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AGRIP

Gadamat a lyfjagagnagrunni. Sjonum beint ad innsetningum a DDD.

Inngangur

Rafraen gagnasofn eins og islenski lyfjagagnagrunnurinn eru i sifelldri proun. Um lei® og taekninni
fleygir fram og tengingarmdguleikum & milli gagnasafna fjdlgar, eykst notagildi bpeirra i
visindarannséknum. Notagildi islenska lyffagagnagrunnsins er einnig mikid pegar kemur ad eftirliti
med lyfjanotkun, framsetningu a lyfjatolfreedi og eftirliti med lyfjadvisunum leekna. Nylega leit ny utgafa
af lyfjagagnagrunninum dagsins ljés, sem veitir laeknum adgang ad lyfjasdgu sjuklinga sinna i
rauntima og getur pannig spornad gegn margs konar vandamalum tengdum misnotkun eda ofnotkun
lyfja. Med notkun rafreenna skilrikja getur almenningur i landinu einnig tengt sig vid lyffagagnagrunninn
og fengid yfirsyn yfir lyfjanotkun sina. Til ad haegt sé ad gera aframhaldandi visindarannsoknir a
lyffagagnagrunninum og treysta a hann sem 6fluga heimild er mikilvaegt ad gégnin sem hann hefur ad
geyma séu areidanleg. Villur i DDD héféu fundist i lyfjatdlfreedi & islandi fyrir sidustu aldamoét og i

addraganda verkefnisins h6fou aftur fundist sambeerilegar villur.
Markmid

Markmid pessa verkefnis var ad gera gaedamat a lyfjagagnagrunni, eins og hann leit at arid 2011.
Sjonum var beint ad innsetningum & DDD i pessu samhengi, med pad ad markmidi ad gera greiningu
a edli peirra villutegunda sem veeru til stadar i grunninum og meta hvad veeri haegt ad gera til ad koma
i veg fyrir paer i framtidinni. Einnig atti ad préa rafraena adferd til ad gera slikar villupréfanir framvegis
eda benda & hvada breytingar veeru naudsynlegar & uppsetningu lyfjagagnagrunns til ad gera slikar

rafreenar adferdir mogulegar sidar.
Adferdir og gagnaodflun

Greiningargdégn voru fengin ar lyfjagagnagrunni Embeettis landleeknis og samanstédu af Ollum
norreenum vérundmerum sem hoéféu verid @ skra & lslandi. Listi yfir skilgreind ATC/DDD gildi var
fenginn fra Alpjodaheilbrigdismalastofnun (WHO) med milligéngu Lyfjagreidslunefndar. Heimildaleit
var m.a. gerd um geedi gagnagrunna, tidni galladra innsetninga & gégnum i rafreena gagnagrunna og
afleidingar peirra. Villuleit var framkveemd handvirkt, linu fyrir linu, med nakvaemum heetti.
Leidbeiningar WHO um ATC/DDD adferdafraedina, listi yfir samsett lyf og SPC voru hofé til hlidsjonar i

utreikningum a DDD. Rafraenar adferdir voru profadar til samanburdar vid handvirku adferdina.
Nidursté6dur og umradur

Villuleit i 5.919 linum i lyfjagagnagrunninum skiladi 1.813 villum. Hlutfall af villum i grunninum var pvi
30,63%. Algengasta villan, flokkud sem télvuvilla, atti sér stad 526 sinnum eda i hlutfallinu 8,89% yfir
heildina. Alls fundust 8 villutegundir og 4 tegundir af réttum nidurst6dum. Med vandadri og samraemdri
skraningu ma koma i veg fyrir mikinn hluta af peim villum sem fundust i grunninum. Handvirk a&ferd til
villuleitar kom mun betur ut en sjalfvirkar adferdir og ekki tokst ad proa rafreena adferd sem gerdi pad
sama og handvirka adferdin, en i stadinn bent & hvada moguleikar veeru i bodi til ad audvelda

gedamat a lyfjagagnagrunni i framtidinni.
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ABSTRACT

Quality Assessment of The Directorate of Health Prescription Database. With
focus on DDD.

Introduction

Electronic databases such as the Icelandic Prescription Database are continuously developing. As the
technology advances and linkage options between datasets increase, their usefulness in research
also increases. The Icelandic Prescription Database is also useful when it comes to monitoring drug
use, presenting pharmaceutical statistics and monitoring of prescribing by physicians. Recently a new
feature was developed in the drug database, which provides physicians access to their patients’
medication history in real time and can be a potential solution to a variety of problems related to abuse
or overuse of drugs. With the use of electronic identification documents, members of the public can
also access their own medicinal history. In order to continue using the Prescription Database for
research it is important that the data it contains is reliable. Errors in DDDs had been found in drug
statistics in Iceland towards the end of the last century and the discovery of similar errors were the

precursor of the project presented here.
Objectives

The aim of this project was to make a quality assessment of the medicine registry, as it was in 2011.
The focus was directed to DDD insertion in this context, with the aim to analyze the nature of the types
of errors that were present in the database and evaluate what could be done to prevent them in the
future. An additional aim was to develop an electronic method to do such error checking in the future
or suggest what changes would be needed in the setup of the database to make such electronic

methods an option in the future.
Methods and data collection

The data for analysis was obtained from the Icelandic Prescription Database and comprised all the
Nordic product numbers that had been registered in Iceland. A list of defined DDDs was obtained from
the WHO Collaborating Centre for Drug Statistics through the Medicines Pricing and Reimbursement
Committee. A literature search was done on i.e. quality of databases, frequency of defects in data
entry. Validation was performed manually, line by line, in a precise manner. WHO Guidelines on
ATC/DDD methodology, a list of combination products and SPCs were used in the calculation of DDD.

Electronic methods were tested for comparison with the manual method.
Results and discussion

Validation of 5.919 lines in the Prescription Database yielded 1.813 errors. Percentage of errors in the
database was therefore 30.63%. The most common error, classified as computer error, occurred 526
times or at a ratio of 8.89% of the total. There were 8 types of errors and 4 types of correct results.
With high quality and uniform registration a large proportion of errors like those found can be
prevented. Manual method in error checking was much better than the automatic approach and
although attempts to develop an electronic method failed, it was possible to point out options available

to facilitate quality control of the Prescription Database in the future.
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LISTI YFIR SKAMMSTAFANIR

WHO Alpjodaheilbrigdismalastofnunin

EL Embaetti landlaeknis

STi Sjukratryggingar islands

TR Tryggingastofnun rikisins

LST Lyfjastofnun

LGN Lyfjagreidslunefnd

PDD Skammtur af avisudu lyfi

ATC Fimm prepa lyfjaflokkunarkerfi

DDD Skilgreindur dagskammtur af lyfi

DDDpkn Skilgreindur dagskammtur af lyfi i pakkningu
SPC Samantekt & eiginleikum lyfs

FASS Sanska lyfjaskrain

ub Einingarskammtur

FDA Bandariska matvaela- og lyfjastofnunin
PROTECT Skammstéfun a nafni nefndarinnar; Pharmacoepidemiological Research on Outcomes

of Therapeutics by a European Consortium

HCU Gagnasafn sem geymir upplysingar um notkun heilbrigdispjéonustu
DU Lyfijanotkunarrannséknir

SSRI Seroéténin-endurupptékuhamlar

ICD-10 Alpjodlegt flokkunarkerfi fyrir sjukddmsgreiningar

IADB Hollenskur lyfjagagnagrunnur
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1. INNGANGUR

1.1 Rafran gagnasofn

A lslandi hefur verid lagdur gédur grunnur ad vandadri heilbrigdistdlfraedi 4 landsvisu, enda er pad eitt
af légbundnum hlutverkum landlaeknis ad safna heilbrigdisupplysingum og vinna upplysingar um
heilbrigdispjonustu og reynsla af notkun gagnasafna pvi toluverd, en sidustu ar og aratugi hafa hér
byggst upp fj6lmérg gagnaséfn sem nytast vel i rannsoknir i lyfjafaraldsfraedi (Heilbrigdis- og
tryggingamalaraduneytid, 2001; Johannsson og Haraldsdéttir, 2012; L6g um landlaekni og lydheilsu nr.
41/2007). Embeetti landleeknis er midstdd heilbrigdisupplysinga & islandi, p.e. faglegra upplysinga um
heilbrigdismal (Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid, 2001).

Embeettid heldur skrar um sjukdoma og medferd peirra asamt upplysingum um arangur af
medferdarurreedum, en deemi um slikar skrar eru faedingaskra, krabbameinsskra, danarmeinaskra,
smitsjukdémaskra og lyfjagagnagrunnurinn (Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid, 2001; Embeetti
landlzeknis, 2014b). | aaetlun um Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytis um heilbrigdistolfraedi fra
arinu 2001 er 16gd ahersla & ad pad purfi ad hvetja adila sem koma ad séfnun, skraningu og urvinnslu
heilbrigdisupplysinga til frekara samstarfs og gera stjornendum og fagfélki kleift ad nyta sér
heilbrigdistolfraedi i storfum sinum og sameina krafta sina. Slikt efni aetti ad vera adgengilegt a netinu
med efldri urvinnslu og talkun, til a8 miklir moéguleikar i heilbrigdistélfraedi & islandi nytist til fulls
(Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid, 2001).

Velferdarraduneytid vinnur afram ad pvi markmidi ad baeta heilbrigdispjénustu med ymsum haetti,
t.d. med pvi ad beeta adgengi ad upplysingum med gagnvirkri heimasidu og innleida samtengda
rafreena sjukraskra sem gefur betri yfirsyn yfir veitta pjonustu (Velferdarraduneytid, 2015) Landlaeknir
hvetur til samramdrar skraningar gagna, vinnu med rafraenar rauntimasendingar i gagnasoéfn, auk
bess ad adgangur ad tolfreedilegum upplysingum med gagnvirkum fyrirspurnum i véruhis gagna er
mogulegur med éruggum haetti (Embaetti landleeknis, 2014b). Onnur gagnaséfn eins og pjodskrain
sem Hagstofa Islands heldur utan um stydja einnig vié vinnslu heilbrigdisupplysinga og stefnumétum i
heilbrigdismalum (Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid, 2001). Algengt er ad pad bpurfi ad
samkeyra stér gagnasofn pegar lyfjafaraldsfraedilegar rannsoknir eru gerdar, enda bydur slikt upp a
marga fjolbreytta rannséknarmoguleika eins og rannsoknir & samanburdi a gagnsemi (e. comparative
effectiveness), kostnadarhagkvaemni (e. cost-effectiveness), lyfjanotkun, lyfjagat (e. pharmacovigilace)
og eftirlit med voru eftir markadssetningu (e. post-marketing) (Takahashi, Nishida, & Asai, 2012;
Weiss, 2011).

Mikilvaegt er ad fylgjast med heilbrigdis- og lyfjatdlfraedi i heiminum og sér nefndin NOMESCO (e.
the Nordic Council of Ministers with seperate funding from the Nordic Committee on Social Policy) um
a samrama heilbrigdistdlfraedi Nordurlandanna, en EL tekur patt i pessu alpjédlega samstarfi
(Embeetti landlzeknis, 2014a).

Gagnasofn i heilbrigdiskerfinu eru yfirleitt notud til eftirlits, geedastjérnunar og rannsékna og pau
ma flokka i klinisk sjukraskrargdgn og stjornsysluleg gagnasdfn po ad moérkin milli pessara

gagnasafna séu ekki alltaf skyr (J6hannsson og Haraldsdéttir, 2012). Abyrgdaradilar gagnasafna



hvetja almennt til pess ad goégnin séu nytt i rannsoknir, pvi med peim haetti koma i ljos villur og
annmarkar sem ma laga i kjolfarid og par med beeta gaedi gagnagrunnanna og gaedaeftirlit

(Johannsson og Haraldsdottir, 2012).

Til ad heegt sé ad nyta gagnasoéfn i rannsdknir parf rannsakandi fullvissu um ad upplysingar
sem hann notar séu réttar og ad hann geti nalgast ihlutanir, notkun og utkomur a réttan hatt, auk pess
sem pad parf ad vera haegt ad finna gruggangdi peetti fyrir hvern og einn (Weiss, 2011). Stundum eru
upplysingar i gagnagrunnum ekki naegilega nakvamar eda lysandi til ad haegt sé ad draga alyktun um
samband a milli ihlutunar/dtsetningar og utkomu, en til ad fa sem bestan arangur er oft naudsynlegt ad
samkeyra tvd eda fleiri vel valin gagnaséfn af naegilegri steerdargradu (Weiss, 2011). Gruggandi
peaettir, eins og skortur a upplysingum, geta svo gefid brenglada mynd af hversu mikil tengsl eru a milli
ihlutana/utsetningu og utkomu (Weiss, 2011). Ad auki er naudsynlegt ad lagmarka valbjogun (e.
selection bias) med pvi ad finna réttan samanburdargrunn fyrir rannsoéknina, en slikt getur verid erfitt
pbegar unnid er med gagnalind par sem ekki er vitad hvada einstaklingar eru i dheettuhopi og bjogud
nidurstada pvi dumflyjanleg (Weiss,2011).

Gagnasofn geyma gridarlegt magn upplysinga og pvi saekja stefnumétandi adilar (e.
policymakers), leeknar, lyfjafraedifyrirtaeki, stjérnendur sjukrahtsa og rannsakendur i auknum meeli i
pad ad greina heilbrigdisgagnasoéfn til ad svara ymsum spurningum (Hernan, 2011; Takahashi et al.,
2012). En po6 ad gégnin séu til stadar og greining sé moguleg purfa rannsakendur ad ihuga hvort pad
sé yfir h6fud haegt ad svara tiltekinni rannséknarspurningu og meta hvort tilefni sé til ad framkvaema
greininguna, pvi eins og Weiss sagdi (2011) pa eetti ekki ad aeda af stad med greiningu bara af pvi ad
han er moguleg (Takahashi et al.,, 2012). Rannsakandi parf ad vinna naid med peim sem byggdi
gagnasafnid eda vera tilbuinn ad leggja & sig naega undirblningsvinnu til ad lera fullkomlega a alla
kréka og kima gagnasafnsins (Hernan, 2011). Margar réttmeaetisrannsoknir hafa synt ad ekki er haegt
ad medtaka gdgn ur gagnasafni eins og pau eru og treysta peim blint, heldur parf ad fullvissa sig um
geedi gagnanna med pvi ad framkveema megindlegt mat (e. quantitative assessment) a gaedum
gagnanna sem notud eru eda visa i adra rannsakendur sem hafa gert slika uttekt a peim (Hernan,
2011). Nota ma sérstaka gatlista til ad meta notagildi gagnasafns fyrir faraldsfreedilegar rannséknir og
pbad parf ad framkveema eftirlit & gégnum med reglulegu millibili med endurteknum (e. consistently)
haetti og endurskoda (e. review) i hagraedingarskyni pau ahorfsgogn (e. observational data) sem a ad
safna i grunninn (Takahashi et al., 2012). i t6flu 1.1 er buid ad taka saman helstu kosti og galla sem
felast i ad nota heilbrigdisgagnaséfn sem grunn i rannsoknir & lyfjafreedisvidi.



Tafla 1.1 Styrkleikar og veikleikar heilbrigdisgagnasafna i lyfiafreedirannsoknum

Styrkleikar

Stort pydi i raunverulegum adsteedum daglegs lifs.

Svara fjolmoérgum rannséknarspurningum a fljétlegan
og kostnadarhagkvaeman mata.

Rafreen langsnidsgognin (e. longitudinal data), sem
vistast sjalfkrafa, audvelda rannsoknir a skilvirkni (e.
effectiveness) og notkun (e. utilization) lyfja i raunheimi
(e. real world).

