmark.asp er ágæt lýsing á 

meginleikmönnum og -tengslum aðila í Danmörku ásamt fyrirkomulagi við mat á 
meðferðarúrræði. Athuga ber þó að upplýsingarnar eru frá árinu 2009. 

http://ispor.org/HTARoadMaps/Denmark.asp
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geta reynst gagnlegar í klínískri umræðu um raunnotkun einstakra sviða. Þessi 

umræða fer þá fram í tengslum við sjúkrahúsapótekin og lyfja- og 

meðferðarnefndir í héraði (Muurholm og Teilmann, 2012). 

Ef horft er til Noregs sér NoMA (Statens legemiddelverk), lyfjastofnun 

Noregs, um verðákvörðun og greiðsluþátttökustig og níu viðmiðunarlönd  eru 

notuð við verðákvörðun. Eins er farið að með öll lyf. Verðumgjörð sjúkrahúslyfja 

er með sama sniði og fyrir almenn lyf en helstu sjúkrahúslyf eru sett í útboð á 

landsvísu sem framkvæmt er af lyfjainnkaupasambandinu LIS og er eina 

innkaupaaðferðin fyrir sjúkrahúslyf. Sjúkrahúslyf eru greidd af fjárlögum 

spítalanna. Lyfja- og meðferðarnefndir sem hafa verið settar á stofn af 

spítölunum setja upp og taka ákvarðanir um upptöku lyfja á lyfjalista spítalanna 

til notkunnar innanhúss. Ekki er til samræmdur lyfjalisti (Festøy o.fl., 2011, bls. 

V-IX). Árið 2012 var sett af stað samstarf milli norsku spítalanna, Lyfjastofnunar 

Noregs og Þekkingarmiðstöðvar heilbrigðismála (The Norwegian Knowledge 

Centre for the Health Services) til að bæta mat á kostnaðarhagkvæmni dýrra 

lyfja á spítölum. Þá voru umræður um hvort meðhöndla eigi samheitalíftæknilyf 

(biosimilars) og líftæknilyf á sama hátt og gert er með frumlyf og samheitalyf. 

Helstu þættir sem NoMA tilgreinir við greiðsluþátttökuákvörðun eru virkni og 

kostnaðarhagkvæmni samanborið við fyrri meðferð og tekið er tillit til alvarleika 

sjúkdóms, hvort um sé að ræða krónískan sjúkdóm og/eða langtímameðferð 

(NOMA, 2012).  

Ef litið er til Svíþjóðar þá er það TLV (Tandvårds- och 

läkemedelsförmånsverket), eða lyfjagreiðslunefnd Svíþjóðar sem ákvarðar verð 

og greiðsluþátttökustig og metur kostnaðarsöm og ný lyf (TLV, 2012). Þegar 

ákvarðanir eru teknar eru mannúðarsjónarmið, þörf, samstaða milli aðila og 

kostnaðarhagkvæmni helstu þættir sem hafa vægi við ákvarðanir (TLV, 2011). 

Eins er farið að með öll ný lyf við mat. Ákvörðun TLV er hins vegar ekki bindandi 

og geta sýslurnar keypt inn beint. Lykilforsenda er hins vegar fjárveiting sem er í 

höndum hverrar sýslu. Verðlagning er byggð á greiningu á 

kostnaðarhagkvæmni út frá samfélaginu. Samstarf er á milli TLV og SALAR (the 

Swedish Association of Local Authorities and Regions) við að meta lyf sem hafa 

sjaldgæfar ábendingar og/eða lyf sem hafa umtalsverð áhrif á fjárútlát. Árið 
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2012 vann opinber nefnd að því að endurskoða verðmyndunar- og 

greiðsluþátttökuferlið fyrir ný lyf (TLV, 2012).[6] 

Ef horft er til Bretlands, verðkerfisins þar og þróunar mála þá hefur verið 

við lýði svokölluð „sveigjanleg verðsetning“ fyrir lyf keypt af NHS (National 

Health Service) eftir samkomulagi yfirvalda og lyfjaiðnaðarins. Þá hefur 

lyfjafyrirtækjunum verið gert kleift að hækka verð eftir að lyf hefur verið á 

markaði ef nýrra gagna um ávinning verður vart eftir mat NICE (National 

Institute for Health and Clinical Excellence). Hins vegar hafa hömlur verið 

þrennskonar. Árlegt þak er sett á hagnað fyrirtækja vegna sölu til NHS, rökstutt 

leyfi þarf fyrir verðhækkunum, og stofnunin NICE fer sérstaklega yfir 

kostnaðarhagkvæmni þeirra lyfja sem eru dýr eða hafa mikil áhrif á fjárútlát 

og/eða hafa óvissu um/sýna lítinn ábata þegar ákveðið er hvort lyfið sé 

fjármagnað af NHS. Það síðastnefnda hefur sett ákveðinn hvata gegn því að 

verð sé hækkað og sér í lagi þegar önnur meðferðarúrræði standa til boða 

(Paris og Faria, 2010, 6. kafli). Hins vegar er stefnt að nýju verðkerfi á árinu 

2014 sem byggir á verðlagningu eftir virði, aðeins fyrir ný lyf til að byrja með 

(Ferrario og Kanavos, 2013, bls. 97). 

 

1.6 Lyfjanotkun  

1.6.1 Rannsóknir á lyfjanotkun 

Almennt má segja að meginmarkmið lyfjanotkunarrannsókna sé að stuðla að 

skynsamlegri notkun lyfja. Slíkar rannsóknir veita jafnframt innsýn í skilvirkni 

lyfjanotkunar, þ.e. að hve miklu leyti ákveðin lyfjameðferð skapar virði og 

niðurstöður slíkra rannsókna er sem dæmi hægt að nýta við forgangsröðun 

fjármuna. Til að hægt sé að túlka lyfjanotkun á réttan hátt þurfa rannsóknir sem 

beina sjónum að notkun að ná alveg niður til sjúklings (patient level). 

Frumkvöðlar lyfjanotkunarrannsókna telja að leita þurfi svara við spurningum 

eins og hvers vegna skrifað sé upp á lyf, af hverjum, fyrir hverja, hvort sjúklingar 

                                            
[6]

 Á heimasíðu ISPOR http://ispor.org/HTARoadMaps/Sweden.asp#4 er líkt og að ofan ágæt 

lýsing á meginleikmönnum og -tengslum aðila í Svíþjóð ásamt fyrirkomulagi við mat á 
meðferðarúrræði. Upplýsingar eru einnig frá árinu 2009. 

http://ispor.org/HTARoadMaps/Sweden.asp#4
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taki lyfin rétt og hver sé ábati og öryggi viðkomandi lyfs (World Health 

Organization, 2003, 1. kafli). 

ATC (Anatomical Therapeutic Chemical) flokkunarkerfið er fimm þrepa 

kerfi þar sem lyf eru í grunninn flokkuð eftir því á hvaða líffærakerfi þeim er 

aðallega ætlað að hafa áhrif og síðan heldur áfram nánari flokkun alveg niður á 

virkt efni lyfsins. Kerfið var hannað af norskum rannsóknarmönnum. Þannig 

flokkast sem dæmi lyf í fyrsta þrepi, s.s  A flokk (alimentary) sem meltingarfæra- 

og efnaskiptalyf. Annað þrep gefur til kynna meðferðarflokk og þriðja þrep 

lyfjaflokk. Fjórða þrep nær til efnafræði lyfjanna og fimmta og jafnframt það 

neðsta tilgreinir virka efni lyfsins (WHO Collaborating Centre for Drug Statistics 

Methodology, 2011a). Helsti tilgangur kerfisins er tæki til framsetningar á 

lyfjanotkunartölfræði (World Health Organization, 2003, 5. kafli). DDD (Defined 

Daily Dose) eða skilgreindur dagskammtur er mælieining sem oft er notuð við 

samanburð á lyfjanotkun milli landa. DDD er ráðgerður viðhaldsskammtur 

samkvæmt aðalábendingu lyfs fyrir fullorðinn 70 kg einstakling (WHO 

Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, 2009). 

1.6.1.1 Samanburður á lyfjanotkun milli landa/svæða 

Þegar kemur að því að bera saman lyfjanotkun á milli landa mælir Alþjóða 

heilbrigðismálastofnunin, WHO (World Health Organization) með notkun 

ATC/DDD kerfisins. Kerfið gerir staðlaðan samanburð á notkun einstakra lyfja 

milli landa, svæða eða annarra eininga færan á þann hátt að hægt er að skoða 

notkunarþróun og fá þar með fram grófa mynd notkunar einstakra lyfja eða 

lyfjaflokka (World Health Organization, 2011b). Á meðal atriða sem þarf að hafa 

í huga þegar ATC/DDD samanburður er notaður yfir tíma og milli landa er 

hvaða ATC útgáfa er notuð. Eins geta verið í notkun landsbundin DDD. ATC 

getur svo breyst með tímanum. Sem dæmi getur verið útbúinn nýr flokkur þegar 

erfiðlega gengur að rúma fleiri efnafræðilega skyld efni innan ákveðins flokks og 

ef aðalábending breytist fylgja breytingar á ATC.[7] Breytingar geta einnig orðið á 

                                            
[7]

 Sem dæmi voru stofnaðir nýjir flokkar undir L04A árið 2008 en við það breyttist meðal annars 

ATC-kóði TNF-alfa hemla. Sjá má frétt á heimasíðu Lyfjastofnunar. Slóðin er 
http://www.lyfjastofnun.is/lyfjastofnun/frettir/2008/01/07 

http://www.lyfjastofnun.is/lyfjastofnun/frettir/2008/01/07
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DDD. Þessum breytingum er þó haldið í lágmarki og eiga sér yfirleitt ekki stað 

nema nauðsyn þyki. WHO gefur út lista með breytingum.[8] A  

1.6.1.2 Notað magn af ákveðnu lyfi/ATC-kóða 

Lyf hafa oft fleiri en eina ábendingu. DDD fyrir ákveðið lyf gefur því oft einungis 

mynd af grófri áætlaðri notkun ákveðins lyfs eða ATC-kóða en ekki nákvæma 

mynd af raunnotkun lyfs við ákveðnum sjúkdómi. Við lestur og túlkun gagna er 

mikilvægt að gera sér grein fyrir hvað slík mælieining hefur fram að færa og 

segir í raun, þ.e. notað magn af ákveðnu lyfi. Sem dæmi endurspeglar DDD oft 

ekki raunskammta (PDD, Prescribed Daily Dose) ásamt því að DDD getur verið 

byggt á tveimur eða fleiri skammtastærðum við sömu ábendingu þannig að 

uppgefið DDD er í raun aldrei notað. DDD miðast við algengustu ábendingu. 

Sum lyf eru einnig skömmtuð með tilliti til einstaklingsins eins og eftir þyngd, 

aldri og/eða lyfjahvarfafræði og geta lýðfræðilegir þættir því haft dulin áhrif á 

þróunar-/samanburðarmynd. Sum lyf hafa ekki skilgreint DDD eins og t.d. mörg 

krabbameinslyf í flokki L01 en þá er jafnvel notast við aðrar mælieiningar eins 

og grömm af virku efni og fjölda taflna/ávísana (með tilheyrandi takmörkunum) 

(World Health Organization, 2003, 6. kafli). Í árlegu riti Noregs um lyfjanotkun er 

helst notast við grömm af virku efni þegar gefin er upp lyfjanotkun milli ára fyrir 

þá ATC-kóða sem ekki hafa skilgreint DDD (Sakshaug o.fl., 2013). Við 

samanburð á notkun nýrra/nýlegra lyfja ætti einnig að hafa nokkur atriði í huga. 

Sum lyf fá ekki DDD strax í upphafi og prófa læknar sig gjarnan áfram með 

skammtastærðir í byrjun. Eins getur verið mismunandi hvenær og hvort lyf eða 

ábendingar þeirra séu samþykkt til notkunar/greiðslu í hverju landi. Slíkt getur 

því truflað þróunar-/samanburðarmynd. 

Algengi og nýgengi sjúkdóma getur að hluta skýrt mun á notkun milli 

svæða. Önnur atriði geta einnig haft áhrif á það hver notkun verður, hvernig hún 

þróast í tíma eða hvort lyf séu tekin til notkunar. Áhættuþættir, önnur 

meðferðarúrræði, greiningarmöguleikar, árangur eða reynsla af notkun, 

heilbrigðisþjónusta, nauðsynleg aðföng, greiðslugeta kaupanda, fjárhagsrammi, 

samningsverð, lyfjastefna, viðhorf hlutaðeigandi aðila og áfram mætti telja. Þau 

                                            
[8]

 Sjá má á heimasíðu Alþjóða heilbrigðismálastofnunarinnar lista yfir breytingar á ATC og DDD 

síðustu ár á eftirfarandi vefslóðum: http://www.whocc.no/atc_ddd_alterations__cumulative/ 
atc_alterations/ og http://www.whocc.no/atc_ddd_alterations__cumulative/ddd_alterations/ 

http://www.whocc.no/atc_ddd_alterations__cumulative/%20atc_alterations/
http://www.whocc.no/atc_ddd_alterations__cumulative/%20atc_alterations/
http://www.whocc.no/atc_ddd_alterations__cumulative/ddd_alterations/
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lyf sem almennt eru talin lofa góðu, eru talin þess virði að kaupa eða sýna á 

ótvíræðan hátt töluverðan ábata má hins vegar ætla að séu notuð og/eða tekin 

upp óháð svæði. 

1.6.1.3 Ákjósanlegri samanburður – eftir ábendingu/sjúkdóm 

Við samanburð á lyfjanotkun einstakra lyfja eða ATC-kóða milli landa væri 

eðlilegra að skoða lyfjanotkun eftir sjúkdómum eða ábendingum. Slíkur 

samanburður er hins vegar flókinn og upplýsingar ekki auðfengnar. Sem dæmi 

má nefna að ef valmódel í klínískum leiðbeiningum fyrir meðferð gigtarsjúkdóma 

er skoðað má sjá að mörg lyf koma til greina við meðferð en jafnframt hafa 

útgjaldahæstu lyfin almennt, TNF-alfa hemlar, fleiri samþykktar ábendingar en 

vegna gigtar. Lyf sem koma til greina við meðferð gigtarsjúkdóma eru TNF-alfa 

hemlarnir Remicade, Enbrel, Humira og Simponi en lyf eins og MabThera, 

Roactemra og Orencia koma til greina ef lyfin gagnast ekki. Hins vegar er byrjað 

á svokölluðum sjúkdómshemjandi (DMARD) lyfjum sem gefin eru áður og 

samhliða meðferð, oftast Methotrexati (Landspítali Háskólasjúkrahús, 2013). 

Aðrar ábendingar TNF-alfa hemla geta verið Chron´s sjúkdómur, sáraristilbólga 

og psóríasis en misjafnt er innbyrðis milli TNF-alfa hemla hverjar ábendingar 

eru. Eins getur verið villandi að gera samanburð á ákveðnu lyfi við eitt eða fleiri 

lönd án vitneskju um önnur lyf eða úrræði sem nýtt gætu verið í sama eða 

svipuðum tilgangi í viðkomandi landi en ekki í samanburðarlandinu. Ef rétt væri 

hins vegar staðið að slíkum samanburði fengist sem dæmi endurgjöf til 

meðferðaraðila um ávísanamynstur. Einnig væri möguleiki að nýta slíkan 

samanburð að hluta til við stefnumótun í lyfjamálum sem vísi að því hvort 

notkun hérlendis samræmist að mestu leyti þeim löndum sem við viljum líta til 

en not af slíkum samanburði gæti verið margvíslegur. Þó þarf að líta til mun fleiri 

þátta en notkunarsamanburðar ef sá vísir ætti að eiga sér sess við stefnumótun 

og ekki gilda endilega sömu aðferðir sem rétt væri að nýta í tilfelli hvers lyfs. 

Eins eru takmarkanir á ATC/DDD eins og fram kom hér að ofan. 

1.6.1.4 Forkönnun 

Hægt er að gera einfalda forkönnun á því hvernig notkun og þróunarmynd 

samræmist því sem gerist annars staðar fyrir valda ATC-kóða og lyfjaflokka og 

nýta til frekari rannsókna, en lestur og túlkun gagna er rétt að taka með varúð 
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vegna þeirra annmarka sem taldir eru upp hér að ofan. Spyrja má hvort hægt og 

æskilegt sé yfirhöfuð að bera saman notkun einstakra lyfja á þennan hátt þar 

sem svo margt getur brenglað samanburð og jafnvel gagnagrunnar ekki 

nægilega áreiðanlegir. Þá segja notkunartölur einnig lítið til um þann árangur 

sem hlýst af lyfjameðferð. Sem dæmi getur "meiri" notkun á ákveðnu svæði 

endurspeglað góða reynslu og árangur. Einnig er frátalið að raunskammtar geta 

verið mismunandi eftir svæðum og því líklegt að fjöldi sjúklinga að baki 

notkunartalna sé mismunandi. Misjöfn nýting vegna fáanlegra pakkninga bætist 

svo við. 

Annað sem mætti minnast á og rennir ef til vill frekari stoðum undir 

gagnsemi slíks samanburðar er að nokkuð misjafnt getur verið hver notkun er 

eftir svæðum í öðrum löndum. Ef gagnagrunnur Svía er kannaður má sem 

dæmi sjá að notkun er tiltölulega misjöfn eftir sýslum en þær eru 21 talsins 

(Socialstyrelsen, e. d.). Einhverjar skýringar gætu legið í því að hver og ein 

sýsla fer með fjárveitingu og aðgengi þar af leiðandi ef til vill misjafnt, bæði hvað 

varðar notkun og upptöku nýrra lyfja. Í Danmörku má sjá að svipað er uppi á 

teningnum en þar í landi er starfandi ráð sem kallast KRIS (Koordineringsrådet 

for ibrugtagning af sygehusmedicin) sem hefur það hlutverk að samræma 

aðgengi að lyfjum, sér í lagi krabbameinslyfjum (Vilhelmsen, 2012). Í því ljósi 

vaknar aftur sú spurning hvort líta eigi til notkunar annars staðar þar sem 

hugsanlegt er að misjafnar áherslur séu hafðar að leiðarljósi við stefnumótun 

og/eða misgott fyrirkomulag sé jafnvel eftir svæðum í öðrum löndum. 

1.6.1.5 Helstu áhrifaþættir á mismun milli landa 

Rannsóknarmenn í Noregi birtu nýlega umræðugrein eftir rannsókn sína á 

mismun í flæði (diffusion) nýrra lyfja milli níu Evrópulanda og gaf sú rannsókn til 

kynna að mismun í lyfjanotkun mætti að stórum hluta skýra af tímaóháðum 

þáttum sem einkenna sérhvert land eins og algengi sjúkdóma, lýðfræðilegum 

þáttum og heilbrigðiskerfi. Einnig gaf rannsóknin til kynna að tengsl væru á milli 

vergrar landsframleiðslu á mann og heilbrigðisútgjalda sem hluta af vergri 

landsframleiðslu hvers lands og notkunar. Hlutfallslegur munur í verði hafði 

takmörkuð áhrif (Brekke, Dalen og Holmås, 2013). Rannsóknin byggði á tilfelli 

TNF-alfa hemla á árunum 2000-2009 og þar sem segja má að um metveltulyf 
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(blockbuster) sé að ræða má velta fyrir sér hvort skýringar og tengsl sem 

rannsóknarmenn fundu yrðu þau sömu fyrir önnur lyf. 

 

1.7 Flokkun lyfja 

Hægt er að flokka lyf gróflega á ýmsa vegu allt eftir því hvað verið er að fjalla 

um eða á hvaða svið er verið að einblína. Sem dæmi má flokka lyf gróflega eftir 

fjárveitingu og/eða afgreiðslu/ávísun í sjúkrahúslyf, almenn lyf og lausasölulyf. 

Þá er hægt að flokka lyf í frumlyf, samheitalyf, samhliða innflutt lyf/skráð 

samheitalyf og sjúkrahúslyf ef skoða á markaðsaðstæður og/eða verðumgjörð 

lyfja. Ef skoða á sölu og/eða úrval á markaði er hægt að flokka lyf í ATC-kóða, 

sérheiti, lyfjaauðkenni og pakkningar (eitt lyfjaauðkenni samsvarar einu 

markaðsleyfi fyrir eina lyfjaafurð og nær yfir samsetningu innihaldsefnis/efna í 

einum styrkleika á einu lyfjaformi í einni eða fleiri stærðum pakkninga). ATC-

flokkunarkerfið lýsir svo stigaðri klínískri flokkun frá líffærakerfi niður á virkt 

innihaldsefni. 

Einnig er hægt að flokka lyf eftir sértæki, gæðaeftirliti, kröfum til að hljóta 

meðferð og áhrifum á fjárútlát. Lagabreyting nr. 45/2012 gerir ráð fyrir slíkum 

flokki lyfja: leyfisskyld lyf (Lög nr. 45/2012, um breytingu á lögum um 

sjúkratryggingar, nr. 112/2008, og lyfjalögum, nr. 93/1994, með síðari 

breytingum (greiðsluþátttaka í lyfjakostnaði)). Líta má á að ekki sé um að ræða 

alveg nýjan flokk þar sem lyfin sem falla í þennan flokk tilheyrðu flest öll flokki 

heimildaskyldra lyfja áður og haldið var utan um á sérlista sjúkrahúsanna. Í 

lögunum má lesa eftirfarandi skilgreiningu á flokkinum: „Leyfisskyld lyf eru lyf 

sem eingöngu eru notuð í samræmi við klínískar leiðbeiningar og eru að jafnaði 

kostnaðarsöm og vandmeðfarin“. Það sem einkennir kannski enn frekar þennan 

flokk er sú viðbótarathygli sem þau gjarnan fá hjá hlutaðeigandi aðilum, þ.e. 

læknum, heilbrigðisstarfsfólki, sjúklingum og jafnvel sjúklingasamtökum, 

lyfjafyrirtækjum, stefnumótandi aðilum, yfirvöldum og öðrum þeim er koma að 

ákvarðanatöku, umsýslu, innkaupum, eftirliti eða annarri umsjá sem snerta 

þessi lyf vegna eðli þeirra en þau eru kostnaðarsöm og vandmeðfarin. Því má 

ætla að eðlilegt sé að togstreita skapist á milli þessara aðila þegar taka á 

ákvarðanir vegna þeirra ólíku hlutverka og jafnvel þeirra sjónarmiða sem þeir 
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hafa. Sem dæmi ber læknum að veita sjúklingum sínum bestu mögulega 

meðferð samkvæmt heilbrigðislögum, yfirvöld bera þær skyldur samkvæmt 

lögum að halda aftur af lyfjakostnaði og fulltrúum frumlyfjaframleiðenda er 

mikilvægt að koma nýjum lyfjum á markað eftir óheyrilegan tilkostnað við 

rannsóknir og þróun nýrra lyfja. Það sem allir aðilar hafa þó fyrir augum er að til 

staðar sé traust og gott heilbrigðiskerfi. 

 

1.8 Stefna lyfjamála 

Í drögum að lyfjastefnu til ársins 2020 er framtíðarsýnin að: „Tryggja aðgengi að 

réttri meðferð sem gagnast sjúklingi og samfélagi“ (Velferðarráðuneytið, 2012). 

Við stefnumótun í lyfjamálum er leitast við að tryggja aðgengi að lyfjum á sama 

tíma og einhverjar hömlur eru settar um fjárútlát. Einnig vega þungt aðrir þættir 

eins og gæði heilbrigðisþjónustu og öryggi sjúklinga. 

Fram kemur í skýrslu sem unnin var að beiðni Evrópuþingsins að þau 

meginviðmið sem hafa eigi að leiðarljósi þegar stefna er sett um skilvirk 

greiðsluþátttökukerfi séu: að þau séu gagnsæ, að þau leyfi sveigjanleika þannig 

að hægt sé að samþykkja nýjar meðferðir hratt, að þau séu traust í mati á 

klínískum ávinningi og hagrænum áhrifum og að kerfið hafi almennar 

meginreglur (Kanavos o.fl., 2011). Undanfarið hafa staðið yfir breytingar í 

tengslum við lagabreytingu nr. 45/2012 sem snýr að greiðsluþátttöku í 

lyfjakostnaði, og snerta þær meðal annars flokk sjúkrahúslyfja. Breytingarnar 

fela einnig í sér að farið sé að Transparency Directive Evrópuráðsins (European 

Council 89/105/EEC). Samkvæmt tilskipuninni er mikilvægt að lönd hafi skýran 

og gagnsæjan feril við ákvarðanatökur sem snúa að tilurð verðs og 

greiðsluþátttökustigi lyfja sem tilheyra lögboðna kerfinu. Ferlar ættu að jafnaði 

ekki að taka meira en 180/120 daga fyrir ný (innovative) lyf. Ferlið við að komast 

að niðurstöðu hver sem hún er ætti einnig að vera gagnsætt og viðkomandi 

yfirvöld að vera í þeirri stöðu að geta skýrt og útvegað ítarlegar upplýsingar um  
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ferlið gagnvart hlutaðeigandi aðilum og almenningi (EurLex, 1989).[9] 

Breytingarnar ná hins vegar til fleiri atriða og til dæmis er búið að breyta 

skipulagi lyfjamála innan Landspítala og endurskoða S-merkingu lyfja. 

Sú aðferð sem gjarnan er notuð þegar taka á stefnumótandi ákvarðanir 

er snúa að lyfjamálum er að líta til annarra þjóða og jafnvel reynslu þeirra af 

þeim aðferðum eða fyrirkomulagi sem gildir í því landi. Ísland er nokkuð fámenn 

þjóð og því er samstarf við erlendar stofnanir eða aðila okkur mikilvægt á sviði 

lyfjamála eins og öðrum. Að líta til, nota og styðjast við þá vinnu sem 

framkvæmd hefur verið í öðrum löndum getur reynst gagnlegt og jafnvel 

nauðsynlegt á tíðum vegna smæðar landsins þar sem sá kostnaður sem til 

myndi falla við að halda uppi hinum ýmsu stofnunum, sviðum eða fagráðum 

væri betur varið í annað, enda sá mannafli eða sú þekking sem þarf ekki 

endilega alltaf til staðar. Til dæmis hefur Lyfjagreiðslunefnd meðal annars 

starfað með TLV í Svíþjóð, sótt hefur verið þekking til Norðmanna varðandi 

innkaup á sjúkrahúslyfjum og nefna má samstarf lækna við Dani um skráningu 

notkunar veltuhæstu lyfjanna. 

Það sem einkennir mörg sjúkrahúslyf er að lyfjameðferð getur verið 

ævilöng eða mjög dýr og því mætti áætla að ákvarðanir um upptöku og notkun 

slíkra lyfja kalli á sérstaka athygli og aðferðir að hálfu þeirra aðila er hafa þau 

með einhverjum hætti í sinni umsjá eða sjá um stefnumótun við upptöku. Að 

undanförnu hefur ríkt aðhaldsstefna við upptöku þessara lyfja, meðal annars 

vegna bágrar stöðu ríkissjóðs. Á sama tíma eykst kostnaður. Lítið hefur verið 

ritað og skýrslur sem fjalla um þessi mál lítt aðgengilegar. Ekki liggur fyrir skýr 

mynd af því í rituðu máli hvernig upptöku og notkun sjúkrahúslyfja er háttað. 

                                            
[9]

 Lesa má nánar um tilskipun ráðsins og tillögur: http://ec.europa.eu/enterprise/ 

sectors/healthcare/competitiveness/pricing-reimbursement/transparency/index_en.htm#h2-1. 
Þar var meðal annars sett fram tillaga árið 2012 um að stytta ferla fyrir ný (innovative) lyf úr 180 
dögum í 120 daga (180 daga ef HTA er þörf) og 30 daga fyrir samheitalyf. 

http://ec.europa.eu/enterprise/%20sectors/healthcare/competitiveness/pricing-reimbursement/transparency/index_en.htm#h2-1
http://ec.europa.eu/enterprise/%20sectors/healthcare/competitiveness/pricing-reimbursement/transparency/index_en.htm#h2-1
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2. MARKMIÐ 

 

Markmið þessarar rannsóknar er að ná yfirsýn yfir hvernig upptöku og notkun 

sjúkrahúslyfja á Íslandi er háttað og hvert stefnir. Sjónum var beint að 

eftirfarandi spurningum: 

 

Hvaða viðmið gilda um S-merkingar og kostnaðarsöm og vandmeðfarin lyf og 

hvaða lyf er um að ræða? 

Hver er aðkoma helstu aðila að málaflokknum, hvaða meginbreytingar er verið 

að framkvæma og hvaða viðmið gilda við upptöku? 

Hver er þróun kostnaðar og notkunar samanborið við viðmiðunarlönd? 
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3. EFNI OG AÐFERÐIR 

 

Aðferðafræði og aðferðir 

Um er að ræða tilviksrannsókn (case study) og er tilgangur þeirra að rannsaka 

eitt eða nokkur tilvik í smáatriðum til að öðlast skilning á til dæmis tilteknu 

umhverfi, vettvangi, starfsemi eða stefnu. Í þessari rannsókn voru notaðar 

blandaðar aðferðir til gagnaöflunar; spurningalistar, viðtöl, gagnabankar, gögn 

stofnana og aðrar ritaðar heimildir. Greining gagna var að hluta til gerð á 

söfnunartímabilinu og hafði einhver áhrif á hvaða gögnum var safnað. 

Rannsóknarsniðið er afturvirkt þegar vikið er að tölfræði og sögu/þróun en er 

augnabliksmynd og nær til fyrstu mánuða ársins 2013 þegar fyrirkomulagi, 

stöðu, stefnu og sjónarmiðum er lýst og upplýsingar eru fengnar frá 

viðmælendum. Niðurstöður eru að mestu lýsandi. Niðurstöður eru að hluta til 

háðar túlkun rannsakanda, en skilningur rannsakanda á þeim upplýsingum sem 

aflað er eru hluti af tilviksrannsóknum (Hancock og Algozzine, 2011; 

Jóhannsdóttir, 2009). 

Blandaðar aðferðir geta almennt haft þann kost að fleiri en ein uppspretta 

er notuð til að skoða sama atriðið og getur því aukið áreiðanleika einstakra 

viðfangsefna og/eða skoðað það út frá mismunandi sjónarhorni og 

gagnauppsprettum og er slíkt kallað þríprófun (Guion, Diehl og McDonald, 

2009). Einnig er mögulegt að ná heildstæðari mynd þegar mismunandi aðferðir 

eru notaðar saman og tilgangurinn er að fylla í eyður rannsóknarviðfangsefnis. 

Oft er tilviksrannsókn tengd eigindlegum rannsóknum (qualitative 

research) en það er þó ekki algilt. Markmið eigindlegra rannsókna er að auka 

skilning á þjóðfélagslegum fyrirbrigðum undir eðlilegum aðstæðum. Merking, 

upplifun eða viðhorf þátttakenda geta fengið áherslu (Almarsdóttir, 2005). Sú 

aðferð sem oftast er notuð eru viðtöl, en þau geta veitt dýpri skilning á til dæmis 

viðhorfum og sjónarmiðum viðmælenda. Eigindlegar rannsóknir geta einnig leyft 

rödd ákveðins hóps að heyrast. Þegar viðtöl eru tekin og notuð sem 

rannsóknaraðferð þar sem markmið er að rannsaka viðhorf, væntingar, reynslu, 

sjónarmið og álíka þætti og viðmælendur eru þátttakendur rannsóknar þarf 
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rannsakandi að hafa skilning á eigin viðhorfum og þeim áhrifum sem þau geta 

haft á viðmælendur (Traustadóttir, e. d.; Jóhannsdóttir, 2009). Með viðtölum er 

einnig mögulegt að fylla í þær eyður sem rannsakandi ætti annars erfitt með að 

leita svara við vegna erfiðleika við gagnaöflun og þeirrar sérþekkingar sem 

viðmælendur hafa. Á sama tíma getur reynst erfitt að staðfesta eða styðja 

ýmsar staðreyndir sem nýttar eru úr viðtölum. 

 

Almennt um gagnasöfnun 

Stór hluti vinnu fór almennt í gagnasöfnun. Nokkuð erfitt var að finna ritaðar 

heimildir í gegnum veraldarvefinn og lítið var að finna um málaflokkinn. Því voru 

viðtöl valin og í gegnum aðila fengust gögn sem ekki var hægt að nálgast í 

gegnum veraldarvefinn eins og lyfjalistar, úttektir og minnisblöð. Spurningalisti, 

upplýsingafundir og viðtöl voru að hluta til notaðir í þeim tilgangi að fá fyllri mynd 

af viðfangsefni rannsakanda og stöðu og stefnu lyfjamála. Lýsingar á 

fyrirkomulagi og sjónarmiðum voru einnig unnar úr þeim gögnum. Vinna við 

gagnaleit á veraldarvefnum var hins vegar töluverð og sér í lagi við leit af 

samanburðarhæfum gögnum milli landa. Ekki var gert ráð fyrir leyfum eða sér 

keyrslum úr gagnagrunnum við vinnu verkefnisins. 

Í meginatriðum voru eftirfarandi skref tekin við vinnu verkefnis: undirbúningur, 

gagnasöfnun, gögn greind og skýrsla skrifuð. 

 

3.1 Undirbúningur 

Gagnaleit og undirbúningur 

Byrjað var á að kanna S-lyfjamál á Íslandi með leit að upplýsingum í gegnum 

veraldarvefinn sem mögulega gátu tengst viðfangsefninu á einhvern hátt. Meðal 

annars voru slegin inn leitarorðin S-merkt lyf, S-merking, sjúkrahúslyf, 

lyfjanotkun, lyfjaverð og lyfjakostnaður. Skoðaðar voru skýrslur af ýmsum toga 

og aðrar upplýsingar og gögn eins og fréttir, skipurit, fundargerðir og aðrar 

gagnlegar eða tengdar upplýsingar sem lágu á heimasíðum helstu stofnana og 

virtust koma að lyfjamálum í landinu. Nefna má heimasíðu Velferðarráðuneytis, 

Landspítala-Háskólasjúkrahúss, Sjúkrahússins á Akureyri, Sjúkratrygginga 
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Íslands, Lyfjastofnunar, Lyfjagreiðslunefndar og Embætti landlæknis. Ferill á 

Alþingi er sneri að lögum nr. 45/2012 sem samþykkt voru í júní 2012 ásamt 

hluta lyfjalaga og reglugerða sem tengdust málaflokknum voru jafnframt 

yfirfarin. Skýrsla vinnuhóps um frekara aðhald í notkun S-lyfja sem og skýrsla 

Ríkisendurskoðunar um þróun lyfjakostnaðar 2008-2010 voru helstu skýrslur 

sem gáfu yfirlit hérlendis. Leitað var eftir aðstoð tveggja sérfræðinga hjá hinu 

opinbera/stjórnsýslu. Fól það helst í sér aðstoð við gagnasöfnun sem tengdist 

tölfræði og ráðleggingar þar að lútandi. Gögn sem fengust komu til skoðunar við 

úrvinnslu. 

 

3.2 Gagnasöfnun 

Tölfræðiupplýsingar: 

Nýjustu tölur vegna dag- og göngudeildarsjúklinga LSH fengust. Tölurnar náðu í 

meginatriðum til S-lyfja í umsýslu LSH fyrstu átta mánuði ársins 2012 og aftur til 

ársins 2005 og greidd eru af SÍ. Tölur voru mestmegnis í formi kostnaðar. Gögn 

unnin af SÍ sem brutu ekki gegn persónuverndarsjónarmiðum fengust. 

Gagnagrunnur Lyfjastofnunar og gögn frá Lyfjagreiðslunefnd voru einnig notuð 

sem gagnauppsprettur tölfræði. Unnið var áfram með sum gögn í Excel. 

 

Spurningalisti: 

Til að skýra aðkomu stofnana og aðila að S-lyfjamálum í landinu var sendur út 

spurningalisti með opnum spurningum í tölvupósti í desember 2012 á helstu 

stofnanir og aðila er virtust koma að málaflokknum á einhvern hátt. 

Spurningalistinn var sendur á æðsta starfsmann viðkomandi stofnunar/deilda 

samkvæmt skipuriti. Þessi aðferð var valin þar sem hún var talin árangursrík af 

höfundi og leiðbeinendum til að gefa ákveðna heildarsýn á vægi aðila, stöðu 

mála o.s.frv. Alls voru spurningarnar sex talsins. Spurningalistann má sjá í 

viðauka. 

Alls fengu sjö stofnanir hjá hinu opinbera/stjórnsýslu spurningalistann. 

Svör bárust frá öllum stofnunum. Sent var á tíu aðila en á þeirri stundu var ekki 

alveg ljóst hver aðkoma þeirra var að málum og hvort þeir teldust æskilegir 

svarendur. Sent var á rangan aðila í einu tilfelli en síðar kom í ljós að það kom 
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lítið að sök. Í einu tilfelli voru svör nánast samhljóma þar sem einstaklingar unnu 

náið saman. Frá einni stofnuninni fékkst ekki svar en svar barst annars staðar 

frá innan sömu stofnunnar svo ekki var óskað oftar en einu sinni eftir svari. Í 

einu tilfelli bárust gögn og viðbótarupplýsingar en svör við flestum 

spurningunum var að finna í þeim gögnum. 

 

Viðtöl 

Tekin voru fjögur viðtöl frá lokum desember 2012 til loka janúar 2013 við fulltrúa 

hjá hinu opinbera/stjórnsýslu er komu hvað mest að málum S-lyfja samkvæmt 

niðurstöðum úr forkönnun. Í tveimur tilfellum af fjórum var það sami aðili og 

svaraði spurningunum. Tvö viðtöl voru hljóðrituð. Helstu atriði voru punktuð 

niður í kjölfar þeirra viðtala sem ekki voru hljóðrituð. Viðtölin stóðu yfir í um 55 til 

75 mínútur hvert. Tilgangur viðtalanna var fá nánari svör við þeim spurningum 

sem spurningalistinn náði til, ræða um málaflokkinn og kanna gagnauppsprettur 

og ráðleggingar þar að lútandi. Einnig var haft í huga að auka innsýn og 

áreiðanleika viðfangsefna. Viðmælendur voru því að litlu leyti þátttakendur 

rannsóknar. Einstaka lýsingar, staðreyndir og sjónarmið voru samt sem áður 

dregin úr þeim viðtölum. 

Tekin voru þrjú viðtöl við hagsmunaaðila frá lokum janúar fram í byrjun 

febrúar 2013. Þeir fulltrúar sem ákveðið var að hafa samband við voru valdir út 

frá stöðu og í samráði við leiðbeinendur. Viðmælendur voru fulltrúar 

frumlyfjaframleiðenda. Viðtölin stóðu yfir í um 55 til 90 mínútur hvert. Eitt 

viðtalanna var við hagsmunagæsluaðila frumlyfjaframleiðenda eða fulltrúa 

Frumtaka. Í einu tilfelli var talað við tvo umboðsmenn samtímis frá sama 

frumlyfjafyrirtæki sem er jafnvel kostur þar sem samskipti milli viðmælenda geta 

leitt í ljós mikilvæg atriði sem athygli hefði annars ekki beinst að (Kitzinger og 

Barbour, 1999). Tilgangur viðtalanna var að safna staðreyndum um kerfin hér 

og í viðmiðunarlöndunum en jafnframt var leitað eftir sjónarmiðum á þær 

breytingar sem lágu fyrir og kerfið almennt. Viðtalsrammi sem samanstóð 

mestmegnis af opnum spurningum var hannaður og hafður til stuðnings í 

viðtölum en einnig var rætt um málaflokkinn og færi gefið á að greina frá frjálst. 

Viðtalsramman má sjá í viðauka. 
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Aðrar gagnasöfnunaraðferðir/leitir 

Gögn frá stofnunum eða aðilum eða ábendingar um gögn eða 

gagnauppsprettur fengust á öllum fundum. Eins bárust upplýsingar í tölvupósti. 

Haft var samband við þrjá aðila á Norðurlöndum og gaf einn þeirra (frá Svíþjóð) 

ágætar ábendingar um gögn og upplýsingar um grunnfyrirkomulag. 

Áður, samhliða og eftir gagnasöfnun var gerð leit að fræðilegri umfjöllun í 

ritrýndum greinum og skýrslum um valda þætti til að dýpka innsýn og þekkingu. 

Ekki var gerð kerfisbundin leit en á meðal leitarorða var cost containment, value 

for money/in health og reimbursement system. Einnig voru heimildaskrár 

nokkurra áhugaverðra rannsóknaraðila yfirfarnar og vafrað um valdar heimildir. 

Vefir helstu stofnana á Norðurlöndum voru einnig kannaðir stuttlega. Sem dæmi 

mætti nefna Sundhedsstyrelsen í Danmörku og tengdar og sambærilegar 

stofnanir á Norðurlöndunum. Vefir OECD og NOMESCO voru einnig kannaðir 

stuttlega. Einnig var gluggað í skýrslur eins PHIS Pharma Profile og skýrslur á 

vegum Evrópuráðs sem og glærur og aðrar upplýsingar sem fundust eftir leit. 

Nokkuð mikil leit var gerð að upplýsingum í gegnum veraldarvefinn en ekki var 

mikið að finna um málaflokkinn hér á landi. Jafnframt fór töluverður tími í að 

kanna tilvist/leita upplýsinga. Gagnauppsprettum fyrir tölur á Norðurlöndunum er 

lýst í úrvinnslukaflanum. 

 

3.3 Úrvinnsla gagna 

Almennt um áherslur við skoðun og úrvinnslu gagna: 

-Meginfyrirkomulag kerfisins með tilliti til aðkomu aðila. Viðmið, aðferðir, 

reglugerðir og helstu þættir sem notaðir eru eða hafa áhrif á ákvarðanatöku um 

upptöku og notkun lyfja. Vegna tímasetningar verkefnis var þeim 

meginbreytingum sem voru að eiga sér stað á kerfinu veitt sérstök athygli og 

þeim lýst. 

-Þróun lyfjakostnaðar með áherslu á tímabilið 2009-2012, tímabilið 2011-2012 

fékk aukið vægi vegna fyrirliggjandi gagna og til að greina stöðu/stefnu og 

nýlegar breytingar. Breyting á hlutfalli almennra lyfja og sjúkrahússlyfja og 
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mögulegar skýringar á breyttu hlutfalli. Þróun notkunar og kostnaðar í 

viðmiðunarlöndum þar sem upplýsingar fundust með áherslu á 

kostnaðarsömustu lyfin. 

-Fyrirkomulag og þróun í viðmiðunarlöndum samkvæmt viðtölum. 

 

Spurningalisti: 

Spurningalisti var helst nýttur við að lýsa aðkomu hvers aðila í kerfinu. Unnið 

var úr sjónarmiðum sem fram komu og nýttist það við greiningu á því sem 

aðilum þótti betur mega fara í málaflokknum. 

 

Viðtöl: 

Viðtölin sem voru hljóðrituð voru afrituð. Meginhluti hvers viðtals var afritaður 

orðrétt en hluti var afritaður sem glósur. Viðtöl voru nýtt að hluta sem 

upplýsingar til að setja fram lýsingar á fyrirkomulagi og að hluta til að greina frá 

sjónarmiðum en einnig til að skýra efnið nánar fyrir höfundi. Reynt var að greina 

þróun og stefnu. Hluti viðtala var litaður í öðrum lit til að greina betur sjónarmið 

frá staðreynd. Rétt er að nefna að höfundur hafði ekki reynslu af því að taka 

viðtöl né að vinna kerfisbundið úr slíkum viðtölum og af þeim sökum fékk sá 

hluti minna vægi en mögulegt hefði verið. Einnig fylgdi því ókostur að tvö viðtöl 

voru ekki hljóðrituð. Viðtölin í heild reyndust engu að síður gagnleg á marga 

vegu og voru ýmsir punktar, staðreyndir og athugasemdir sem fengust í 

gegnum viðtöl skrifuð niður. 

Úrvinnsluaðferð sem notuð var á viðtölin var að merkja textabúta eftir 

megininnihaldi en slíkt er kallað kóðun. Almennt er kóðun notuð til að setja upp 

flokka eða þemu sem viss atriði gagnanna falla undir en ýmsar úrvinnsluaðferðir 

eru til (Esterberg, 2002). Kóðun var ekki beitt með nákvæmum hætti og segja 

má að um lauslega kóðun hafi verið að ræða. Hvert viðtal var þó lesið vandlega 

til að greina innihald. Kóðar voru sem dæmi: breytingar, ákvarðanataka, 

upptökuferli, viðmið, notkun og viðmiðunarlönd. Í sumum tilvikum var merkt 

nánar og gat sami textabútur fengið fleiri en eina merkingu. Þeim meginþemum 

sem náðu til rannsóknarefnisins var raðað eftir þemum í word skjal og síðan var 

unnið úr með því að endursegja og túlka. Sjónarmið og umfjöllunarefni viðtala 
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endurspegluðu að einhverju leyti stöðu viðkomandi í kerfinu. Mest var dregið af 

sjónarmiðum úr viðtölum við hagsmunaaðila. Viðtöl þeirra voru einnig yfirfarin 

sér og leitað var að endurtekningum. 

Litið var á alla þá aðila sem rætt var við eða svöruðu spurningalistanum 

sem sérfræðinga á sviði lyfjamála og er vitnað almennt til viðmælenda, nema 

samhengið krefjist þess að nánari upplýsingar séu gefnar. Í einu tilviki spurði 

viðmælandi hvort nafnleyndar yrði gætt og var ákveðið að svo yrði. Ákveðið var 

að gæta almennt nafnleyndar þegar úrvinnsla gagna átti sér stað. 

 

Lyfjalistar 

Höfundur hafði undir höndum fjóra lyfjalista. Lista yfir heimildaskyld lyf 2010, 

2011 og 2012 og lista yfir líkleg leyfisskyld lyf við gildistöku lagabreytingar nr. 

45/2012, gefinn út 14. desember 2012. Útbúið var sérstakt skjal með öllum 

lyfjunum saman þar sem fram kom ATC-kóði, virkt efni, sérlyfjaheiti og fleiri 

upplýsingar. Listarnir voru bornir saman af ýmsum ástæðum, svo sem hvaða lyf 

fær sérstakt utanumhald/þarf umsókn fyrir notkun, hvers konar lyf um ræðir, 

hvaða ný lyf hafa verið tekin upp og sett á listann, hvaða lyf enda með því að 

verða leyfisskyld og svo framvegis. Höfundur kannaði sérstaklega forsendur 

listanna með tilliti til kostnaðar, fjölda sjúklinga (2012) og hver þeirra væru á 

lista Lyfjastofnunar vegna öryggis. Helsti tilgangurinn var að kanna forsendur 

listans út frá ofangreindum atriðum en samfara skapaðist stuðningur við að 

útbúa forsendur til kerfisbundins vals á lyfjum til samanburðar við Danmörku, 

Noreg og að hluta Svíþjóð. Aðgengi að lyfjanotkunartölum voru ástæður þess 

að helst var borið saman við Danmörku og Noreg. 

 

Val lyfja til samanburðar við Norðurlönd 

Val lyfja til samanburðar var byggt á kostnaði og endurspeglaði því ekki á 

nokkurn hátt virði eða mikilvægi lyfjanna fyrir viðkomandi sjúkdóma/sjúklinga. 

Þetta var gert til einföldunar og vegna fyrirliggjandi upplýsinga. Lyfin hafa hins 

vegar töluverð áhrif á fjárútlát. Því var ákveðið í samráði við leiðbeinendur að 

nota tvær nálgunaraðferðir við val þegar bera átti saman notkun. Önnur byggði 

á veltu en hin á árskostnaði sjúklings við meðferð. Árskostnaður var 
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árskostnaður lyfs á sjúkling/kennitölu eins og hann kom fram í gagnagrunni og 

ekki var tekinn með tengdur kostnaður. Eins var þetta gróf nálgun þar sem 

árskostnaður var reiknaður út frá fjölda kennitala. Fjöldi kennitala gefur hins 

vegar ekki rétta mynd af kostnaði lyfsins. Sumir eru aðeins hluta úr ári í meðferð 

eða skipta/hætta í lyfjameðferð og því var þetta eingöngu nálgun sem gerð var 

til að velja önnur lyf en þau sem hafa háa heildarveltu. 

Tölfræðigögn sem náðu til fyrstu átta mánuða ársins 2012 voru notuð til 

að velja þau lyf sem skoða átti sérstaklega í samanburði við Norðurlönd. 

Fimmtán veltuhæstu S-merktu ATC-kóðarnir (árskostnaður > 1,5 milljónir) og tíu 

dýrustu S-merktu ATC-kóðarnir sem uppfylltu skilyrðin > tíu sjúklingar og 

árskostnaður > 2,5 milljónir fyrir hvern sjúkling voru valin. Að auki voru valdir 

sérstaklega lyfjaflokkar L03A, L04A, L04AA og L04AB þar sem mörg 

kostnaðarsöm lyf falla í þessa flokka og fyrir lágu skilgreind DDD. Bók frá 

Noregi (Drug Consumption in Norway) var höfð til hliðsjónar við valið. Þá voru 

einnig valdir TNF-alfa hemlar ásamt helstu lyfjum við meðferð MS-sjúkdóms. 

Þónokkur skörun kom í ljós við val. Nokkur lyfjanna höfðu ekki skilgreint DDD. 

Hægt er að nota aðrar aðferðir til að bera saman magn og var ætlunin að bera 

saman grömm af virku efni líkt og gefið er upp í Noregi og Danmörku en 

tímaskortur og spurningar um gagnsemi ollu því að það varð ekki úr. Þessar 

tölur hefði þurft að reikna út fyrir Ísland. Tölur í Danmörku og Noregi eru samt 

sem áður gefnar upp þar sem þær lágu fyrir. Tölurnar voru aðlagaðar í grömm 

af virku efni/1000 íbúa/ári í forritinu Excel. 

 

Gagnagrunnar fyrir notkunarsamanburð og aðferðir – Tafla 10 

DDD tölur voru dregnar út eftir ATC-kóðum fyrir árin 2009-2012. Markmiðið var 

að ná yfir alla notkun hvers ATC-kóða í hverju landi fyrir bæði kynin, eða 

heildarnotkun. Eftirfarandi grunnar voru notaðir: 

A. Gagnagrunnur Lyfjastofnunar var notaður sem uppspretta lyfjanotkunar á 

Íslandi og er að finna á heimasíðu stofnunarinnar. Tölurnar ná til þeirra lyfja sem 

skráð eru í lyfjaverðskrá og seld hafa verið til þeirra sem hafa leyfi til að kaupa 

lyf í heildsölu (Lyfjastofnun, e. d., a). Flett var upp eftir ATC-kóða. 



  

32 

 

B. Gagnagrunnur sem Statens Serum Institut stendur að var notaður sem 

gagnauppspretta lyfjanotkunar í Danmörku og ná tölurnar yfir alla sölu lyfja í 

Danmörku (Medstat.dk, 2013). Leitarstrengur: Solgt mængde, total, hele landet. 

C. Gagnauppspretta fyrir lyfjanotkunartölur í Noregi var nýjasta útgáfa 

bókarinnar Drug Consumption in Norway. Tölur byggja á heildsölutölum allra 

lyfja í Noregi (Sakshaug o.fl, 2013). Flett var upp eftir ATC-kóða með aðstoð 

„Find“. 

D. Einstaka notkunartölur fengust hérlendis vegna notkunar í Svíþjóð en biðja 

þarf um sér keyrslur úr þeim grunni til að nálgast heildartölur. Þær tölur sem 

koma frá Svíþjóð koma úr gagnagrunni á heimasíðu Socialstyrelsen í Svíþjóð 

(Socialstyrelsen, e. d.). 

Misjafnt var hvernig notkun var gefin upp eftir löndum/gagnagrunnum og 

í Noregi var nokkuð breytilegt hvernig DDD var gefið upp eftir ATC-kóða. Á 

Íslandi var gefið upp DDD/ári, í Danmörku var gefið upp 1000 DDD/ári og í 

Noregi var oftast gefið upp DDD/1000 íbúa/ári en einnig DDD/1000 íbúa/dag, 

DDD/ári og DDD/dag fyrir einstaka kóða. 

Eftir að upplýsingar höfðu verið dregnar úr gagnagrunnunum og inn í 

forritið Excel var öllum tölum breytt á formið DDD/1000 íbúa/ári til að gera tölur 

samanburðarhæfar. Hugsanlega hefði mátt kanna enn frekar hvort heppilegra 

hefði reynst að aðlaga betur mælieiningar fyrir hvert lyf til dæmis að 

framsetningu í Noregi en hún virtist nokkuð vönduð og taka mesta hliðsjón af 

því um hvernig ATC-kóða væri að ræða. Mest var aðlagað fyrir Ísland og 

Danmörku. Eftirfarandi formúla og fólksfjöldatölur voru notaðar: 

 

        gefur DDD/1000 íbúa/ári 

 

 

Almennt má segja að í Danmörku voru tölur í sumum tilfellum ekki eins 

nákvæmar þar sem allt var gefið upp í 1000 einingum. Til dæmis mátti sjá að 

Heildarnotkun DDD á ári  X  1000

fólksfjöldi

2009 2010 2011 2012 Fólksfjöldatölur sóttar af:

Ísland 319.368 317.630 318.452 319.575 http://www.hagstofan.is

Danmörk 5.511.451 5.534.738 5.560.628 5.580.516 http://www.statistikbanken.dk

Noregur 4.799.252 4.858.199 4.920.305 4.985.870 http://www.ssb.no/folkemengde/
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grömm af virku efni fyrir Herceptin var gefið upp 4, 4, 7, 7. Eins voru 

notkunartölur fyrir ATC-kóða í flokki L01 ekki öruggar fyrir árin 2009 og 2010 í 

Danmörku. Þá ber að hafa í huga að landsbundin DDD geta verið í notkun og 

ekki var tekið tillit til þess. Notkunarsamanburðurinn miðast og takmarkast því 

við þær tölur sem gefnar eru upp í viðkomandi gagnagrunnum. Á heimasíðu 

WHO voru skoðaðar breytingar á tímabilinu 2009-2012 á ATC og DDD en engar 

meginbreytingar mátti sjá á tímabilinu. 

 

Röð og innbyrðis skipting fjármagns milli lyfjaflokka – Töflur 4, 5 og 9. 

Röð og kostnaður voru sérstaklega borin saman við Danmörku. Ástæður fyrir 

því að röðin var borin saman við Danmörku en ekki annað land voru 

fyrirliggjandi upplýsingar, en röðin í Danmörku var lengst og á hentugasta 

forminu. Kostnaðarhlutdeild (%) hvers ATC-kóða og ATC-flokks var sett fram til 

að kanna innbyrðis skiptingu fjármagns milli landanna. Heildartölur voru samtala 

úr kostnaðargrunni LSH og samtala sem finna má á blaðsíðu 9 undir 

„sygehussektor“ í viðkomandi riti (Statens serum institut, 2013) (sama tala er 

gefin upp í gagnagrunninum undir „Alt salg sygehussektor, omsætning“ 

(Medstat.dk, 2013)). Athuga skal að heildartölur milli landanna voru ekki 

nægilega samanburðarhæfar og takmarkast við það. Excel var notað við 

útreikninga. 

 

Myndun raða – Töflur 6, 7, 8 og 9. 

Við myndun raða fyrir Ísland var kostnaðargrunnur LSH notaður í öllum tilfellum. 

Lyfjum var raðað bæði eftir sérheitum og ATC-kóðum í Excel. Einfalt var að 

raða eftir sérheitum. Við myndun raða byggðra á ATC-kóðum var flett upp í 

gagnagrunni Lyfjastofnunar og þau sérheiti fundin í kostnaðargrunni sem til 

greina komu fyrir viðkomandi ATC-kóða og lagt saman í Excel. Sex slík tilfelli 

komu upp (ekki er þó útilokað að aðrir ATC-kóðar hefðu komist á topplistann þó 

að höfundur telji það ólíklegt en hliðsjón var jafnframt höfð af lyfjalista). 

Við myndun raða fyrir Danmörku voru notaðar tvær útgáfur af „Samlet 

salg af lægemidler i Danmark (Statens serum institut, 2012, tafla 9; Statens 

serum institut, 2013, tafla 7). Í þeim ritum er gefinn upp kostnaður 25 
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veltuhæstu ATC-kóða sem tilheyra sjúkrahúshlutanum. Við myndun raða fyrir 

Noreg var notuð sama bók og lyfjanotkunartölur fengust úr og inniheldur alla 

sölu (Sakshaug o.fl., 2012, tafla 2; Sakshaug o.fl., 2013, tafla 2). Eingöngu var 

hægt að finna örugga röð fyrir sex lyf. Við myndun raða í Svíþjóð voru notaðar 

tvær gagnauppsprettur þar sem annars vegar var lýst kostnaði 20 veltuhæstu 

ATC-kóða sem tilheyra göngudeildarsjúklingum (Socialstyrelsen, 2012, tafla 21; 

Socialstyrelsen, 2013, tafla 21) og hins vegar ritið FAKTA 2012 (LIF, e. d., bls 

45) sem lýsir lyfjamarkaðnum í Svíþjóð en þar mátti sjá 15 veltuhæstu sérlyfin 

árið 2011. 

 

Annað sem snýr að tölfræði, myndum og töflum 

Vísað er í heimildir við aðrar myndir, töflur og þá tölfræði sem sett er fram í 

niðurstöðum. Sjá má í viðauka helstu grunntölur vegna tölfræði. 
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4. NIÐURSTÖÐUR 

 

Hér verður fjallað um þau meginþemu sem mynduðust eftir gagnaöflun með 

spurningalistum, viðtölum, upplýsingafundum, opinberum gögnum, rituðum 

heimildum og gögnum unnum úr gagnagrunnum. 