Gera kleift ad fylgjast med pydinu i langan tima og sja
pannig sjaldgeefa atburdi.

Veikleikar

Ahyggjur af nakveemni (e. precision) og hittni (e.
accuracy). Einnig mégulegar skraningarvillur.

Moguleg rangflokkun sjukdémsgreininga, Utkomu og
utsetningu fyrir lyfi (t.d. ad selt lyf er ekki alltaf notad)

Adgengileg gogn takmoérkud vid breytur i gagnalindinni
(e. data source), skortur a upplysingum, gruggandi
peettir ekki maeldir.

Mismunandi uppspretta gagna. Sumt kemur t.d. ur
sjukraskram og annad ur bokhaldi (e. administrative

claims) og er ekki skrad m.t.t. pess ad pad verdi nytt i
rannsoknir.

Gadi gagna og heilindi (e. integrity) eru mismunandi
eftir gagnas6fnum og pvi parf alltaf ad meta (e. assess)
gagnasafnid m.t.t. pess.

(Takahashi et al., 2012)

OECD hefur utbuid leidbeiningar par sem meelst er til pess ad persénuverndarsjénarmidum
einstaklinga sé framfylgt med I6gum, enda mikilveegt ad rétt sé fari® med vidkvaemar upplysingar sem
finnast i

gagnasOfnum, sérstaklega pegar um erfdafraedilegar upplysingar er ad raeda, en

lyfjaerféafraedi (e. pharmacogenomics) er hratt vaxandi freedigrein (Takahashi et al., 2012).

Til ad haegt sé ad reka heilbrigdisgagnagrunn parf mjog feera kerfisfraedinga (e. systems engineers)
sem hafa grunnpekkingu i heilbrigdisfaginu og gagnagrunnsstjora (e. database managers) sem bua
yfir gédri pekkingu i heilbrigdisfaginu og geta pvi tryggt gaedi gagna og heilindi (e. integrity) auk pess
ad geta gert gagnauttektir og svarad margs konar kliniskum spurningum (Takahashi et al., 2012)..
Gagnasofn eru oft hdnnud med sjénarmid einnar freedigreinar i huga og pvi parf ad tengja pau vid
onnur gagnasoéfn til ad svara nakveemum rannséknarspurningum (Visser, Schuiling-Veninga, Bos, de
Jong-van den Berg, & Postma, 2013). bvi ma buast vid peirri préun ad gagnasoéfn verdi i siauknum
meeli gerd sampeett (e. integrated) og pa skipta gaedi gagna og gagnagrunna héfudmali svo haegt
verdi ad draga réttmeetar alyktanir (Visser et al., 2013). Su mikla pekking sem pegar er til stadar um
préun eingreina (e.

unisectoral) gagnasafna mun eflaust gagnast i hdénnun marggreina (e.

multisectoral) gagnasafna, af miklum gaedum og moguleikum i Utkomu-, lyfjafaralds- og
lyfiahagfreeditengdum rannsoknum (Visser et al., 2013). A islandi er stefnt ad pvi ad allir landsmenn
fai adgang ad eigin sjukraskra, boélusetningum sinum, timapéntunum a heilsugaeslu og samskiptum vid
heilbrigdiskerfid og @ medan sumt af pessu er komid i gagnid er annad i préun (Jéhannson,

Einarsson, & Gudmundsson, 2015a).

1.1.1  Notkun rafreenna gagnasafna a lyfjafreedisvidi

Pekking & notkunarmynstri lyfija er lykilatridi pegar kemur ad pvi ad meta hlutfall milli avinnings og
aheettu af lyfi, taka akvardanir til ad minnka ahaettu af lyfjagjof og faera parf rok fyrir lyfianotkun (Ferrer

et al., 2015). Upplysingar um algengi (e. prevalence), tidni (e. incidence), abendingu og timalengd



medferdar eru i siauknum meeli fengnar meé lyfjanotkunarrannséknum (e. Drug Utilization Research,

DU) og eru pa afleiddar (e. derived) af annars stigs gdgnum (e. secondary data) (Ferrer et al., 2015).

Annars stigs gogn eru gogn sem hefur verid safnad i 6drum tilgangi en aetlunin er ad nota pau i og
rannsokn sem er byggd a slikum gégnum parf ad skipuleggja m.t.t. pess ad lagmarka kerfisbundnar-
og tilviljlanakenndar villur, en pad raedst af rannséknarspurningunni hversu géd annars stigs gognin

purfa ad vera (Sgrensen, Sabroe, & Olsen, 1996).

Gagnagrunnar notadir i lyffanotkunarrannsoknir (e. drug utilization research, DU) geta verid af
misjéfnum toga og vardveitt mismunandi upplysingar, en peir sem opinberar stofnanir, apétek og
tryggingaféldg vardveita sem heilbrigdisgagnasofn (e. healthcare utilisation databases, HCU) geta
innihaldid upplysingar um greidslupatttoku, upplysingar um afhendingu lyfs med eda an lyfsedils og
afhendingu beint fra framleidanda/heildsala til apoteks eda sjukrastofnunar (Ferrer et al., 2015). Einnig
eru til gagnasofn sem eru rekin i hagnadarskyni og gagnaséfn ur sjukraskram (e. medical records
database, MRs) sem geyma upplysingar um lyfjaavisanir sem er safnad fra lseknastofum (e. clinical

practice) og gefa pannig upplysingar um utsetningu fyrir lyfi (e. drug exposure) (Ferrer et al., 2015).

HCU gagnasofn pekja stéran hluta pydis, 6flun gagna er sjalfkrafa og adgengi ad gégnum er
audvelt, en par sem slik s6fn voru upphaflega gerd i 66rum tilgangi en ad rannsaka lyfjanotkun pa
safna pau ekki alltaf peim gégnum sem parf i rannsoknir og engin stadaladferd til ad meta réttmeeti (e.

validity) og nakvaemni (e. accuracy) gagna i peim er til (Ferrer et al., 2015).

Freedigreinin lyfjafaraldsfraedi felur i sér ahorfsrannsoknir (e. observational studies) i kliniskum og
lydgrundudum adsteedum (e. population settings) a notkun lyfja, laekningateekja og boluefna, ahrifum
peirra og Utkomu (e. outcome) medferdarinnar (Takahashi et al., 2012). bad feerist sifellt i aukana ad
lyf sem er komid @ markad og i notkun sé rannsakad a lyfjafaraldsfreedilegan mata med pvi ad skoda
ymis gagnasofn afturskyggnt (e. retrospective) med ahorfsrannséknum (e. observational studies),
enda hafa slikar adferdir marga kosti umfram pad sem medferdarpréfanir (e. clinical trials) bjéda upp
a, eins og stort pydi (e. population) sem parf ekki ad velja sérstaklega (e. non-randomized), haegt er
ad fylgja lengi eftir i raunverulegum adstaedum daglegs lifs og gefa i lokin kost & vidteekum alyktunum
ut fra nidurstdédum (Johannsson og Haraldsdottir, 2012; Takahashi et al., 2012; Theobald, Capan,
herbold, Schinzel, & Hundt, 2009).

Klinisk lyfjaprofun hefur verid skilgreind i 9. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 sem:

,Kerfisbundin préfun a lyfi i peim tilgangi ad finna eda stadfesta ahrif pess og/eda finna
aukaverkanir lyfsins og/eda rannsaka frasog, dreifingu, umbrot og utskilnad lyfsins i peim
tilgangi ad kanna 6ryggi og virkni pess.*

(Lyfjaloég nr. 93/1994)

P6 ad slembirddud styrd rannsdkn (RCT) sé besta leidin til ad rannsaka ahrif lyfs vegna pess hve
audvelt er ad halda gruggandi pattum i skefjum, hafa slikar rannséknir margar takmarkanir og pvi hafa
lyfjafaraldsfreedilegar ahorfsrannsoknir verid ad rydja sér til rims (Sgrensen, Johnsen, & Ngrgard,
2001). Lyfjafaraldsfraedilegar rannsoknir geta svarad fjolmérgum mismunandi rannséknarspurningum

fliott og & kostnadarhagkveeman (e. cost effectively) hatt, auk pess sem peer eru ordnar mikilvaegur



pattur i lyfjaproéun, geta gefid vidbotarupplysingar um lyf @ markadi sem baeta notkun og gera éruggari
(Johannsson og Haraldsdoéttir, 2012; Takahashi et al., 2012).

Asteeda pess ad mikilvaegt er ad meta hvernig lyf virkar i raunadstaedum (e. daily practice) er s ad
pbydid samanstendur af fjdlbreyttari hop einstaklinga sem geta haft ymsa kvilla og vandamal sem
myndu koma i veg fyrir patttdku peirra i medferdarprofunum (Visser et al., 2013). | raunadsteedum er
lyfjataka ekki styrd og oft ekki regluleg, medferdarheldni getur verid minni, verid ad nota sama lyf vid
mismunandi abendingum, notkun annarra lyfja og lyf ekki notad ad stadaldri (e. nonpersistent) (Visser
et al., 2013). Fyrir viki® geta sést milli- og aukaverkanir sem saust ekki i med&ferdarpréfunum og virkni

sem nadist par, vid bestu adstaedur, getur reynst minni i raun (Visser et al., 2013).

Inngripalaus (e. non-interventional) ahorfsrannsokn er vidkveemari fyrir bjégun (e. bias) og gruggun
(e. confounding) en slembirddud (e. randomized) medferdarpréfun, auk pess sem hun getur gefid
olika (e. discordance) nidurstédu og er par med umdeildari (Takahashi et al., 2012; Theobald et al.,
2009). bvi er mjog mikilveegt ad framkvaemdin sé & hau visinda-, adferda- og skipulagsstigi og pvi parf
ad vera virkt geedaeftirlit fra upphafi, sem hefst pegar gdgnin eru feerd inn i gagnasoéfnin (Takahashi et
al., 2012; Theobald et al., 2009). Velja parf rétt rannsoknarsnid (e. study design), skilgreina
rannsoknarspurninguna vel og beita hapréudum télfraedilegum adferdum i samraemi vid leidbeiningar
og gatlista til ad fa réttmaetar (e. validity) nidurstédur og betri alyktanir um orsakasamband (Takahashi
et al., 2012). Einnig parf ad greina gognin naegilega (e. adequate data analysis), fullvissa sig um ad ol
go6gn séu til stadar (e. completeness), pau séu areidanleg og réttmaet, auk pess sem pad er mikilveegt
ad koma auga & og leysa annmarka (e. deficiencies) snemma i ferlinu (Theobald et al., 2009). | takt
vid aukna skraningu gagna i rafreen gagnasoéfn verdur notkun stérra gagnasafna sifellt algengari i
lyfjafaraldsfreedilegum rannséknum, enda hefur ordid veruleg aukning a lyfjafaraldsfreedilegum
rannsoknum og ma buast vid pvi ad pessi hneigd (e. trend) muni halda afram ad vaxa & naestu arum
(Takahashi et al., 2012).

Rannsoknir a svidi lyfjafaralds- og lyfjahagfraedi par sem notud eru ahorfsgdgn (e. observational data)
ur lyfjagagnagrunnum eru poé af skornum skammti og greiningaradferdir eru ennpa i vinnslu,
sérstaklega hvad vardar rannsoknir & virkni (e. effectiveness), en pau 16nd sem hafa innleitt markvissa
eda skynsamlega lyfjanotkun hafa med pvi vidurkennt mikilvaegi (e. relevance) slikra lyfjagagnagrunna
(Visser et al., 2013).

Vid heimildaleit fundust ekki nakveemlega eins eda sambaerilegar rannsdknir par sem sjénum var
beint ad innsetningum gagna i gagnasoéfn eda lyfjagagnagrunna. Hins vegar hefur verid gerd rannsokn
& solutdlum syklalyfja & islandi, par sem gaedi upplysinga i sélutdlum voru greind og vard til pess ad
pad fundust villur i innsetningum & DDD fyrir tima hins eiginlega lyfjagagnagrunns (Bjérnsdottir,
Hansen, & Grimsson, 1999). Nidurstada rannsoknar Bjornsdaéttir et al. (1999) var ad ekki var talid
sjalfsagt ad treysta @ annars stigs gogn sem areidanleg eda réttmaet og ad pad pyrfti ad proa adferd til
ad gera gaedamat & solutdlum til ad koma i veg fyrir DDD villur eins og fundust pa. Vitneskjan um
slikar villur eetti ad hafa ahrif & pa sem nota goégnin i rannsdéknarskyni, sem pa pyrftu ad fara
nakvaemlega yfir gégnin adur en pau veeru notud. Heilbrigdisstjornendur og télfraedingar purfa einnig
ad nota réttar upplysingar i heilbrigdistolfraedi til ad halda sinum areidanleika. Timinn sem sparast vid

ad rannsaka gogn sem pegar eru til i gagnaséfnum, gaeti tapast ad einhverju leyti vid ad purfa ad fara



svona nakvaemt yfir gégnin adur en pau eru notud og pvi var meelt med ad nota frumgdgn pegar pad

er mogulegt eda meta sélutdlur og 6nnur annars stigs gogn m.t.t. geeda adur en pau eru notud.

1.2 Lyfjagagnagrunnar

A sjétta aratugnum gjorbreyttist lyfiamarkadurinn vid pad ad fleiri lyf urdu faanleg og flidtlega vard
mikilveegt ad geta fylgst med lyfjanotkun beedi af fjarhagslegum asteedum og at fra
heilbrigdissjonarmidum (Ferrer et al., 2015). Teekniframfarir hafa ordid til pess ad notkun gagnasafna
til ad fygjast med lyfjanotkun hefur fleygt fram (Ferrer et al., 2015). Medal markmidéa sem felast i ad
taka vid rafreenum sendingum af lyfsedlum er ad fa yfirsyn yfir lyfjanotkun pjédar og gera eftirlit med
lyffaavisunum og greidslum sjukratryggingastofnunar markvissara, auk pess 6tviraett hagraedi felst i
pappirslausum vidskiptum (Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid, 2002). Adur en lyfiagrunnur (e.
drug database) er smidadur parf ad utbua leidbeiningar fyrir notkun hans og gera umfangsmiklar
préfanir 48ur en hann er tekinn i gagnid (Simonian, 2004). | parfagreiningu sem Heilbrigdis- og
tryggingamalaraduneytid gerdi arid 2002 sést ad tilgangur med lyfjagagnagrunni hefur ekki breyst og
ad s6mu atridi eru jafnmikilveeg og adur. Mikil asokn i lyfjfaupplysingar og lyfjatolfraedi er enn til stadar,
enda vegur lyfjakostnadur pungt. Ymsir fraedimenn, fisimidlar og almenningur vildi & peim tima sem
parfagreiningin var gerd, geta nalgast upplysingar um lyfjanotkun med audveldum haetti og i dag,
prettan arum sidar, hefur adgangur ad lyfjaupplysingum einstaklinga opnast med tilkomu nys
lyffagagnagrunns (Jéhannsson et al., 2015a). Pad ma pvi segja ad pad séu spennandi timar

framundan a medan pessi nyi gagnagrunnur slitur barnsskénum.

1.2.1 Lyfjagagnagrunnar i Evrépu

Sidan i agust 2011 hefur verkefnid PROTECT verid i gangi og er skyrsla hépsins, um
lyflagagnagrunna (e. drug consumption databases) i Evrépu, uppfeerd nokkud reglulega, sidast i
febraar a pessu ari (Ferrer et al., 2015). Tilgangurinn med skyrslunni er m.a. ad gera rannsakendum
kleift ad nalgast mikilveegar upplysingar um pekkta HCU lyfjagagnagrunna i Evrépu & einum stad a
adgengilegan hatt og studla pannig ad éryggisrannséknum og aframhaldandi rannséknum lyfs eftir ad
pbad kemur a markad (Ferrer et al., 2015).