 

4.1 Viðmið fyrir Lyf 

4.1.1 Staða S-merkingar 

Mikið hefur verið rætt og ritað um S-merkingar á undanförnum árum samkvæmt 

viðmælanda og ekki er alveg ljóst hvaða þýðingu hún hefur, jafnvel fyrir 

heilbrigðisstarfsfólk. S-merkingin byggir á 1. mgr. 8.gr. lyfjalaga nr. 1994/93 og 

74. gr. reglugerðar nr. 141/2011 (Reglugerð um markaðsleyfi sérlyfja, merkingar 

þeirra og fylgiseðla nr. 141/2011) og er í höndum Lyfjastofnunar. Samkvæmt 

74. greininni skal hún ákveða hvort notkun lyfseðilsskyldra lyfja skuli einungis 

bundin við sjúkrahús eða heilbrigðisstofnanir. Einnig getur hún takmarkað 

heimildir til að ávísa lyfjum við sérfræðinga í tilteknum greinum og eru þá lyfin 

merkt sérstakri merkingu í lyfjaskrám. Samkvæmt greininni eru helstu ástæður 

S-merkingar: 

a) að vegna eiginleika lyfsins telst notkun þess hættuleg eða öruggara 

þykir að binda notkun lyfsins við heilbrigðisstofnun vegna þess hve nýtt 

lyfið er 

b) að lyfið skal nota við sjúkdómum sem ekki er hægt að greina nema á 

sérhæfðum heilbrigðisstofnunum er ráða yfir nauðsynlegum tækjabúnaði 

jafnvel þótt notkun lyfsins geti síðan farið fram utan heilbrigðisstofnunnar 

c) lyfið er ætlað sjúklingum sem koma á göngudeildir sjúkrahúsa en með 

tilliti til verkunar og mögulegra aukaverkana þá þykir nauðsynlegt að 

meðferð sé stjórnað af sérfræðingi jafnt við upphaf meðferðar og í 

framhaldsmeðferð. 

S-merkt lyf eru lyf allt frá röntgenskuggaefnum sem eru eðli samkvæmt 

eingöngu notuð innan sjúkrahúsa, til óheyrilega dýrra lyfja og þar sem notkunin 
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sjálf fer jafnvel fram utan sjúkrastofnana.[10] Fram kemur í skýrslu vinnuhóps frá 

árinu 2011 að þessi flokkur lyfja sé orðinn yfirgripsmikill og flokkunin úreld en 

„S“ stóð í upphafi fyrir „sjúkrahús“ og merkti að viðkomandi lyf var aðeins gefið í 

tengslum við sjúkrastofnun. Tilmæli fagfólks hafa verið þau að grisja þurfi 

þennan flokk lyfja og að í raun ætti „S“ að standa fyrir „sérhæft“ eða „dýrt“. Lyf 

sem teljast dýr og/eða sérhæfð hafa lent í þessum flokki þar sem ástæða þykir 

að haft sé sérstakt eftirlit með þessum lyfjum, óháð því hvort raunveruleg 

notkun hefur farið fram innan eða utan veggja sjúkrastofnana. S-merkingin og 

sá skilningur sem fagfólk hefur haft sín á milli á þessum flokki lyfja hefur því 

þróast í þá átt síðustu ár (Velferðarráðuneytið, 2011b, 2. kafli). Samkvæmt 

viðmælanda hefur það almennt verið þannig að ef að lyf hefur á annað borð 

fengið S-merkingu þá hafi það gjarnan haldist svo. 

Lyfjastofnun lagði nýverið í þá vinnu að endurmeta S-merkingar lyfja og 

afnema merkinguna af að minnsta kosti þeim lyfjum sem fyrir liggur að notuð 

séu utan sjúkrahúsa. [11] Lyfjagreiðslunefnd birti á heimasíðu sinni 14. desember 

2012 lista, eða lista B, [12]  yfir þau lyf sem áður voru S-merkt og búið var að 

afmerkja. Ákvörðun um afmerkingu var hins vegar frestað um óákveðinn 

tíma.[13] Í nýju kerfi verða til leyfisskyld lyf sem verða að fullu greidd fyrir 

sjúklinga, óháð því hvort lyfið verði S-merkt eða ekki. Á sama tíma og listi B var 

birtur var birtur listi A, [14] og náði sá listi til þeirra lyfja sem voru líkleg til að verða 

leyfisskyld við fyrirhugaða gildistöku laga nr. 45/2012.  

Þær breytingar sem farið var í í tengslum við lagabreytingu nr. 45/2012 

miða meðal annars að því að flokka lyfin upp á nýtt á þann hátt að nú geti þeir 

sjúklingar sem þarfnast S-merktra lyfja fengið þau óháð því hvar sjúklingurinn 

dvelur. Áður voru dæmi um að minni hjúkrunarheimili og stofnanir hafi ekki 

getað tekið við sjúklingum sem þarfnast þessara lyfja þar sem þær réðu ekki við 
                                            
[10] Á heimasíðu Lyfjastofnunnar má finna lista sem er uppfærður mánaðarlega yfir þau S-

merktu lyf sem hafa markaðsleyfi hér á landi. Eftirfarandi vefslóð vísar á nýjasta lista í gildi:   
http://www.lyfjastofnun.is/Lyfjaupplysingar_%28Serlyfjaskra_og_fleira%29/Sermerking_lyfja/. 
[11] Unnið upp úr svörum við spurningalista. 
[12] Sjá má umræddan lista B á heimasíðu Lyfjagreiðslunefndar á eftirfarandi vefslóð: 

http://www.lgn.is/ gogn/saekja_um_greidsluthatttoku_14_12_2012.pdf. 
[13] Sjá má frétt á heimasíðu Lyfjagreiðslunefndar á eftirfarandi vefslóð: 

http://www.lgn.is/?id=1147. 
[14] Sjá má líkt og að ofan umræddan lista A á heimasíðu Lyfjagreiðslunefndar á eftirfarandi 

vefslóð: http://www.lgn.is/gogn/ leyfisskyld_lyf_14_12_2012.pdf. 

http://www.lyfjastofnun.is/Lyfjaupplysingar_%28Serlyfjaskra_og_fleira%29/Sermerking_lyfja/
http://www.lgn.is/%20gogn/saekja_um_greidsluthatttoku_14_12_2012.pdf
http://www.lgn.is/?id=1147
http://www.lgn.is/gogn/%20leyfisskyld_lyf_14_12_2012.pdf
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kostnaðinn en í eldra fyrirkomulagi var það í höndum viðkomandi 

hjúkrunarheimilis að greiða fyrir lyfin. Í 2. umræðu frumvarpsins frá meirihluta 

velferðarnefndar kemur fram að markmiðið með breytingunum væri jafnframt að 

ná betri yfirsýn yfir notkun kostnaðarsamra lyfja og gert ráð fyrir að ábyrgð á 

notkun, eftirliti, greiðslu og umsýslu myndi færast á eina hönd, eða 

Sjúkratryggingar Íslands, og að þannig myndi nást mun betri yfirsýn yfir notkun. 

Einnig var áréttað að mikilvægt væri að vel væri staðið að notkun og eftirliti, ekki 

síst til að unnt væri að halda aftur af ört vaxandi kostnaði vegna þessara lyfja  

(Þingskjal nr. 1244/2011-2012).  

 Ef litið er til verðákvörðunar S-merktra lyfja þá gilda aðrar reglur um S-

merkt lyf og leyfisskyld lyf en önnur lyfseðilskyld lyf. Verðákvörðun er á hendi 

Lyfjagreiðslunefndar. Að jafnaði er tekið mið af lægsta heildsöluverði í 

viðmiðunarlöndunum, sem eru Danmörk, Finnland, Noregur og Svíþjóð, við 

ákvörðun hámarksverðs S-merktra lyfja og leyfisskyldra lyfja, en við 

verðákvörðun annarra lyfseðilskyldra lyfja er hliðsjón tekin af verði sömu lyfja í 

viðmiðunarlöndunum. 5. gr. reglugerðar um Lyfjagreiðslunefnd nr. 353/2013 

með áorðnum breytingum sem tók gildi í lok mars 2013, lýsir verðákvörðun 

nefndarinnar. Reglur um verðákvörðun eru hins vegar óbreyttar frá maí 2010 en 

þá var viðmiði til verðákvörðunar S-merktra lyfja breytt. Samkvæmt 

lyfjafyrirtækjunum er lægsta verðið oftast að finna í Noregi og hefur það þá áhrif 

á verðákvörðun hér heima. Fram komu sjónarmið á verðmyndunarkerfi lyfja í 

viðtölum og bent á að hér á landi væri miðað við lægsta verðið í körfunni en að 

Noregur tæki til dæmis meðaltal af þremur lægstu verðunum í sinni verðkörfu. 

Samkvæmt SNF nr. 11/11 rannsóknarskýrslunni sem bar saman lyfjaverð á milli 

þeirra níu vestur-Evrópulanda sem eru í verðkörfu Noregs var Bretland með 

lægsta verðið í heildina á einkaleyfisvernduðum lyfjum og síðan Noregur á 

fyrstu sex mánuðum ársins 2010 (Brekke, Holmås og Straume, 2011). 
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4.1.2 Heimildaskyld lyf sem flest flokkast sem leyfisskyld lyf í nýju 

fyrirkomulagi 

Síðustu ár hefur það fyrirkomulag verið að árlegur lyfjalisti hefur verið gefinn út 

af deild lyfjamála í samvinnu við lyfjanefndir spítalanna en deildin var 

starfseining lyfjanefndar LSH. Umræddur listi innihélt S-merkt lyf sem sækja 

þurfti sérstaka heimild til deildarinnar til að nota, eða heimildaskyld lyf. Um 

áramótin 2012/2013 var deildin lögð niður samfara nýju skipulagi lyfjamála á 

LSH. Kostnaðarnefnd S-lyfja hafði það hlutverk að samþykkja þennan lista. Í 

nýju kerfi verður til samráðsvettvangur sem mun taka við því hlutverki. 

Lyfjagreiðslunefnd í samráði við SÍ og LSH skal ákvarða hvaða lyf flokkast sem 

leyfisskyld lyf og hvort þau muni falla undir greiðsluþátttöku sjúkratrygginga. 

Stofnunum/aðilum og aðkomu þeirra er lýst nánar í kafla 4.2. 

Til að skýra gróft landslag kostnaðar þessara lyfja nam kostnaður árið 

2010 vegna heimildaskyldra lyfja um 3/4 af heildarkostnaði S-lyfja greiddum af 

SÍ. Tíu veltuhæstu lyfin báru yfir 61% kostnaðar og helmingur þar af var vegna 

TNF-alfa hemla. Helstu lyfjaflokkarnir sem um ræðir eru TNF-alfa hemlar, 

krabbameinslyf og MS-lyf (Velferðarráðuneytið, 2011b, 2. kafli). Í ársbyrjun 2011 

voru yfir 40 lyf á listanum. Sex af þessum 40 lyfjum lenda inni á topp tíu lista 

veltuhæstu sérlyfja á Íslandi árið 2011 samkvæmt lykiltölum Lyfjastofnunnar 

sem nær yfir öll lyf (Lyfjastofnun, e. d., b), ásamt Helixate Nexgen sem verður 

nú leyfisskylt. Sjá má þróun lyfjalista síðustu ára eftir sérheiti í eftirfarandi töflu: 
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Tafla 1: Þróun lyfjalista síðustu ára. Heimildaskyld lyf sem flest flokkast sem 
leyfisskyld lyf í nýju fyrirkomulagi. 

 

 

 

ATC-kóði
Lyf á lista í 

ársbyrjun 2010

Lyf á lista í 

ársbyrjun 2011

Lyf á lista í 

ársbyrjun 2012

Leyfisskyld lyf 14. 

des. 2012

Leyfisskyld lyf 4. 

maí 2013
Virkt innihaldsefni

B02BD02 Advade Advade blóðstorkuþáttur 8
L01XE10 Afinitor Afinitor everólímus

L01BA04 Alimta Alimta Alimta Alimta Alimta pemetrexat

L03AB07 Avonex Avonex Avonex Avonex Avonex interferón-beta-1a

L01XC07 Avastin Avastin Avastin Avastin Avastin bevacizúmab

L01XC10 Arzerra Arzerra ofatúmúmab

J05AF10 Baraclude Baraclude Baraclude Baraclude Baraclude entecavír

B02BD09 BeneFIX BeneFIX blóðstorkuþáttur 9

L04AA26 Benlysta Benlysta belímúmab

L03AB08 Betaferon Betaferon Betaferon Betaferon Betaferon interferón-beta-1b

3 ATC-kóðar Bisfosfónöt* Bisfosfónöt Bisfosfónöt Bisfosfónöt Bisfosfónöt pamidrónat o.fl......

M03AX01 Botox Botox Botox Botox Botox Cl.botulinum toxín

L01DB01 Caelyx Caelyx Caelyx Caelyx Caelyx doxórúbicín

L03AX13 Copaxone Copaxone Copaxone Copaxone Copaxone glatíramer acetat

L01BC01 DepoCyte DepoCyte DepoCyte DepoCyte DepoCyte cýtarabín

M03AX01 Dysport Dysport Dysport Cl.botulinum toxín

L04AB01 Enbrel Enbrel Enbrel Enbrel Enbrel etanercept

L01XC06 Erbitux Erbitux Erbitux Erbitux Erbitux cetúxímab

A16AB04 Fabrazyme Fabrazyme Fabrazyme agalsidasi beta

J06BA01 Gammanorm Gammanorm Gammanorm Gammanorm Gammanorm sc. immúnóglóbúlín

H01AC01 Genotrópín o.fl** Genotrópín Genotrópín Genotrópín sómatrópín

L04AA27 Gilenya Gilenya Gilenya fíngólímód

L01XE01 Glivec Glivec Glivec Glivec Glivec ímatíníb

B02BD02 Helixate Nexgen Helixate Nexgen blóðstorkuþáttur 8

L01XC03 Herceptin Herceptin Herceptin Herceptin Herceptin trastúzúmab

L04AB04 Humira Humira Humira Humira Humira adalímúmab

J05AE11 Incivo Incivo telaprevír

L01CD04 Jevtana Jevtana cabazitaxel

J06BA02 Kiovig Kiovig Kiovig Kiovig Kiovig immúnóglóbúlín

L01AA09 Levact Levact Levact bendamústín

L01XC04 MabCampath MabCampath MabCampath alemtúzúmab

L01XC02 MabThera MabThera MabThera MabThera MabThera rítúximab

L03AX16 Mozobil Mozobil plerixaforum

L03AB01 Multiferon Multiferon Multiferon Multiferon imnterferón-alfa, mh

M03AX01 NeuroBloc NeuroBloc botulinum toxín, týpa B

L01XE05 Nexavar Nexavar Nexavar Nexavar Nexavar sórafeníb

B02BX04 Nplate Nplate rómiplostím

L04AA24 Orencia Orencia Orencia Orencia abatacept

J06BA02 Privigen Privigen Privigen Privigen Privigen iv immúnóglóbúlín

L04AB02 Remicade Remicade Remicade Remicade Remicade inflixímab

L03AB07 Rebif Rebif Rebif Rebif Rebif interferón-beta-1a

A16AB03 Replagal agalsidasi alfa

G04BE03 Revatio Revatio Revatio síldenafíl

L04AX04 Revlimid Revlimid Revlimid lenalídómíð

L04AC07 RoActemra RoActemra RoActemra RoActemra tócilizúmab

H01AC01 Saizen Saizen Saizen Saizen sómatrópín

L04AB06 Simponi golimumab

L01XE06 Sprycel Sprycel dasatiníb

L04AC05 Stelara Stelara Stelara Stelara ústekínúmab

L01XE04 Sutent Sutent Sutent Sutent Sutent súnitíníb

L01XE03 Tarceva Tarceva Tarceva Tarceva Tarceva erlótíníb

V04CJ01 Thyrogen Thyrogen Thyrogen Thyrogen Thyrogen thýrótrópín alfa

J01GB01 Tobi Tobi Tobi Tobi Tobi tobramýcín

L01AX03 Temomedac Temomedac temószólamíd

L01AX03 Temodal Temodal Temodal temószólamíd

C02KX01 Tracleer Tracleer Tracleer Tracleer Tracleer bósentan

L04AA23 Tysabri Tysabri Tysabri Tysabri Tysabri natalizúmab

L01XX32 Velcade Velcade Velcade Velcade Velcade bortezómíb

J05AE12 Victrelis Victrelis bóceprevír

L01BC07 Vidaza Vidaza Vidaza azacítidín

C02KX02 Volibris Volibris Volibris Volibris ambrisentan

L01XE11 Votrient Votrient Votrient pasópaníb

R03DX05 Xolair Xolair Xolair Xolair Xolair ómalízúmab

L01XC11 Yervoy ipilimúmab

L01CX01 Yondelis trabectedín

L02BX03 ZYTIGA Zytica abíraterón

J01XX08 Zyvoxid Zyvoxid Zyvoxid Zyvoxid Zyvoxid línezólíð
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Taflan er lýsandi og sýnir helst hvaða lyf hafa fengið þá stöðu/flokkun að fara á 

listann. Sækja hefur þurft um heimild til notkunar fyrir lyfin og endurnýjunar á 

leyfi og verður það óbreytt. Sjá má þá þróun milli ára að ef lyf hefur verið sett á 

listann þá haldist það gjarnan. Samfara breytingunum  voru forsendur lyfjalista 

endurskoðaðar. Ekki skal líta á töfluna sem mælikvarða á hvaða/hve mörg 

lyf/ábendingar séu tekin upp til notkunar enda önnur lyf notuð sem fara ekki á 

þennan lista. Til eru klínískar leiðbeiningar fyrir um helming lyfjanna á listanum 

samkvæmt viðmælanda en í nýju fyrirkomulagi verða klínískar leiðbeiningar að 

liggja fyrir áður en lyf er sett á lista leyfisskyldra lyfja og almenn notkun hefst. 

4.1.2.1 Veltuhá sérlyf, árskostnaður lyfs og lyfjalistar 

Á fyrstu mánuðum rannsóknar var sú nálgun tekin við val lyfja til samanburðar 

við viðmiðunarlönd að velja veltuhæstu lyfin og þau lyf sem sýndu hæstan 

árskostnað við lyfjameðferð fyrir sjúkling (eingöngu kostnaður lyfs). 

Kostnaðartölur úr kostnaðargrunni LSH fyrir fyrstu átta mánuði ársins 2012 voru 

notaðar við myndun raða. 

Árskostnaður 25 sérlyfja var yfir þrjár milljónir fyrir hvern sjúkling, 

byggður á þeirri nálgun sem notuð var.[15] 9 þessara lyfja höfðu eingöngu verið 

notuð fyrir einn eða tvo sjúklinga, 12 þeirra fyrir 5 sjúklinga eða færri og 9 fyrir 

10 sjúklinga eða fleiri. Nokkuð athyglisvert var að þrjú af 5 efstu sérlyfjunum 

voru ekki á lyfjalistanum 2012 en notuð á fyrstu 8 mánuðum ársins 2012 fyrir 

þrjá, 10 og 20 einstaklinga. Tvö þessara lyfja lentu einnig á lista yfir veltuhæstu 

sérlyf á Íslandi og hafa verið í notkun a.m.k. frá árinu 2006. Lyfin verða nú 

leyfisskyld. 

Ef litið var á 25 veltuhæstu sérlyf voru 8 sérlyf ekki á lyfjalista. Af þeim 

lyfjum höfðu tvö sérlyf árskostnað undir einni milljón króna og 5 undir þremur 

milljónum króna. Samningur er í gildi um lyf sem gefin eru á krabbameins- og 

blóðlækningadeild en nokkur sérlyfjanna falla þar undir. Nokkur sérlyfjanna falla 

                                            
[15] Kostnaður var námundaður að tólf mánuðum til að fá fram þennan árskostnað við 

lyfjameðferð. Röð og fjöldi sjúklinga er hins vegar byggður á átta mánuðum (röðin breytist ekki) 
og eins voru þetta fjöldi kennitala sem gefur ekki rétta mynd. Kostnaður er í einhverjum tilfellum 
annar þar sem einhverjir skipta um meðferð á tímabilinu og orsakar það tvítalningu, aðrir eru 
hluta úr ári í meðferð. Því var hér um nálgun að ræða. Einnig er líklegt að önnur röð hefði 
fengist ef annað tímabil hefði verið skoðað (kostnaðargrunnur LSH, S-lyf greidd af SÍ). Sjá má 
röðina sem kom upp í viðauka. 
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einnig í flokk J05 og tilheyra smitsjúkdómadeild en reglugerð er í gildi um 

sóttvarnarráðstafanir. 

Almennt eru sum lyfjanna vandmeðfarnari en önnur þar sem fylgjast þarf 

náið með sjúklingi vegna hættu á aukaverkunum, þröngum meðferðarglugga 

o.s.frv. Aðrar forsendur leyfisskyldra lyfja eru sem dæmi að sérstakt gæðaeftirlit 

þarf að vera til staðar samkvæmt viðmælanda þegar lyf er sett á umræddan 

lista. Lyfjastofnun gefur út lista yfir vandmeðfarin lyf og samkvæmt flokkun 

stofnunarinnar lenda 14 leyfisskyld lyf í þessum hópi lyfja (Lyfjastofnun, 2013). 

Eftirfarandi tafla lýsir hvaða lyf flokkuðust sem leyfisskyld við gildistöku laga nr. 

45/2012 sem tóku gildi 4. maí 2013, hver þeirra eru á lista Lyfjastofnunar vegna 

öryggis og hver röð þeirra var eftir veltu samkvæmt kostnaðargrunni LSH fyrstu 

8 mánuði ársins 2012: 
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Tafla 2: Leyfisskyld lyf 4. maí 2013. 

 

Á lista LST 

vegna öryggis

Sæti á lista SÍ 

vegna kostnaðar 

skv. fyrstu 8 mán 

2012 á LSH - 

sérlyfjaheiti

ATC-kóði
Leyfisskyld lyf 4. 

maí 2013
Virkt innihaldsefni

B02BD02 Advade blóðstorkuþáttur 8
L01XE10 Afinitor everólímus

L01BA04 Alimta pemetrexat

12 L03AB07 Avonex interferón-beta-1a

13 L01XC07 Avastin bevacizúmab

L01XC10 Arzerra ofatúmúmab

J05AF10 Baraclude entecavír

B02BD09 BeneFIX blóðstorkuþáttur 9

L04AA26 Benlysta belímúmab

L03AB08 Betaferon interferón-beta-1b

3 ATC-kóðar Bisfosfónöt* pamidrónat o.fl......

19 M03AX01 Botox Cl.botulinum toxín

L01DB01 Caelyx doxórúbicín

17 L03AX13 Copaxone glatíramer acetat

L01BC01 DepoCyte cýtarabín

2 L04AB01 Enbrel etanercept

L01XC06 Erbitux cetúxímab

X A16AB04 Fabrazyme agalsidasi beta

J06BA01 Gammanorm sc. immúnóglóbúlín

H01AC01 Genotrópín o.fl.** sómatrópín

X L04AA27 Gilenya fíngólímód

9 L01XE01 Glivec ímatíníb

B02BD02 Helixate Nexgen blóðstorkuþáttur 8

7 L01XC03 Herceptin trastúzúmab

X 3 L04AB04 Humira adalímúmab

X J05AE11 Incivo telaprevír

L01CD04 Jevtana cabazitaxel

21 J06BA02 Kiovig immúnóglóbúlín

L01AA09 Levact bendamústín

4 L01XC02 MabThera rítúximab

L03AX16 Mozobil plerixaforum

L03AB01 Multiferon imnterferón-alfa, mh

M03AX01 NeuroBloc botulinum toxín, týpa B

23 L01XE05 Nexavar sórafeníb

X B02BX04 Nplate rómiplostím

L04AA24 Orencia abatacept

8 J06BA02 Privigen iv immúnóglóbúlín

X 1 L04AB02 Remicade inflixímab

L03AB07 Rebif interferón-beta-1a

X 24 L04AX04 Revlimid lenalídómíð

X L04AC07 RoActemra tócilizúmab

15 H01AC01 Saizen sómatrópín

L04AB06 Simponi golimumab

L01XE06 Sprycel dasatiníb

X L04AC05 Stelara ústekínúmab

L01XE04 Sutent súnitíníb

L01XE03 Tarceva erlótíníb

V04CJ01 Thyrogen thýrótrópín alfa

J01GB01 Tobi tobramýcín

L01AX03 Temomedac temószólamíd

L01AX03 Temodal temószólamíd

X C02KX01 Tracleer bósentan

X 6 L04AA23 Tysabri natalizúmab

X 11 L01XX32 Velcade bortezómíb

X J05AE12 Victrelis bóceprevír

L01BC07 Vidaza azacítidín

X C02KX02 Volibris ambrisentan

L01XE11 Votrient pasópaníb

R03DX05 Xolair ómalízúmab

L02BX03 Zytica abíraterón

J01XX08 Zyvoxid línezólíð
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4.1.3 Forsendur leyfisskyldra lyfja – lyf sett á listann/samþykkt til 

notkunar 

Samkvæmt samtali við fulltrúa SÍ er horft til eftirfarandi þátta við leyfisskyldu 

lyfs: 

Helstu þættir: 

  -mjög dýr 

  -vandmeðfarin 

  -viðkomandi þarf að hafa ákveðna þekkingu til að gefa lyfið 

  -ákveðið gæðaeftirlit þarf að vera í gangi 

  -klínískar leiðbeiningar til staðar 

Aðrir þættir: 

  -markaðsleyfi á Íslandi 

-notuð á Norðurlöndunum og löndum sem við miðum okkur við, 

þ.e. Bretlandi 

-helst að NICE hafi fjallað um þau, tilmæli frá ráðuneyti 

Ný ábending áður samþykktra lyfja er metin með sama hætti, þ.e. sömu viðmið 

gilda og sama matsferli fer í gang. Annað sem tengist skilyrðum vegna greiðslu 

af hálfu Sjúkratrygginga Íslands: 

-leyfisskyld lyf geta verið S-merkt eða ekki S-merkt 

-sjúkratryggingar greiða lyfið í nýju fyrirkomulagi óháð því hvar 

sjúklingurinn dvelur 

-sjúkratryggingar greiða eftir samþykktum ábendingum, t.d. ef læknir vill 

nýta lyfið við einhverju öðru þarf að sækja um og rökstyðja það 

sérstaklega og ekki er öruggt að sjúkratryggingar taki þátt í því 

Breytingarnar miða meðal annars að því að auka gagnsæi ákvörðunar um 

leyfisskyld lyf eða einstakar ábendingar ákveðinna lyfja og þar með 

greiðsluþátttöku ríkisins í þeim.[16] 

 

                                            
[16] Unnið upp úr svörum við spurningalista 



  

44 

 

4.1.4 Reglugerðir og leyfisskyld lyf: 

Ákvörðun um leyfisskyldu 

Sbr. 5. tölul. 2. mgr. 43. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, 14 gr. reglugerðar nr. 

313/2013 um greiðslu sjúkratrygginga í lyfjakostnaði og 10 gr. reglugerðar nr. 

353/2013 um Lyfjagreiðslunefnd er það í höndum Lyfjagreiðslunefndar, í 

samráði við sérfræðinga frá Landspítala og Sjúkratryggingum Íslands, að 

ákvarða hvaða lyf teljast leyfisskyld. Samkvæmt reglugerð um 

Lyfjagreiðslunefnd skal hún við ákvörðun m.a. meta: 

-hvort verð lyfs er í eðlilegu samhengi við meðferðarlegt gildi þess 

-áhrif greiðsluþátttöku á kostnað sjúkratrygginga 

Heimildir til takmörkunar við greiðsluþátttöku 

Samkvæmt 14 gr. reglugerðar nr. 313/2013 er heimilt að takmarka 

greiðsluþátttöku sjúkratrygginga í leyfisskyldum lyfjum við: 

 -tilteknar ábendingar 

 -einstaka læknisfræðilega sérgrein 

 -afgreiðslu tiltekins magns viðkomandi lyfs, í samráði við Landspítala 

-stofnanir þar sem fyrir hendi er ákveðin þekking og tækni til lyfjagjafar og 

jafnframt eftirfylgni með henni 

Upplýsingar með umsókn 

Samkvæmt 8 gr. reglugerðar nr. 353/2013 um Lyfjagreiðslunefnd þurfa 

eftirfarandi upplýsingar að berast með umsókn eftir því sem við á og getur 

Lyfjagreiðslunefnd óskað frekari viðbótarupplýsinga: 

-samantekt um eiginleika lyfsins 

-markaðsleyfi 

-upplýsingar um greiðsluþátttöku sjúkratrygginga í viðmiðunarlöndunum 

(sem eru Danmörk, Finnland, Noregur og Svíþjóð) 

-gögn sem sýna fram á gagnsemi lyfsins annars vegar og hagkvæmni 

þess og áhrif á kostnað af greiðsluþátttöku hins vegar 

-upplýsingar um hvort lyfið komi í stað annars lyfs og þá hvaða lyfs eða 

lyfja 

-söluáætlun næstu þriggja ára til að meta áhrif greiðsluþátttöku á kostnað 

sjúkratrygginga og áætlaður fjöldi sjúklinga sem notaði lyfið 
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Sérstakt umsóknareyðublað þar sem útlistað er nánar hvaða upplýsingar skulu 

berast með umsókn má sjá á heimasíðu nefndarinnar.[17] 

 

4.2 Aðkoma og samstarf helstu stofnana og aðila 

4.2.1 Samkomulag og samningar milli SÍ, LSH og FSA 

Í grunninn hafa þrjár stjórnsýslustofnanir komið mest að málaflokki S-lyfja. 

Sjúkratryggingar Íslands og stóru sjúkrahúsin; Landspítali Háskólasjúkrahús og 

Sjúkrahúsið á Akureyri. 