Eins og sja ma i t6flu 1.2, sem geymir yfirlit yfir helstu gogn i lyfjagagnagrunnum, sambaerilegum
peim islenska i fimm mismunandi Evrépuléndum, eru lyffagagnagrunnar oft olikir eftir 16ndum. Hér
sest ad pjodfélagspekjun (e. population coverege) islenska lyffagagnagrunnsins er minni en hja hinum
pjodunum og ekkert landanna nema Danmork, safnar upplysingum um lyfianotkun inniliggjandi
sjuklinga (Ferrer et al., 2015). Mismunandi er hvenaer skraning hofst, en 6ll 16ndin notast vid ATC
kerfi® og geyma upplysingar um sjukling, afgreitt lyf, pann sem avisar og upplysingar um lyfjabudina
sem afgreidir lyfid (Ferrer et al., 2015). Hollenski lyfjagagnagrunnurinn sem safnar upplysingum fra
voldum apoétekum gefur ad auki upplysingar um tryggingafélag og i norska lyfjagagnagrunninum ma
finna upplysingar um sjukdomsgreiningu (Ferrer et al, 2015). Lyfjagagnagrunnar geyma
persénugreinanlegar upplysingar i mislangan tima, en & islandi eru slik gégn nu geymd i 30 ar, i
Danmorku i 2 ar, i Noregi er dulkédudum upplysingum ekki eytt, i Svipjéd eru upplysingar geymdar i
3-15 manudi og i Finnlandi eru personugreinanleg gogn fyrst geymd i 30 manudi og svo faerd yfir i

grunn med strangari adgangsheimildum (Jonasson, 2008).



Tafla 1.2 Yfirlit yfir helstu gégn og adgengi ad lyfjagagnagrunnum fimm mismunandi Evrépupjoda.

island Danmaork Noregur Svipj6d Holland
Oll afgreidd Iyf Afgreidd lyf fra pvi
Uppruna- Oll afgreidd Oll afgreidd Oll afgreidd Oll afgreidd sem falla undir | sem samsvarar 95%
gogn avisud lyf lyf lyf lyf sjukratryggingar apoteka i landinu

Hvar afgreitt

Utan stofnana

Utan & Innan

Utan stofnana

Utan stofnana

Utan stofnana

Utan stofnana

bekjun 93% 100% 100% 100% 95% >95%
Leestur og parf Olaestur ad Olaestur ad Olaestur ad . Leestur og parf ad
EoEaNER ad saekjf Em hluta hluta hluta Oleestur saekjag Em
Lyfjaflokkun ATC ATC ATC ATC ATC ATC
Upplysingar um Upplysingar um Upplysingar um Upplysingar um | Upplysingar um Upplysingar um
afgreitt Iyf afgreitt Iyf afgreitt Iyf afgreitt Iyf afgreitt Iyf afgreitt lyf
Upplysingar um Upplysingar um Upplysingar um Upplysingar um | Upplysingar um Upplysingar um
sjukling sjukling sjukling sjukling sjukling sjukling
Gogn Upplysingar um Upplysingar um Upplysingar um Upplysingar um | Upplysingar um Upplysingar um
pann sem dvisar | pannsem avisar | pannsem avisar | pannsem avisar | pann sem avisar pann sem &visar
Upplysingar um Upplysingar um Upplysingar um Upplysingar um | Upplysingar um Upplysingar um
lyfjabud lyfjabud lyfjabud lyfjabud lyfjabud lyfjabud
ICD-10 Tryggingarfélag
Lausasala Nei Ja Nei Nei Nei Ja
Skraning fra 2003 1995 2004 1974 2004 1990
Tengingar-
moguleikar Ja Ja Ja Ja Nei Nei

(Ferrer et al., 2015)

Visser og félagar lystu i grein sinni (2013) enn einum hollenskum lyfjagagnagrunni (IADB) sem hefur

verid starfraektur i Hollandi fra 1998, en inniheldur lyfjaavisanir allt fra 1994. Hann hefur verid notadur i

ymsar rannsoknir a svidum lyfjafaraldsfraedi vardandi lyfjanotkunardtkomur en sidustu ar hefur

lyfjahagfraedi einnig verid ad rydja sér til rams. Rafraeen gégn berast med 6ruggum heetti fra 54

samstarfsapotekum IADB sem eru stadsett i bagjarfélégum vitt og breitt um Holland og eru dulk6dud

adur en pau verda adgengileg til rannsékna. | hvert sinn sem IADB lyfiagagnagrunnurinn er uppfaerdur

parf ad fara i gegnum fimm skref til ad tryggja innra og ytra réttmaeti og pau sjast 8 mynd 1.1.




| Apotek | | Apstek | [ Apotek |

Ny gogn fra apéteki

sameinud eldri
gognum fra sama
apoteki

Oll gbgn fra apotekum
vistud sem textaskrar

Ymsum adferdum
beitt til ad tulka
gognin og meta

réttmaeti

=»  Adalaskorunin er ad
bera kennsl a hvern
einstakling svo hagt
Gognum ekki hent sé a8 tengja gdgnin

hédan pé pau séu Persénugreinanleg

tulkud o6gild g6gn eru dulk6dud
Upprunagogn Gomul og ny
(e. source database) upprunagoégn
SKREF 1 SKREF 2

Personugreinanleg gogn

)

Gogn ur
ollum
apotekum
samtengd
fyrir hvern og
einn sjukling
Audkenni
sjuklings
utbaid

~—

Gomul og ny
upprunagogn

Opersénugreinanleg gogn

Lyfjaavisanir

Samkeyrsla a
grunninum og
lista sem
inniheldur
itarlegar
upplysingar um lyf

a markadi

Einnig samkeyrsla
(lyfjaavisanir
uppfaerdar) med
lista WHO yfir
ATC/DDD

: Nyr, adskilinn :

gagnagrunnur
verdur til sem
inniheldur ol
naudsynleg gogn til
rannsékna

Ymsir undirflokkar,
t.d. pungadar konur
og pvi takifeeri til ad
skoda lyfjanotkun a
medgongu

Tilgreint eftir
porfum um

=

ogildingar og skort
a gégnum

Rannsoknir

SKREF 4

Mynd 1.1 Uppfeersla hollenska IADB lyfiagagnagrunnsins i fimm skrefum

(Visser et al., 2013)

Adferd sem hefur skilad gédum arangri vid ad audga (e. enrichment) lyfjagagnagrunna og gera pa
ennpa Oflugra rannsoknartél er ad tengja pa vid 6nnur gagnasofn (Visser, Schuiling-Veninga, Bos, de
Jong-van den Berg, & Postma, 2013). Tafla 1.3 synir hvada styrkleikum og takmérkunum gédir

lyflagagnagrunnar eins og IADB grunnurinn sem hefur byggst upp med goédu samstarfi apéteka og

freedimanna (e. academia) bua yfir (Visser et al., 2013).

* Dagsetning lyfjaafgreidsiu

+ Audkenni sjuklings

+ Afhent magn (fjoldi eininga)
+ Skammtur (avisad magn ein./dag)

eknanumer pess sem avisar

)

i hverri uppfaersiu
er reiknad hvort
upplysingar i
grunninum séu
noégu pekjandi til ad
hzegt sé ad alhafa
ut fra peim fyrir
heila pj6d

—

Lyfjagagnagrunnurinn
i heild sinni

+ Faedingardag
« Péstnamer adgengilegt i
vissum tilvikum




Tafla 1.3 Styrkleikar og takmarkanir hollenska IADB lyfjagagnagrunnsins

Styrkleikar
Studlar ad margs konar rannséknum og miklir
framtidarmoguleikar i ad meta  sjukdédmspréun,

langtimavirkni og oryggi lyfja, fylgjast med hneigdum i
lyfjahagfraedi, audga utkomurannsoéknir og honnun oflugra
ferilhéps- og tilfella-vidmidarannsdknaarsnida.

Veitir vidtaekar upplysingar um lyfjaavisanir

Tenging vid Z-lista, sem gefur upplysingar um oll lyf a
markadi, eykur yfirgrip og stydur vid ad gaedi gagna.

Alhlida gogn berast i grunninn - gogn sem voru upphaflega
2tlud til ad meta greidslupatttoku.

Mogulegt ad fylgjast med lyfjasogu sjuklings - gegnum allt
timabil hans innan IADB kerfisins.

Gaedaeftirlit tryggir ad mismunandi sjuklingar eru aldrei
tengdir saman.

Getur gefid raunsaja mynd af lyfjanotkun heillar pjédar.

Veikleikar/ takmarkanir

Vantar enn tengingar vid sjukrahus og fleiri adila til ad haegt
sé ad fullnyta rannséknarmoguleikana

Synir ekki notkun lausasoélulyfja eda lyfja sem eru keypt a
netinu eda afhent & sjukrahdsum

Abendingar lyfs og sérgrein pess sem avisar er ekki synileg i
Ollum tilvikum.

Lyfjagrunnur sem faer eingdngu gogn tengd greidslupatttoku
synir ekki upplysingar um lyf an greidslupatttoku (IADB
grunnurinn synir baedi).

Ef lyfjasaga haettir ad sjast er erfitt ad meta hvort hann sé
haettur ad nota lyfid, hafi latist eda flutt vidskipti sin i apdtek
sem sendir ekki upplysingar i grunninn.

Stundum vantar inn i lyfjasogu sjuklings, par sem ekki var
haegt ad samtengja lyfjasogu hans vegna vafaatrida*

Segir ekki til um raunverulega neyslu, bara hvad seldist

* Minna vandamal i Iondum sem audkenna einstaklinga med kennitélum sem fylgja peim alltaf i gegnum kerfid

(Visser et al, 2013)

1.2.2  Islenski lyflagagnagrunnurinn

Nyr islenskur lyfjagagnagrunnur, sem synir lyfjasdgu sjuklings i rauntima og vardveitir
persénugreinanleg gogn i 30 ar, hefur liti® dagsins ljés og er talid einsynt ad virkum notendum hans
muni fjélga miki® adur en langt um lidur (Johannsson et al., 2015a; Johannsson, Einarsson, &
Gudmundsson, 2015b). Notagildi grunnsins hefur aukist til muna vid pessa breytingu og studlar ad
skynsamlegri lyfjanotkun og minnkar moéguleika a fjollyfjanotkun, leeknarapi og allri ofnotkun lyfja
(Jéhannsson et al., 2015b). islendingar attu Nordurlandameti®d 2013 i notkun sterkra verkjalyfja og par
sem eitranir vegna slikra lyfja eru mjog heettulegar og geta valdid daudsfollum, er mikilveegt ad fylgjast
vel med notkun & lyfjum i pessum flokki, en mikid af lyfjum i ATC flokki N tilheyrir honum (J6hannsson

etal., 2015b).

islenski lyfifagagnagrunnurinn er i sifellt vaxandi meeli notadur til visindarannsékna, en hann er
jafnframt 6flugt eftirlitsteeki (JOhannsson et al., 2015a). Einnig er mikid fylgst med syklalyfjum i ATC
flokki J til ad vinna gegn 6neemismyndun gegn syklalyfjum (Jéhannsson et al., 2015b).

Lyfjagagnagrunnur inniheldur ekki persénugreinanlegar skrar, sem geyma upplysingar um
aukaverkanatilkynningar vegna lyfja- og faeduboétarefna, eins og flest 6nnur 16nd eiga og geta notad i
rannsoknarskyni (Johannsson og Haraldsdéttir, 2012). | stadinn eru tilkynningar um aukaverkanir
sendar Lyfjastofnun, sem sendir paer afram til WHO og EES sem safnar peim i sitthvort fjdlpjédlega
gagnasafnid (Johannsson og Haraldsdottir, 2012). Lyfjagagnagrunnur inniheldur m.a. audkenni
sjuklings og laeknis, dagsetningu afgreidslu, nafn og magn lyfs og lyfjabudar og er uppfaerdur tvisvar i

manudi (Johannsson og Haraldsdoéttir, 2012).

Samkvemt 25. gr.

lyflagagnagrunn, sem geymi upplysingar sem STi feer sendar rafreent fra lyfsélum. bannig sé STi, EL

lyffalaga er I6bundin skylda ad starfraekja télfreedigagnagrunn og



og LST gert kleift ad sinna eftirlitsskyldum sinum meé lyfjadvisunum almennt - sérstaklega avana- og
fiknilyfum - og hafa eftirlit med lyfjakostnadi, lyfjanotkun og setja fram lyfjatdlfraedi landsmanna
(Lyfjaloég nr. 93/1994).

Personuvernd sér um ad framfylgja pvi ad personuupplysingar séu rétt medhdndladar, en
persénuaudkenni einstakra sjiklinga eiga ekki ad koma fram vegna eftirlits, nema pad sé otviraett
naudsynlegt (L6g um breytingu a I6gum um sjukratryggingar nr. 45/2012). Upplysingar vardandi sému
kennitélu safnast saman i grunninum, innan akvedins timaramma og fa sému merkingu en aldrei
pbannig ad einstaklingur verdi persénugreinanlegur og er petta gert til ad haegt verdi ad greina fjdlda
einstakling, skoda mismunandi sjuklingahépa m.t.t. greidslubyrdi peirra og lyfjanotkun og greina

aldursbil peirra, kyn og postnimer (Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid, 2002).

1.2.2.1 Tolfreedigrunnurinn

Samkveemt 26. gr. lyfjalaga rekur STI télfreedigagnagrunn til ad geta fylgst med lyfjakostnadi og unnid
lyfjatdlfreedi Gt fra upplysingunum. | pennan grunn er safnad saman upplysingum um lyf, lyfjadvisanir,
lyfjakostnad og lyfjanotkun en persénuaudkennum leekna og sjuklinga er eytt innan manadar fra pvi ad
gdgnin berast (Lyfjaldg nr. 93/1994). [ lyfjaldgunum segir einnig ad eftirlitsstofnunum STi, LST og EL

sé heimilt ad nota upplysingar ar pessum grunni i freedslu og rannsoknir.

1.2.2.2 Lyfjagagnagrunnur um lyfjadvisanir og afgreidslu lyfja

EL starfraekir personugreinanlegan lyfjagagnagrunn, par sem persénuaudkenni eru dulk6dud og peim
eytt ad 30 arum libnum, en EL ber abyrgd a dulkdduninni og vardveitir lykil ad henni til dul- og
afkodunar (Lyfjalog nr. 93/1994). bangad er safnad upplysingum um lyfjaavisanir og afgreidslu lyfja til
ad tryggja 6ryggi sjuklinga og baeta heilbrigdispjonustu, ennig til ad hafa eftirlit med lyfjadvisunum o til
ad auka oryggi og studla ad laegri lyfjakostnadi, en einnig gerir EL aaetlanir um gaedapréun i
heilbrigdispjonustu og visindarannséknum (Lyfjaldg nr. 93/1994).

1.2.2.3 bréun islenska lyfjagagnagrunnsins

| kjdlfar neikvaedrar umreedu sem skapadist i fiolmidlum og vard haveer i pjodfélaginu vorid 2002, um
ad eftirliti med notkun avana- og fiknilyfja, sérstaklega eftirritunarskyldum, veeri abétavant sendi
heilbrigdisradherra tilmeeli til EL og LST, sem eru I6gbundnir eftirlitsadilar i pessum malaflokki, um ad
herda eftirlitid (Heilbrigdis- og treyggingamalaraduneytid, 2002). Tryggingastofnun rikisins hafdi i april
1998 byrjad ad taka vid rafreenum sendingum um afgreidslur lyfja fra apétekum og safnadi pvi pegar
upplysingum af lyfsedlum i gagnagrunn pannig ad visir ad lyfjagagnagrunni var til og nd var kominn
upp vilji til ad nota hann til ad sinna auknu lyfjaeftirliti (Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid, 2002).
Ekki reyndist naeg lagastod, ut fra persénuverndarsjonarmidum, fyrir pessari framkvaemd og adur en
lengra var haldid purfti Persénuvernd itarlega parfagreiningu peirra stofnana sem koma ad eftirliti
vardandi lyfjadvisanir, lyfjanotkun og lyfjakostnad (Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid, 2002). Til
ad meta parfir EL, LST og STi (pa Tryggingarstofnunar rikisins) fyrir upplysingar ur lyfiagagnagrunni,
skilgreina tilgang hverrar stofnanar og gera tillogur ad naudsynlegum lagabreytingum, skipadi
heilbrigdisradherra fjdgurra manna styrihép pann 8. juli 2002 (Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid,
2002). Styrindépurinn skiladi aliti sinu i lok september 2002 eftir ad hafa haldid 14 fundi par sem laga-

og regluakvaedi tengd lyfja- og persénuupplysingum voru mikid til umraedu og hafa fengié til sin ymsa
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sérfreedinga til radgjafar og séd til pess ad hver stofnun gerdi itarlega parfagreiningu fyrir sig
(Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytidé, 2002). Tilldgur styrihdps skerptu abyrgdar- og
verkaskiptingu milli landleeknisembeettis og Lyfjastofnunar og midudu ad pvi ad gera eftirlit med
avana- og fiknilyfjum skilvirkara en geeta pess jafnframt ad vinnsla med persénuupplysingar yréi sem
minnst, an pess ad skerda gaedi eftirlitsins (Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid, 2002).
Styrihdpurinn skilgreindi tilgang lyfjagagnagrunnsins med tilldgum ad lagabreytingum til ad skjota
lagastodum undir naudsynlega og rokstudda vinnslu med persoénuupplysingar (Heilbrigdis- og
tryggingamalaraduneytidé, 2002). Ad auki var lagt til ad koma a nyju verklagi sem felst i
upplysingamidlun til lazkna og auknu samstarfi peirra stofnana sem koma ad faglegu (LST og EL) og
fijarhagslegu (TR) eftirliti vid almennt eftirlit med lyfjadvisunum laekna ad fyrirmynd (Heilbrigdis- og
tryggingamalaraduneytid, 2002).

| lok mars arid 2005 var samkomulag um rekstur lyflagagnagrunns undirritad (Velferdarraduneytid,
2005). Adilar ad samkomulaginu voru heilbrigdis- og tryggingamalaradherra, Landleeknisembeettid,
Lyfjastofnun og Tryggingastofnun rikisins (Velferdarraduneytid, 2005). Samkveemt samkomulaginu atti
hlutverkaskipting ad vera su ad EL myndi bera abyrgd & lyfjagagnagrunninum og dulkédun
persénuaudkenna en TR skyldi sja um rekstur grunnsins med pvi ad hysa hann og vidhalda
(Velferdarraduneytid, 2005). Lyfjastofnun og TR veeri svo heimilt ad seekja um adgang ad upplysingum
ur grunninum ad uppfylltum skilyréum i lyfjalégum (Velferdarraduneytid, 2005).

Magnus Jéhannsson, laeknir og Sigridur Haraldsdottir, landfreedingur komust i grein sinni 2012 ad
beirri nidurstédu ad tilkoma islenska lyfjagagnagrunnsins arid 2002 hafi gjorbreytt stoédu
lyfjafaraldsfreedilegra rannsokna 4 islandi og feert naer nagrannaléndum, sérstaklega eftir breytingu a
lyfjaldgum sem vard til pess arid 2008 ad vardveisla personugreinanlegra upplysinga vard 30 ar i stad
3 ara (Jénasson, 2008). | [égum um breytingu 4 lyfialdgum, nr. 93/1994, med sidari breytingum segir i
6. gr.

.| stad ordanna ,priggja ara“ i 2. malsl. 2. mgr. 27. gr. laganna kemur: prjatiu ara.“

(L6ég um breytingu a lyfjalogum nr. 83/2004)

Su breyting atti sér stad eftir ad gefin haféi verid ut endurskodud parfagreining fyrir landlaekni um
upplysingar ar lyfiagagnagrunni eftir ad kvedid hafdi verid skyrar a um eftirlits- og stjornsysluhlutverki
EL i nyjum l16gum um landleekni nr. 41/2007 (Embaetti landleeknis, 2008). Stefnt er ad pvi ad nanast oll
lyfianotkun i landinu verdi skrad i lyfjagagnagrunninn, en pratt fyrir pad er vitad ad upplysingar i
lyffagagnagrunni verda aldrei teemandi (J6hannson og Haraldsddttir, 2012). Tilgangur islenska
lyffagagnagrunnsins hefur med timanum proéast fra pvi ad vera einungis aetladur sem teeki til ad
fylgjast med lyfjaavisunum laekna med aherslu a avana- og fiknilyf yfir i pad ad vera mikilvaegur
hlekkur i visindarannséknum, gefa innsyn i almennar avisanavenjur laekna og par med lyfjanotkun

islendinga og préun hennar (Embeetti landlaeknis 2015b; 2012).

islenski lyfiagagnagrunnurinn er nd i rauntima og hann tekur sifelldum breytingum. Strax i upphafi

saust miklir méguleikar vid ad koma honum & laggirnar og méguleikarnir eru ennpa miklir.
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1.2.2.4 Adgangur ad islenska lyfifagagnagrunninum

Eftirlitsstofnanir EL, LST og STi hafa allar mismunandi aherslur og adkomu vardandi lyfiamal og hafa
allar stofnanirnar moguleika & adgangi ad lyfjagagnagrunninum, & medan adrir adilar purfa ad sakja
um adgang hja abyrgdaradila en slikar 6skir purfa ad vera raunheefar og innan ramma laga og

reglugerda (Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid, 2002).

1.2.2.4.1 Embeetti landleeknis

Embeetti landlaeknis er abyrgdarmadur lyfjagagnagrunnsins og notar hann til ad fylgjast med
lyffaavisunum og hvetja til skynsamlegrar lyfjanotkunar (Embeetti landlaeknis, 2015a). WHO hefur
skilgreint skynsamlega lyfjanotkun (e. rational use of medicines) a eftirfarandi hatt: ,Sjuklingar fai lyf
sem heefir sjukdomsastandi peirra, i einstaklingsbundnum skémmtum, til neegilega langs tima, & sem

leegstum kostnadi fyrir sjuklinginn sjalfan og samfélagid.“ (WHO, 2015a).

EL hefur adgang ad lyfjagagnagrunninum i samraemi vid eftirlitshlutverk sitt pegar eitthvad af

skilyrdunum er uppfylit:

.a. begar asteeda er til ad eetla ad einstaklingurinn hafi fengié avisad miklu af avana- og

fiknilyfjum fra mérgum lseknum.
b. Pegar astaeda er til ad aetla ad laeknir hafi avisad avana- og fiknilyfjum a sjalfan sig.

c. begar astaeda er til ad aetla ad einstaklingur hafi fengid avisad meira af avana- og

fiknilyfjum en edlilegt getur talist a tilteknu timabili.

d. Til ad hafa almennt eftirlit med lyfjaavisunum og fylgjast med og studla ad
skynsamlegri lyfjanotkun landsmanna.*

(L6g um breytingu a sjukratryggingu nr. 45/2012)

Landlaeknir hefur ad auki rika eftirlitsskyldu med adgangi ad lyffagagnagrunninum (L6g um
breytingu & Iégum um sjukratryggingar nr. 45/2012). | eftirliti sinu med lyfjanotkun leggur hann mikla
aherslu a eftirlit med avana- og fiknilyfjum og fylgist med 6edlilegum lyfjaavisunum, en einnig er fylgst
med syklalyfjum vegna beirrar 6gnar sem stafar af syklalyfjaonaemi (Embeetti landleeknis, 2014a;
2015a). Landlaeknir sér um ad kortleggja lyfjaavisanir laeknis og bera saman vid adra laeekna sému
sérgreinar, einnig bera saman préun lyfjanotkunar milli timabila og landa og gefa mat a faglegum
ahrifum opinberra adgerda vardandi lyffamal (Embeetti landlaeknis, 2014a). Visindarannsoknir sem
veitt eru leyfi fyrir ar lyffagagnagrunninum geta nyst embaettinu til ad fylgjast med lyfjanotkun og sja

hvernig island kemur Gt i samanburdi vid énnur 16nd (Embaeetti landlaeknis, 2014a).

i 4. gr. laga um breytingu & I6gum um sjukratryggingar, nr. 112/2008, og lyfjaldgum, nr. 93/1994, med

sidari breytingum (greidslupatttaka i lyfjakostnadi) segir:
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,Landleeknir starfraekir lyffagagnagrunn um lyfjaavisanir og afgreidslu lyfja i peim tilgangi
ad tryggja gaedi heilbrigdispjénustunnar og 6ryggi sjuklinga, hafa almennt eftirlit med
avisunum leekna a lyf og vegna eftirlits med avana og fiknilyfjum, sem og til ad midla
upplysingum um lyfjaavisanir einstaklinga, m.a. til ad auka 6ryggi i lyfjaavisunum leekna
og vegna eftirlits sjukratryggingastofnunar med lyfjakostnadi, asamt pvi ad nota
upplysingar Ur grunninum vid gerd asetlana um gaedapréun i heilbrigdispjonustu og
visindarannséknum. Personueinkenni sjuklinga og lsekna skulu vera sérstaklega
dulkodud i lyfiagagnagrunninum. Dulkddudum persdnuaudkennum sem eldri eru en 30
ara skal eytt ur honum. Landlaeknir ber abyrgd a dulk6dun persénuaudkennanna og

vardveitir einn lykil ad henni, baedi til dulkodunar og afkdédunar.*
(L6g um breytingu a sjukratrygginu nr. 45/2012)

Gegnir EL pannig pripaettu hlutverki vid eftirlit, Gtgafu tolfreediupplysinga og fraedslu.

1.2.2.4.2 Lyfjastofnun

Lyfjastofnun hefur sérteekt eftirlit med afhendingu avana- og fiknilyfja ur lyffabudum og 6llu sem tengist
afgreidslu, gerd og aritun lyfsedla eftirritunarskyldra lyfja sem og ad sja um skraningar tengdar lyfjagat
(Lyfjaloég nr. 93/1994).

i 4. gr. laga um breytingu & 16gum um sjukratryggingar, nr. 112/2008, og lyfjalégum, nr. 93/1994,
med sidari breytingum (greidslupatttaka i lyfjakostnadi) segir um adgang LST aé lyfjagagnagrunni:

sLyfjastofnun getur sétt um adgang ad personuupplysingum ur lyfjagagnagrunninum.
Landleeknir getur veitt slikt leyfi ef:

a. rokstuddur grunur er um folsun lyfsedils fyrir avana- og fiknilyf eda ad tilurd hans hafi
ordid med 6drum 6logmaetum haetti eda

b. rékstuddur grunur er um ranga afgreidslu lyfsedils fyrir avana- og fiknilyf.”

(L6g um breytingu a sjukratryggingalégum nr. 45/2012)

1.2.2.4.3 Sjukratryggingar islands

Sjukratryggingar islands hafa nu tekid yfir pad hlutverk sem tilheyrdi Tryggingastofnun rikisins 4dur og
hefur eftirlit med lyfjakostnadi i tengslum vid avisanamynstur og réttmaeti greidsina og rétti til
endurgreidslu (Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid, 2002). TR og STi halda saman utan um allar
upplysingar sem varda almannatryggingakerfid, baedi einar saman og i samstarfi vid adra og mikilvaegt
er ad auka samstarf vid adila sem halda utan um svipadar upplysingar, svo sem EL, Hagstofu islands

og velferdarraduneytid (Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid, 2001).

En i ldgum um sjukratryggingar segir i 5. gr. um sjukratryggingastofnun:
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.otarfraekja skal sjukratryggingastofnun. Adalskrifstofur hennar eru i Reykjavik og skal vid
pbad midad ad sjukratryggingastofnunin og Tryggingastofnun rikisins reki sameiginlega

afgreidslu, pjénustu og upplysingagjof vid notendur pjonustunnar...”

(L6g um sjukratryggingar nr. 112/2008)

STi starfraekir einnig midleegan lyfjagreidslugrunn og segir i 3. gr. laga um breytingu & lI6gum um
sjukratryggingar, nr. 112/2008, og lyfjalégum, nr. 93/1994, med sidari breytingum (greidslupatttaka i
lyfjakostnadi):

~Sjukratryggingastofnunin ber abyrgd a og starfraekir gagnagrunn med peim upplysingum
sem naudsynlegar eru til ad reikna Ut greidslupatttoku sjukratrygginga og gjald
sjukratryggds vid kaup & lyfijum... | gagnagrunninn skal skra upplysingar um lyfjakostnad
sjukratryggdra en ekki adrar upplysingar um lyfjanotkun. | gagnagrunnin skal auk pess
skra paer upplysingar sem naudsynlegar eru til ad starfreekja sérstakt greidslukerfi fyrir
lyfjakaup og upplysingar sem lyfjabudir nota til Gtreiknings a greidslupatttoku i lyfjum
samkveemt I6gum pessum. Lyfjabudum er skylt ad tengjast gagnagrunninum, nyta
upplysingar gagnagrunnsins vid Utreikninga & greidslupatttoku og veita upplysingar i
hann. Radherra setur reglugerd um rekstur gagnagrunnsins. Par skal m.a. kvedid a um:
1. hvada upplysingar skuli skra i gagnagrunninn, 2. eydingu skradra upplysinga, 3.
adgang lyfjabuda, leekna og annarra ad upplysingum i gagnagrunninum, 4. skyldu
lyfjabuda til ad tengjast gagnagrunninum og til ad nyta upplysingar gagnagrunnsins vid
utreikninga a greidslupatttoku og 5. skyldu lyfjabuda til ad veita upplysingar i

gagnagrunninn.*

(L6g um breytingar a sjukratryggingum nr. 45/2012)

Ennfremur segir ad hlutverk Si sé ad annast framkvamd sjukratrygginga, semja um
heilbrigdispjonustu, annast kaup a vorum og pjénustu sem henni ber ad veita, greida endurgjald fyrir
heilbrigdispjonustu og hafa eftirlit med gsedum og arangri starfsemi peirra sem veita
heilbrigdispjonustu samkveemt samningum og sinna 68rum verkefnum sem henni eru falin med I6gum

(L6g um sjukratryggingar nr. 112/2008).

STi hefur adgang ad lyflfagagnagrunninum i samraemi vid eftirlitshlutverk sitt, pjénustu vié vidskiptavini,
vegna aeetlanagerda og tillagna ad breytingum. STi faer pvi upplysingar um lyfjasdgu sjuklinga ef
kanna parf réttmaeti greidslu eda endugreidslu og til ad kanna lyfjadvisanavenjur vegna eftirlits med

lyfjakostnadi (Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid, 2002).