Samkomulag milli SÍ, LSH og FSA hefur verið í gildi frá því að 

fjárlagaliður S-merktra lyfja var fluttur frá sjúkrahúsunum til Sjúkratrygginga 

Íslands í ársbyrjun 2009. Samkomulagið tekur til umsýslu og greiðslu kostnaðar 

vegna S-merktra lyfja fyrir sjúkratryggða utan heilbrigðisstofnana og þá sem fá 

S-merktum lyfjum ávísað á dag- og göngudeildum heilbrigðisstofnana. 

Samkomulagið er gert á grundvelli laga um sjúkratryggingar nr. 112/2008 og 11. 

gr. reglugerðar nr. 458/2005 um greiðslur almannatrygginga í lyfjakostnaði með 

síðari breytingum til að tryggja að saman fari fjárhagsleg og fagleg ábyrgð á 

lyfjameðferð sem tengist sjúkrahúsum. Í samkomulaginu er nánar tilgreint 

hvernig fjárveitingu er háttað, þær reglur sem lúta að notkun og viðmið þar um 

sem og skipun nefndar af samningsaðilum, auk fleiri atriða. 

4.2.1.1 Tveir samningar sem viðaukar við samkomulag 

Tveir samningar í formi viðauka við samkomulagið voru gerðir 1. mars 2011 og 

1. júní 2011 milli fyrrnefndra aðila. Sá fyrri lýsir í meginatriðum framkvæmd 

samkomulagsins, nánar tiltekið þeim skilyrðum sem gilda um innkaup og 

innkaupaáætlanir og þeim upplýsingum sem berast skulu á milli viðkomandi 

stofnana og þurfa að liggja fyrir. Sérstaklega er kveðið á um upplýsingar er 

varða afgreiðslu, notkun, lyfjalista, klínískar leiðbeiningar, ábendingar og flokkun 

kostnaðar- og notkunarupplýsinga. Sá síðari lýsir þeim skilyrðum sem þurfa að 

vera uppfyllt svo hægt sé að fella kostnað við notkun nýrra S-lyfja undir  

                                            
[17]

 Sjá má á heimasíðu Lyfjagreiðslunefndar hvaða upplýsingar skulu berast með umsókn. 

Eftirfarandi vefslóð vísar á nýju umsóknarblöðin þrjú „Eyðublöð vegna leyfisskyldra lyfja“: 
http://www.lgn.is/?pageid=5. 

http://www.lgn.is/?pageid=5
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greiðsluþátttöku sjúkratrygginga. Meginatriðum samkomulagsins er lýst í 

eftirfarandi mynd: 

 

 

Mynd 1: Meginatriði samkomulags milli SÍ og LSH/FSA 
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4.2.2 Meginhlutverk, -verkefni og -ákvarðanir  stofnana/aðila 

ásamt helstu skipulagsbreytingum í tengslum við lagabreytingu nr. 

45/2012 [18] 

 

Velferðarráðuneytið 

Heilbrigðisráðherra (þá velferðarráðherra) og ráðuneyti hans hefur umsjón með 

framkvæmd lyfjamála í landinu sem teljast til heilbrigðisþjónustu sbr. 1 gr. 

lyfjalaga nr. 93/1994. Framkvæmd einstakra þátta lyfjamála er falin 

undirstofnunum ráðuneytisins. Helstu verkefni sem snúa almennt að 

ráðuneytinu eru að yfirfara og ræða kostnað og kostnaðaráætlanir vegna 

kostnaðarsamra S-lyfja og leita leiða til að halda kostnaði innan fjárheimilda 

með kostnaðarnefndinni og öðrum aðilum. Þegar ráðuneytið kemur að 

ákvarðanatöku er varðar málaflokkinn er það almennt vegna mála sem snúa að 

fjárhag, til dæmis við að beita sér fyrir og taka ákvarðanir með að auka 

fjárheimildir ef svo ber undir. Einnig berast ráðuneytinu mál frá einstaka 

sjúklingum og sjúklingasamtökum. Fjárhagslegt eftirlit er jafnframt í höndum 

ráðuneytisins. Eins er það hlutverk ráðuneytisins að koma að skipun vinnuhópa 

eða koma að sérverkefnum varðandi málaflokkinn. 

 

Óbreytt hlutverk Lyfjastofnunnar 

Lyfjastofnun sér um veitingu markaðsleyfis og ber ábyrgð á S-merkingu lyfja. 

Samfara breytingunum var farið í endurskoðun á S-merkingunni og þau S-

merktu lyf afmerkt sem sannarlega voru notuð utan sjúkrastofnana. 

 

Aukið hlutverk Lyfjagreiðslunefndar 

Í nýju fyrirkomulagi mun Lyfjagreiðslunefnd bætast í hóp þeirra aðila sem koma 

að ákvörðun leyfisskyldra lyfja. Hlutverk hennar breytist í grunninn á þann veg 

að hún mun halda utan um umsóknarferli leyfisskyldra lyfja og samskipti við 

lyfjafyrirtækin, líkt og fyrir almenn lyf. Áður sá hún eingöngu um verðákvörðun. 

                                            
[18] Upplýsingar úr þessum kafla eru að mestu unnar upp úr spurningalistum og viðtölum við 

aðila í desember 2012 og janúar 2013, en einnig með öðrum aðferðum eins og gögnum 
stofnana (aðallega minnisblaði, samkomulagi og skýrslu vinnuhópsins). Ýmist er haft orðrétt eftir 
eða túlkað til styttingar. 
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Eins mun það verða í höndum nefndarinnar að fara í gegnum heilsuhagfræði 

lyfja og meta kostnaðarhagkvæmni. Ákvörðun um leyfisskyldu lyfs verður í 

höndum nefndarinnar í samráði við sérfræðinga LSH og SÍ sbr. 5. tölul. 2. mgr. 

43. gr. lyfjalaga. Samfara breytingunum voru forsendur lyfjalista endurskoðaðar. 

Leyfisskyld lyf við gildistöku lagabreytingar nr. 45/2012 má sjá í töflu 2. Nýtt ferli 

umsókna um leyfisskyldu lyfs er að finna á heimasíðu nefndarinnar. Þar er 

ferlinu í nýju fyrirkomulagi lýst í heild. Samstarfi við LSH og SÍ og hlutverkum 

aðila er lýst nánar.[19] 

 

Sjúkratryggingar Íslands 

Sjúkratryggingar Íslands sjá í meginatriðum um ábyrgð og eftirlit með fjárlagalið 

þeirra S-lyfja sem gefin eru í tengslum við dag- og göngudeildir sjúkrahúsanna. 

Aukin áhersla er lögð á kostnaðarsömustu lyfin. Stofnunin vinnur upplýsingar 

sem berast frá heilbrigðisstofnunum og framkvæmir greiningar/úttektir. Samfara 

breytingunum er unnið að bættri skráningu gagna og upplýsingamiðlun á milli 

stofnana. Breytt fyrirkomulag og nýr hugbúnaður mun taka gildi í upphafi árs 

2014. Í nýju kerfi mun umsókn vegna notkunar leyfisskylds lyfs berast SÍ. Í 

umsóknarferli vegna leyfisskyldra lyfja mun stofnunin leggja mat á 

kostnaðaráhrif á sjúkratryggingar við notkun lyfs. 

 

Kostnaðarnefnd S-lyfja 

Í kostnaðarnefnd S-lyfja eiga sæti tveir fulltrúar frá SÍ, fulltrúi frá LSH og fulltrúi 

frá FSA. Nefndin hefur gegnt því hlutverki að sjá um framkvæmd samkomulags 

sem var og er mögulega enn í gildi á milli þessara aðila og ákvarða/endurskoða 

árlega kostnaðargrunn þess og skiptingu kostnaðar milli nýrra S-merktra lyfja og 

S-merktra lyfja sem þegar voru í notkun. Einnig hefur hún haft það hlutverk að 

endurskoða grunninn til hækkunar eða lækkunar ef sérstakar ástæður eru til 

þess ásamt því að gera tillögu til Lyfjastofnunar um niðurfellingu S-merkingar, ef 

ástæða þykir. Samkvæmt viðmælanda frá SÍ hefur ákvörðun um upptöku lyfja á 

                                            
[19]

 Sjá má nýtt ferli umsókna um leyfisskyldu lyfs á heimasíðu nefndarinnar á eftirfarandi 

vefslóð:  http://www.lgn.is/gogn/ferli_umsokna_leyfisskyldra_lyfja.pdf.  

http://www.lgn.is/gogn/ferli_umsokna_leyfisskyldra_lyfja.pdf


  

49 

 

lyfjalista (heimildaskyld lyf) verið tekin einu sinni á ári og svo inn á milli ef 

sérstakar ástæður eru fyrir hendi. 

Fyrirséð var að forsendur um að lyf yrðu að vera í kostnaðargrunni til að 

komast á S-lista (eins og tilgreint er á mynd 1) myndu falla út þar sem við 

breytingarnar verða til leyfisskyld lyf. Samkomulagið sem nefndin sér um 

framkvæmd á snýr meðal annars að því hvor stofnunin sé að greiða fyrir 

viðkomandi lyf. Lyfin eru í raun greidd af spítala en fjárlagaliður er staðsettur hjá 

SÍ og birgðirnar eru þeirra. Samfara breytingunum var skoðað hvar lyfin ætti að 

staðsetja með tilliti til greiðslu. Þegar rætt var við viðmælanda frá SÍ var nefndin 

að störfum. Ekki var ljóst hvort nefndin myndi starfa áfram við úrvinnslu gagna. 

Einn viðmælenda taldi útlit fyrir að kostnaðarnefndin myndi falla niður en að 

fjárhagsleg ábyrgð lægi enn hjá SÍ. 

 

Landspítali-Háskólasjúkrahús – nýtt skipulag 

Deild lyfjamála fellur niður – flutningur verkefna 

Deild lyfjamála hefur gegnt því hlutverki að halda utan um flokk heimildaskyldra 

lyfja sem í nýju kerfi kallast leyfisskyld. Deildin var starfseining lyfjanefndar 

spítalans. Deildin hefur haft þau verkefni að fara yfir umsóknir frá læknum 

varðandi meðferð einstakra sjúklinga með dýrum S-lyfjum sem krefjast 

heimildar til notkunar. Deildin gaf út tímabundin leyfi og árangursmats var krafist 

ef óskað var áframhaldandi meðferðar. Í samvinnu við sérfræðinga spítalans gaf 

hún út klínískar leiðbeiningar. Einnig tók hún þátt í vali lyfja eftir útboð LSH á 

lyfjum. Í samvinnu við hagdeild LSH var unnin kostnaðargreining og áætlun 

vegna S-lyfja. Samfara breytingunum var deild lyfjamála lögð niður og verkefni 

hennar flutt til sjúkrahúsapóteks, lyfjanefndar, fjármálasviðs og vísinda- og 

þróunarsviðs. Umsýsla leyfisveitinga fluttist til sjúkrahúsapóteksins. 

 

Lyfjanefnd LSH 

Lyfjanefnd spítalans er ráðgefandi um stefnu LSH í lyfjamálum, s.s. hvaða lyf 

eru á lyfjalista og verður áfram starfrækt en með breyttu sniði. Aðkoma 

yfirlækna að málum leyfisskyldra lyfja verður meiri en áður hefur verið. Einnig 

eiga sæti í nefndinni fulltrúar annarra sviða og að auki fulltrúar 
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sjúkrahúsapóteks, fjármálasviðs og vísinda- og þróunarsviðs. Yfirlæknar þeirra 

sérgreina sem mest nota af leyfisskyldum lyfjum svo sem 

krabbameinslækninga, blóðlækninga, gigtarlækninga, taugalækninga og 

meltingarlækninga eða fulltrúar þeirra sitja í lyfjanefndinni. Helsta hlutverk 

yfirlækna verður að fara yfir leyfisumsóknir fyrir þeirra sérgrein. Yfirlæknar 

sérgreina bera svo ábyrgð á að klínískar leiðbeiningar um notkun leyfisskyldra 

lyfja séu skrifaðar. Klínísku leiðbeiningarnar verða síðan teknar til afgreiðslu í 

lyfjanefndinni. Áður var það í höndum framkvæmdastjóra lækninga að 

samþykkja klínískar leiðbeiningar. Í nýju kerfi ber formaður nefndarinnar ábyrgð 

á leyfisveitingum vegna leyfisskyldra lyfja og ferlinu í heild. Einnig ber formaður 

nefndarinnar endanlega ábyrgð innan LSH á samþykkt klínískra leiðbeininga 

sem lúta að notkun leyfisskyldra lyfja. 

 

Aðrar deildir/svið/ráð innan Landspítalans sem koma að lyfjamálum – nýtt 

skipulag 

Vísinda- og þróunarsvið ber ábyrgð á stefnumótun í lyfjamálum í samvinnu við 

lyfjanefnd. Áhersla sviðsins verður á gæði og öryggi tengd lyfjamálum. Einnig 

mun hún sjá um umsýslu og útgáfu klínískra leiðbeininga. 

Í tengslum við breytingarnar mun fjármálasvið annast áætlanagerð, útboð, 

innkaup, samninga og greiningar á þörf, notkun og kostnaði í samvinnu við 

fagaðila. Einnig hefur hún yfirumsjón með áætlanagerð og samskiptum við 

Sjúkratryggingar Íslands. 

Í nýju skipulagi mynda framkvæmdastjórar lyfjanefndar, sjúkrahúsapóteks, 

fjármálasviðs og vísinda- og þróunarsviðs ráð sem kallast Lyfjaráð LSH og er 

helsta hlutverk þeirra að fylgjast með að útgjöld lyfjaflokksins séu innan 

fjárhagsáætlunar sem og ramma Sjúkratrygginga Íslands. Einnig er mögulegt að 

áfrýja ákvörðunum lyfjanefndar um einstaka lyfjameðferðir til lyfjaráðsins. Áður 

var mögulegt að áfrýja ákvörðunum til framkvæmdastjóra lækninga. 

 

Sjúkrahúsið á Akureyri 

Umtalsvert magn S-merktra lyfja er gefið eða ávísað af læknum sjúkrahússins. 

Lyfjabúr FSA hefur milligöngu um afgreiðslu S-merktra lyfja í apótekum fyrir 
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sjúklinga á þeirra upptökusvæði. Að undanförnu hefur lyfjanefndin unnið að því 

að útfæra skráningaskyldu en vandamál hafa verið tengd rauntímaskráningu og 

að tengja hana sjúklingaupplýsingum. Oftast koma upplýsingar um ákvarðanir í 

tölvupósti eða bréfi til framkvæmdastjóra fjármála og forstjóra. 

 

Annað samstarf Landspítala-Háskólasjúkrahúss og Sjúkratrygginga 

Íslands 

Samráð LSH og SÍ 

Vettvangur aðila þar sem notkun, uppgjör og fleira er rætt er viðkemur S-lyfjum 

en samskiptamál þessara stofnana eru einnig rædd. Allir fulltrúar 

kostnaðarnefndar eru viðstaddir nema fulltrúi FSA. Einnig framkvæmdastjórar 

tveggja sviða LSH. Ekki eru teknar ákvarðanir um breytingu á lyfjalista. 

 

Stofnun fagráðs um lyfjamál 

Unnið var að stofnun fagráðs. Í því munu eiga sæti fjórir aðilar; læknir og 

lyfjafræðingur tilnefndur af LSH og læknir og lyfjafræðingur tilnefndur af SÍ. 

Hugsanlega vettvangur til að ræða einstök tilfelli og álitamál, yfirfara klínískar 

leiðbeiningar og fleira. 

 

Meginbreytingar - samantekt 

Nýtt verklag og verkferlar voru í mótun og vinna við skrif á reglugerð vegna 

lagabreytinga nr. 45/2012 stóð yfir þegar gagnaöflun átti sér stað. Nýlega var 

búið að leggja niður einingar og stofna nýjar eða unnið var að því og ekki búið 

að ákveða endanlegt fyrirkomulag. 

Ef þetta er tekið saman væri hægt að líta á það sem svo að meginbreytingarnar 

einkennist af viðbót Lyfjagreiðslunefndar í ákvarðanatökuferlið um upptöku 

nýrra lyfja. Í nýju fyrirkomulagi verður til samráðsvettvangur þar sem þrjár 

stjórnsýslueiningar koma að ákvörðun. Sérfræðingar frá Landspítala vinna 

klínískt mat og sérfræðingar frá Sjúkratryggingum Íslands og Lyfjagreiðslunefnd 

hagrænt mat. Í nýju kerfi mun Lyfjagreiðslunefnd halda utan um umsóknarferlið 

og samskipti við lyfjafyrirtækin í stað Landspítala áður. Þá er stefnan meðal 

annars sú að ferlið verði skilvirkara en áður. Annað sem hægt væri að líta á 
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sem meginbreytingar er að nú munu Sjúkratryggingar Íslands greiða 

kostnaðarsöm og vandmeðfarin lyf handa sjúklingum óháð því hvar 

sjúklingurinn dvelur og rafræn umsókn í tilfelli leyfisskyldra lyfja berst nú 

Sjúkratryggingum Íslands í stað deildar lyfjamála og samhliða mun verða til 

annað form skráningar um þessi lyf. Aðkoma yfirlækna í nýju fyrirkomulagi 

innan spítala er einnig aukið. Ýmis hlutverk, verkefni og ábyrgð hafa verið færð 

til innan LSH samhliða því að deild lyfjamála var lögð niður. 

 

4.2.1 Upptaka lyfja samkvæmt samningi á milli Sjúkratrygginga 

Íslands, Landspítala Háskólasjúkrahúss og Sjúkrahússins á 

Akureyri frá 1. júní 2011 

Síðasti viðauki samkomulagsins sem sagt var frá hér að ofan er samningur sem 

tók gildi 1. júní 2011. Samningurinn tekur til þeirra skilyrða sem þarf að uppfylla 

svo hægt sé að fella kostnað við notkun nýrra S-lyfja undir greiðsluþátttöku 

sjúkratrygginga skv. 25. gr. laga nr. 112/2008 um sjúkratryggingar. Hann tekur 

því til atriða sem tengjast upptöku nýrra S-lyfja eða nýrra ábendinga eldri lyfja. 

Eftirfarandi skilyrði þurfa að vera uppfyllt: 

-Lyfið þarf að hafa markaðsleyfi 

-Lyfið þarf að vera í notkun samkvæmt settum reglum í a.m.k. fjórum af 

viðmiðunarlöndunum fimm sem eru Bretland, Danmörk, Finnland, 

Noregur og Svíþjóð 

-Búið er að gera ráð fyrir kostnaðinum í kostnaðargrunni S-lyfja 

-Deild lyfjamála á LSH hefur samþykkt að notkunin verði háð sérstakri 

heimild deildarinnar 

-Deild lyfjamála hefur samþykkt klínískar leiðbeiningar og notkunarreglur 

fyrir lyfið 

-klínískar leiðbeiningar eru unnar af sérfræðingum viðkomandi 

sérgreinar 

-styðjast á við niðurstöður NICE og sambærilegra stofnana á 

Norðurlöndunum við faglegt mat á notkun 
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-Deild lyfjamála hefur metið notkunarþörf lyfsins með tilliti til fjölda 

sjúklinga/meðferða þrjú til fimm ár fram í tímann og hvenær ætla megi 

að heildarnotkun lyfsins muni ná jafnvægi 

-SÍ hefur yfirfarið þá kostnaðarábatagreiningu sem hefur átt sér stað í 

viðmiðunarlöndunum og eftir atvikum í öðrum löndum og hvort 

fyrirhuguð notkun lyfsins sé byggð á gagnreyndri læknisfræði eða teljist 

læknisfræðilega nauðsynleg 

Þá er tilgreint í samkomulaginu að leitast skuli við að innleiðing og heildarnotkun 

S-merktra lyfja sé sambærileg á Íslandi og í framangreindum 

viðmiðunarlöndum, að teknu tilliti til lýðheilsufræðilegra þátta, og að frávik skuli 

vera rökstudd. Undanþágur frá reglum og ferlum eru einnig til. Sem dæmi hefur 

deild lyfjamála í eldra fyrirkomulagi haft heimild til að samþykkja, í 

undantekningartilfellum eða þegar brýna nauðsyn beri til, notkun S-lyfja sem 

ekki hafa verið samþykkt af kostnaðarnefndinni, svo sem notkun óskráðra lyfja 

og notkun við ósamþykktum ábendingum. Við gagnasöfnun var komið inn á 

frávik og jafnframt að hlutir væru ekki skýrir: 

„Einstaka mál falla á milli, til dæmis Lyfjastofnun afgreiðir ekki X (lyf) til 

landsins á meðan LSH hefur ekki samið verklag, jafnvel þótt allir þeir 

einstaklingar sem eru á lyfinu séu með gilt samþykki frá deild lyfjamála. 

Hm?“ 

„Í dag er það soldið loðið ... 4 og/eða NICE stendur í samningnum hjá 

spítalanum ... svo er ekkert endilega farið eftir því, við viljum bara að 

þetta sé skýrt.“ 

„Ef þú skoðar ný lyf sem hafa verið tekin upp á Norðurlöndunum, bara frá 

2008, 2007, berð það saman við hvað hefur verið tekið upp nýtt hér, þá 

er himinn og haf á milli.“ 

Þegar viðtöl við fulltrúa stofnana og önnur gagnaöflun átti sér stað í upphafi 

ársins 2013 var ofangreindur samningur í gildi, en eins og fram kemur hér að 

ofan á eitthvað í innihaldi hans ekki lengur við. Ekki var kannað samhliða 

úrvinnslu gagna hvort nýr samningur hafi verið gerður. En fyrst fjallað er um 

samninga á milli aðila og/eða stofnana, þá er því til dæmis háttað þannig í 
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Danmörku að þar í landi eru samningar gerðir við lyfjafyrirtækin, samkvæmt 

fulltrúa Frumtaka: 

„Við myndum kannski helst vilja horfa til Danmerkur, þar hérna er alveg 

áratuga hefð fyrir því að það séu samkomur og samningur á milli industry 

og stjórnvalda og það er núna til dæmis nýbúið rétt fyrir jól, þá var 

endurnýjaður samningur til næstu þriggja ára, um verð, um access um 

alla umgjörð heilbrigðiskerfisins og allra lyfjamála, og fyrirtækin ganga að 

því sem vísu að vita hvernig markaðurinn er næstu þrjú árin, gera 

áætlanir og geta skipulagt sig fram í tímann sem er til dæmis þveröfugt 

við það sem við búum við hérna.“ 

 

4.2.2 Upptökuferlið og flutningur ferlis til LGN, breytingar og 

ákvarðanataka 

Rætt var við hagsmunaaðila um þær skipulagsbreytingar sem tengdust 

lagabreytingunum á kerfinu en fyrirtækin hafa verið að vinna að því að 

undanförnu að fá ferlið á það form að vera gegnsærra og skilgreindara en verið 

hefur. Haft var samband við þá í febrúarmánuði 2013, en á þeim tíma var ekki 

alveg búið að sjá fyrir endanlegt fyrirkomulag. Einn þeirra nefndi að hann væri 

ekki búin að sjá kerfið virka og að hann vonaðist eftir því að sjá vísbendingar 

um nýtt kerfi nú í haust. Almennt var viðhorf þeirra jákvætt gagnvart 

fyrirhuguðum breytingum: 

„Við erum mjög jákvæð yfir því að þetta ferli muni færast þangað 

[Lyfjagreiðslunefnd] af því að þau eru svo vel skilgreind, það hefur vantað 

í hitt kerfið.“ 

 „Allt ferlið tengt Lyfjagreiðslunefnd er mjög gegnsætt [almenn lyf], ég er 

ekkert að segja að maður sé alltaf sáttur við kerfið, en það er alveg 

gegnsætt, þú getur þá bara svarað fyrirspurnum, færð já eða nei og þú 

færð rökstutt svar fyrir því af hverju það er ekki komið til greiðslu eða sem 

sagt af hverju það er ekki samþykkt til notkunar, en með sjúkrahúslyfin 

höfum við ekki getað gert neitt slíkt, þannig að mínar vonir standa til að 

þetta nýja kerfi verði til þess að við þekkjum ferlið.“ 
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„Að við vitum hvert við eigum að leita með spurningar og svör, en það 

skiptir okkur öll alveg gríðarlega miklu máli.“ 

Lyfjafyrirtækin lýstu því stuttlega að misjafnt væri hve langir ferlarnir væru í 

nágrannalöndunum og að samstarfsfélagar þeirra ytra þekktu hið minnsta ferlið. 

Talað var um að á Norðurlöndunum og í Bretlandi væru ferlarnir betur 

skilgreindir og að tímamörk væru á því hvenær niðurstaða fengist um það hvort 

lyf yrði samþykkt til notkunar. Nefnt var að til væri flæðirit yfir ferlið hér á landi 

en að engin tímamörk væru á því ferli né hver ætti að gera hvað. Einn 

viðmælenda talaði jafnframt um að það hlyti einnig að tengjast fjárhaginum að 

ferlið hafi verið eins og það hefur verið. Einn viðmælenda lýsti þessu á 

eftirfarandi hátt: 

„Við vissum ekkert alveg hvert við áttum að senda það og við vissum 

ekkert hver átti að taka það, læknarnir vissu það ekki heldur, ég meina 

þú veist, var það deildin, var það sviðið eða var það deild lyfjamála eða 

var það þú veist lyfjanefndin eða hver átti að taka þetta ... svo ætluðu 

þeir að hafa einhverja nýjungafundi og það átti að vera einu sinni á ári og 

svo þeir áttu að vera í maí og þú fékkst nýtt lyf í júlí, bíddu, þurftirðu að 

bíða í heilt ár þangað til eftir nýjungafundum, þá tæki ferlið þú veist, brrrr, 

enginn vissi neitt.“ 

Einn viðmælenda lýsti því að fyrir honum virtist ferlið vera svolítið háð því í 

hvaða höndum umsókn um lyfið lenti og tengdi það að einhverju leyti við það 

hversu drífandi manneskjan væri sem hefði umsóknina hjá sér og hversu mikil 

vöntun væri á lyfinu á einhverjum stað og þess háttar og hafði þá tilfinningu að 

stór munur væri þar á milli. Annar viðmælandi benti á hversu dulið átak það 

væri almennt í kerfinu og mikil vinna fyrir alla aðila að vita ekki hver staðan væri 

á umsókn og undraði sig á því að engin bæri í raun ábyrgð á ferlinu: 

„Þetta er ótrúleg vinna fyrir alla aðila, þetta er sko bilaðslegt effort í 

kerfinu, dulið effort í kerfinu, og ég meina sjúklingar, við, læknar, það eru 

allir að vinna að þessu sama marki og tíminn sem að fer í þetta hjá 

læknum til dæmis og í þessu kerfi sem við höfum búið við, þetta er með 

ólíkindum og svo að standa þarna frammi fyrir sjúklingunum sínum og 
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segja veistu það ég hef bara ekki hugmynd um hvar málið er statt, þú 

veist það er bara, þetta er fáránlegt, algerlega fáránlegt. Þannig að ég 

held að ef að við getum einfaldað þetta, mér er, auðvitað er ég í 

lyfjageiranum og ég vil náttúrulega að lyfið fari inn sem fyrst til að ég fái 

tekjur af því, en mér er samt nánast skítsama, ef ég bara veit hvert ferlið 

er.“ 

Einn viðmælenda talaði um að samkvæmt hans reynslu liti þetta þannig út að í 

raun vissi engin hvernig ferlið væri: 

„Mín reynsla er líka sú að, það er eins og það skapist líka bara eitthvað 

blackhole, sem að enginn veit hvar þessir hlutir lenda inn í, og ég man að 

ég var að tala við sko einhvern læknir um daginn og viðkomandi sagði: 

„Ég held, við erum löngu búin að senda inn beiðni um þetta lyf“ og ég 

spurði veistu er einhver, er eitthvað verið að vinna í því, „Ja ég held að 

það hljóti að vera, við erum allavega búin að senda þetta frá okkur“ og 

svo var ekki fyrr en hann hafði samband við mig aftur og sagði „Þetta er 

náttúrulega rétt sem að þú sagðir það er enginn, það var enginn að gera 

neitt.““ 

Þegar viðtölin við lyfjafyrirtækin voru yfirfarin má segja að þetta hafi verið það 

helsta sem þeir stóðu fastir á, þ.e. að við þyrftum skilgreindara ferli í 

ákvarðanatöku um upptöku nýrra sjúkrahúslyfja. Allir aðilar töluðu um svarthol. 