1.2.2.4.4 Adrir adilar

Adilar sem hugsanlega myndu seekjast eftir gdgnum Ur grunninum eru margyvislegir, eins og t.d.
heilbrigdisyfirvold, stjornvéld, fjdlmidlar, sjukrastofnanir og rannsoknaradila (Heilbrigdis- og
tryggingamalaraduneytid, 2002). Adgangur ad upplysingum vegna visindarannsdkna er fer samkvaemt

ymsum ldgum og reglugerdum, sem EL parf ad framfylgja og setur hann verklagsreglur um adgang ad
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lyflagagnagrunninum (Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid, 2002). begar 6skad er eftir keyrslum
ur lyffagagnagrunni i visindarannséknaskyni parf ad saekja um leyfi og pa er moégulegt ad fa ad tengja
upplysingar vid persénutengdar upplysingar ur 68rum gagnagrunnum (Embaetti landleeknis, 2014a). |

[6gum nr. 45/2012 er petta ordad svo:

.Heimilt er ad nota upplysingar ur lyfjagagnagrunni vid gerd aaetlana um gaedaproun og til
visindarannsékna. Um adgang ad personugreinanlegum upplysingum ur lyfiagagnagrunni
vegna visindarannsokna fer samkvaemt l6gum um réttindi sjuklinga, reglugerd um
visindarannséknir a heilbrigdissvidi og légum um persénuvernd og medferd
personuupplysinga.”

(L6g um breytingu & sjukratryggingum nr. 45/2012)

1.2.2.4.4.1 Adgangur lekna og almennings

Lyfjagagnagrunnurinn hefur mikid breyst fra pvi ad hann varé til og nu er svo komid ad allir landsmenn
geta nalgast sina lyfjasdgu & netinu med pvi ad audkenna sig rafraent (Johannsson et al., 2015a). |
grein Jéhannsson et al. (2015b) er fjallad um nyjustu breytingu sem hefur ordid & grunninum og valdid
byltingu a adgengi lzekna med leekningaleyfi og sjuklinganna sjalfra ad lyfjaségu i rauntima. Auk pess
ad sja lyfjasdégu getur laeknir fellt nidur lyfsedla, endurnyjad pa og buid til nyjan rafreenan lyfsedil.
Adgangur leekna og tannlaekna veitir upplysingar um lyfjaségu prju ar aftur i timann og parf ad tengja
sig med rafreenum skilrikjum eda gegnum sjukraskrarkerfin til ad nyta pjonustuna og getur pessi
upplysingaveita beett yfirsyn verulega og komid i veg fyrir laeknarap (Johannsson et al., 2015a;
2015b). Adur purftu laeknar ad nalgast upplysingar um utleysta lyfsedla med pvi ad radfeera sig vid
lyfjateymi EL en hér med er haegt ad sja rauntimagdgn og koma i veg fyrir ad sama lyf sé sott
margsinnis sama dag (J6hannsson et al., 2015b).

»Sjuklingur skal hafa adgang ad eigin lyfjaupplysingum i lyfjagagnagrunni. Laeknar sem koma ad
medferd sjuklings og purfa a lyfjaségu hans ad halda vegna medferdarinnar skulu hafa adgang ad
lyffaupplysingum sjuklingsins sidastlidin prju ar i lyffagagnagrunninum. Um trinadar- og pagnarskyldu
leekna um persoénulegar upplysingar sem peir komast ad i starfi sinu, p.m.t. lyfjaupplysingar, gilda

akveedi laeknalaga, akvaedi laga um réttindi sjuklinga og eftir atvikum énnur 16g sem vid eiga.”

1.2.2.5 Go6gnin i grunninum

Gd4gnin i grunninum koma fra lyfjaverslunum, sem skra inn upplysingar af lyfsedlum vid afgreidslu lyfja
og peim er skylt ad senda rafreent i grunninn (Embaetti landleeknis, 2012). bvi ma gefa sér ad pad geti
ordi® mannleg mistdk i innsleetti upplysinga og einhverjar villur fari® pannig i grunninn.
Afgreidslustadur og dagsetning, péstnumer, laeknandmer, ATC kédi lyfs og magn er medal pess sem
er skrad (Embeetti landlaeknis, 2012). Lyfjaavisanir heilbrigdisstofnana féru ekki i grunninn til ad byrja
med, en arid 2010 hoéf Lyfjaver sendingu slikra gagna fyrir ibla hjukrunarheimila sem voru i
vélskdmmtun hja peim (Embeetti landleeknis, 2012). Breyturnar sem berast i grunninn tengjast peim
sem notar lyfid, peim sem avisar pvi, atridum vardandi lyfid sjalft og svo ad lokum upplysingar um

lyfjaverslunina.
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Lyfiagagnagrunnurinn er dynamiskt kerfi og pad baetist sifellt vid pad magn upplysinga sem i hann
berast og telja Johannsson et al. (2015b) ad hann hafi nyst agaetlega sidan arid 2006 vid venjubundid
eftirlit & vegum Embeettis landlaeknis. Einnig er sagt ad peer villur sem fundust i lyffagagnagrunninum
hafi verid lagadar og stédugt eftirlit sé med gsedum beirra upplysinga sem hann inniheldur
(Jéhannsson et al., 2015b).

Arid 2012 var birt grein eftir Kieler et al. (2012) par sem gerd var pydisgrunnud ferilhdpsrannsokn
(e. cohort study) & ollum Nordurlondunum par sem ahazetta a langvinnum (e. persistent)
lungnahaprystingi hja nybura var kénnud i tengslum vié SSRI notkun moédur seint 8 medgdéngu og
virtist pad auka likur meira en tvofalt. Med pvi ad sameina gdégn Ur gagnaséfnum, m.a.
lyffagagnagrunnum, fra ollum Nordurléndunum hafdi pvi tekist ad sja sjaldgeefa Utkomu vegna
notkunar lyfs, en athygli vekur i peirri rannsékn ad konnun a areidanleika og réttmaeti gagna ur
gagnasofnunum sem eru notud var ekki gerd. betta bendir til pess ad mikid traust sé stundum lagt a
annars stigs gogn i visindarannsoknum. Til ad tryggja Oryggi gagna pyrftu ad vera til verkferlar um
geedautttektir 8 gdgnum og gera gaedamat reglulega til ad meta areidanleikann, en slikt gaeedamat var

einmitt meginvidfangsefni pessarar rannsdknar.

GoAgn sem skipta mali i DU rannsdknum tengjast pvi hvernig haegt er ad meta utsetningu fyrir Iyfi
(e. drug exposure) og er pannig haegt ad meta réttmaeti og areidanleika gagna i grunninum ut fra
pessum gildum (Ferrer et al., 2015). Réttmaeti gagna i lyffagagnagrunni tengist pvi tegund lyfs sem er
notad, hve mikil pekjun pydis er i grunni og notkun ATC/DDD adferdarfraedinnar (Ferrer et al., 2015).
DDD er akjosanleg eining til ad bera saman sélutdlur yfir timabil og a milli svaeda (Bjérnsdottir et al.,
1999). Gaedamat verkefnisins tengdist innsetningum a DDD gildum i lyfjagagnagrunninum og var

gerd villuleit til ad kortleggja DDD villur.

1.2.2.5.1 ATC/DDD kerfid

Medal gagna i lyfjagagnagrunninum eru ATC nuamer og DDD gildi. Hja norsku heilbrigdisstofnuninni (e.
Norwegian Institute of Public Health) starfar midst6d a vegum WHO sem sér um ad proa og vidhalda
ATC/DDD kerfinu med pvi ad flokka lyf samkveemt ATC flokkunarkerfi og akvardéa DDD fyrir lyf sem
hafa fengid ATC flokkun (WHO, 2013b). Sem verkfeeri i lyfjanotkunarrannséknum studlar ATC/DDD
kerfi® ad markvissri lyfifanotkun og til ad breytingar i lyfjanotkun sjaist sem best er mikid lagt upp ur pvi
ad hréfla sem minnst vid6 ATC nimerum og DDD gildum eftir ad pau hafa verid akvoérdéud (WHO,
2009b). Kerfid hefur verid i notkun sidan snemma a attunda aratugnum i lyfjanotkunarrannséknum og
synt hefur verid fram a ad pad sé nothaeft til ad bera saman lyfjanotkun & milli landa eda sveaeda, einnig
til ad fylgjast med hneigdum i lyfjanotkun til langs tima og i mismunandi adstaedum, til ad meta ahrif
vissra atburda a lyfjanotkun og til ad utvega samanburdargdgn (e. denominator data) i rannsoknum a
oryggi lyfja (WHO, 2011b).
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1.2.25.11 ATC

ATC flokkunarkerfid (e. Anatomical Therapeutic Chemical classification system) skiptir virkum efnum
nidur i mismunandi hopa eftir liffeerinu eda liffeerakerfinu sem pad verkar a og eftir medferdarvirkni (e.

therapeutic), auk lyfjafraedilegra og efnafreedilegra eiginleika pess (WHO, 2011a).
Kerfid flokkar Iyf i alls 14 hopa og fimm prep og er hvert lyf flokkad eins langt nidur prepin og haegt er:
1. Fyrsta prep: liffraedilegur meginhdpur taknadur med bdkstaf, alls 1 stafa kodi.

2. Annad prep: Meodferdarlegur (e. therapeutic) undirflokkur tdaknadur med bokstaf og tveimur
télustéfum, alls 3 stafa kodi.

3. bridja prep: Lyfjafraedilegur undirflokkur taknadur med bodkstaf, tveimur télustéfum og einum
bokstaf, alls 4 stafa kodi.

4. Fjorda prep: Efnafraedilegur undirhépur taknadur med einum bodkstaf, tveimur télustéfum og

tveimur bokstofum, alls 5 stafa kodi.

5. Fimmta prep: Virka efnid taknad med einum bokstaf, tveimur télustdéfum, tveimur bokstéfum og

tveimur tolustéfum, alls 7 stafa kodi.

(WHO, 2011a)

Lyfiavirk efni eru flokkud ut fra adalabendingu virka meginefnisins ut fra pvi grunnskilyréi ad hver
ikomuleid (e. route of administration) fai einn ATC kéda, en ef lyfid er faanlegt i mismunandi styrk eda
hefur mismunandi ikomuleidir og mismunandi abendingar eru til stadar, pa er metid sérstaklega i
hverju tilfelli fyrir sig hvort pad feer fleiri en einn ATC kéda (WHO, 2011a). Lyf sem innihalda fleiri en
eitt virkt efni eru flokkud eftir premur meginreglum og i vafamalum parf ad meta flokkunina sérstaklega
og reedur adalabending pa mestu (WHO, 2011a). Mikilveegt er ad hafa i huga ad flokkun lyfja i
mismunandi ATC flokka pydir ekki endilega ad pad sé munur a medferdarvirkni og flokkun lyfja i sama
ATC flokk segir ekki ad lyfin séu jafn medferdarvirk (WHO, 2011a). | téflu 1.4 sést yfirlit yfir alla ATC

flokkana fjértan og flokkun peirra nidur a fyrsta og annad prep ATC kerfisins.

Tafla 1.4 Yfirlit yfir flokkun allra ATC flokka nidur a fyrsta og annad prep flokkunar

Meltingarfzeri og Bl66 og bl6d- . . . bvag- og kynfaeri
2 efnaskipti B myndandi liffaeri C LIELERCTE L] Cail D g € og kynhormén
Sykingalyf og
. I, Sveppalyf vid sétthreinsandi lyf
AO01 Munn- og tannlyf | BO1 Segavarnarlyf co1 Hjartasjukdéma- lyf D01 hadsjukdémum GO1 vis
kvensjukdémum
Lyf vid P ’ I Onnur
A02 syrutengdum B02 Bladingarlyf €02 BI63prystingsleekkandi D02 ,Mykjandl o,g G02 kvensjukdéma-
[ lyf hadverndandi lyf
sjukdémum lyf
Lyf vid )
. Kynhormon og lyf
AO03 sta‘rfraenum BO3 Blddleysislyf co3 bvagraesilyf D03 Lyf tl,l meéferéar GO03 sem hafa métandi
meltingarfaera- 4 sarum (g .
N ahrif & kynfaeri
sjukdéomum
Kladastillandi lyf,
Lyf vid il ; ’ p.a.m.
A04 uppkostum og lyf | BO5 B|06|{}(I o8 co4a /Eéawk]kz,mdl Iyf med D04 ofnaemislyf G04 bvagfeeralyf
x A skolvokvar verkun a Utleegar &dar X .
vid ogledi (andhistamin),
staddeyfilyf o.fl.
A05 Galllyf og lifrarlyf B06 Onnur blédlyf Cco5 Adaverndandi lyf D05 Psoriasislyf
Lyf vid Syklalyf vié
A06 haegdatregdu co7 Beta-blokkar D06 hadsjukdémum
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Stoppandi lyf,
lyf vid
A07 parmabdlgu, cos Kalsiumganga- lokar D07 Bark,sterar,
h hadlyf
lyf vid
parmasykingu
. . Lyf med verkun a , . .
: angidtensinkerfid v
A09 Meltingarlyf, C10  BI6dfituleekkandilyf | D09 Lyfjalin
p.d.m. ensim
L Lyf vid
Al10 Sykursykislyf D10 gelgjubolum
A1l Vitamin D11 Onnur hadlyf
A12 Steinefni
Al3 Styrkjarldl lyf
(tonica)
Vefaukandi Iyf til
Al14 altekrar
notkunar
A15 Lystorvandi lyf
Onnur
Al6 meltingarfaera-
og efnaskiptalyf
Hormonalyf til
altaekrar Sykingalyf til £xlishemjandi lyf og
H notkunar, 6nnur J altekrar L lyf til M Stodkerfi N Taugakerfi
en kynhormén notkunar dnzaemistemprunar
og insulin
Hormédn
HO1 hellz{dlnguls og J01 Bakteriulyf til Lo1 /xlishemjandi lyf Mo1 Bolgueydandl lyf NO1 Svaeflhgar— og
undirstiku og altaekrar notkunar og gigtarlyf deyfingarlyf
hlidstaedur peirra
Lyf til
Barksterar til Sveppasykingalyf stadbundinnar
HO2 altaekrar J02 til alteekrar L02 Innkirtlalyf MO02  dtvortis notkunar | NO2 Verkjalyf
notkunar notkunar vid lid- og
vodvaverkjum
. _— Lyf gegn . - . . . s
HO3 Skjaldkirtilslyf Joa L , L03 Onamisorvandi lyf MO03  Vodvaslakandilyf | NO3 Flogaveikilyf
mykdbakterium
HO4 Briskirtilshormon Jos Veirulyf til L04 Onamisbaelandi lyf MO04  bvagsyrugigtarlyf | NO4 !_yf vig s
altaekrar notkunar parkinsonsveiki
Lyf sem verka & Onaemissermi og Lyf vid GedlIv
HO5 kalsiumjafnvaegi Jo6 dnaemisglobulin MO05 sjukdémum i NO5 Y :
. . ST . (Psycholeptics)
likamans (immunoglobulin) beinum
Onnur lyf vid
107 B6luefni M09 sidkdomum i | NOG ch(j:g::re tics)
stodkerfi v P
Onnur lyf med
NO7 verkun @
taugakerfid
Sniklalyf,
P skordyraeitur og R Ondunarfeeri S Skynfeeri \' Ymis lyf
skordyrafaelur
po1 Lyf gégn RO1 Neflyf so1 Augnlyf vo1 Ofnamlsvakar t|lllafnj2m|ngar vid
frumdyrum ofnaemissjukdémum
P02 Ormalyf RO2 Halslyf S02 Eyrnalyf Vo3 Onnur lyf ymiss konar
Lyf gegn Utvortis
sniklum p.a.m. Iyf Lyf vid Augn- og evrnalvf
P03 gegn kladamaur, RO3  teppusjukdémum S03 e . € eyrnaly Vo4 Sjukdémsgreiningarefni
- P R blondud lyf
skordyraeitur og i ondunarvegi
skordyrafaelur
RO5 Hosta- og kveflyf V06 Neeringarlyf
RO6 Ofnzemislyf til Vo7 Ymis Svirk efni
altaekrar notkunar
Onnur )
RO7 sndunarfaeralyf Vo8 Skuggaefni
Vo9 Geislavirk lyf til sjikdémsgreininga
V10 Geislavirk lyf til laekninga
V20 Saralin

(WHO, 2011a)

Ekki er maelt med pvi ad grundvalla greidslupatttoku og verdsamanburd a ATC flokkun, par sem

abending lyfs getur breyst med timanum eda verid misjofn a milli landa, en pad er vel haegt ad nota
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flokkunina til ad skoda hvernig aukinn kostnadur getur tengst aukinni notkun & vissum ATC flokki
(WHO, 2011b).

1.2.251.2 DDD

Skilgreining @ DDD er ad pad sé aaetladur (e. assumed) medaltals vidhaldsskammtur af lyfi & dag,
sem notad er samkvaeemt adalabendingu og er adeins uthlutad lyfi sem hefur fengi® ATC koda (WHO,
2009a). Skilgreindur dagskammtur af Iyfi (e. defined daily dose; DDD) er teeknilegur
lyffanotkunarstadall eda meelieining og segir i raun ekkert um medferdarvirkni skammta og hvort peir
séu jafngildir (e. therapeutically equivalent doses) p6 peir séu innan sama ATC flokks og purfa ekki ad
endurspegla radlagda skammta eda PDD (WHO, 2011a; 2009b). Breytingar a skilgreindu DDD eru
adeins framkveemdar ef mikil breyting verdur & PDD eda adalabending breytist og petta gerir pad ad
verkum ad DDD ekki notheeft til ad bera saman Iyf til ad gera breytingar a greidslupatttokukerfi i
sparnadarskyni (WHO, 2011 b). Gagliotti et al. (2014) komust ad peirri nidurstédu ad misraemi faelist i
samanburdi a DDD og PDD, pegar peir asetludu PDD med medaltalsutreikningum og notudu pad til ad
finna hver (e. systemic) syklalyfjanotkun var a niu ara timabili og baru saman vid utreikninga sem
notudust vid DDD. Nidurstadan var su ad DDD var kerfisbundid (e. systematically) heerra en aaetlada
PDD gildid sem leidir til ofazetlunar (e. overestimation) a notkun og pvi meelt med pvi ad nota adrar
adferdir med DDD adferdinni pé ad hun geti stadid ein og sér.

DDD er notad til ad haegt sé ad tulka lyfjanotkunartdlur, en paer aetti helst ad birta sem fjdlda
DDD/1000 ibua/dag og gefa paer pannig hugmynd um hvada hlutfall af pessum 1000 ibGum feer
tiltekid Iyf & dag, en a sjukrastofnun er betra ad nota DDD/100 legudagar sem aaetlar groflega hve
margir skammtar af lyfinu eru gefnir & 100 daga timabili & sjukrastofnun (WHO, 2011b). Fyrir lyf sem
eru notud i skamman tima er oft hentugra ad nota DDD/ibua/ar sem aaetlar pa dagafjéldann sem hver
ibui fékk lyfid ad medaltali pad arid (WHO, 2011b). | peim tilvikum sem DDD hefur ekki verid skilgreint
parf ad lysa notkun lyfsins med 68rum haetti og i sumum tilvikum parf ad fara varlega i ad tulka
lyfjanotkunartdlur eins og pegar radlagdur dagskammtur er mismunandi eftir abendingum eda pegar
avisadur skammtur (e. prescribed daily does; PDD) er frabrugdinn skilgreindu DDD og alltaf parf ad
hafa i huga ad p6 ad buid sé ad avisa lyfi er ekki par med sagt ad pad verdi notad (WHO, 2011b).

| grein Tanskanen et al. (2014) kemur fram ad &dur en farid er ad greina gogn i
lyfjafaraldsfraedilegum rannséknum sem notast vid lyfjadvisanaskraningargdgn (e. prescription register
data) aetti m.a. ad ihuga pad ad nota upplysingar um pakkningu til ad azetla hvad lyfié dugar lengi og
hver skdmmtun sé. Sinnott et al. (2015) segja ad DDD adferdarfraedin sé einmitt mest notada adferdin
til ad aeetla hve marga daga skammtur a ad endast, i peim tilvikum sem slikar upplysingar eru ekki
adgengilegar i gagnasafninu sem notad er, en komust ad pvi ad notkun DDD adferdarinnar geeti leitt til
rangrar nidurstédu a pvi hversu lengi lyfijanotkunin st6d yfir. Par sem DDD i pakkningu er einnig notad
i Utreikningum sem eiga ad asetla umfang lyfjanotkunar med pad ad markmidi ad baeta lyfjanotkun er

mjog mikilveegt ad DDDpkn utreikningar séu réttir.
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1.2.2.5.1.2.1 DDD og einfold efni

Meginregla vié uthlutun DDD gildis er ad pad sé bara eitt DDD fyrir hverja ikomuleid innan hvers ATC
kéda (WHO, 2009b). DDD fyrir einfold (e. plain) efni eru yfirleitt grundvollud & einlyfiamedferd (e.
monotherapy), auk pess sem efni gefin vid sjaldgeefum sjukdémum med -einstaklingsbundinni
skémmtun fa ekki athlutad DDD og yfirleitt parf ad vera buid ad sampykkja lyf @ markad i a.m.k. einu
landi til ad DDD sé gefié (WHO, 2009b). Onnur efni sem fa ekki DDD eru lyf notud utvortis (e. topical),
innrennslislyf, motefnissermi  (e. sera), bdluefni, krabbameinslyf (e. antineoplastic agents),
6naemisvakar (e. allergen extracts), almenn og stadbundin deyfingar- og svaefingarlyf og skuggaefni
(e. contrast media) (WHO, 2009b).

Pegar nyju DDD er uthlutad fyrir einfalt efni sem inniheldur eitt virkt efni parf ad skoda marga
peetti tii ad meta hvernig notkun lyfsins verdur hattad og er DDD uthlutunin byggd a eftirfarandi
meginatridum:

1. Medalskammtur fyrir fullordinn er akvardadur ut fra adalabendingu ut fra ATC koda. Midad er
vid 70 kg, fullordinn einstakling, jafnvel pegar lyfid6 er adallega atlad bdérnum nema i
undantekningartilvikum vardandi vaxtarhormon og fluor toflur.

2. Midad er vid vidhaldsskamt fyrir lyf notad ad stadaldri i stad pess ad nota
byrjunarskammtinn, pvi hann endurspeglar DDD ekki eins vel. | undantekningartilvikum er
midad vid sampykktan byrjunarskammt. Ef adalabending er fyrirbyggjandi medferd er sa
skammtur notadur i stad medferdarskammts.

3. DDD er yfirleitt gefid i samraemi vid yfirlyst innihald lyfsins sem styrkur pess er gefinn upp fyrir,
en i sumum tilvikum er midad vid mismunandi sélt efnisins.

4. Mismunandi ramhverfum (e. sterecisomeric forms) eru yfirleitt gefnar mismunandi ATC og

p.a.l. mismunandi DDD.
5. Forlyf (e. prodrugs) sem hafa ekki fengid adskilinn ATC koda fa yfirleitt ekki adskilid DDD.

6. Sama DDD er oft gefid fyrir mismunandi lyfjaform sama lyfs pé ad lifedlisfreedilegt adgengi (e.
bioavailability) pess sé misjafnt eftir mismunandi ikomuleidum. Einnig geta lyfijaformin verid
gefin vid sitthvorri abendingunni. betta er t.d. vegna pess ad annad lyfjaformid er svo sjaldan
notad i samanburdi vid hitt lyffaformid ad pad feer ekki adskilid DDD.

5. Stungulyf (e. parenteral products) gefin i @9 (i.v.) og i védva (i.m.) fa sama DDD.*

(WHO, 2009a)

1.2.2.5.1.2.2 DDD og samsett efni

FDA skilgreinir samsett efni sem efni sem innihaldi tvo eda fleiri skrad (e. regulated) innihaldsefni (e.
components) eins og t.d. lyf sem eru & raunverulegan, efnafraedilegan eda a annan hatt sameinad eda
blandad og framleitt (e. produced) sem ein heild (FDA, 2011).

Pegar DDD er uthlutad fyrir samsett efni er farid eftir peirri meginreglu ad telja samsetninguna sem

einn dagskammt, sama hversu morg virk efni eru i samsetningunni en einnig gildir:
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1. | samsettum efnum (68rum en peim sem notud eru vid haprystingi) par sem ATC kédinn
samsvarar megininnihaldsefninu @ DDD ad vera pad sama og buid er ad skilgreina fyrir petta
innihaldsefni.

2. | samsettum lyfilum sem notud eru vid haprystingi eru DDD byggd 4 medaltalsfidlda skammta
a dag og getur pvi verid frabrugdid pvi sem er skilgreint fyrir adalinnihaldsefnid samkvaemt

ATC koda.
(WHO, 2009a)

Pegar DDD uthlutun vikur fra pessum meginreglum parf ad skoda sérstakan lista sem tilgreinir 6l DDD
fyrir samsett efni og eru virku efnin gefin upp par sem einingaskammtur (e. unit dose, UD) (WHO,
2015b).

1.2.2.5.1.3 ATC/DDD listinn og listi yfir skammstafanir

Arlega gefur WHO 0t lista yfir 6ll ATC nimer og samsvarandi DDD og & vefsidu peirra er listinn &
gagnvirku formi par sem DDD gildi er fundi® med pvi ad sla ATC kédann inn i leitarglugga, auk pess
sem listi yfir skammstafanir a einingum og ikomuleidum (e. route of administration) er nedst a sidunni
(WHO, 2013). Leitin skilar ATC kéda, nafni virka efnisins, DDD, einingu, ikomuleid (e. Adm.R) og
athugasemd og haegt er ad velja um ad fa einnig upp tilsvarandi leidbeiningar um ATC flokkun og
akvordun a DDD (e. Guidelines for ATC classification and DDD assignment), en pessar leidbeiningar
lysa ATC flokkunarkerfinu og DDD adferdarfraedinni (e. methodology) auk pess ad veita tulkandi (e.
interpretative) leidbeiningar sem eetti alltaf ad radfeera sig vid pegar ATC/DDD kerfid er notad i
rannsoknarskyni (WHO, 2014).

1.2.2.6 Naudsynlegar gaedauttektir

Vlahovi¢-PalCevski et al. (2010) komust ad pvi ad lyfjaskrar (e. drug registers) allra landa, sem
innihalda allar lyfjaefnapakkningar (e. medicinal product packages) a markadi, parf ad uppfeera arlega
m.t.t. breytinga a ATC flokkun og DDD gildum. Gégn i lyffagagnagrunni, eins og DDDpkn, eetti ad
reikna ut med pvi ad notast vid nyjasta DDD gildi sem til er hverju sinni. Listi yfir ny ATC/DDD gildi er
birtur tvisvar & ari (WHO, 2012).

1.2.2.6.1 Gadamat a islenska lyfjagagnagrunninum

Engar rannséknarnidurstddur um gaedamat a islenska lyfjagagnagrunninum fundust, en vida er talad
um ad verkferlar eigi ad vera til hja Landlaekni um slikar uttektir en slikir verkferlar eru ekki
adgengilegir almenningi.

1.3 Bakgrunnur rannséknarverkefnisins
i lok agust 2011 stadfesti WHO grun paverandi starfsmanns hja Landlseknisembaettinu um ad villa
hefdi fundist i dtreikningum a DDDpkn fyrir eina pakkningu af Oxycontin.

Fljétlega kom i ljos ad mun fleiri villur leyndust i grunninum og ad naudsynlegt veeri ad skoda pad
frekar. Villuleitin sem er vidfangsefni pessarar rannséknar fér af stad i september 2011 og ték um prja
manudi i vinnslu. Gaedauttektinni i heild sinni og greiningum gagna var hins vegar ekki lokid pegar

vidkomandi starfsmadur lauk stérfum hja embaettinu aramétin 2012-13, en pa hoéféu pegar fundist

21



mikid af villum og areidanleikabrestum i grunninum (Halldérsdéttir, 2015). Vid tok 16ng baratta um ad
fa gognin afhent hja landleekni og fra pvi ad 6skad var eftir gdgnunum 7. jantar 2013 fér malid fjorum
sinnum fyrir Urskurdarnefnd um upplysingamal (UNU). Fyrsti arskurdur UNU féll pann 16. agust 2013
og var akvordun landlaeknis um ad synja um adgang ad télvupostum felld ur gildi og hann bedinn um
ad taka malid til nyrrar medferdar (Urskurdanefnd um upplysingamal, 2013). Neesti Grskurdur UNU féll
24. juni 2014, en hann snerist um kaeru gagnvart landlaekni sem aetladi sér ad afhenda goégn & annan
hatt en 6skad var eftir, en kaeran var nidurfelld pegar samid var um ad goégnin yrdéu brennd a
éendurskrifanlegan geisladisk og afhent pannig (Urskurdanefnd um upplysingamal, 2014a). bridji
arskurdur UNU féll 8. oktdber 2014 og snerist aftur um gagnaafhendingu og var daemt svo ad
landlaekni veeri 6heimilt ad breyta gdgnum yfir & ébreytanlegt form og par med a annad snid en pau
héféu verid pegar hann fékk beidni um ad afhenda pau 7. jantar 2013 (Urskurdanefnd um
upplysingamal, 2014b). Fjérdi og sidasti Grskurdur UNU féll 31. juli 2015 og var landlaekni falid ad
afhenda gdgnin & pvi formi sem bedid hafdi verid um pau (Urskurdanefnd um upplysingamal, 2015).
Landlaeknir vard vid peirri beidni um soélarhring sidar og pa var haegt ad halda afram fra pvi sem fra var

horfid og rannsaka grunninn eins og hann var tveimur og halfu ari fyrr.

1.3.1  Tafir & framvindu og aframhaldandi vinna med goégnin

Pegar villuleit lauk um aramétin 2012-13 hafdi rannsakandi forfallast og pegar til st66 ad hefjast handa
a ny voru gognin ekki lengur adgengileg og baratta i gangi um afhendingu peirra. Vinna vid verkefnid
hofst a ny pann 18. agust 2015 og vegna mikilla tafa sem hoféu ordid a framganginum var vilji til ad
klara petta fljott og vel. Vinna vid greiningu gagna og umfjéllun um pad st6d i teepan manud og er
vonast til ad pessi vinna geti ordid mikilvaeg heimild um stddu islenska lyfjagagnagrunnsins eins og
hann var i lok arsins 2012 m.t.t. innsetninga & DDD og ad adferdir og nidurstodur geti nyst
abyrgdarmonnum lyfjagagnagrunnsins vid reglulegt gaeedamat & grunninum. Einnig ad adrir adilar sem
nyta sér gégn ur grunninum fai hér nytsamlegar leidbeiningar i hendurnar um medhdéndlun DDD og

annarra gagna.

1.3.2 Umfang, mikilveegi og gagnsemi rannsdknarverkefnisins

Umfang verkefnis reyndist mun meira en aaetlad var & frumstigum, adur en villuleit hofst. | byrjun var
talid ad pad myndi taka fimm daga ad framkvaema villuleit, en svo kom i ljés ad pad ték um prja
manudi. Smam saman kom i ljd6s ad mun meira var af villum en buist hafdi verid vid og fyrstu
greiningar hoéféu gefid til kynna. Vid pad voknudu spurningar um gaedi lyffagagnagrunnsinns i heild
sinni og hvort innsetningar DDD veeru areidanlegar. bvi var mikilveegt ad reyna ad svara peim

spurningum med aframhaldandi vinnu med gbégnin og er pad meginviéfangsefni pessarar rannséknar.
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2. MARKMID

Meginmarkmid rannsoknarverkefnisis er ad meta gaedi lyfjfagagnagrunns embaettis landlaeknis med pvi

ad kanna hvort pad leynist villur i innsetningum & DDD.