Annað sem rætt var og viðmælendur bentu á var að æskilegra væri að ferlið 

væri í fastari skorðum en verið hefur vegna dæma um þrýsting frá 

sjúklingasamtökum: 

„Svo er þetta náttúrulega líka erfitt bara þú veist, það eru til náttúrulega 

dæmi bara þar sem sjúklingasamtök hafa þrýst mjög svo á að lyf séu 

tekin upp“ – „Eins og MS, það er náttúrulega skýrasta dæmið“ – „Já það 

er skýrasta dæmið og ég meina það hefur skilað sínu“ – „Já ég meina 

Tysabri og Gilenya, Gilenya er eiginlega bara svona flottara dæmi sko“ – 

„Maður vill eiginlega bara að ferlið sé í fastari skorðum en þetta“ – „Já og 

þetta nýjasta með Fabrysjúkdóminn, örfáir einstaklingar, gríðarlega dýr 

meðferð, að maður viti þá alveg bara svona aðeins, hvað er það sem að 
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liggur að baki að það fáist, segjum bara 100 eða 200 milljón króna 

fjárveiting í það, en ekki einhver önnur lyf?“ 

Í öllum viðtölum við fyrirtækin var komið inn á lyfið Fabry og sjónarmið eins og 

að sérstök og skyndileg mál þyrfti mögulega að meðhöndla á annan hátt en 

einn nefndi að það lægi við að hann spyrði sig hvort betra væri að vera með 

sjaldgæfan sjúkdóm í stað þess sem fjöldi sjúklinga þjáist af. Annar viðmælenda 

var á svipuðu máli og þegar spurt var um hvernig hann sæi kerfið og kröfur 

vegna upptöku nýrra lyfja sá hann kerfið nokkurn veginn á þá leið að ef að 

óskað væri eftir lyfi sem líkur væru á að margir sjúklingar myndu síðar fylgja í 

kjölfarið og að lyfið hefði mikil áhrif á fjárútlát þá væri niðurstaðan neikvæð og 

lyfið þá alveg blokkerað, ef hins vegar skapaðist mikil þörf um notkun ákveðins 

lyfs þá fengist heimild fyrir þann sjúkling á undanþágu. Þegar spurt var um 

þróun almennt og kröfur nefndi annar viðmælandi að kröfurnar til upptöku nýrra 

lyfja hafi verið að aukast smám saman. 

Við yfirferð viðtala mátti sjá að ekki var gagnsætt hvernig ákvarðanatöku 

hefur verið háttað hingað til, að minnsta ekki gagnvart fyrirtækjunum. Einn 

þeirra lýsti þessu á eftirfarandi hátt: 

„Einhverra hluta vegna hafa sum lyf komist inn og enginn skilur af hverju, 

af því að það er hérna búið að vera yfirlýst stefna, eða þú veist yfirlýst 

stefna innan gæsalappa, að engin ný lyf fari inn, en samt fara inn ný lyf 

og enginn veit af hverju og þú veist og hvernig, þetta kerfi verður vonandi 

til þess að við skiljum betur og bara skiptir okkur bara rosalega miklu máli 

í samkeppninni.“ 

Einnig var komið inn á að þau vissu ekkert hverjir tækju endanlega ákvörðun 

eða hverjir kæmu í raun að ákvörðuninni. Spurning er hvort ákvarðanatöku hafi 

verið háttað á ákveðinn hátt en ekki verið ljós gagnvart fyrirtækjunum. 

Viðmælendur lýstu þessu á eftirfarandi hátt: 

„Við vissum ekkert nákvæmlega, hver var það sem ætlaði að taka 

ákvörðunina um notkun lyfsins, uuu, var það deildin sem að, segjum sem 

svo að við höfum verið með krabbameinslyf, var það krabbameinsdeildin, 

var það uh hérna, var það kannski bara uh lyfjanefndin“ – „Deild lyfjamála 
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kemur náttúrulega að ákvörðuninni samkvæmt reglunum“ – „Já en ég er 

að segja hverjir voru að eima á þetta eða standa í vegi fyrir því?“ 

Þegar rætt var um ákvarðanatöku nefndi einn viðmælenda að samstarfsfélagi 

hans ytra skildi svo sem ekkert frekar en hann sjálfur hvað sneri upp og niður í 

þessum málum almennt og talaði um að fleiri en við væru að fóta sig áfram í 

þessari þróun. Hans skoðun var þó sú að ákvarðanatakan hlyti hins vegar að 

þurfa að liggja uppi á borðum og að við þyrftum að þekkja til þess hvernig við 

tækjum ákvörðun um lyf A og lyf B. Nefna má í þessu samhengi að aðili í 

Svíþjóð nefndi að ekkert land væri í raun búið að finna ákjósanlegt líkan sem 

snýr að upptöku lyfja og að kerfið þar í landi væri undir stöðugum breytingum.[20] 

Almennt bundu lyfjafyrirtækin miklar vonir við breytingarnar. Sérlega 

vegna stefnu um aukið gagnsæi, skilvirkari ákvarðanatöku og vegna flutnings 

samskipta til Lyfjagreiðslunefndar. Helsta ástæðan sem þau nefndu voru 

fyrirkomulag og reynsla sem þau hafa búið við í kerfinu sem snýr að almennum 

lyfjum. Þá kom fram að eins og þau skildu markmiðið með fyrirhuguðum 

breytingum væri að menn vissu hvar umsókn lægi í kerfinu og að 

Lyfjagreiðslunefnd myndi taka að sér þann hluta sem snýr að því að fara í 

gegnum heilsuhagfræði lyfjanna í umsóknarferlinu og ákveða hvort lyf yrði fellt 

undir greiðslu(þátttöku) sjúkratrygginga. Komið var inn á að samstarf og 

upplýsingaflæði sem gengi í báðar áttir væri mikilvægt og lýsti einn viðmælenda 

að lokum sinni afstöðu sem segja má að gæti í raun lýst afstöðu allra þeirra 

hagsmunaaðila sem rætt var við: 

„All in all, kerfið sem við bjuggum við var ekki gott og ég held við getum 

alveg verið mjög fegin því að það er bara ekki lengur skilurðu þú veist, 

saga þess er búið, umm þannig að ég meina kerfið verður auðvitað aldrei 

jafn gott og við í rauninni kannski ætlumst til þess að það sé, vegna þess 

að ég meina það er líka, skiptir okkur máli að sýna aðhald og við verðum 

að gera það ég meina, já, og koma með athugasemdir og mér finnst eins 

og Lyfjagreiðslunefnd er að vinna og þú veist þau samskipti sem að við 

höfum átt við þau, þau eru alveg boðin og búin að taka við slíkum 

                                            
[20] Svar við fyrirspurn í tölvupósti til aðila í Svíþjóð sem starfar á þróunarsviði stjórnunar 

heilbrigðisþjónustu í Stockhólmi (22. janúar 2013). 
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ábendingum og vinna þetta þannig að þetta verði eins gott og það getur 

orðið.“ 

Að lokum mætti kannski nefna það sem tveir viðmælendur komu inn á þegar 

spurt var um hvað þeim þótti mikilvægt eða hvort þeir vildu koma einhverju á 

framfæri. Í því sambandi var lýst að von væri á falli einkaleyfa nokkurra lyfja í 

hópi leyfisskyldra lyfja og á tímum mikils sparnaðar þætti þeim mikilvægt að á 

næstu árum yrði þeim fjármunum sem sparast haldið samt sem áður innan 

lyfjamálanna en færu ekki til annarra málaflokka eins og út í vegagerð eða 

eitthvað álíka. Þannig væri hægt að bjóða fleiri sjúklingum upp á góða 

meðferð.[21] 

 

4.2.3 Viðmið og leiðbeiningar við upptöku og notkun 

NICE, Bretland, aðgengi og viðmið fyrir lyf 

Í kafla 4.1.3 má lesa um forsendur lyfjalista leyfisskyldra lyfja en lyfjamálin hafa 

þróast þannig að undanförnu að til viðmiða hér á landi skal styðjast í auknum 

mæli við leiðbeiningar sem stofnunin NICE gefur út og lyfin skulu helst hafa 

fengið umfjöllun þar þegar ákveða skal hvort lyf/ábending sé tekið upp og fellt 

undir greiðslu almannatrygginga. Það sem helst er litið til eru ábendingar og 

QALY. 

Í viðtölum við lyfjafyrirtækin kom fram gagnrýni á að nota stofnunina 

NICE sem og Bretland til viðmiðunar. Fram kom að í Bretlandi væri kerfið 

frábrugðið að uppbyggingu og að aðgengi væri í gegnum ákveðna sjóði. Nefnt 

var að NICE færi ekki í heilsuhagfræðigreiningar fyrr en lyfið væri búið að vera í 

notkun í ákveðinn tíma í gegnum þessa sjóði og að NICE gæfi þar af leiðandi 

ekki út leiðbeiningar á lyfin fyrr en að ákveðnum tíma liðnum sem gæti verið 

misjafn. NICE gefur bæði út tæknilegar og klínískar leiðbeiningar. Talað var um 

að vísar sem fást eftir heilbrigðistækniúttektir NICE væru gagnlegir og slíkt 

fylgdi ekki endilega leiðbeiningum annars staðar frá. Jafnframt var þeirri 

                                            
[21]

 Á eftirfarandi vefslóð má sjá hvenær áætlað er að einkaleyfi helstu líftæknilyfja falli:  

http://www.gabionline.net/Biosimilars/General/US-67-billion-worth-of-biosimilar-patents-expiring-
before-2020. 

  

http://www.gabionline.net/Biosimilars/General/US-67-billion-worth-of-biosimilar-patents-expiring-before-2020
http://www.gabionline.net/Biosimilars/General/US-67-billion-worth-of-biosimilar-patents-expiring-before-2020
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spurningu velt fram hvað næg umfjöllun táknaði í sambandi við upptöku nýrra 

lyfja og NICE og hvort eitthvað annað væri mögulega betra. Tveir viðmælenda 

nefndu þetta atriði. Talað var um að vissulega væri hægt að líta til NICE en að 

þeirra mati væri hins vegar spurningin helst sú hvaða vægi NICE ætti að hafa 

við ákvarðanir: 

„NICE gefur okkur alltaf ákveðna indikatora þegar þeir eru búnir að gera 

sína HTA ofan á leiðbeiningarnar, ég meina fyrir utan það við erum með 

Evrópskar leiðbeiningar eins og við allskonar sjúkdómum, komin með 

European guidelines, þú veist sem að EULAR against rheumatism eða 

European society of cardiology eða hver sem er gefur út, við erum með 

amerískar leiðbeiningar, en af hverju ættum við endilega að fara ofan á 

einar landsleiðbeiningar í staðinn fyrir þær sem að stórt body í Evrópu er 

búið að gefa út?“ – „Það er náttúrulega alltaf hægt að skoða NICE, það 

er bara spurning hvaða vægi það á að hafa“ – „Já en við þurfum að 

passa þú veist að það sé ekki eini sannleikurinn.“ 

Dæmi eru til um að notkunarkröfur séu strangari í klínískum leiðbeiningum sem 

NICE gefur út en almennt gerist á Norðurlöndunum, s.s. vegna árangurs af 

lyfjameðferð. Rannsóknir hafa verið gerðar á því í Bretlandi hvernig farið sé að 

tilmælum NICE og komið í ljós að notkun er jafnvel önnur en NICE ráðleggur. 

Dæmið nær til skrár í Bretlandi, BSRBR, sem skráir notkun vegna gigtarlyfja. 

41% þeirra sjúklinga sem bregðast ekki á viðunandi hátt við meðferð samkvæmt 

NICE heldur áfram meðferð og gefur til kynna að jafnvel þó svörun sé minni en 

NICE ráðleggur telja læknar að meðferð skuli haldið áfram.[22] 

Fram kom í viðtali við lyfjafyrirtækin að raunnotkun og NICE umfjöllun 

væri ekkert endilega það sem gildir í Bretlandi. Nefnt var að til væri sjóður eins 

og Cancer Drugs Fund (CDF) sem stofnaður var árið 2011 sem einskonar 

pólitískt apparat þar sem samþykktarkerfi væri fyrir hvern sjúkling áður en NICE 

hefur samþykkt lyf og þegar NICE hefur ekki samþykkt lyf til notkunar, í því 

fyrirkomulagi væri sótt um fyrir hvern sjúkling. Eins var talað um að Bretar hefðu 

greiðari aðgang að lyfjum heldur en Íslendingar því ákveðnar klínískar 

                                            
[22] Samkvæmt upplýsingum sem fengnar voru frá sérfræðingi sem starfar hjá hinu opinbera/í 

stjórnsýslunni. 
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rannsóknir væru í gangi þar sem sjúklingar hefðu aðgang að. Annar viðmælandi 

talaði einnig um þennan sama sjóð (CDF) og taldi ólíklegt að verið væri að bera 

saman sambærilega hluti og að á einhverjum tímapunkti værum við komin að 

einhverjum mörkum. Nefnt var að heilsa Breta væri almennt lakari og að bæði 

ætluðum við okkur að halda uppi öðrum staðli en þeir í heilbrigðisþjónustu en 

þar væru lausnirnar fleiri. Þessi viðmælandi taldi okkur vera komin langt aftur úr 

í þessu samhengi. 

 

Aðgengi og viðmið á Norðurlöndum: 

Þegar tal barst að almennum möguleikum sjúklinga til notkunar nýrra 

sjúkrahússlyfja nefndu viðmælendur að sjúklingar á Norðurlöndum hefðu 

greiðara aðgengi að lyfjum í gegnum klínískar rannsóknir en Íslendingar en að 

það hefði dregist saman og að læknar þar hefðu áhyggjur af því. Þar, öfugt við 

hér, byggju læknarnir þó alltaf við það að geta skipt yfir í klíníska rannsókn 

þegar þeir væru komnir upp við vegg. Hvað varðar viðmið og þróun var komið 

inn á að Norðurlöndin litu til NICE en byggðu meira á innri ákvarðanatöku. 

Einnig var komið inn á að öll löndin væru orðin meðvitaðri um kostnað. 

Einn viðmælenda sýndi samantekt um ákveðið lyf sem hann taldi þó ekki 

sérlega gott samanburðardæmi. Lyfið hafði hann kannað með tilliti til notkunar 

og í ljós kom að í löndunum voru sjúklingar að fá lyfið fyrir almenna samþykkt 

ríkis um greiðsluþátttöku. Viðmælandi talaði um að í Noregi væru oft ákveðnar 

aðgagns-leiðir (market-access schemes) í gangi en mesta notkun mátti sjá þar 

af þessu dæmi sem tekið var. Greiðslum var skipt á milli framleiðenda og 

sjúklings/ríkis í þessu ákveðna dæmi. Notkun mátti einnig sjá í Danmörku, 

Svíþjóð og Englandi (ekki var notkun í Whales og Skotlandi). Almennt voru fleiri 

sjúklingar þar í gegnum aðgangs-leiðir en rannsóknir. Sami viðmælandi talaði 

um að áhugavert væri að skoða hvaða leiðir löndin færu fyrir og eftir þann 

tímapunkt sem lyf fær verð í verðskrá eða skoða þau úrræði eða þær leiðir sem 

í boði væru þar sem þau væru mismunandi eftir löndum. 

Þegar spurt var um aðgengi í Svíþjóð talaði einn viðmælenda um það að 

aðgengi að nýjum lyfjum væri mismunandi eftir sýslum, en 21 sýsla er í Svíþjóð. 

Eins var talað um að mikil vinna væri lögð í umsóknir nýrra lyfja þar í landi og að 
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lyfjagreiðslunefnd Svíþjóðar, TLV, væri með hvað vönduðustu umsóknarferlin 

og að stóru alþjóðlegu lyfjafyrirtækin litu með ákveðinni velþóknun til kerfisins í 

Svíþjóð, þeim fyndist það vera spennandi, gagnsætt og réttlátt, en Svíþjóð hefur 

gengið hvað lengst í að byggja verðlagningu eftir virði. Sami viðmælandi talaði 

hins vegar um að þessi afstaða alþjóðlegu fyrirtækjanna væri að breytast og að 

þetta væri allt nokkuð einkennilegt, því nú væri verið að setja mikla vinnu í 

umsóknirnar en síðan færi þetta inn í sýslurnar og liti þannig út eins og sú vinna 

væri ekki metin að verðleikum þar sem aðgengi væri algerlega háð hverri sýslu. 

Samstarfsaðili viðmælandans frá Svíþjóð orðaði þetta svo í fyrirspurn 

viðmælandans: 

[„The sad truth is that it differs completely between the different council 

regions, this is true even for the reimbursed medicines that goes through 

the national value based assessment.“] [23] 

Er þetta einnig í samræmi við fyrirspurn  til aðila í Svíþjóð sem þekkir til kerfisins 

þar og aðrar upplýsingar en hver sýsla fer með fjárveitingu. Mismunandi 

fyrirkomulag er eftir sýslum, t.d. hvort heilbrigðiseiningarnar hafi fengið ráðrúm 

(fjárveitingu) til að taka upp ný lyf eða hvort læknar sæki um til nefndar til að 

taka upp ný lyf. Samkvæmt sama aðila var hópur myndaður á landsvísu til að 

vinna almennt að því að samræma mat á kostnaðarsömum lyfjum á milli sýslna. 

Byrjað var á verkefninu „National cancer plan“, sem snýr að forgangsröðun á 

landsvísu vegna krabbameinslyfja.[24] Annar viðmælandi talaði um að í Svíþjóð 

væri von á verðlækkunum árið 2015 og töluverðum breytingum þar í landi. 

Einnig var nefnt að á Íslandi væri staðan svipuð og í Svíþjóð þegar litið er til 

verðmyndunar og fjármögnunar, þ.e. verð er tryggt en síðan þarf að leita eftir 

fjármagni. 

Þegar tal barst að Danmörku töluðu tveir viðmælenda um að þeir væru 

oft fyrsta landið í Evrópu sem tekur upp ný lyf. Samkvæmt viðmælanda útbúa 

danskir læknar svokallað mini-mtv (HTA) sem þeir leggja fyrir nýja einingu, 

KRIS. Jafnframt kom fram í viðtölum að Noregur væri seinni inn og að almennt 

                                            
[23] Svar við fyrirspurn í tölvupósti sem viðmælandi fékk frá samstarfsfélaga sínum þegar spurt 

var almennt um aðgengi að lyfjum í Svíþjóð. 
[24] Svar við fyrirspurn í tölvupósti til aðila í Svíþjóð sem starfar á þróunarsviði stjórnunar 

heilbrigðisþjónustu í Stockhólmi (22. janúar 2013). 
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væri verið að vinna að einhverjum breytingum þar í landi til einföldunar á 

kerfinu. Þegar talað var um almennan mismun hér og þar við upptöku lyfja talaði 

annar viðmælandi um að ef borið væri til dæmis saman það sem hefur verið 

tekið upp hér á landi og á hinum Norðurlöndunum frá árinu 2007 eða 2008 þá 

væri himinn og haf þar á milli. 

 

4.3 Þróun lyfjakostnaðar og lyfjanotkunar 

4.3.1 Grunnstærðir 

Ef fjárframlög á Íslandi til heilbrigðismála sem hlutfall af vergri landsframleiðslu 

(GDP) fyrir árið 2010 eru skoðuð og borin saman við Norðurlöndin er hlutfall 

landanna svipað eða um og undir 10%. Noregur er efst með 11,1% og Finnland 

neðst með 8,9%. Heilbrigðiskerfin eru jafnframt svipuð að uppbyggingu og 

fjármögnuð að mestu leyti á svipaðan hátt eða með skattfé. 

Til glöggvunar mætti skoða ákveðna þætti sem lýsa landslagi kostnaðar 

og tengist fjárframlögum til lyfja- og heilbrigðismála. Mögulegt misræmi í 

skráningu gagna, takmarkanir mælieininga og fleira eins og undirliggjandi 

ástæður (s.s. breytingar milli ára í vergri landsframleiðslu, t.d. var GDP nokkuð 

lágt á Íslandi árið 2010, hærri laun starfsmanna í heilbrigðisþjónustu á 

Norðurlöndum o.fl.) er rétt að hafa í huga. Nefna má að í tölum OECD er til 

dæmis ekki meðtalinn lyfjakostnaður inniliggjandi sjúklinga en virðisauki á lyf er 

talinn með en mismunandi er hver prósenta hans er eftir löndum og er hann til 

dæmis enginn af lyfseðilsskyldum lyfjum í Svíþjóð. 
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Tafla 3: Helstu hlutföll og stærðir á milli landa árið 2010 (eigin uppsetning 
byggð á OECD Health Data 2012 og Key tables (OECD 2012a; OECD 
2012b; OECD 2012c; OECD 2012d)). 

 

 

 

Í skýrslu Boston Consulting Group (2011, bls. 90) er lyfjakostnaður á íbúa 

borinn saman við Danmörku og Svíþjóð árið 2010 og er hann sýndur í evrum, 

án jafnvirðisgengis (PPP) og án virðisauka og inniheldur allan lyfjakostnað, þar 

með talda hlutdeild sjúklings. Þar má sjá að kostnaðurinn var lægstur á Íslandi. 

 

4.3.2 Gróf skipting kostnaðar 

Til að skýra grófa skiptingu kostnaðar flokkaða eftir fjárveitingu ríkis má setja 

fram eftirfarandi mynd. Myndin á við árið 2010: 

 

Mynd 2: Gróf skipting kostnaðar árið 2010.[25] 

 

                                            
[25] Tölur eru fengnar úr skýrslu Ríkisendurskoðunar. Kostnaðarhlutur heilbrigðisstofnana/ 

sjúkrahúsa sem fram kemur á myndinni er hlutfallslega hærri þar sem þær tölur innihalda að 
mestu heildsöluverð með virðisauka á meðan tölur frá Sjúkratryggingum Íslands innihalda 
smásöluverð með virðisauka. 

Heilbrigðis- 

kostnaður 

sem hlutfall af 

GDP

Lyfjakostnaður 

sem hlutfall af 

GDP

Heilbrigðis- 

kostnaður á 

íbúa (EUR, 

PPP)

Lyfjakostnaður 

á íbúa (EUR, 

PPP)

Lyf sem hlutfall 

af heilbrigðis- 

kostnaði

Ísland 9,3 1,5 2524 327 15,8

Danmörk 11,1 0,8 3439 229 7,4

Noregur 9,4 0,7 4156 305 7,3

Svíþjóð 9,6 1,2 2894 343 12,6

Finnland 8,9 1,2 2504 340 13,9

13%

29%
57%

Heilbrigðisstofnanir/Sjúkrahús

S-lyf, (SÍ)

Almenn lyf, (SÍ)
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Eins og mynd 2 gefur til kynna er fyrirkomulagi fjárveitinga og skiptingu 

kostnaðar í grunnin háttað þannig að sérstök fjárveiting er til heilbrigðisstofnana 

vegna lyfjakaupa en fjárveitingum til Sjúkratrygginga Íslands er skipt í almenn lyf 

og S-lyf. Þau S-lyf sem greidd eru af SÍ endurspegla um 85-90% af kostnaði 

allra S-lyfja sem fengið hafa slíka merkingu af hendi Lyfjastofnunnar (Þingskjal 

nr. 1244/2011-2012, bls. 6-7). Þegar átt er við þennan hluta fjármagnsins, þ.e. 

S-merkt lyf greidd af SÍ, er samkvæmt viðmælanda talað um S-pakkann eða S-

úti, en þau lyf eru gefin í tengslum við dag- og göngudeildir LSH og FSA.[26] 

 

4.3.3 Hlutfall S-lyfja og almennra lyfja 

Hægt er að skoða þróun milli ára á kostnaðarhlutfalli S-lyfja og almennra lyfja 

eftir fjárveitingum til Sjúkratrygginga Íslands með þeim hætti að skoða reikninga 

hvers árs úr skýrslum fjárlaga. Myndir 3 og 4 sýna þróun kostnaðar með þessari 

einföldu aðferð. Athygli er vakin á því að lyfjakostnaður inniliggjandi sjúklinga og 

kostnaður vegna minni sjúkrastofnana er ekki meðtalinn (sjá mynd að ofan):[27] 

 

Mynd 3: Þróun hlutfalls eftir kostnaði, greiðslur SÍ, verðlag hvers árs.[28] 

 

                                            
[26] Kostnaður sem til fellur vegna FSA hefur endurspeglað um 7-8% af heildarkostnaði S-úti 

síðustu ár. 
[27]

 Kostnaðarhlutfall lyfja með S-merkingu vegna inniliggjandi sjúklinga á LSH var um 60% 

samkvæmt lyfjayfirliti Landspítalans í ágúst 2012, (upplýsingar fengnar 30. nóv. 2012 frá Hag- 

og upplýsingadeild LSH). 
Ef allur kostnaður ríkis er tekinn sem til fellur vegna lyfjakaupa og er ekki á höndum SÍ að greiða 
nemur kostnaður vegna lyfja á LSH gróflega um 60% árið 2010 samkvæmt tölum úr skýrslu 
Ríkisendurskoðunar. 
[28]

 Heimild er fjárlög/reikningar hvers árs. Dæmi um slóð: http://www.fjarlog.is/Fjarlagavefur-

Hluti-II/GreinargerdirogRaedur/Fjarlagafrumvarp/2013/Seinni_hluti/Kafli_3-08.htm - liður 202. 

Sótt var fyrir hvert ár og tölum raðað í excel-skjal, sjá viðauka. 

31% 34% 36% 40%

69% 66% 64% 60%

2009 2010 2011 2012

S-lyf Almenn lyf

http://www.fjarlog.is/Fjarlagavefur-Hluti-II/GreinargerdirogRaedur/Fjarlagafrumvarp/2013/Seinni_hluti/Kafli_3-08.htm
http://www.fjarlog.is/Fjarlagavefur-Hluti-II/GreinargerdirogRaedur/Fjarlagafrumvarp/2013/Seinni_hluti/Kafli_3-08.htm
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Myndin að ofan er hins vegar villandi þar sem lækkun í almenna flokknum skýrir 

að stórum hluta vaxandi kostnaðarhlutfall S-lyfja. Eftirfarandi mynd skýrir þetta 

nánar: 

 

Mynd 4: Þróun kostnaðar, greiðslur SÍ, verðlag hvers árs.[28] 

 

Ef skoðaðar eru útgjaldatölur, unnar úr fjárhagskerfi ríkisins og úr talnaefni 

Hagstofu Íslands þar sem tölur eru staðvirtar á verðlag 2012 fæst eftirfarandi 

mynd. Sjá má að í raun hefur heildarkostnaður ríkis lækkað (hlutfall er óbreytt): 

 

Mynd 5: Þróun kostnaðar, staðvirt á verðlag 2012 með vísitölu samneyslu.[29] 

 

 

 

 

 

                                            
[29] Heimild: Yfirlit útgjalda Velferðarráðuneytis 2006-2013. 

Sömu hlutföll má sjá og á mynd 3. Hlutfallið var 23% móti 77% árið 2006 á þessu verðlagi. 
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Einnig má skoða aðra uppsprettu gagna. Frumtök, félag frumlyfjaframleiðanda, 

birtir á heimasíðu sinni ýmsa lyfjatölfræði með aðstoð Data Market. Ef 

kostnaðartölur eru teknar þaðan (eiga uppruna sinn hjá Hagstofunni, en þær 

tölur eiga uppruna sinn hjá Lyfjastofnun) lítur þróunarmyndin aðeins öðruvísi út. 

Tölurnar ná til lyfjaheildsölu og eru á föstu verðlagi. Sjá eftirfarandi myndir: 

 

Mynd 6: Þróun hlutfalls eftir kostnaði, fast verðlag.[30] 

 

Líkt og að ofan þarf að rýna inn í tölurnar til að sjá landslagið betur: 

 

 

Mynd 7: Þróun kostnaðar, fast verðlag.[30] 

 

 

 

                                            
[30] Heimild: Frumtök (frumheimild: Hagstofa Íslands, Icelandic Drug Market (IDM)), 

http://data.is/15P9ldg). Sjá má þó að sömu tölur eru gefnar upp fyrir árin 2011 og 2012 ef fast 
verðlag og verðlag eftir ári er skoðað á þessum slóðum: http://data.is/15P9ldg og 
http://data.is/17HUMzE. Myndir ná aftur til ársins 2006. 
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Ástæður sem geta almennt skýrt  breytt hlutfall kostnaðar 

Á heimasíðu Frumtaka eru tilteknar helstu skýringar sem eru eftirfarandi: „Frá 

árinu 2009 hefur greiðsluþátttaka hins opinbera í almennum lyfjum minnkað, 

einkaleyfi frumlyfja hafa fallið og þar með verð þeirra. Þá hafa útgjöld vegna 

sjúkrahúslyfja vaxið vegna gengisfalls krónunnar“.[31] Gert er ráð fyrir að það 

síðastnefnda eigi að mestu við fyrir og um áramótin 2008/2009, en myndin á 

heimasíðu Frumtaka nær aftur til ársins 2006. Gengi helstu gjaldmiðla á 

ársgrundvelli milli áranna 2009 og 2012 breyttist ekki mikið og frekar má sjá 

lækkun.[32] Verðlag er hins vegar háð gengissveiflum á hverjum tíma 

(mánaðarleg lyfjaverðskrá). Samkvæmt skýrslu Boston Consulting Group (2011, 

bls. 91) má sjá að notkun sjúkrahúslyfja dróst saman milli áranna 2009 og 2010 

og hlutdeild sjúklinga í lyfjakostnaði almennra lyfja jókst milli áranna 2009 og 

2010. 

 Fram kom í viðtölum að almennt væri þróunin hér sem og í öðrum 

löndum sú að innra hlutfallið væri að breytast, þ.e. hlutfall sjúkrahúslyfja móti 

almennum lyfjum væri að vaxa, eða nánar tiltekið það hlutfall sem snýr að því 

fjármagni sem ríkið leggur til. Mynd 8 sem á eftir kemur lýsir þessari breytingu í 

Danmörku. Fram kom einnig að meiri samkeppni á samheitalyfjamarkaðinum 

mætti sjá í Danmörku og að verð samheitalyfja væri mjög lágt í samanburði við 

önnur lönd.[33] Þá kom fram að það heildarfjármagn sem notað væri til allra 

lyfjakaupa að hálfu ríkis væri nokkuð óbreytt á föstu verðlagi hér á landi og lýsir 

mynd 5 þessu séð frá árinu 2012. Einnig kom fram í viðtölum að aukningu í 

kostnaði vegna sjúkrahúslyfja almennt mætti rekja til notkunaraukningar og 

lélegs gjaldmiðils. 