Stefnt er ad pvi ad proa villuleitaradferd sem verdur haegt ad nota vid geedamat & grunninum i
framtidinni. baer villur sem finnast verda skradar kerfisbundid og skilgreindar med pad ad markmidi ad
atta sig a orsok peirra og hvernig ma lagmarka paer i framtidinni. Greining verdur gerd a gégnum sem
liggja fyrir pegar villuleit lykur og metid hvers eélis villurnar eru, i hvada ATC flokkum peer leynast og

hver villutidnin er fra ari til ars.

Gerdar verda tilraunir med rafreenar adferdir og metid hvort paer geti komid i stad handvirkra
adferda, eda hvort heegt sé ad proa rafreena adferd sem framkvaemir villuleit med sjalfvirkum heetti.
Bent verdur a paer breytingar sem parf ad gera a uppsetningu lyfjagagnagrunns til ad gera rafreenar
adferdir mégulegar.

Mat & geedum lyfjagagnagrunnsins med pessum hzetti mun leida af sér visbendingar um hvort meta
purfi med svipudum heetti adrar breytur sem i hann koma.

23



3. EFNI OG ADFERDIR

3.1 Afhending DDD lista, gagna ur lyfjagagnagrunninum og ur lyfjaverdskra

Sjukratryggingum islands voru afhent upphaflegu lyfjaverdskrargdgnin ar lyfiagagnagrunni landlaeknis
pann 16. September 2011. Skrain innihélt 6ll norreen vérunumer i lyfjaverdskra fram til pess dags sem
han var afhent og haféi verid sétt i grunninn med skipuninni ,select distinct Iv.*, Is.norraentvorunumer
from lyfjagr.lg_lyfjaverdskra Iv left outer join lyfijagr.lg_lyfsedlar Is on Is.norraentvorunumer =
Iv.norraent_vorun®. Skrain innihélt nanar til tekid 6ll norraen véruniumer sem einhvern timann hoféu
verid skrad, lika pau sem hoféu aldrei hreyfst i sélu. Einnig 6nnur lyf sem ekki voru lengur i
lyffaverdskra og pvi afskrad. Upphaflega skrain innihélt 8.764 linur og barst i Excel skjali. Dalkarnir i

skjalinu voru fj6rutiu talsins fra A til AN, sja t6flu 3.1 sem inniheldur yfirlit yfir upphaflegu dalkana.

Tafla 3.1 Listi yfir atridi sem voru upphaflega tekin dt ar lyfjagagnagrunninum

Exceldalkur | Heiti dalka komid fra landlaekni Exceldalkur Heiti dalka komid fra landleekni
A NORRAENT_VORUNR U SJUKRAHUSLYF
B LYFJAHEITISNUMER V] NUMER_MARKADS-LEYFISHAFA
C HEITI_LYFS w DYRALAEKNIR_AVISAR
D FORM_LYFS X GEDLYF_A_GEDDEILD
E TOLUGILDI_STYRKS Y TANNLAEKNIR_AVISAR
E EININGAR_STYRKS z HAMARKS_SKAMMTUR_|_DOGUM
G TOLUGILDI_MAGNS AA VIDMIDUNARGJALDMIDILL
H EININGAR_MAGNS AB HEILDSOLUVERD
| FIOLDI_PAKKNINGA AC SMASOLUVERD
J PAKKNING AD ALAGNINGARFLOKKUR
K ATHUGASEMDIR AE VIDMIDUNARVERDFLOKKUR
L ATC_FLOKKUR AF VIDMIDUNARVERD
M SKRANINGARDAGUR AG LEIDBEININGAR_UM_MEDFERD
N AFSKRANINGARDAGUR AH HEILDARMAGN
o) AFGREIDSLUMATI Al A_UNDANTHAGULISTA
P GEYMSLUSKILYRDI Al UMBODSADILI
Q GEYMSLUTHOL AK MARKADSLEYFISHAFI
R EFTIRRITUNARSKYLT AL DDD
S SERFRAEDINGUR_AVISAR AM |_GILDI
T GREIDSLUHLUTUR_TR AN NORRAENTVORUNUMER

Sidar sama ar sendi Lyfjagreidslunefnd vidbeetur ar lyfjaverdskra fyrir oktdber, névember og
desember, sem einnig voru skrar & Excelformi og innihéldu o6ll vérunumer sem komu ny inn i
lyfjaverdskra pessa prja manudi. Skrarnar sem barust fra Lyfjagreidslunefnd voru 6rlitid frabrugdnar
peirri sem Landleeknir sendi og i t6flu 3.2 ma sja skyringar & peim fimmtan dalkum, & bilinu A-R sem

skjolin ur lyfjaverdskra innihéldu.

24




Tafla 3.2 Listi yfir atridi sem upphaflega voru tekin ut ar lyfjaverdskra og skilgreiningar & peim

Excel- Heiti dalka - Skilgreining a
dalkur fra Lyfjagreidslunefnd innihaldi hvers dalks
A Norraent vorunimer Sex télustafa niumer skrdd a ytri umbudir sérlyfs
B Lyfjaheitisnimer 5. stig ATC flokks auk tveggja tolustafa i endann sem skilgreina lyfjaheitid
C Heiti lyfs Heiti sérlyfsins
D Form lyfs Lyfjaform lyfsins
E Styrkur Tolugildi sem tilgreinir styrk einnar einingar af lyfinu
F Styrkeining Eining styrks
G Magn Tolugildi sem tilgreinir fjolda eininga i pakkningunni
H Magneining Eining magns
1 Fj. Pakkninga Tolugildi sem tilgreinir fjolda pakkninga
J Pakkning Tilgreinir gerd umbulda
K Athugasemdir Nanari upplysingar um lyfid sem parf ad koma & framfeeri
L ATC-flokkur 5. stig ATC flokks sem skilgreinir virka efni lyfsins
M Skraningardagsetning Tilgreinir hvenaer lyfid var skrad @ markad
N A undanpagulista Lyf sem er ekki @ markadi og parf sérstaka undanpagu til ad nota
(0] DDD a pakkningu Tilgreinir hvad pakkningin inniheldur marga skilgreinda dagskammta af lyfinu
P Umbodsadili Umbodsadili lyfsins
Q Markadsleyfishafi Markadsleyfishafi lyfsins
R Heiti virka Tilgreinir virk/t efni lyfsins
innihaldsefnis

Ad lokum afhenti Lyfjagreidslunefnd adkeyptan lista fra WHO asamt leidbeiningum, um ATC flokkun

og akvoréun DDD, sem voru gefnar at i jantar 2011. Listinn innihélt 6ll DDD gildi sem WHO haféi

skilgreint, en nanari lysingu & listanum ma finna i t6flu 3.3.

Tafla 3.3 Skilgreiningar a dalkum i lista WHO yfir éll skilgreind DDD gildi og numer hvers dalks

Excel- Heiti dalka Skilgreining a innihaldi hvers dalks
dalkur | -fra WHO
A An heitis ATC flokkun synd fra 1.-4. stigi
B An heitis ATC flokkun synd fra 1.-5. stigi
C An heitis ATC flokkun frd 1.-4. stigi skilgreind med texta
D An heitis Sidustu tveir tolustafirnir i ATC flokknum (nidur & 5. Stig)
E An heitis Virka efni lyfsins
F An heitis Audur dalkur
G DDD Skilgreindur dagskammtur af lyfi
H U Einingar skilgreinds dagskammts af lyfi
1 Adm.R ikomuleid lyfsins tdknud med einum bokstaf
J Note Athugasemdir
3.1.1  Undirbdningur og forvinnsla gagna

Skrain fra Landlaekni var yfirfarin af hagfreedingi hja Sjukratryggingum islands sem fjarleegdi &ll
vorunumer sem aldrei hoéféu verid notud og pvi ekki talin mikilveeg. Vid pad faekkadi linum i
excelskjalinu, sem verdur kallad vinnuskjal hér eftir, ar teeplega 9.000 linum i 5.920 linur. Linunum var
ekki faekkad frekar. Ad auki voru dalkar fjarleegdir ar skjalinu sem ekki téldust naudsynlegir til
utreikninga. | t6flu 3.4 ma sja yfirlit yfir pa sextan dalka sem eftir stédu pegar peirri vinnu var lokié og

lysingu a innihaldi peirra.
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Tafla 3.4 Yfirlit yfir dalka og innihald peirra i vinnuskjalinu eftir ad oparfir dalkar voru fjarlaegdir

Excel- Heiti gefid Skilgreining a pvi sem
dalkur af landlaekni dalkurinn inniheldur
A NORRAENT_VORUNR Sex télustafa numer sem er skrdd a ytri umbudir sérlyfs
B HEITI_LYFS Heiti sérlyfsins
C FORM_LYFS Lyfjaform lyfsins
D TOLUGILDI_STYRKS Tolugildi sem tilgreinir styrk einnar einingar af lyfinu
E EININGAR_STYRKS Eining styrks
F TOLUGILDI_MAGNS Tolugildi sem tilgreinir fjdlda eininga i pakkningunni
G EININGAR_MAGNS Eining magns
H FJOLDI_PAKKNINGA Tolugildi semtilgreinir fjélda pakkninga
1 PAKKNING Tilgreinir hvernig umbudir pakkningin er
J ATHUGASEMDIR Nanari upplysingar um lyfid sem parf ad koma & framfeeri
K ATC_FLOKKUR ATC flokkur skilgreindur nidur & 5. stig — virkt efni
L AFSKRANINGARDAGUR | Tilgreinir afskraningardagsetningu lyfs ef pad er afskrad
M HEILDARMAGN Tolugildi magns margfaldad med fjolda pakkninga
N UMBODSADILI Umbodsadili lyfsins
(0] MARKADSLEYFISHAFI Markadsleyfishafi lyfsins
P DDD Tilgreinir hvad pakkningin inniheldur marga skilgreinda dagskammta af lyfinu

3.1.1.1 Fyrri sjalfvirka Utreikningakeyrslan

Nu var tveimur dalkum baett vid vinnuskjalid, dalki Q og R og ma sja nanari skyringar & innihaldi peirra
i toflu 3.5.

Tafla 3.5 Skyringar & délkum sem Sl baetti vid vinnuskjalid til ad geta framkvaemt fyrri sjélfvirku

utreikningakeyrsluna
Excel- Heiti dalka Skilgreining a
dalkur - fra si innihaldi hvers dalks
Q Fyrri keyrsla DDD gildi reiknad ut fra tiltaekum upplysingum i skjali fra landlaekni
R Mzlieining DDD-gildis i | Sama gildi og i dalki E eda eining styrks
grunni

Fyrsta sjalfvirka Utreikningakeyrslan var nu framkveemd med pvi ad fara efst i nyja dalkinn Q og setja
par inn formuluna =D2*F2*H2/P2 og draga hana nidur i gegnum allar linur skjalsins, sja skilgreiningar
& breytum i t6flu 3.1. A pennan hatt var DDD gildié fundié fyrir hvert Iyf, Gt fra peim gildum sem gefin
voru upp i lyfjagagnagrunni. Landleeknir afhenti gégnin an upplysinga um hvada DDD gildi héféu verid
notud hverju sinni og pvi purfti ad reikna pad Ut med pessum heetti og gera pad samanburdarhaeft vid
onnur DDD gildi, p.e. pad sem var a adkeypta listanum fra WHO og pad sem var fundid i leitarvél
WHO a vefsidu peirra.
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3.1.1.2 Seinni sjalfvirka utreikningakeyrslan

Til ad gera seinni sjalfvirku Utreikningakeyrsluna moégulega var premur nyjum dalkum beett i

vinnuskjalid, dalkum S, T og U, en nanari utlistun a innihaldi peirra dalka ma finna i t6flu 3.6.

Tafla 3.6 Skyringar & dalkum sem Si baetti vid vinnuskjalid til ad geta framkvaemt seinni sjalfvirku

utreikningakeyrsluna
Excel- Heiti dalka Skilgreining a
dalkur - fra si innihaldi hvers dalks
S DDD-gildi fra WHO DDD gildi af adkeyptum lista frda WHO
T Mzlieining DDD-gildis Einingar DDD gildisins af lista WHO
hja WHO
U Seinni keyrsla DDDpkn gildi reiknad ut fra tiltaekum upplysingum i skjali fra landlaekni

Til ad saekja DDD gildin og einingarnar sem attu ad fara i dalka S og T, purfti ad samkeyra vinnuskjalid
og excelskjali® sem innihélt listann med DDD gildunum fra WHO. betta var gert med pvi ad nota
VLOOKUP skipun i excel, en VLOOKUP er notad til ad leita 168rétt i gegnum skjal ad téflugildi sem er
i dalki lengst til vinstri. Pa er leitad i peirri linu ad gildi ur dalki sem er buid ad tilgreina i skipuninni og
gildid fer vid pad inn i formulureitinn. DDD listinn fra WHO var einfaldadur og sidan vistadur undir
nyjum flipa i vinnuskjalinu. Nyi listinn innihélt fimm dalka & bilinu A-E og til ad heegt veeri ad leita i
listanum med VLOOKUP skipun, purfti nimer hvers dalks ad vera pekkt og sést su rédun i téflu 3.7

auk heiti dalkanna og innihaldslysing.

Tafla 3.7 Skyringar & lista sem STi vann ut fra lista WHO yfir skilgreind DDD

Excel- Numer | Heitidalka Skilgreining a innihaldi hvers dalks
dalkur | dalks - fra WHO
A 1 ATCCode ATC flokkur skilgreindur nidur & 5. stig — virka efnid
B 2 DDD DDD gildi skilgreint af WHO
C 3 Unit Type Skilgreind eining DDD gildis
D 4 AdmCode ikomuleid lyfsins, b.e. hvernig inntdku er hattad
E 5 DDD Mikilveegar athugasemdir sem skilgreina DDD gildid nanar
Comment

Sveedid sem innihélt gognin fra WHO var valid og gefid nafnid vinnus1. NU var farid i efsta reitinn i
dalki S og sett inn formulan =VLOOKUP(K2;vinnus1;2;FALSE), en hun skipar forritinu ad leita ad ATC
kédanum i reit K2 & vinnus1 svaedinu. Pegar pad er fundid er gildid i dalki 2, sbr. numer dalks i Tafla
3.3. sott ur linunni og feert inn i reitinn med formulunni. Til ad segja skipuninni ad saekja nakveemt gildi,
ekki namundad gildi, er formulan skilgreind med pvi ad skrifa ,FALSE" i endann. Formulan var svo
dregin nidur allt skjalid og par med var buid ad sameina upplysingar ur skjélunum tveimur og faera
DDD gildi¢ af lista WHO inn i vinnuskjalid. bad sama var gert vid dalk T, p.e. upplysingar ur vinnus1
voru kalladar inn i vinnuskjalid med formulunni =VLOOKUP(K2;vinnus1;3;FALSE), en hér eru
upplysingar ur dalki 3 sottar, sbr. Tafla 3.3. bPar med voru forsendur fyrir seinni sjalfvirku
utreikningakeyrslunni komnar og haegt ad reikna ut DDD i pakkningu i reit U. Pad var gert med pvi ad
velja efsta reit i dalki U og setja inn formuluna =D2*F2*H2/S2 og draga hana nidur allt skjali®. NG voru
komin ny DDDpkn gildi i skjali® sem voru samanburdarhaef vi6 DDDpkn i grunni og pad sem var
reiknad ut handvirkt.
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3.1.1.3 Lokaundirbuningur vinnuskjals og priggja aukaskjala ur lyfiaverdskra fyrir villuleit, samanburd
og urvinnslu

Sidustu dalkunum var nu baett inn i vinnuskjalid, svo pad yrdi tilbuid fyrir villuleitina og samanburd a

villuleitaradferdum. Dalkarnir t6If sem beetttust vid voru margvislegir eins og sést i t6flu 3.8.