 

 

 

                                            
[31]

 Upplýsingar eru fengnar á eftirfarandi vefslóð: http://www.frumtok.is/MaelabordFrumtaka/. 
[32] Samkvæmt skýrslu Ríkisendurskoðunar og skýrslum Sjúkratrygginga, gróflega áætlað. 
[33] Samkvæmt SNF nr. 11/11 rannsóknarskýrslunni sem bar saman lyfjaverð á milli þeirra níu 

vestur-Evrópulanda sem eru í verðkörfu Noregs voru Danmörk og Svíþjóð með lægsta verðið á 
samheitalyfjum fyrstu sex mánuði ársins 2010. 

http://www.frumtok.is/MaelabordFrumtaka/
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Ef sjúkrahúshlutinn í Danmörku er skoðaður út frá kostnaðarþátttöku ríkis og 

borinn saman við greiðsluþátttöku vegna annarra lyfja (án greiðsluþátttöku frá 

sveitarfélagi (kommunalt tilskud)) fæst eftirfarandi mynd: 

 

 

Mynd 8: Þróun hlutfalls eftir kostnaði í Danmörku, greiðslur ríkis, verðlag hvers 
árs.[34]  

 

Myndin að ofan lýsir kostnaðarhlutfallinu eins og hún er tekin fram í heimildinni. 

Almennt mátti ekki sjá miklar breytingar á hlutdeild sjúklinga á tímabilinu. 

Myndina er helst hægt að bera saman við mynd 3 hér að ofan (verðlag eftir 

hverju ári). Sjá má sambærilega þróun og á Íslandi, þ.e. að hlutfall 

sjúkrahúslyfja af heild fer vaxandi í kostnaðarþátttöku ríkis. Kostnaðartölur fara 

niður vegna almennra lyfja og upp vegna sjúkrahúslyfja. Lækkað lyfjaverð í 

Danmörku skýrir að hluta breytingar í almenna hlutanum, sér í lagi árin 2011 og 

2012. Vöxt má sjá í útgjöldum öll árin vegna sjúkrahúshlutans. Vöxtur var um 

8% á árinu 2012 (samningsverð Amgros er ekki inni í tölum) (Danmarks 

Apotekerforening, 2013). Kanna þyrfti hins vegar nánar undirliggjandi ástæður 

breytinga þar sem þetta er nokkuð takmörkuð sýn og lýsir eingöngu því hvernig 

kostnaður ríkis og innbyrðis kostnaðarhlutfall hefur þróast milli ára. Sjá má 

krónutölur vegna mynda 3 til 8 í viðauka. 

 

                                            
[34] Heimild: www.medstat.dk. Leitarstrengur: Alt salg primærsektor, udbetalt regionalt tilskud og 

Alt salg sygehussektor, omsætning. Nánar má sjá í Samlet salg af lægemidler i Danmark, 2008 
– 2012 sundurliðun á almenna hlutanum. 
Ef kommunalt tilskud (er um 6-7%) er bætt við regionalt tilskud breytist hlutfallið lítið eða 
hlutfallstölur sjúkrahúslyfja lækka allar um 1%. 



  

70 

 

4.3.4 Sjúkrahúshlutinn – kostnaðargrunnur LSH 

Kostnaður samkvæmt flokkun stofnana 

Eftirfarandi mynd sýnir hvernig kostnaður skiptist niður hlutfallslega milli flokka 

samkvæmt flokkun stofnana: 

 

 

Mynd 9: Skipting kostnaðar samkvæmt flokkun stofnana.[35] 

 

Breyting milli áranna 2011 og 2012 samkvæmt flokkun stofnana 

Um 14% kostnaðaraukningu var að ræða milli tímabila (fyrstu 8 mánuði 2011 á 

móti fyrstu 8 mánuðum 2012) og mátti rekja þær að langmestu leyti til 

magnbreytinga. Magnbreyting skýrði 15%, gengisbreytingar 1% og aðrar 

verðbreytingar -2%. 

Mestu hlutfallsaukninguna í kostnaði eftir hverjum flokki milli tímabila 

mátti sjá í flokki HIV-lyfja eða 31%. Ónæmisbælandi og bólgueyðandi lyf sýndu 

20% og flokkur krabbameinslyfja 11%. Ef horft er einungis á þá 

kostnaðarbreytingu sem átti sér stað og það hlutfall sem hver flokkur skýrði af 

henni mátti sjá mesta aukningu vegna ónæmisbælandi- og bólgueyðandi lyfja 

eða 43% en hann er jafnframt stærsti flokkurinn. Flokkur krabbameinslyfja 

skýrði 22% aukningar, önnur lyf 14% og HIV lyf 11%. Enga aukningu mátti sjá í 

flokki MS-lyfja. 

                                            
[35] Gögn sem mynd er byggð á má sjá í viðauka. Gögn innihalda tölur samkvæmt samkomulagi 

LSH og SÍ. FSA vantar inn í tölur. Byggir á fyrstu 8 mánuðum ársins 2012. 
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Kostnaður samkvæmt ATC-lyfjaflokkum 

Eftirfarandi mynd sýnir hvernig kostnaður skiptist hlutfallslega niður milli 

lyfjaflokka: 

 

 

Mynd 10. Skipting kostnaðar samkvæmt ATC-lyfjaflokkum.[36] 

 

Sjá má að L-flokkurinn er stærsti flokkurinn og um 70% kostnaðar eru vegna 

lyfja í þeim flokki. Á eftir koma J-flokkur og B-flokkur með um 13% og 8% 

hlutdeild, hvor um sig. 

 

Breyting milli áranna 2011 og 2012 samkvæmt ATC-lyfjaflokkum 

Ef sama tímabil fyrir árið áður er skoðað líkt og gert var að ofan og horft á þá 

kostnaðarbreytingu sem átti sér stað skýrir L-flokkurinn tæplega 67% aukningu 

kostnaðar, J-flokkurinn 15% og B-flokkurinn 5%. Ef tekið er tillit til 

magnbreytinga, gengisbreytinga og annarra verðbreytinga má sjá örlitla lækkun 

í kostnaði vegna annarra verðbreytinga í flokki L en hlutfallslega sýndi J flokkur 

meiri breytingu. Breytingar voru hins vegar litlar sem engar. Ekki var um að 

ræða breytingar í öðrum flokkum. 

 

 

 

                                            
[36] Gögn sem mynd er byggð á má sjá í viðauka. Gögn innihalda tölur samkvæmt samkomulagi 

LSH og SÍ. FSA vantar inn í tölur. Byggir á fyrstu 8 mánuðum ársins 2012. 
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Kostnaður sjúkrahúslyfja eftir ATC-lyfjaflokkum á Íslandi og í Danmörku 

Eftirfarandi tafla sýnir skiptingu kostnaðar eftir lyfjaflokkum árið 2012 á Íslandi 

og í Danmörku: 

 

Tafla 4: Kostnaðarhlutdeild hvers ATC-lyfjaflokks í tengslum við notkun á 
sjúkrahúsum. Athuga skal takmörkun við samanburð.[37] 

 

 

 

Taflan hér að ofan sýnir grófa hlutfallsskiptingu kostnaðar, þ.e. hvernig 

kostnaðurinn skiptist innbyrðis milli ATC-flokkana. Grunnarnir sem upplýsingar 

eru fengnar úr eru hins vegar ekki nægilega samanburðarhæfir og takmarkast 

af því. Myndin er því nokkuð skökk, sérstaklega þar sem notkun vegna 

inniliggjandi sjúklinga og mögulega önnur notkun sem á sér stað í tengslum við 

sjúkrastofnanir er ekki meðtalin af heild í þeim grunni sem notaður er fyrir 

Ísland. Sem dæmi má sjá engan kostnað í flokki S og lyf í flokki N eru vart 

meðtalin og greiðast af öllum líkindum af fjárframlögum viðkomandi 

                                            
[37]

 Upplýsingar eru fengnar úr gagnagrunninum sem er að finna á www.medstat.dk fyrir 

Danmörku og úr kostnaðargrunni LSH fyrir Ísland og miða hlutfallstölur á Íslandi við fyrstu 8 
mánuði ársins 2012. Kostnaður vegna inniliggjandi sjúklinga og sjúklinga á FSA er ekki 
meðtalinn á Íslandi. Grunnurinn sem medstat byggir á („sygehussektor“) tiltekur líklega breiðari 
notkun og fleiri ATC-kóða. 

Lyfjaflokkur Ísland Danmörk

A Meltingafæra- og efnaskiptalyf 1,0% 3,0%

B Blóðlyf 7,9% 11,0%

C Hjarta- og æðasjúkdómalyf 0,7% 1,0%

D Húðlyf 0,0% 0,1%

G Þvagfæra-, kynsjúkdómalyf og kynhormónar 0,1% 0,5%

H Hormónalyf 4,5% 3,4%

J Sýkingalyf 13,3% 13,4%

L Æxlishemjandi lyf og lyf til ónæmistemprunar 69,9% 53,2%

M Vöðvasjúkdóma- og beinagrindarlyf 1,9% 1,6%

N Tauga- og geðlyf 0,1% 3,8%

P Sníklalyf 0,0% 0,0%

R Öndunarfæralyf 0,5% 0,8%

S Augn- og eyrnalyf 0,0% 4,5%

V Ýmis lyf 0,2% 3,7%

http://www.medstat.dk/


  

73 

 

sjúkrastofnunar og/eða tilheyra greiðsluþátttökukerfinu sem er annar 

fjárlagaliður staðsettur hjá SÍ (sjá mynd 2).[38] 

Eftirfarandi tafla sýnir innbyrðis samanburð milli þeirra lyfjaflokka sem mynda 

nálægt 96% kostnaðar úr kostnaðargrunni LSH, eða flokkar B, H, J og L. 

 

Tafla 5: Kostnaðarhlutdeild hvers lyfjaflokks í tengslum við notkun á 
sjúkrahúsum. Fjórir stærstu flokkarnir, innbyrðis hlutfall. 

 

 

 

Sjá má nokkurn mismun í skiptingu fjármagns. Hins vegar ber að varast að 

álykta nokkuð af töflunum tveimur að ofan þar sem samanburðurinn er skakkur 

og undirliggjandi ástæður eins og notkun, innkaupsverð, tilteknir ATC-kóðar og 

hvar kostnaði er haldið til haga milli landa skekkja einnig myndina töluvert. Það 

sem má e.t.v. helst lesa úr töflu 5 er að með þessari nálgun liggur hlutfallslega 

meira fjármagn vegna lyfja í flokki L hér á landi á meðan flokkur B sýnir hærra 

hlutfall í Danmörku. Samanburðurinn gæti því gefið til kynna að hlutfallsleg 

skipting fjármagns eftir flokkum sé í þessar áttir. Ástæður fyrir þessum mismun 

geta hins vegar verið mýmargar. 

 

 

 

                                            
[38] Í Danmörku eru flokkar N01A, N01B og N05A eða svæfingalyf, staðdeyfilyf og geðrofslyf 

hluti af heildarkostnaði en kóðarnir sem eru upptaldir mynda nálægt 80% af kostnaði vegna 
flokks N í „sygehussektor“ samkvæmt medstat grunninum. Á Íslandi tilheyra lyfin því að öllum 
líkindum hluta inniliggjandi sjúklinga og eru greidd af viðkomandi sjúkrastofnun. 

Lyfjaflokkur Ísland Danmörk

B Blóðlyf 8,2% 13,6%

H Hormónalyf 4,7% 4,1%

J Sýkingalyf 13,9% 16,6%

L Æxlishemjandi lyf og lyf til ónæmistemprunar 73,2% 65,7%
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4.3.5 Veltuhæstu sérlyfin og ATC-kóðarnir og samanburður við 

Danmörku og að hluta Noreg og Svíþjóð 

20 veltuhæstu sérlyfin í kostnaðargrunni LSH mynda um ¾ hluta kostnaðar 

samkvæmt kostnaðargrunninum. Neðsta lyf á lista hefur ársveltu yfir 50 

milljónir. Tafla 6 sýnir þróun sérlyfjanna eftir veltu þar sem veltuhæsta lyfið er 

efst á lista (tölur árið 2012 miðast við fyrstu 9 mánuði ársins): 

 

Tafla 6: 20 veltuhæstu sérlyf notuð í tengslum við sjúkrahús á Íslandi   
(kostnaðargrunnur LSH). 

 

 

 

Sjá má í töflunni að hér lenda 12 lyf árið 2012 í L-flokki, þrjú í J-flokki og tvö í B-

flokki. Einnig má þar sjá að tvö lyf hafa sama ATC-kóða, þ.e. B02BD02, Advate 

og Helixate Nexgen. Ef röð hefði verið mynduð út frá ATC-kóðum hefði taflan 

litið eilítið öðruvísi út. Til dæmis hafa Avonex og Rebif sama ATC-kóða, 

L03AB07, en Rebif var númer 23 á lista árið 2012 og eftir samtölu væru þau í 

níunda sæti árið 2012. ATC-kóðar eru lagðir saman í töflum sem koma síðar. 

2009 2010 2011 2012 2012

Remicade Remicade Remicade Remicade L04AB02

Humira Enbrel Enbrel Enbrel L04AB01

Enbrel Humira Humira Humira L04AB04

Tysabri Tysabri Tysabri Tysabri L04AA23

Herceptin Privigen Mabthera Mabthera L01XC02

Mabthera Herceptin Herceptin Helixate Nexgen B02BD02

Helixate Nexgen Mabthera Helixate Nexgen Herceptin L01XC03

Sandoglobulin Helixate Nexgen Privigen Privigen J06BA02

Glivec Avonex Glivec Glivec L01XE01

Avonex Glivec Avonex Velcade L01XX32

Advate Avastin Atripla Atripla J05AR06

Lucentis Advate Saizen Avonex L03AB07

Aranesp Saizen Avastin Avastin L01XC07

Saizen Sutent Advate Saizen H01AC01

Avastin Atripla Copaxone Copaxone L03AX13

Atripla Copaxone Velcade Sandostatin Lar H01CB02

Sutent Botox Sandostatin Lar Advate B02BD02

Copaxone Velcade Sutent Botox M03AX01

Gammanorm Sandostatin Lar Botox Kiovig J06BA02

Taxotere Taxotere Xeloda Xeloda L01BC06

72,5% 73,7% 76,0% 74,1%
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Sjá má af töflunni að um sömu sérlyfin er yfirleitt að ræða síðustu ár. 

Hins vegar er athyglisvert að árið 2009 var lyf á listanum sem heitir Lucentis 

(S01LA04) og samkvæmt kostnaðargrunni (og gagnagrunni Lyfjastofnunar) var 

notkun hætt árið 2010. Í Danmörku var þetta lyf hins vegar fimmti veltuhæsti 

ATC-kóðinn árið 2011 og sá þriðji árið 2012 en einnig má sjá talsverða veltu í 

Svíþjóð. Ekki fundust upplýsingar um sölu í Noregi aðrar en þær að flokkur 

S01L lækkaði í kostnaði milli áranna 2011 og 2012 en þrír ATC-kóðar falla undir 

S01L. 

 

Veltuháir ATC-kóðar 

Eftirfarandi töflur sýna veltuhæstu ATC-kóðana í völdum löndum. Lyfin eru tjáð 

sem sérlyfjaheiti en raðir byggja á ATC-kóðum: [39] 

 

Tafla 7: Raðir eftir kostnaði/veltu árið 2011. 

 

 

 

Af þeim gagnauppsprettum sem lágu fyrir var ekki mögulegt að setja fram 

sambærilega ATC-röð eftir veltu í Svíþjóð, eingöngu röð eftir veltuhæstu 

sérlyfjum (hægri röð í töflu 7). Samkvæmt notkunaryfirliti (DDD) úr gagnagrunni 

Svíþjóðar mátti einnig sjá að til dæmis tilheyra Enbrel, Humira, Avonex og Rebif 

hluta inniliggjandi sjúklinga (inpatient) þegar notkun er skráð í gagnagrunn 

þeirra (ekki upplýsingar um hvernig sala er skráð). Þá má nefna að í 

                                            
[39] Sjá má hvaðan upplýsingar eru fengnar í aðferðakafla. 

Kostnaður byggir ýmist á smásöluverði (AUP) eða heildsöluverði (AIP). Röð á Íslandi byggir á 
raunkostnaðartölum (greiðsla SÍ) en ekki var hægt að nýta gagnagrunn Lyfjastofnunar með 
einföldum hætti við að mynda röð. Raðir í Danmörku byggja á „settling price“ (mismunandi er 
eftir svæðum hvort það sé raunverð eða heildsöluverð). Raðir í Noregi innihalda alla sölu og 
byggja á smásöluverði. Í Svíþjóð byggir fyrri röð á smásöluverði og síðari á heildsöluverði. 

Ísland Danmörk Noregur

Remicade Humira Enbrel Remicade Enbrel

Enbrel Remicade Remicade Herceptin Humira

Helixate Nexgen, Advate Avonex, Rebif Humira Privigen, Kiovig Remicade

Humira Enbrel Helixate Nexgen, Advate MabThera Herceptin

Privigen, Kiovig Lucentis MabThera Tysabri MabThera

Tysabri Herceptin - Lucentis Advate

MabThera Helixate Nexgen, Advate - Avastin Tysabri

Herceptin MabThera - Velcade Lucentis

Avonex, Rebif Avastin - Alimta -

Glivec Tysabri - Cancidas -

ATC kóði ATC kóði ATC kóði ATC kóði Sérheiti

Svíþjóð
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gagnagrunninum medstat.dk í Danmörku má sjá sölu (veltu) vegna veltuhæstu 

lyfjanna eins og TNF-alfa hemla utan sjúkrahúsa (primærsektor) þó að hluti 

þeirra af heild sé fremur smár. Ekki var mögulegt að kalla fram heildarsölu í 

þeim gagnagrunni sem notaður var. Flokkun/staða/skráning lyfja innan kerfisins 

milli landa er því líklega misjöfn. Varhugavert getur verið að bera saman 

sölu/kostnaðartölur og skipta upp eftir sjúkrahúshluta og almennum hluta. Reynt 

var að mynda ATC-röð í Svíþjóð byggt á því riti sem notað var (ATC-kóðar) og 

eftir veltu sérlyfjanna og var eftirfarandi röð líkleg en þó ekki örugg: Enbrel, 

Humira, Remicade, Herceptin, MabThera, Privigen/Kiovig, Advate/Helixate 

Nexgen, Tysabri, Lucentis, Avastin, 

Tafla 8 sýnir raðir fyrir árið 2012, en athuga skal að röð í Svíþjóð byggir á 

öðrum forsendum líkt og fram hefur komið. Neðstu kóðarnir kæmu ekki fram í 

röð og aðra vantar inn í röðina: 

 

Tafla 8: Raðir eftir kostnaði/veltu árið 2012. [40] 

 

 

 

Af þeim gögnum sem raðir voru byggðar á mátti sjá nokkrar breytingar í 

kostnaði milli áranna 2011 og 2012 og verða tekin nokkur valin dæmi, ekki á 

kerfisbundin hátt. Á Íslandi fór sem dæmi kostnaður niður vegna Tysabri og 

Saizen en upp vegna Velcade og Nexavar. Í Svíþjóð hefur kostnaður vegna 

Herceptin, Avastin, Alimta og Cancidas (einnig RoActemra, Orencia og fleiri) 

farið niður en upp vegna Zytica, Tysabri og Remicade. Í Danmörku hélst 

kostnaður vegna Tysabri sambærilegur milli ára en sjá má að kostnaður vegna 

                                            
[40] Röð á Íslandi byggir á fyrstu 9 mánuðum ársins 2012, kostnaðargrunnur LSH. 

Ísland Danmörk Noregur Svíþjóð

Remicade Humira Enbrel Remicade

Enbrel Remicade Humira MabThera

Humira Lucentis Remicade Privigen, Kiovig

Helixate Nexgen, Advate Avonex, Rebif Helixate Nexgen, Advate Herceptin

Privigen, Kiovig Enbrel MabThera Tysabri

MabThera Herceptin Herceptin Lucentis

Tysabri MabThera - Velcade

Herceptin Helixate Nexgen, Advate - Avastin

Avonex og Rebif Avastin - Zytica

Glivec Privigen, Kiovig - Alimta

ATC kóði ATC kóði ATC kóði ATC kóði
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Gilenya hefur rokið upp milli ára. Kostnaður vegna annarra MS-lyfja var 

stöðugur. Ekki mátti sjá almennt kostnaðaraukningu vegna MS-lyfja á Íslandi 

(upplýsingar vantar vegna Noregs og Svíþjóðar). Meiri aukningu mátti sjá vegna 

Lucentis í Danmörku en í Svíþjóð. Kostnaður vegna blóðstorkuþáttar VIII fór 

niður í Danmörku og á Íslandi en var óbreyttur í Noregi. Sjá má aukningu milli 

ára vegna allra TNF-alfa hemla (L04AB) í öllum löndum (vantar upplýsingar fyrir 

Svíþjóð). 

Samfara myndun raðar á Íslandi var skoðað sérstaklega hvernig 

kostnaðarhlutdeild 10 efstu ATC-kóðana á Íslandi var árin 2010–2012 og 

mynduðu þeir um 60% kostnaðar samkvæmt kostnaðargrunni LSH sem sagt 

var frá hér að framan eða 61,4%, 62,6% og 59,5%, í þessari röð. Þrjú 

veltuhæstu lyfin, TNF-alfa hemlarnir Remicade, Enbrel og Humira, mynduðu um 

30% kostnaðar eða 29,8%, 30,2% og 30,1%, í þessari röð. Hlutur Simponi var 

óverulegur (undir 1% af heildarveltu L04AB) og ekki mátti sjá sölu vegna Cimiza 

hér á landi en þessi lyf tilheyra ATC-lyfjaflokknum L04AB eða TNF-alfa hemlum. 

Í Danmörku er hlutur Simponi nálægt 5% af veltu L04AB og Cimiza nálægt 2% 

árið 2012 en sölu má sjá í Noregi vegna beggja lyfja aftur til ársins 2010. 

 Eftirfarandi tafla sýnir samanburð á röð eftir veltu í Danmörku árið 2012 

og á Íslandi árið 2012 (LSH), þ.e. 24 efstu ATC-kóðarnir eftir veltu tjáð sem 

sérlyfjaheiti: [41]  

 

 

 

 

 

                                            
[41] Byggir á fyrstu 9 mánuðum ársins 2012 fyrir Ísland. Sérheiti í Danmörku byggja á þeim 

sérheitum sem seld eru á íslenska markaðnum, s.s Saizen og Sandostatin. Sérheitin eru sett 
fram til glöggvunar en ekki eftir meginsölu í hvoru landi. 
Kostnaðartölur byggja á raunverði á Íslandi en í Danmörku eru kostnaðartölur ýmist myndaðar 
af innkaupaverði eða raunverði og innihalda virðisauka (settling price í Danmörku, heimild: 
Samlet salg af lægemidler). 
- ATC-kóðinn V09I*** er gefinn upp í 23. sæti á danska listanum (fjarlægt úr lista) í viðeigandi 
heimild fyrir Danmörku. Ekki eru til staðar leitarvalmöguleikar í medstat.dk fyrir lyf í flokki V09 né 
í gagnagrunni Lyfjastofnunnar. Lyfin tilheyra flokki geislavirkra lyfja til greininga á æxli (tumor 
detection). 
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Tafla 9: Veltuhæstu ATC-kóðarnir sem tilheyra sjúkrahúshlutanum í Danmörku 
og sjúkrahúshlutanum á Íslandi (kostnaðargrunnur LSH). ATC-kóðar 
eru sýndir sem sérlyfjaheiti til glöggvunar. Athuga skal takmörkun við 
samanburð. 

 

 

 

Athuga skal að heildartölur í ystu dálkum töflunnar, sem hlutföll ATC-kóðanna 

eru reiknuð út frá, eru ekki nægilega samanburðarhæfar auk þess að einhver lyf 

eru flokkuð á misjafnan hátt á milli landa (kom fram í viðtölum) og kostnaði er 

jafnvel haldið til haga með misjöfnum hætti.[42] Til dæmis innihalda tölur vegna 

sjúkrahúshlutans í Danmörku lyf í flokki D, P og S á meðan kostnaðargrunnur 

LSH (S-lyf greidd af SÍ) inniheldur ekki S-lyf í þessum flokkum og eru því líklega 

greidd af fjárlögum spítalanna eða tilheyra greiðsluþátttökukerfinu. Líkur eru því 

á að kostnaðargrunnurinn tiltaki færri lyf eða ekki jafn "breitt" magn samanborið 

við Danmörku. Engu að síður gefa tölur sjónarhorn fyrir hvort land um sig miðað 

við þær gagnauppsprettur sem notaðar eru. 

                                            
[42] Sem dæmi er töluvert hærra hlutfall gefið upp vegna lyfja í flokki V í medstat.dk sem tilheyrir 

sjúkrahúshlutanum, eða yfir 80% af flokki V á meðan hlutfallið er 3% í LSH grunninum sem sýnir 
að grunnarnir sem notaðir eru ekki nægilega samanburðarhæfir. Flokkur V af 
sjúkrahúshlutanum í Danmörku er tæplega 4% af heild. 
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Sjá má af þessari töflu að efstu ATC-kóðarnir hafa nokkuð afgerandi 

hlutfall þegar litið er á heild og einnig nokkuð öruggt sæti ef skoðaður er næsti 

ATC-kóði fyrir ofan og neðan í röðinni. Þegar neðar dregur í röðinni aukast líkur 

á að röðin breytist og getur röðin því breyst nokkuð milli mánuða (höfundur hafði 

upplýsingar um og skoðaði sem dæmi veltu eftir áttunda og níunda mánuði árið 

2012). Útskiptingar á neðri hluta listans eru líklegar í tímans rás, þ.e. ATC-kóðar 

geta fallið út og aðrir komið í staðinn þegar horft er á veltu. Gagnsemi listans 

takmarkast því af lengd hans en fróðlegt hefði verið að setja fram lengri lista. 

Alls voru 18 af 24 ATC-kóðum á báðum listum. Fyrstu 16 kóðana á 

Íslandi var að finna á listanum í Danmörku og sömu sögu er að segja ef horft er 

á danska listann fyrir utan einn kóða. Á töflum 5 og 6 má hins vegar sjá að til 

lengri tíma breytast viðkomandi raðir einnig fyrir efstu lyfin og hefur hraði 

aukningar/hjöðnunar í notkun og verð ATC-kóða þar líklega mest áhrif. Ef 

sambærilegur listi er skoðaður árið 2011 fyrir Danmörku og borinn saman við 

listann árið 2012 í Danmörku má sjá að 6 kóðar eru nýjr á lista árið 2012. Ekki 

var útbúinn jafnlangur ATC-listi fyrir Ísland árið 2011. 

Þeim lyfjum sem ekki lentu á báðum listum var flett upp. Allir kóðar á 

íslenska listanum sem koma ekki fram á danska listanum eru notaðir í 

Danmörku. Tveir kóðar á danska listanum eru ekki notaðir á Íslandi. Samkvæmt 

kostnaðargrunni og gagnagrunni Lyfjastofnunnar er Cancidas ekki notað hér á 

landi (hætt árið 2009) líkt og Lucentis (hætt árið 2010 eins og áður kom fram). 

Sjá má að lyfið Gilenya er meira notað í Danmörku en á Íslandi, færðist það úr 

130. sæti árið 2011 í það 17. árið 2012 í Danmörku. 

 

4.3.6 Samanburður á lyfjanotkun milli landa 

Eftirfarandi tafla er lýsandi og sýnir samanburð einstakra ATC-kóða og er 

aðferðum, gagnauppsprettum og takmörkunum lýst í aðferðakafla. Tölur lýsa 

því magni sem keypt er af hverjum ATC-kóða í hverju landi á ársgrundvelli. 

Mælieiningar eru DDD/1000 íbúa/ári, og í Danmörku og Noregi grömm af virku 

efni/1000 íbúa/ári (grátt) þar sem tölur voru tiltækar. 
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Tafla 10: Samanburður valdra ATC-kóða og lyfjaflokka (lyfjanotkun). 
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Í Noregi má sjá töluvert fleiri DDD af lyfjum í flokki L04AA en í Danmörku og enn 

fleiri en á Íslandi. Sjá má ögn fleiri DDD vegna lyfja í flokki L04AB á Íslandi en í 

Noregi og töluvert fleiri en í Danmörku. Ef TNF-alfa hemlar eru skoðaðir má sjá 

töluvert fleiri DDD vegna Remicade öll árin samanborið við hin löndin. Í Noregi 

er skipting milli ATC-kóða jöfnust. 

Ef tilfelli TNF-alfa hemla er skoðað má líklega rekja einhverjar skýringar á 

mun milli innbyrðis nota af TNF-alfa hemlum á milli landa eftir þeim kjörum sem 

fást við innkaup, eins og niðurstöður útboða eða hagkvæmni í hverju landi fyrir 

sig (Velferðarráðuneytið, 2011b) [43] en beinar samanburðarrannsóknir skortir og 

óbeinar rannsóknir sýna ekki marktækan mun á árangri í tilfelli gigtar sem er 

helsta ábending þeirra. Ef niðurstaða TLV er skoðuð er hún á þá leið að val á 

TNF-alfa hemli í tilfelli gigtar (liðagigt, sóragigt og hryggikt) skal vera sá sem er 

kostnaðarhagkvæmastur. Niðurstaða þeirra (2011) var í samræmi við ACR, 

EULAR, SRF og SoS og einnig studd af Läkemedelsverket, SBU og 

Socialstyrelsen í Svíþjóð (TLV, 2011). Í klínískum leiðbeiningum hérlendis má 

sjá að leiðbeiningar eru einnig á þá leið að val á TNF-alfa hemli skal fara eftir 

þeim TNF-alfa hemli sem er hagstæðastur hvað varðar kostnað (skv. útboði). 

Þá er þess getið að taka skuli tillit til þess að Enbrel virðist öruggast ef sjúklingur 

hefur sögu um berkla og að búseta sjúklings geti haft áhrif á val lyfs (í æð eða 

undir húð) (Landspítali Háskólasjúkrahús, 2013). 

Í Danmörku má öll árin sjá töluvert fleiri DDD af lyfjum í flokki L03A en á 

Íslandi og í Noregi, en Avonex, Rebif og Copaxone skýra 63% allra DDD í 

flokknum árið 2012 í Danmörku. Einnig má sjá hlutfallslega fleiri DDD vegna 

Avonex og Rebif ef horft er á MS-lyf í Danmörku samanborið við Ísland og 

Noreg, en einnig flest DDD í heildina. Heildarfjöldi DDD er svipaður á Íslandi og 

í Noregi. Á Íslandi má öll árin sjá hlutfallslega fleiri DDD vegna Tysabri en í 

Noregi og Danmörku og hlutfallslega fleiri DDD má sjá vegna Gilenya í 

                                            
[43]

 Lesa má um (Velferðarráðuneytið, 2011b) að á árinu 2010 hafi fengist lægsta verð á Íslandi 

vegna Remicade samanborið við Noreg og Danmörku en í Noregi fékk Enbrel sérstöðu vegna 
mjög lágs tilboðs í eina pakkningu og var lögð áhersla á að nota hana þar í landi. Mögulegt er 
að reynsla eða önnur sýn eins og tæki heilsuhagfræðinnar, heildarkostnaður eða raunskammtar 
geti gefið annað sjónarhorn. Nefna má mikilvægi þess að skrá raunskammta og nota við mat að 
hvaða tagi. Sjá má til dæmis í fyrirspurnarskjali (bls. 4) vegna útboða, að LSH notar lægri 
skammta en SmPC segir til um af Remicade (í æð) á meðan skammtar vegna Enbrel (undir 
húð) eru áætlaðir skv. SmPC: http://www.rikiskaup.is/utbod/utb/15387. 

http://www.rikiskaup.is/utbod/utb/15387
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Danmörku og í Noregi árið 2012. Hafa skal í huga að töflurnar að ofan eru 

lýsandi og það getur verið villandi að bera saman fjölda DDD milli landa og 

sérlega fyrir einstaka ATC-kóða. 

Eini ATC-kóðinn sem kom fram með þeirri valaðferð sem notuð var og 

ekki mátti sjá notkun á í neinu landanna öll árin var lyfið Gilenya. Notkun hófst á 

Íslandi árið 2012 en 2011 í Danmörku og Noregi. Þegar tal barst að máli 

Gilenya í viðtölum komu fram sjónarmið. Þeirri spurningu var velt fram almennt 

varðandi ný lyf að ef búið sé að gera ráð fyrir lyfjakostnaði vegna sjúklings og 

sjúklingur þarf að hætta vegna aukaverkana, líkt og gerðist með nokkra 

sjúklinga á Tysabri, hvers vegna ætti þá ekki að greiða fyrir notkun annarra lyfja. 

Fram kom í frétt á sínum tíma að í byrjun hafi verið útlit fyrir að lyfið væri mun 

dýrara, að varnarorð hafi fylgt lyfinu og að innleiðing Tysabri hafi gengið of hratt 

fyrir sig ásamt fleiri skýringum (Þórðarson, 2012). Jafnframt kom fram í viðtölum 

að mikilvægt væri að hafa gagnagrunna fyrir lyf líkt og í tilfellum MS-sjúklinga 

þar sem neikvæð umfjöllun hafi skapast. Slíkt gerðist á sínum tíma með 

gigtarlyfin um að lyfin væru notuð alltof mikið og alltof snemma hér á landi og að 

ekkert lyfjanna væru fyrsta val við meðferð o.s.frv. Lesa má um að stefnt hafi 

verið að því á árinu 2011 að tengjast sænskum gagnagrunnum sem fylgja eftir 

stórum hópum MS-sjúklinga í Svíþjóð, meðal annars til þess að tryggja 

samræmi og gæði meðferða (Velferðarráðuneytið, 2011b). Ekki var aflað 

upplýsinga um hvort af hafi orðið en einn viðmælandi kom inn á að eitthvað væri 

verið að vinna að þeim málum. 

 

4.4 Almennt um málaflokkinn  [44] 

Tekin voru saman helstu atriði sem svarendur spurningalista og viðmælendur 

bentu á og þau atriði og sjónarmið sem komu fyrir eða rædd voru í viðtölum en 

flest þeirra eru sjónarmið. Spurningar í viðtölum geta haft áhrif á það sem fram 

                                            
[44] Efnisatriði í þessum kafla eru unnin upp úr spurningalistum og viðtölum sem fram fóru í 

desember 2012 og janúar-febrúar 2013. 
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kemur. Engu að síður gefa þau til kynna hvað aðilum sem starfa innan eða hafa 

aðkomu að málaflokknum telji að þurfi úrbætur eða skoða má. 

 

Einblínt um of á lyfjakostnaðinn 

Fram kom í viðtölum að nokkuð oft væri sjónum ofaukið á sjálfan 

lyfjakostnaðinn: 

„Þetta hefur alveg ofboðslega oft bara verið svona einangruð sýn inn í 

þessu budget umhverfi sem þetta kerfi er, ég bara sker niður af mínu 

budgeti en kemur mér bara ekkert við þó það hækki einhvers staðar 

annars staðar, sjúkrahúsinnlagnir eða ... “ 

„Að gera fólk heildarkostnaðarmeðvitaðri, ég held að það væri svolítið 

smart.“ 

Minnst var á að taka þyrfti aukið tillit til úttekta sem snúa að heilsuhagfræði 

þessara lyfja, mikið magn slíkra úttekta fylgdi lyfjunum núorðið og að slíkt væri 

ekki gert í nægum mæli. Einnig var mikilvægi þess að líta til heildarkostnaðar 

nefnt. Annar viðmælandi velti fram þeirri spurningu hvers vegna altaf væri verið 

að spá í þennan lyfjakostnað og af hverju væri ekki til dæmis spáð meira í hvað 

önnur aðföng í heilbrigðisþjónustu kosti, svo sem mjaðmakúla. Þá nefndi annar 

viðmælandi að nokkuð neikvætt orðfæri væri oft notað þegar fjallað væri 

almennt um heilbrigðiskerfið, að alltaf væri talað um kostnað í heilbrigðiskerfinu 

en aftur á móti um fjárfestingu þegar talað væri um menntakerfið. 

 

IceBio gagnagrunnur gigtarlækna – utanumhald meðferða 

Alls nefndu fimm viðmælendur IceBio gagnagrunn gigtarlækna og í nær öllum 

tilfellum án þess að spurt væri sérstaklega um hann, sem gefur ef til vill nokkuð 

sterkt til kynna álit þeirra á honum. Fram kom að gagnagrunnur gigtarlækna hafi 

sýnt hvað skráning af þessu tagi væri mikilvæg. Einnig var minnst á að með 

slíku fyrirkomulagi væru auknar líkur á að verið væri að stunda 

einstaklingsmiðaða lyfjagjöf og að hægt væri að gera betur grein fyrir þeim 

sjúklingahópum sem meðferð gagnast helst. Eins væri auðvelt að rökstyðja 
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fjárveitingar þegar hægt er að sýna fram á ótvíræð lífsgæði handa sjúklingum 

sem einnig skiluðu sér á ákveðinn hátt til samfélagsins þar sem lyfjagjöf gerði 

sjúklingum kleift að stunda atvinnu. Þegar spurt var sérstaklega út í 

gagnagrunnin og hvers vegna slíkir grunnar væru ekki til staðar í ríkari mæli 

kom fram að ekki væri um að ræða hindrun frá læknum varðandi slíka grunna 

og að ástæðan væri fjármagnsskortur. Þessi viðmælandi talaði jafnframt um að 

lyfjafyrirtækin væru líklega öll viljug til að veita óháða styrki til slíkrar 

uppbyggingar, sér í lagi vegna lyfja sem neikvæð umræða skapast um. 

Jafnframt nefndi þessi viðmælandi að hagsmunir fyrirtækjanna liggi einnig í því 

að réttir sjúklingar hljóti meðferð með viðkomandi lyfi og sér í lagi þegar lyfin eru 

ný, því var að minnsta kosti þessi viðmælandi tilbúinn í að leggja til fjármagn. 

 

Eftirfylgni við sjúklinga og meðferðarárangur – gagnrýni á lyfjameðferðir 

Tveir viðmælenda voru nokkuð sannfærðir um að eftirliti með meðferð væri 

ábótavant. Það var nefnt oftar en einu sinni í sama viðtalinu: 

„Ég held að þetta sé líka eitthvað sem þarf að horfa meira á hérna, það 

er meðferðarárangur, af því að ef við erum ekki að ná þeim árangri sem 

við viljum með einhverri lyfjagjöf þá erum við bara að henda peningunum 

og það á við í öllum flokkum.“ 

Þegar tal barst að klínískum leiðbeiningum var enn vikið að meðferðarárangri 

og mikilvægi eftirfylgni við sjúklinga, vandamálið væri ekki klínískar 

leiðbeiningar heldur skortur á endurmati sjúklinga: 

„Það er ekkert mál að skrifa einhverjar klínískar leiðbeiningar, en þú þarft 

að meta sjúklinginn aftur þú veist, uuuh, ertu með hann í ferli? Það þýðir 

ekki að starta honum á meðferð eftir klínískum leiðbeiningum og pæla 

svo ekkert í honum í tvö ár“ – „Það er kannski það sem hefur verið 

ógeðslega gjarnt hérna“ – „Já, og það er það sem vantar hér, þú veist, 

það vantar eftirlit með meðferð.“ 

Viðmælendur voru nokkuð sannfærðir um að taka ætti þá stefnu að byggja 

meira á meðferðarárangri en gert hefur verið en nefnt jafnframt að slíkt krefðist 
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þess að eftirfylgni yrði á sama tíma að vera aukin. Eins var talað um að ekki 

væri nægilega haldið utan um meðferðarárangur sumra meðferða samanborið 

við meðferð vegna gigtarsjúkdóma: 

,,Til dæmis eins og gastro meðferðirnar“ – „Húð, psóríasis“ – „Það er 

ekkert haldið utan um þær“ – „Krabbameinsmeðferðirnar.“ 

Þegar rætt var almennt um lyfjameðferðir og þróun mála nefndu viðmælendur 

að þróunin hér hefði verið sú að fyrir árin 2009/2010 hafi gagnrýni á notkun og 

meðferð sjúkrahúslyfja ekki verið næg, svosem að lengi hafi verið haldið áfram 

með ákveðna lyfjagjöf og skammtar auknir ef svörun var léleg og að þannig hafi 

ekki endilega fundist besta og hagkvæmasta lyfjameðferðin fyrir þann sjúkling 

sem verið var að meðhöndla hverju sinni. Lýst var að mögulegt væri að vera í 

þeim sporum að betra gæti verið að skipta um lyf eftir að komið væri upp í 

ákveðinn skammt. Stefnt væri í rétta átt hvað þessi mál varða en viðmælendur 

lögðu nokkra áherslu á mikilvægi þess að vera gagnrýnin á lyfjameðferðir: 

 „Það er náttúrulega líka dýrt að vera að borga lyf ef fólk bregst ekki við 

þeim, þá er maður bara basically að henda peningunum, þannig að það 

þarf gagnrýni á meðferðina líka, er hún að virka, ef hún er ekki að virka 

þá á ekki að halda áfram með lyfið, þá á ég að prófa eitthvað annað.“ 

 

Áætlanagerð 

Þegar spurt var hvort áætlanagerð væri nægilega góð nefndi einn viðmælenda 

að hún væri eitt af því helsta sem bæta mætti í málaflokknum: 

„Sumar deildir innan Landspítalans, þær gera engar áætlanir, á meðan til 

dæmis gigtarlæknarnir eru með rosalega flottan database sem heitir 

IceBio, á meðan aðrar deildir, engin gögn, engin tölfræði, fullkomin 

óvissa, það er ekki einu sinni einhver áætlanagerð.“ 

 

Annað sem nefnt var að skorti að mati aðila: 

-Aðgengi 

-Þekking 
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-Forgangsröðun 

-Kostnaðarhagkvæmni 

-Kostnaðarstýring 

-Skýrar ábyrgðir 

-Samvinna 

-Samráð 

-Upplýsingaflæði á milli aðila 

 

Hugmyndir að því sem áhugavert væri að skoða að mati viðmælenda: 

-Hafa öll lyf á lyfseðlum í sjúkrahúskerfinu. 

-Skoða hvað vegur þyngst í ákvarðanatöku við upptöku í öðrum löndum. 

-Skoða aðgengis-leiðir og úrræði fyrir almenna samþykkt ríkis um 

greiðsluþátttöku hér og í öðrum löndum. 

 

Það sem mætti skoða að mati viðmælanda: 

-Leita leiða við að lækka verð á samheitalyfjum til að hafa ráðrúm fyrir því 

að hlutur S-lyfja geti vaxið. 

 

Þetta atriði mætti skýra nánar þar sem þessi aðili taldi þetta vera eitt að því 

helsta sem væri ábótavant á íslenskum lyfjamarkaði. Viðmælandinn taldi brýnt 

að leita leiða til að lækka verð á samheitalyfjum svo hlutur S-lyfja gæti aukist. 

Hins vegar væri hætta á því að ef verð þessara lyfja myndi lækka að framboð 

gæti minnkað, en samt sem áður væri mikilvægt að leita leiða. Í þessu 

samhengi var verðmódelið í Noregi nefnt sem keyrir verðið niður eftir ákveðnu 

ferli þegar einkaleyfi fellur og samkeppni á samheitalyfjamarkaðnum hefst. Sami 

viðmælandi taldi heldur ekki alveg rétt að tala jafn mikið um lyfjaskort og gert er 

þegar rætt er um íslenska lyfjamarkaðinn vegna færri vörunúmera heldur lítið 

framboð og benti á að ástæður sem tengdust færri vörunúmerum mætti til 

dæmis tengja að einhverju leyti við að það væri ekki sama úrval af pakkningum 

með tilliti til fjölbreytni í fjölda taflna [árið 2010 voru 3.300 vörunúmer á Íslandi 

en um 8.000–10.700 á Norðurlöndunum (Ríkisendurskoðun, 2011)]. Að hans 

mati er hins vegar ákveðinn galli við verðkörfuna hér heima. Talað var um að 
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það verð sem samþykkt væri hér á landi endurspeglaði ekki endilega meginsölu 

í öðrum löndum. Tekið var dæmi og nefnt að til dæmis gæti verð lyfsins verið 

fundið í samhengi við 10 vörunúmer í Danmörku og meðalverðið samþykkt hér 

en að sala væri jafnvel öll í einu vörunúmeri í Danmörku sem gæti verið 

tiltölulega lægra. Einnig kom fram í viðtali að sú stefna sem yfirvöld hafi sett við 

þennan hluta kerfisins væri að tryggja frekar framboð í stað þess að lækka 

verðið svo mikið að hætta væri á að íslenska markaðinum yrði ekki sinnt, þ.e. 

að úrval lyfja yrði ekki nægjanlegt. 

 

Í tveimur viðtölum við aðila innan stjórnsýslunnar/hjá hinu opinbera var fjallað 

um atriði sem tengdust möguleikum til sparnaðar. Í sambandi við innkaup var 

nefnt að möguleiki væri á að versla lyfin inn beint án milligöngu Ríkiskaupa og 

að hægt væri að skoða hvort það myndi lækka útgjöld ríkis. Samheitalíftæknilyf 

voru einnig nefnd, en umræður hafa staðið yfir í Noregi um hvort rétt sé að 

meðhöndla samheitalíftæknilyf (biosimilars) og líftæknilyf á sama hátt og gert er 

með samheitalyf og frumlyf. 

Nefna má að nokkuð oft var komið inn á mikilvægi þess að sýna aðhald 

og komu þau sjónarmið fram hjá flestum viðmælendum. Einnig var komið inn á 

mikilvægi þess að við myndum ekki dragast aftur úr öðrum Norðurlöndum þegar 

kemur að upptöku nýrra lyfja. 

Að lokum mætti nefna atriði sem snúa að lyfjafyrirtækjunum og komið var 

inn á í viðtölum. Lyfjafyrirtækin myndu gjarnan vilja að það fyrirkomulag sem 

snýr að nýjungakynningum og kynningarfundum vegna sjúkrahúslyfja væri bætt, 

slíkt væri til dæmis tvisvar á ári og spítalinn myndi halda utan um það. Einnig 

var nefnt að aðgengi þeirra að ýmsum upplýsingum væri takmarkað. 
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5. UMRÆÐUR 

 

5.1 Takmarkanir rannsóknar 

Fyrirliggjandi gögn og þær aðferðir sem notaðar voru takmörkuðu rannsóknina 

að hluta. Niðurstöður lýsa stökum þáttum, svo sem þróun lyfjalista, röð 

veltuhæstu lyfja milli landa, skiptingu fjármagns eftir lyfjaflokkum, einföldum 

samanburði milli Íslands og Danmerkur og samanburði á skilgreindum 

dagskömmtum valinna ATC-kóða milli landa. Áhersla var sett á kostnað ríkis 

þar sem sjúkrahúslyf eru að fullu greidd úr ríkissjóði. Þegar litið er til 

kostnaðarþróunar og fjallað er um hlut sjúkrahúslyfja samanborið við hlut 

almennra lyfja hafa orðið nokkrar breytingar sem ekki náðist að kortleggja 

nægilega á hlut almennra lyfja, svo sem breytingar á hlutdeild sjúklinga og 

tilkoma samheitalyfja og aukinnar samkeppni. Ekki náðust nægilega 

sambærilegar lýsingar á aðkomu aðila og því einungis stiklað á stóru um þær 

upplýsingar sem aflað var. Það hefði jafnvel styrkt rannsóknina að fá ögn 

ítarlegri lýsingar frá viðmælendum en þar sem breytingar stóðu yfir á 

gagnasöfnunartímabilinu var það ekki gert og meginfyrirkomulagi og -

breytingum ásamt stefnu því eingöngu lýst. Höfundur hafði ekki hlotið þjálfun í 

að taka viðtöl né að vinna kerfisbundið úr viðtölum ásamt því að tvö viðtöl voru 

ekki hljóðrituð. Því var aðeins að hluta greint frá viðhorfum, væntingum, reynslu, 

merkingu, sjónarmiðum og álíka þáttum en eðlilegra er að nota eigindlegar 

aðferðir við slíkar rannsóknir. Þá voru viðtöl tekin yfir stutt tímabil og aðlaga 

hefði mátt viðtalsramma betur að hverjum aðila og vinna betur úr hverju viðtali 

en gert var áður en næsta var tekið. Af ofangreindum ástæðum fengu viðtölin 

því minna vægi en mögulegt hefði verið. Fróðlegt hefði geta reynst að ræða við 

sjúklingasamtök og lækna. 

Ýmsar upplýsingar sem notaðar voru frá viðmælendum og sneru að 

staðreyndum var ekki hægt að sannreyna. Þar sem fyrirkomulag ásamt þróun 

og stefnu hér og í öðrum löndum féllu undir markmið rannsóknar hefði hins 

vegar reynst erfitt að skoða einhver þeirra viðfangsefna með öðrum aðferðum 

en viðtölum, bæði vegna erfiðleika við að finna ritaðar heimildir og vegna þeirrar 

sérþekkingar sem viðmælendur hafa, en einnig vegna þess að nýlegu efni er oft 
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ekki búið að lýsa í rituðu máli. Það sem almennt kom fram í viðtölum hafði engu 

að síður einhver áhrif á það hverju sjónum var beint að á rannsóknartímabilinu 

ásamt því að veita innsýn í viðfangsefni. 

 

5.2 Almennt um niðurstöður 

Óhætt er að segja að málaflokkurinn sé yfirgripsmikill og að nokkuð margir hafi 

aðkomu að honum með einhverjum hætti. Uppbygging kerfisins er nokkuð flókin 

og víða er samstarf innan málaflokksins. Sjá mátti nokkrar skipulagsbreytingar 

sem snúa að hlutverkum og verkefnum aðila og að fjárhagslegt eftirlit með 

málaflokknum liggur hjá öllum helstu aðilum. 

Viðhorf þeirra hagsmunaaðila sem rætt var við var jákvætt gagnvart 

fyrirhuguðum breytingum. Almennt bundu þeir miklar væntingar við nýtt 

fyrirkomulag og nefndu jafnvel að spennandi tímar væru framundan. Stefna um 

skilvirkari ákvarðanatöku, aukið gagnsæi, nýtt umsóknarferli og flutning 

samskipta voru á meðal helstu ástæða sem nefndar voru. Almennt mátti túlka af 

viðtölum að upplýsingum væri haldið nokkuð frá þeim þeim og/eða að aðgengi 

þeirra að þeim væri takmarkað sem og að þeim þætti rödd sín ekki heyrast í 

nægum mæli þegar um væri að ræða kynningar á niðurstöðum rannsókna og 

heilbrigðistækniúttekta í samhengi við ný lyf. Einnig að tortryggni væri í þeirra 

garð. Sjá mátti að ferli sem eru síður gagnsæ draga almennt úr trausti milli aðila 

og til kerfisins almennt. 

Það sem kom nokkuð á óvart í niðurstöðum var að ákveðið lyf lenti mjög 

ofarlega á lista veltuhæstu lyfja í Danmörku og Svíþjóð en er ekki notað hér á 

landi lengur. Einnig mátti sjá að skilgreindir dagskammtar vegna veltuhæstu 

lyfjanna, TNF-alfa hemla, eru nokkuð fleiri hér á landi og í Noregi en í 

Danmörku og Svíþjóð byggt á þeirri aðferð sem notuð var. Í rituðu efni mátti sjá 

vísbendingar um að Noregur fái eitthvað betri verð í þessi lyf en fást hér á landi. 

Spyrja má hvort innkaup, afslættir, samkeppni og álíka þættir og staða þeirra 

mála myndi meiri tregðu hjá kaupendum lyfja en ella væri þegar kemur að 

svigrúmi til upptöku og notkunar ýmissa lyfja. 

 Á seinni hluta árs 2010 til fyrri hluta árs 2011 var unnið verkefni af 

hollenskum nema sem sneri að málaflokknum en djúpviðtöl voru tekin við 
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sérfræðinga og aðila stofnana/stjórnsýslu hér á landi og í Hollandi. Uppbygging 

þeirrar rannsóknar og áhersluatriði voru þó ekki þau sömu og hér um ræðir. Í 

þeirri rannsókn var meðal annars lagt til að sér löggjöf yrði sett um 

kostnaðarsöm og vandmeðfarin lyf líkt og gert hefur verið; leyfisskyld lyf. 

Kostnaðarsöm lyf og lyf almennt búa yfir ólíkum eiginleikum og ná til 

misjafnlega breiðs hóps notenda. Þegar kemur að því að flokka lyfin og 

staðsetja þau innan kerfis og setja um þau viðmið eða reglur þarf að líta á hvert 

lyf fyrir sig. Sum eru mjög vandmeðfarin, önnur þarfnast tækni eða aðstoðar 

heilbrigðisstarfsfólks til að gefa og/eða geta falið í sér meiri áhættu á alvarlegum 

aukaverkunum. Við ákvarðanatöku um upptöku koma gjarnan upp spurningar 

um hvaða ávinning lyfið færir umfram þau úrræði sem til staðar eru, 

kostnaðarhagkvæmni og áhrif á fjárútlát. Hvert lyf er í raun einstakt og þarf því 

að meðhöndla og meta sem slíkt, jafnt við ákvarðanir sem og utanumhald og við 

eftirfylgni. Erfitt getur reynst að setja lyf inn í vel skilgreinda flokka eða kerfi og 

falla sum lyf eða mál á milli vita. 

Þar sem upplýsingar eins og kostnaðartölur, fjöldi sjúklinga og lyfjalistar 

lágu fyrir og þróun yfir ákveðið tímabil var skoðuð var vart komist hjá því að 

skoða hvernig flokka mætti lyf í tengslum við kostnaðaráhrif. Ekki var kannað 

náið hvernig aðilar skilgreina kostnaðarsöm/dýr lyf. Flokka mætti þau í þrennt 

eftir eiginleikum og hópi notenda; lyf sem eru tiltölulega dýr og eru notuð í 

meðferð fyrir fjölda sjúklinga, lyf sem eru óheyrilega dýr fyrir hvern sjúkling en 

jafnvel fáir nota og ný lyf sem eru líkleg til að sýna hraða aukningu í kostnaði. 

Hægt væri að flokka lyfin nánar eftir því hvort um langtímameðferð eða meðferð 

yfir ákveðið tímabil sé að ræða. Hins vegar er eitt að lyf sé almennt talið 

kostnaðarsamt og vandmeðfarið og annað hvort það eigi að vera skilgreint sem 

leyfisskylt og setja eigi lyfið á tilheyrandi lista. Viðmið um að ef komið sé 

yfir/ráðgert er að farið sé yfir ákveðinn fjölda sjúklinga, árskostnað við meðferð 

eða heildarveltu gætu verið ákjósanleg. Þessi kostnaðarviðmið ættu ekki að 

tengjast ákvörðuninni sjálfri neitt sérstaklega, þ.e. þeirri ákvörðun hvort 

lyf/ábending sé almennt samþykkt til notkunar. Af líkani Hollendinga og 

þróuninni þar má sjá að farið er út í fjárhagslega samninga við innkaup fari 
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heildarvelta yfir ákveðna upphæð og sömu sögu er að segja ef upp koma 

spurningar um kostnaðarhagkvæmni (Ferrario og Kanavos, 2013, mynd 6.14). 

Aðkomu aðila að ákvarðanatöku um upptöku nýrra lyfja hefur verið breytt 

í nýju fyrirkomulagi ásamt því að aðkoma yfirlækna hefur verið aukin þegar sótt 

er um heimild til notkunar leyfisskyldra lyfja. Vísbendingar eru um að hlutverk 

Sjúkratrygginga hafi ekki verið nægilega skýrt (Gröndal og Björnsson, 2013) 

eða að erfitt hafi reynst að ná samstöðu í ákvarðanatöku milli stofnananna, 

líklega þar sem fjárhagsleg ábyrgð liggur að mestu hjá SÍ en faglegar 

ákvarðanir hjá LSH og erfitt getur reynst að samtvinna þá þætti, sérlega þegar 

fjárveitingar eru lægri en áætlanir gera ráð fyrir. Aðhaldsstefna í ríkisfjármálum í 

efstu stigum stjórnsýslunnar hlýtur að koma þar að. Togstreita almennt getur þó 

haft "kosti" eins og að veita aðhald og þannig beint fjármunum á þá staði sem 

þeirra er mest þörf. Hvernig það skuli gert eða framkvæmt hlýtur þó að vera afar 

flókið og skiptar skoðanir hljóta að vera á því hverjir séu dómbærir á til dæmis 

það aðhald sem æskilegt og skynsamlegt sé að beita. Mögulegt er að sjónum 

sé beint um of að fjárlagalið og vexti hans af þeim sem taka endanlega 

ákvörðun um úthlutun fjármagns til málaflokksins. 

Þar sem sér fjárveiting liggur til handa lyfjum í flestum kerfum má kannski 

velta fyrir sér hvort það villi fyrir og hvaða vægi kostnaður eigi að fá við 

umfjöllun og ákvarðanatökur. Lyf eru hluti heilbrigðiskerfisins. Vegna sér 

fjárveitinga getur skapast sú hætta að ekki sé litið nægilega á 

heildarsamhengið. Ef nýtt umsóknareyðublað og -ferli vegna leyfisskyldra lyfja 

er skoðað má sjá að lagt er mat á ýmsan kostnað og mögulegar tilfærslur sem 

og heilsuhagfræðiúttektir í matsferli nýrra lyfja. Ákveðið sérverkefni var unnið í 

samstarfi stofnana á árinu 2012 sem sneri meðal annars að því að meta notkun 

kostnaðarmestu lyfjanna og taka saman upplýsingar um kostnaðarávinning. Út 

frá heilsuhagfræðilegu sjónarmiði er hægt að meðhöndla á kostnaðarsamari 

hátt en á sama tíma á kostnaðarhagkvæmari hátt. Þá er eðlilegt að kostnaður 

aukist á meðan helstu einkaleyfi eru í gildi og nýir sjúklingar bætast í hóp þeirra 

sjúklinga sem hljóta meðferð með lífsstílslyfjum. Sá beini kostnaður sem 

myndast er mörgum atriðum háður og segir ekki mikið. Það má því velta fyrir 
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sér hvaða vægi fjárhæðir, vöxtur í útgjöldum eða árangur af aðgerðum eigi 

almennt að fá þegar stjórnmálamenn og aðrir fjalla um lyfjakostnað. 

Kostnaðartölur voru settar fram til að setja fram þróunarmynd síðustu ára 

og séð frá árinu 2012 hefur heildarlyfjakostnaður ríkis lækkað frá árinu 2009. 

Við skoðun fjárlagafrumvarpa, fjárlaga, fjáraukalaga og reikninga mátti sjá að 

tölur fóru nokkuð umfram síðustu ár. Almennt er nokkuð erfitt að spá fyrir um 

lyfjanotkun og í kjölfarið kostnað, þar sem margir þættir hafa áhrif á endanlegan 

kostnað og ekki er óalgengt að farið sé fram yfir ramma fjárlaga, sér í lagi vegna 

verðbólguvalda og því að kostnaður er tengdur stöðugri nýsköpun (Hudson, 

2004). Eins geta komið upp nokkuð óvænt mál sem setja áætlanir úr skorðum 

(Vilhelmsson, 2013). Almennt má búast við meiri frávikum í áætlunum um 

kostnað vegna dýrra lyfja en í öðrum fjárlagaliðum, vegna ytri áhrifa og óvissu. 

Fram kom í viðtölum og rituðum heimildum að þessi óvissa væri meðal ástæðna 

þess að fjárlagaliðurinn væri aðskilinn frá fjármálum sjúkrahúsanna. Wettermark 

og félagar reyndu að útfæra líkan til að spá fyrir um lyfjanotkun og þar með 

kostnað fram í tímann og í þeirri rannsókn var haft samráð við marga aðila við 

gerð spárinnar. Meginniðurstaðan var sú að forspárgildi líkansins var ekki mikið 

vegna óvissu um hlutfall nýrra lyfja sem tekin eru upp ásamt fjölda ráðstafana 

sem eiga sér stað við að bæta gæði og skilvirkni ávísana (Wettermark o.fl., 

2010). Vísbendingar fundust þó um að mögulega sé hægt að bæta gerð þeirra. 

Hvort styrkja þyrfti innviði kerfisins til að slíkt sé hægt, ef hægt væri að gera 

betur, skal ekki svarað. Nefna má, en þó kannski ekki í þessu samhengi, að 

nokkuð oft var komið inn á fjármagnsskort í viðtölum sem ástæðu þess að hlutir 

væru ekki bættir eða betri almennt. 

Áhugavert væri að kanna hvort skynsamlegt væri að setja á fót sérstaka 

fjárveitingu/sjóð fyrir lyf á undanþágu, þ.e. fyrir ný lyf sem metin er þörf fyrir áður 

en það hlýtur almenna samþykkt um greiðsluþátttöku ríkis, eða áður en klínískar 

leiðbeiningar hafa verið skrifaðar og áætlað hefur verið um fjölda sjúklinga/áhrif 

á fjárútlát eða metið eða gerð grein fyrir gagnsemi helstu sjúklingahópa/stigi 

sjúkdóms og kostnaðarhagkvæmni. Sömu fjárveitingu mætti jafnvel nýta ef 

lyf/ábending fær ekki samþykki til almennrar greiðsluþátttöku eftir matsferli ef 

metin er þörf og mögulega væri hægt að sækja styrki fyrir slíka fjárveitingu/sjóð. 
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Hér á landi er til undanþága ef brýna nauðsyn ber til en upp geta komið ýmis 

álitamál og þörf fyrir undantekningar og er þá sótt um það sérstaklega og færð 

rök fyrir því. Hérlendis þarf almennt að leita eftir fjármagni vegna nýrra lyfja og 

ef lyf sem kemur skyndilega inn vegna lofandi niðurstaða rannsókna getur krafa 

um notkun jafnvel orðið meiri og þessi leið þá einnig notuð til að koma því skjótt 

í notkun. 

Ef litið er á útgjöld málaflokksins milli áranna 2011 og 2012 er hægt að 

rekja aukningu í kostnaði að mestu til aukinnar notkunar. Vöxtur í útgjöldum er 

nokkur milli ára og einnig má sjá aukna notkun veltuhæstu lyfja heilt yfir í þeim 

löndum sem könnuð voru. Lyf sem notuð eru í langtímameðferð, fyrir fjölda 

sjúklinga og eru hlutfallslega dýr og hafa gild einkaleyfi skýra mestan vöxt í 

kostnaði almennt síðustu ár. Því má segja að í sumum tilfellum sé tekin nokkuð 

stór ákvörðun sem getur haft áhrif í langan tíma og sér í lagi ef sjúklingar eru 

margir. Sú þróun að kostnaður hefur almennt aukist á síðustu árum gefur 

kannski tilefni til þess að vera gagnrýnni almennt á lyfjameðferðir og árangur 

þeirra en slíkt kallar á aukið vinnuálag allra aðila innan kerfisins og getur kallað 

á siðferðilegar spurningar. Þá má einnig nefna að erfitt getur reynst að mæta 

viðmiðum um kostnaðarhagkvæmni og oft eru ekki önnur úrræði til handa 

sjúklingum eða þeir mun slakari. Hvernig meta eigi forgang nýrra lyfja gegn 

þeim lyfjum sem þegar eru í notkun og eru jafnvel notuð við öðrum sjúkdómum 

hlýtur einnig að reynast flókið. Erfiðustu viðfangsefnin snúa augljóslega að 

forgangsröðun, bæði við mat nýrra lyfja en einnig við notkun kostnaðarsamra 

lyfja almennt. Siðferðileg álitamál og ýmis sjónarmið sem taka þarf tillit til rekast 

á og aðferðir við forgangsröðun því langt frá því að vera einfaldar. Eflaust má 

segja að alltaf muni mætast sjónarmið og að ávalt muni vera hægt að setja 

spurningar við þær aðferðir sem notaðar eru við ákvarðanatöku. Gott samstarf, 

samvinna og upplýsingaflæði milli stofnana og aðila er mikilvægt og 

hagsmunaaðilar eins og sjúklingasamtök og lyfjafyrirtæki geta lagt til góðar 

ábendingar um þá þætti sem þeim standa næstir. Ef samráð er of víðtækt og 

aðilar of margir gæti það þó aukið flækjustig innan kerfisins. 

Á undanförnum árum hefur stefnan verið sú að leitast við að notkun og 

upptaka lyfja sé sambærileg og í viðmiðunarlöndunum að teknu tilliti til 
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lýðfræðilegra þátta. Sjá mátti af viðtölum og rituðu efni að efnahagskreppan hafi 

markað ákveðin skil í viðhorfum ýmissa aðila til frjálsræðis lækna um að ávísa 

kostnaðarsömum lyfjum og vikið að samfélagslegri ábyrgð þeirra við ávísun. 

Læknar hefðu verið góðu vanir á árum áður og að aðhalds hafi verið gætt í 

ávísun sjúkrahúslyfja síðustu ár. Í viðtölum kom fram að kröfur um upptöku 

nýrra lyfja hefðu verið að aukast smám saman hér á landi og sjá mátti við 

gagnasöfnun að viðmið væru ekki nægilega skýr. Þeir sem þekkja náið stöðu 

mála telja að komið sé að ákveðnum mörkum: „Mjög fá ný lyf hafa verið 

samþykkt til greiðsluþátttöku af SÍ frá 2010, þrátt fyrir ítrekaðar óskir þar um. Í 

tillögum SÍ frá 1. nóvember 2011 var sett fram áætlun um innleiðingu nýrra S-

lyfja sem ekki hefur gengið eftir. Þetta hefur leitt til þess að sjúklingar á Íslandi 

hafa ekki einu sinni aðgang að þeirri meðferð sem mælt er með í klínískum 

leiðbeiningum frá NICE“ (Gröndal og Björnsson, 2013). Í sömu grein var fjallað 

um krabbameinslyf og bent á sama sjóð í Bretlandi og fram kom í viðtölum og 

talað um að mögulega þyrfti að auka aðgengi lækna hér á landi að lyfjum þar 

sem aðgengi að einhverjum sjúkrahúslyfjum væri minna en í 

viðmiðunarlöndunum. Eins mátti sjá af fréttaflutningi og af viðmælendum að við 

stöndum að einhverju leyti hallari fæti þegar kemur að möguleikum íslenskra 

sjúklinga til þátttöku í klínískum lyfjarannsóknum (Sveinsson, 2013a) og að 

einhver nýrri lyf séu keypt sjaldnar hér á landi (Sveinsson, 2013b). Útlit er fyrir 

að unnið sé að því að samræma betur mat og notkun nýrra krabbameinslyfja 

milli svæða í Danmörku og í Svíþjóð. Einnig mátti merkja af viðmælanda og 

rituðu efni að kostnaðarhagkvæmni hafi þar fengið aukið vægi að undanförnu. 

Almennt má kannski segja að eðlilegt sé að fylgja þeim löndum sem við viljum 

líta til í meginatriðum. Ákvarðanir í heimalandi ættu þó að byggja að einhverju 

leyti á eigin aðstæðum. Hvaða þætti horfa ætti til og hvaða mælitæki og nálganir 

ætti að nýta getur reynst flókið og fátt einsleitt í þeim efnum. Ýmissa spurninga 

er til dæmis hægt að spyrja varðandi yfirfærslu hagræns hluta matsferlis milli 

landa og svæða (Knies o.fl., 2008) og þar með lokaákvörðun. Samstaða og 

samráð þeirra aðila sem leggja mat á veigamestu þættina hlýtur því að vega 

þyngst. Niðurstöður virtra matsstofnana, heilbrigðistækniúttektir og 
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greiðsluþátttaka og notkun í öðrum löndum auðvelda einnig og styrkja 

ákvarðanir aðila hér á landi. 

Klínískar rannsóknir og aðgengis-leiðir með aðkomu lyfjafyrirtækja fást 

meðal annars við að skilgreina betur skammtastærðir, sjúklingahópa, virkni, 

verkun, aukaverkanir o.s.frv. Aðgengi nýrra lyfja eða þeirra lyfja sem þörf 

skapast á fyrir einstaka sjúklinga þurfa að vera aðgengileg innan einhverra 

marka og því undanþágur frá viðmiðum nauðsynlegar. Spyrja má hvort 

skynsamlegt væri að setja á fót leið/regluverk/samning sem segði: Á meðan 

ekki er búið að samþykkja lyf/ábendingu til almennrar notkunar í X mörgum 

viðmiðunarlöndum/matsstofnunum, þá tilheyra lyfin (eða viðkomandi ábending) 

rannsóknarstigi hér á landi og því mun sá kostnaður sem myndast vegna þeirra 

lyfja sem heimild verður veitt til deilast til helminga á milli kaupanda og seljanda 

eða eitthvað álíka. Ef til vill væri æskilegt að tengja verðákvörðunarkerfið við: 

eitt Norðurland 50% af verði, tvö 75%, þrjú 100% eða eitthvað álíka eða á 

einhvern hátt tengja verðákvörðun við aðgengis-leið. Slíkt gæti mögulega veitt 

aðgengi fyrr á sama tíma og fjárútlát yrðu takmörkuð í upphafi og læknum gert 

kleift að "prófa" eða fá einhverja reynslu á lyfin fyrir almenna samþykkt ríkis um 

notkun eða áður en viðmiðum um notkun í fjórum af fimm viðmiðunarlöndum 

væri mætt. Aðgengis-leiðin gæti jafnvel fallið undir fjárveitinguna sem minnst var 

á að ofan. 

En hvað er til ráða þegar lyf eru almennt ekki talin/eru á mörkum þess að 

teljast kostnaðarhagkvæm, sama hvaða viðmiðum og nálgunum væri beitt í 

þeim efnum hér á landi? Greiningar eru kostnaðarsamar og kerfi þurfa að vera 

nægilega einföld, réttlát og virka í raunveruleikanum ásamt því að vera 

vinnusparandi fyrir umsýslandi aðila. Vilji er fyrir að nota sum lyf/eða fyrir 

ákveðnar ábendingar en verð lyfsins og spurningar um kostnaðarhagkvæmni 

gætu haft þau áhrif að meiri tregða myndast en ella um notkun. Væri hægt að 

sættast á til dæmis einfalt gagnsætt kerfi sem segði að eftir þrjú ár frá samþykkt 

í fyrsta samanburðarlandi væri til fyrirmynd í tveimur löndum (kannski sátt gerð 

um 5-10 matseiningar/lönd) að því að þetta lyf/ábending væri ekki jafn 

kostnaðarhagkvæmt og reiknað var með í upphafi og því yrði viðmiðunarverðið 

lækkað um 5/10% án þess að flækja málin neitt frekar eða togast á um 
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niðurstöður og/eða áreiðanleika/yfirfærslu fyrirmynda? Til einföldunar gæti þetta 

einungis átt við lyf sem sýna kostnað yfir ákveðna heildarveltu og/eða eru notuð 

fyrir fjölda sjúklinga. Rök fyrir slíkt kerfi hér á landi gætu verið smæð þjóðar, 

skortur á mannafla og kostnaður við greiningarvinnu. Ef lyfin tilheyra 

útboðsfyrirkomulagi færu þau í útboð líkt og áður svo ekki er dregið úr 

samkeppni, ef við á, með slíku fyrirkomulagi og allir sætu enn við sama borð. 

Nokkuð margt bendir til að möguleikar sjúklinga séu misjafnir eftir því 

hvar þeir eru búsettir þegar kemur að möguleikum í lyfjavali við meðferð ýmissa 

sjúkdóma. Einnig að misjafnt sé hvaða leiðir séu almennt farnar í löndum eða á 

ákveðnum svæðum áður en lyf eru samþykkt til almennrar notkunar og hvaða 

úrræði eða leiðir standi til boða fram að þeim tíma. Áhugavert rannsóknarefni 

gæti verið að skoða þessar leiðir og bera þær saman. 

 

5.3 Litið til annarra landa 

Lönd í Evrópu nota ýmis mælitæki til að meta þá óvissu sem til staðar er vegna 

skorts á upplýsingum um áhrif á fjárútlát, kostnaðarhagkvæmni, notkun í 

raunaðstæðum og til að bæta aðgengi. Til að tryggja aðgengi á réttum tíma að 

nýjum og lofandi meðferðarúrræðum, ná fram sem hagstæðustum kaupum og 

tryggja viðráðanlegt verð hafa greiðendur heilbrigðisþjónustu notað ýmsar nýjar 

aðferðir við niðurgreiðslu. Lesa má um að samninga ætti ekki að nýta sem 

skyndilausn við að taka upp kostnaðarsöm lyf heldur samtvinna þá ferlinu við 

upptöku og allt til rannsókna og eftirlits eftir markaðssetningu. Bent hefur verið á 

að eingöngu ætti að nota samninga þegar mat á nýrri tækninýjung (HTA) greinir 

atriði eða sjónarmið sem tengjast ákvörðun um greiðsluþátttöku. Ýmsir styrk- og 

veikleikar fylgja almennt fyrirkomulaginu (Klemp, Frønsdal og Facey, 2011, tafla 

2) en helst hefur verið bent á þá ókosti að erfitt getur verið að ná samkomulagi, 

að stundum skorti lagaheimildir og skrifræði á milli aðila eykst (Klemp o.fl., 

2011). Skortur á upplýsingum um afdrif samninga og hvort þeir nái að mæta 

markmiðum sínum hefur meðal annars aftrað því að þjóðir hafi getað lært hvor 

af annarri (Ferrario og Kanavos, 2013; Neumann, 2013). Áhugavert verður að 

fylgjast með hvernig þjóðir nýti slíkt á komandi árum og hvort einhverjar leiðir 

verði vinsælli en aðrar. 



  

98 

 

Samningar/reglur/leiðir (agreements/schemes) hafa verið flokkaðar og 

kallaðar ýmsum nöfnum síðustu ár (risk-sharing agreements, performance-

based agreements, patient access schemes o.fl) (Adamski o.fl., 2010; Garrison 

o.fl., 2013) en nýlega hefur verið sett um þá eitt hugtak, stýrðir 

aðgengissamningar (managed entry agreements, MEAs). Ekki er almenn 

samstaða milli landa um hvað teljist nákvæmlega til þeirra (Ferrario og 

Kanavos, 2013, bls. 116). Í nýútgefinni samantektarskýrslu sem unnin var á 

vegum Evrópuráðs er lögð til ný flokkun og byggir sú flokkun á þeim 

markmiðum sem sóst er eftir að ná með slíkum samningum/leiðum. Það sem 

lönd hafa almennt fyrir augum við slíka samninga eru að a) stýra áhrifum á 

fjárútlát, b) ná fram hagkvæmni í innkaupum og c) hafa eftirlit með 

(skynsamlegri) lyfjanotkun (Ferrario og Kanavos, 2013, bls. 22). Í grunnin er 

tillögu að flokkun samninga/leiða skipt í tvennt þar sem önnur byggir á 

samningum um frammistöðu og hin á fjárhagslegri leið (Ferrario og Kanavos, 

2013, mynd 9.5). 

Í ofanefndri samantektarskýrslu er fjallað um þá samninga/leiðir 

(agreements og schemes) sem gerðir hafa verið á síðustu árum í Evrópu (17 

lönd) og miða ¾ þeirra sem gerðir voru og upplýsingar fundust um af 

rannsóknaraðilum, að því að taka á áhrifum á fjárútlát (budget impact), annað 

hvort einir (42%) eða ásamt kostnaðarhagkvæmni (16%), notkun (16%) eða 

hvoru tveggja (2%). Tvær helstu ástæður sem tilgreindar eru sem hvati að því 

að farið var af stað í samningagerð í rannsókn þeirra voru áhrif á fjárútlát og 

kostnaðarhagkvæmni. Verð-magn samningar voru algengastir (40%) en 

samningar þar sem krafa var um söfnun gagna (29,4%) og aðgangur 

takmarkaður við sjúklinga sem uppfylla ákveðin skilyrði (12,6%) fylgdu á eftir. 

Æxlishemjandi lyf og lyf til ónæmistemprunar endurspegluðu 37,3% allra 

samninga í rannsóknarlöndunum og að undanskilinni Svíþjóð voru flestir 

samningar gerðir vegna lyfja í ATC-flokki L. Nefna má dæmi um það framtak 

sem samningar/leiðir veita samkvæmt reynslu viðmælenda 

rannsóknarmannana; Svíþjóð: „Geta dregið úr einhverri óvissu er varðar 

kostnaðarhagkvæmni þegar ákvörðun er tekin, t.d. mun lyfið verða notað af 

„réttum“ sjúklingum? Munu útkomur í raunaðstæðum vera í samræmi við það 
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sem gert var ráð fyrir“. Ítalía: „Tryggja aðgengi að lyfjum fyrir sjúklinga og 

fjárhagslega sjálfbærni á sama tíma“ (Ferrario og Kanavos, 2013, bls. 98). 

Tvær helstu leiðir sem nýttar hafa verið af löndunum til að taka á óvissu 

sem til verður vegna klínísks ávinnings og/eða kostnaðarhagkvæmni eru 

samkvæmt sömu skýrslu annars vegar að samþykkja greiðsluþátttöku 

tímabundið á meðan viðbótarupplýsingum um árangur lyfsins er safnað og 

ákvörðun síðan tekin byggð á nýjum upplýsingum um kostnaðarhagkvæmni, og 

hins vegar að lækka verðið eða takmarka notkun þannig að kostnaðar-virkni 

stuðullinn er bættur vegna lægri kostnaðar. Þessi leið tekur hins vegar ekki á 

undirliggjandi óvissu um kostnaðarhagkvæmni. Helstu leiðir sem nýttar hafa 

verið af löndunum til að stýra notkun og hámarka frammistöðu (performance) 

eru að takmarka ávísun og greiðsluþátttöku við ákveðnar ábendingar og við þá 

sjúklingahópa sem eru líklegastir til að sýna árangur. Tækin sem notuð eru fela 

í sér að takmarka ávísun við sérhæfðar heilbrigðisstofnanir, notkun lífmerkja og 

að sjúklingur uppfylli ákveðnar kröfur að mati læknis ásamt eftirliti. Helstu tæki 

sem notuð hafa verið í að stýra áhrifum á fjárútlát eru verð-magns samningar, 

þak á fjárútlát, þak á magn, afslættir, greiðsla eftir árangri og samstilling verðs 

við samkeppnislyf (Ferrario og Kanavos, 2013). 

Af nágrannalöndum er útlit fyrir að Svíþjóð, Holland og Bretland leggi 

nokkra áherslu á kostnaðarhagkvæmni, líkt og fleiri lönd gera. TLV í Svíþjóð 

hefur hins vegar aðeins komið að endurmati nokkurra sjúkrahúslyfja sem hluti af 

tilraunaverkefni og skortir umboð til að taka ákvarðanir sem snerta þau lyf. 

Ferlið þeirra er í stuttu máli þannig að greiðsluþátttaka er óskilyrt, skilyrt eða 

ekki samþykkt. Þrjár meginleiðir eru farnar ef skilyrða á greiðsluþátttöku. Sú leið 

sem Svíþjóð hefur farið í tilfelli lyfja sem tilheyra göngudeildarsjúklingum 

(outpatient) er það sem kallað hefur verið greiðslur samhliða söfnun gagna 

(coverage with evidence development, CED) (Ferrario og Kanavos, 2013, bls. 

89-92). 

Í Hollandi var lögð aukin áhersla á samninga á árinu 2013. Í stuttu máli 

eru greiðslur í byrjun skilyrtar við fjögur ár og síðan gert endurmat. Innan tólf 

mánaða er hins vegar fengið mat frá CVZ (Health Insurance Board) um árangur 

og kostnaðarhagkvæmni. Ef óvissa er um ICER gildi er lögð áhersla á 
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útkomurannsóknir og endurmetið að fjórum árum liðnum. Ef lyfið (eða ábending) 

reynist hins vegar ekki kostnaðarhagkvæmt eða ef lyfið sýnir áhrif á fjárútlát yfir 

2,5 milljónir Evra en reynist engu að síður kostnaðarhagkvæmt þá er 

greiðsluþátttaka ekki samþykkt nema verð sé lækkað eða gerðir séu 

fjárhagslegir samningar (Ferrario og Kanavos, 2013, bls. 82-85).  

Á Englandi og Whales hafa verið við lýði svokallaðar „aðgangsleiðir fyrir 

sjúklinga“ (patient access schemes, PAS) undir leiðsögn NICE en að frumkvæði 

framleiðenda og hefur markmið þeirra verið að stýra óvissu og bæta aðgengi að 

kostnaðarhagkvæmum nýjum lyfjum. Megináhrif PAS hafa hingað til verið bætt 

aðgengi sjúklinga að ákveðnum lyfjum sem hefði annars ekki verið mælt með af 

NICE vegna lítillrar kostnaðarhagkvæmni eða óvissu um kostnað (t.d. vegna 

óvissu um meðferðarlengd). Þróunin þar hefur verið í átt að PAS sem byggja á 

fé eins og afsláttum og þak á magni en síður á útkomu vegna byrði NHS og 

framleiðenda við umsýslu. Þó má nefna að í Bretlandi er gert ráð fyrir nýju kerfi 

sem byggir á verðlagningu eftir virði árið 2014, aðeins fyrir ný lyf til að byrja 

með. Ekki er búið að meta hvert hlutverk PAS verður og mögulega verður það 

óþarft þar sem verðið mun byggja á virði (Ferrario og Kanavos, 2013, bls. 92-

97). 

Á evrópustigi (Collaborative proposals between EU governments, t.d. 

Working Group on Mechanism of Coordinated Access to Orphan Medicinal 

Products (MoCA-OMP)) hefur aðgengi almennt verið rætt og hugmyndir að 

matsferli verið settar fram með það að markmiði að samræma mat á milli þjóða, 

en erfitt hefur verið að ná samstöðu um einstök atriði og sem dæmi ekki hægt 

að fella inn viðmið sem tengjast viðráðanlegu verði (affordability) (European 

Commission, e. d.). 

Wilson og félagar leggja til mismunandi viðmið sem hægt er að aðlaga að 

hverju landi þegar meta á ný lyf við sjaldgæfum sjúkdómum og ákvarða skal 

verð og greiðsluþátttöku. Viðmið sem höfundar tilgreina eru sjaldgæfi sjúkdóms, 

alvarleiki sjúkdóms, aðgengi að öðrum úrræðum, stig áhrifa sem ný meðferð 

hefur, hvort hægt sé að nota meðferðina við fleiri en einni ábendingu, magn 

rannsókna framkvæmdum af þróunaraðila ásamt öðrum þáttum eins og flóki við 

framleiðslu og sú eftirfylgni sem krafist er að hálfu eftirlitsaðila eða öðrum 
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yfirvöldum. Rannsakendur nefna að yfirvöld í hverju landi geti til dæmis 

skilgreint vigtir viðmiða (Hughes-Wilson o.fl., 2012, tafla 1) eftir því hvað 

samfélagið metur mest og að með þessum hætti sé hægt að koma á kerfi sem 

er bæði gagnsætt og fylgir ákveðnu kerfi. Þeim hluta sem snýr að viðræðum á 

milli yfirvalda og lyfjafyrirtækja væri þannig hægt að haga á formlegri hátt, 

ásamt aðkomu meðhöndlandi lækna sem og sjúklinga (Hughes-Wilson o.fl., 

2012). 
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6. ÁLYKTANIR 

 

Uppbygging kerfa til kostnaðareftirlits geta verið nokkuð misjöfn milli landa, en 

grunnatriðin í kostnaðar-aðhaldi eru víðast hvar svipuð. Málaflokkurinn er á 

heildina litið flókinn og breytingar innan hans tíðar jafnt hér og annars staðar. 

Nýlegar kerfisbreytingar miða að því að gera verkferla skýrari en ekki er komin 

reynsla á að hvaða marki það hafi tekist. 

Ef gera á samanburð milli landa eða yfir tímabil, er margt sem huga þarf 

að, og tilgreina þarf nákvæmlega allar forsendur í þess háttar samanburði. Gera 

þarf grein fyrir gæðum gagna, eða ef lítið/ekkert er vitað um gæðin, þá þarf að 

gera grein fyrir þeirri staðreynd. 

Aðgengi og aðgangs-leiðir samanborið við Norðurlönd og jafnvel fleiri 

lönd væri áhugavert að rannsaka frekar. Mögulegt er að komið sé að mörkum 

við fjölda lyfja sem tekin eru upp miðað við þau viðmið sem stuðst er við. Erfitt 

getur reynst að hafa viðmið til upptöku skýr þar sem margt getur haft áhrif á 

hvort ákvarðanir hér á landi falli nægilega vel að þeim ákvörðunum sem teknar 

eru á öðrum svæðum. 

Kanna mætti fýsileika sérstakrar fjárveitingar/sjóðs fyrir lyf sem notuð eru 

utan hefðbundins ramma um samþykkt til greiðsluþátttöku eða óvissa ríkir um. 

Skoða mætti einnig aukið samstarf við lyfjafyrirtækin. 
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7. ÞAKKARORÐ 

 

Ég vil veita öllum þeim er veittu aðstoð á einhvern hátt við vinnu verkefnisins 

þakkir. Þeir einstaklingar sem svöruðu spurningalista og sér í lagi þeir sem gáfu 

sér tíma í að veita viðtal og aðstoð fá bestu þakkir. Þórdísi Steinarsdóttur veiti 

ég góðar þakkir fyrir aðstoð á lokasprettinum. Sérstakar og kærar þakkir vil ég 

veita leiðbeinendum mínum Ingunni Björnsdóttur og Rúnu Hauksdóttur 

Hvannberg fyrir góðar ábendingar og leiðsögn, en einnig fyrir ríka þolinmæði, 

tíma og hvatningu þar sem ég var á stundum við það að gefast upp. Mér er 

heiður að hafa haft svo frábærar kjarnakonur mér til mennta og stuðnings við 

lokaáfangann. 

Minn ástkæri Eiríkur fær hjartans þakkir fyrir stuðninginn og þolinmæðina 

meðan á vinnu verkefnisins stóð og fyrir að styðja mig ávallt í öllu því sem ég 

tek mér fyrir hendur. Elsku litlu strákarnir mínir, Veigar og Dagur, takk fyrir 

ykkar. Nú mun ég pakka saman risastóra skrifborðinu sem er inni í 

leikherberginu ykkar og bara fá mér lítið og við höfum þá nægt pláss til að leika. 

Síðast og mest af öllu vil ég þakka foreldrum mínum og systur og sérstaklega 

móður minni Ingibjörgu fyrir ómetanlegan stuðning meðan á vinnunni stóð og 

fyrir að hlaupa í skarðið og hugsa vel um ungana mína þegar einbeitingar var 

þörf. Hún er fyrirmynd mín fyrir gæsku og dugnað þegar kemur að lífinu sjálfu. 

Henni vil ég tileinka þetta verkefni. 
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