Tafla 3.8 Skyringar & viébotardalkum sem settir voru inn i undirbuningi vinnuskjalsins fyrir villuleit og

samanburd
Excel- Heiti dalks Skilgreining a
dalkur - fra rannsakanda innihaldi hvers dalks
\'/ DDD fra WHO DDD gildi ur leitarvél WHO a vefsidu peirra
w Eining DDD og Eining DDD gildis
ikomuleid lyfsins ikomuleid lyfs i sviga fyrir aftan eininguna
X Utreikningur & DDDpkn fundid med handvirkri adferd
DDDpkn
Y Nidurstada Nidurstada meginsamanburdar - ,Rétt” eda ,Misraemi“
z Villutegund og
tegund réttrar Hér er villutegund og tegund réttrar nidurst6du skilgreind
nidurstodu
AA Athugasemd Ymsar athugasemdir sem mdli skipta
AB Villa 2 Atridi sem geta valdid annarri villu i linunni
AC Adalsbr. Mismunur 3 handreiknudu DDDpkn gildi og pvi sem var fyrir i grunninum
AD ATC Tilgreinir fyrsta bdkstafinn i ATC nimeri lyfsins i linunni
AE Samanb. 1 Tolulegur samanburdur a DDD gildi ur fyrri keyrslu og DDD gildi af lista WHO
AF Svar 1 Nidurstada samanburdar 1
AG Samanb. 2 Tolulegur samanburdur a DDD gildi ur fyrri keyrslu og DDD gildi ur leitarvél WHO
AH Svar 2 Nidurstada samanburdar 2
Al Samanb. 3 Tolulegur samanburdur @ DDDpkn gildi Ur seinni keyrslu og DDDpkn gildi Gr grunni
Al Svar 3 Nidurstada samanburdar 3
AK Samanb. 4 Tolulegur samanburdur @ DDDpkn gildi Ur seinni keyrslu og handreiknudu DDDpkn gildi
AL Svar 4 Nidurstada samanburdar 4

Svipadar vidbaetur voru settar inn i aukaskrarnar prjar sem barust fra Lyfjagreidslunefnd fyrir

nyskrad lyf i oktober, névember og desember 2011, nema peir voru ivid feerri par sem adeins stod til

ad beita meginadferdinni a pessar skrar og bera saman DDDpkn i lyfjaverdskrargrunni vid

handreiknad gildi. i t6flu 3.9 ma sja nanari skyringar & pessum vidbétum.

Tafla 3.9 Skyringar a viébotardalkum sem settir voru inn i undirbuningi okt-nov-des skraa fyrir villuleit

Excel- Heiti dalks Skilgreining a
dalkur - fra rannsakanda innihaldi hvers dalks
T DDD fra WHO DDD gildi ur leitarvél WHO a vefsidu beirra
U Eining DDD og Eining DDD gildis
ikomuleid lyfsins ikomuleid lyfs i sviga fyrir aftan eininguna
Vv Utreikningur & DDDpkn fundid med handvirkri adferd
DDDpkn
w Nidurstada Nidurstada meginsamanburdar - ,Rétt” eda ,Misraemi“
X Villutegund og
tegund réttrar Hér er villutegund og tegund réttrar nidurst6du skilgreind
nidurstodu
Y Athugasemd Ymsar athugasemdir sem mdli skipta
z Villa 2 Atridi sem geta valdid annarri villu i linunni
AA Samanborid Mismunur 4 handreiknudu DDDpkn gildi og pvi sem var fyrir i lyfjaverdskra
AB ATC ATC flokkur nidur 3 1. stig — tilgreinir liffeerakerfid sem lyfid verkar a

Til ad undirbua skjolin fyrir gagnavinnsluna voru settar siur & alla dalkana i efstu linu skjalsins . Petta

var gert med pvi ad velja alla linuna, fara i flipa sem er merktur ,Data" og velja par ,Filter". Vid petta
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birtist gra pila i alla efstu reitina i skjalinu og med pvi ad vinstrismella & hana kom upp flettigluggi par

sem haegt var akvarda siun hverju sinni.

Pegar villuleit lauk og allar naudsynlegar upplysingar og utreikningar voru komnir inn i
vinnuskjalid var fari® nakveemlega yfir hvern dalk fyrir sig med pvi ad nota siur. Athugad hvort
einhverjir reitir vaeru ranglega audir og pad lagfeert i peim tilvikum. Einnig var kannad hvort dalkarnir
innihéldu réttar upplysingar og feert a milli dalka pegar slikt misraemi fannst. NG voru skjélin tilbuin til

greiningar.

3.2 Villuleit

NU hofst villuleit, sem var gerd handvirkt, linu fyrir linu. Framkvaemd villuleitar var alltaf eins i grunninn

0g ma sja almenna adferd a mynd 3.1, sem gerd var i Power Point forritinu.

GATLISTI
Handvirk adferd til utreikninga @ DDDpkn )
Er tolugildi styrks JA Al Er tolugildi JA S .E.r f].OIdl 4l JA
til stadar? “| magns til stadar? q S
stadar?
NEI
NEI |
NEI Eru einingar

styrks, magns og
pakkningar &

Finnst sambzerilegu
pad vid formi?
leit? “
l JA
NEI ‘ Finnst DDD gildi fyrir

petta ATC niimer og
petta lyfjaform?

"

| Eru einingar styrks

NEI

Utreikningar

ekki s NEI |  og einingar DDD
= : Umreiknid < gildis & sambaerilegu
mogulegir pris
JA

Medhondlid Fylgja DDD

. JA
t:tr:lll:nlnga [ <€—— gildinu sérstakar
Eltbeininganna leidbeiningar?

lNEI
A4

/ FORSENDUR ERU NU TIL STADAR \

DDDpkn fundid:

STYRKUR (eining) * MAGN (eining) * PAKKAFJOLDI
DDD gildi

\ 4

Mynd 3.1 Akvardanatré sem lysir villuleitaradferdinni & almennan hatt

= DDDpkn

Eins og sést @ mynd 3.1 var kannad hvort allar breytur veeru til stadar, p.e. t6lugildi styrks, magns og
fjoldi pakkninga. Ef gildin voru ekki til stadar purfti ad leita ad peim. Su leit héfst med pvi ad finna SPC
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fyrir lyfid og var pa leitad i islensku sérlyfjaskranni hja Lyfjastofnun a vefslodinni http://serlyfjaskra.is/.
Ef ekkert fannst par var athugad med erlendar sérlyfjaskrar eins og seensku FASS & vefslodinni
http://www.fass.se/LIF/startpage, dénsku lyfjaskrana a vefsidunni
http://pro.medicin.dk/Medicin/Findmedicin/ og peirri norsku a vefslod
http://www.legemiddelverket.no/Sider/default.aspx. Ef lyfid var afskrad og hafdi ekki verid i sélu lengi,
var oft haegt ad finna naudsynlegar upplysingar i gémlum Sérlyfjaskram Lyfjastofnunar og var pa leitad
i argerdum 1999, 2001 og 2002/2003. Ef su leit skiladi engu var send fyrirspurn til framleidanda eda
markadsleyfishafa med télvuposti. Stundum gekk ekki ad finna naudsynlegar breytur og pa voru
utreikningar a8 DDDpkn ekki mdgulegir.

Naest voru einingar adurnefndra breyta skodadar m.t.t. pess hvort paer vaeru @ sambaerilegu formi.
Ef paer voru pad ekki, pa purfti ad gera rad fyrir pvi i Gtreikningum og gera naudsynlega umreikninga.
Skraningin i grunninum var skodud nanar m.t.t. pess hvort heegt veeri ad sleppa einhverri breytu i
utreikningum, pvi pad gat komid fyrir ad skraning a pessum breytum vaeri réng i grunninum eda ekki

hentug til ad beita reikniformulu a peer i Excel forritinu i lokin.

Unnid var med eitt ATC numer i einu, eda eitt lyf og a pessu stigi var ATC numerid afritad ar
vinnuskjalinu, Ur vidkomandi reit i dalki K, yfir i leitarvélargluggann sem var merktur ,ATC code" i
»,ATC/DDD index 2011" a vefsidou WHO & slédinni http://www.whocc.no/atc_ddd_index/. Leit var sett af

stad med pvi ad nota ,enter” takkann a lyklabordinu

Leitin skiladi eftirfarandi nidurstédum:
1. ATC ndmer
2. Heiti virka efnisins
3. DDD gildi i peim tilvikum sem WHO hafdi skilgreint pad
4. Tilsvarandi eining med DDD gildinu
5. Upplysingar um ikomuleid lyfsins
6. Athugasemdir pegar vid a

Med pvi ad vinstri smella med musarbendli a virka efnid fengust mikilveegar aukaupplysingar.
SOmu upplysingar og jafnvel itarlegri, var einnig haegt ad nalgast i sérstokum ATC/DDD leidébeiningum
WHO a vefslédinni http://www.whocc.no/filearchive/publications/2015 guidelines.pdf. Til ad fa nanari

skilgreiningar & ikomuleid lyfs var heegt ad kalla fram lista yfir skammstafanir med pvi ad vinstri smella

med musarbendli & ,List of abbreviations".

Leitad var eftir frekari upplysingum i leidbeiningum WHO um ATC og DDD akvéréun og einnig
athugad hvort lyfid var a lista yfir samsett efni a vefslddinni

http://www.whocc.no/ddd/list of ddds combined products/. begar lyfid var & pessum samsetta lista

var farid eftir leiébeiningum um slikar samsetningar a vefslodinni

http://www.whocc.no/ddd/definition and general considera/#ddds2.
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Ef DDD gildid fannst, var kannad hvort uppgefinn styrkur lyfsins i grunni vaeri sannarlega sa styrkur
virka efnisins sem WHO akvardadi DDD gildid at fra. | sumum tilvikum var pad ekki og pvi purfti ad
umreikna styrk virka efnisins og nota hann i DDDpkn utreikninga. Einnig var athugad hvort einingar
styrks i grunni og einingar DDD gildis veeru sambeerilegar. Ef ekki pa purfti ad umreikna m.t.t.
einingamisraemis. | peim tilvikum sem ekkert DDD gildi var skilgreint voru forsendur utreikninga ekki til
stadar og DDDpkn ekki fundid. Ef uUtreikningar voru mjég floknir eda ekki négu skyrt hvernig atti ad
framkvaema pa ut fra leidbeiningum WHO var leitad til heilbrigdisstofnunarinnar i Noregi eftir adstod
vid Utreikninga.

| peim tilvikum sem allar forsendur voru til stadar til Gtreikninga var haldid afram med pvi ad beeta
inn dalki V i vinnuskjali® og hann latinn heita ,DDD fra WHO". DDD gildid sem hafdi verid fundid med

ofangreindum heetti var sett inn i pennan reit i vibkomandi linu.

i dalk X var sett inn reikniformila i pann reit sem DDD gildi® atti ad reiknast yfir i sem leit hun
svona ut i grunninn =(D*F*H)/V. Hér var margfaldad saman télugildi styrks, télugildi magns og fjoldi
pakkninga. Sidan var deilt i gegn med DDD gildinu ur leitarvélinni til ad fa fislda DDD i pakkningu. |
peim tilvikum sem purfti ad adlaga jé6fnuna m.t.t. einingamisraemis var margfaldad eda deilt i gegnum
hana med videigandi margfoldunarstudli. Vid petta fékkst DDDpkn gildi sem sidar var haegt ad bera

saman vid pad sem var pegar til stadar i grunninum.

3.2.1  Adalsamanburdur

betta var meginvidfangsefni rannséknarinnar. Hér voru DDDpkn gildi i grunninum skodud og borin

saman vid ny handreiknud gildi. Nyjum dalkum var baett inn i skjalid fyrir samanburdinn, sja téflu Tafla
3.8. Skrad var hvort nidurstada veeri metin sem misreemi eda rétt og tilgreint nanar um hvernig
misraeemi eda rétta nidurstddu veeri ad reeda. Villutegundir og mismunandi réttar nidurstédur voru

litak6dadar i samraemi vid tegund nidurstodu.

Adalsamanburdardalkur var settur in i dalk AC. Formulan =P2-X2 var sett inn i efsta reit dalksins
og formulan dregin nidur allt skjalid og par med var buid ad bera saman DDDpkn gildi i grunninum og
handreiknada DDDpkn gildid. Nidurstadan gat verid télugildi eda #VALUE! og nu var kominn grunnur
ad pvi ad meta hvort nidurstadan i dalkinum geefi visbendingu um pad hvort gildid i grunninum veeri
bad sama og handreiknada gildid eda ekki. | téflu Tafla 4.1 er yfirlit yfir pau gildi sem saust i

adalsamanburdardalki.

3.2.1.1 Rétt nidurstada
Pegar samanburdur & DDDpkn gildi i grunni og handreiknudu gildi leiddi i 1j6s sému nidurstdédu, pa var

pbad skrad sem rétt nidurstada i nidurstédudalk Y.

3.2.1.1.1 Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir)

Pessar linur voru litadar med Red 192 i vinnuskjalinu og taknudu pad ad DDDpkn gildid i grunninnum
var eins og handreiknada gildid ad fjdrum aukastéfum medtdldum. Adalsamanburdartalan i dalki AC
atti pvi ad vera 0,000.
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3.2.1.1.2 A. Forsendur duga ekki til utreikninga

Pessar linur voru litadar med Blue 255. Hér vantadi einhverjar breytur sem voru forsenda pess ad
DDDpkn utreikningar veeru mogulegir. Nidurstada var tulkud rétt pegar DDDpkn gildi var sleppt i

grunninum i pessum tilfellum. Adalsamanburdardalkurinn atti ad syna #VALUE!.

3.2.1.1.3 A. Forsendur gafust til Gtreikninga

Pessar linur voru litadar med Red 153 og Blue 204. Hér vantadi einhverjar breytur i grunninn til ad
haegt veeri ad finna DDDpkn, en peer fundust med leitaradferdum og nidurstadan reyndist si sama og i
grunni. Adalsamanburdardalkur AC atti ad syna téluna 0,000.

3.2.1.1.4 DDD ekki skilgreint hja WHO

Pessar linur voru litadar i samsetningunni Red 255 og Blue 255. bar sem DDD gildi var ekki skilgreint
hja WHO og pvi ekki heegt ad reikna DDDpkn, var pad tulkad sem reétt nidurstada ad hafa reit fyrir
DDDpkn audan i grunninum. Adalsamanburdardalkur AC atti ad syna #VALUE!, enda engin t6lugildi til

stadar sem var haegt ad bera saman.

3.2.1.2 Misreemi
Pessar nidurstddur voru tulkadar sem rangar nidurstédur, p.e. DDDpkn i grunni var ekki sama gildi og
handreiknada DDDpkn gildié.

3.2.1.2.1 Namundunarvilla

Pessar linur voru litadar med Red 153, Green 51 og Blue 255 og var tulkad pannig ad DDDpkn gildid i
grunninum veeri rangt. Misraeemid félst i pvi ad aukastafirnir voru ekki rétt namundadir.

Adalsamanburdardalkur AC atti pvi ad innihalda adra adra télu en null.

3.2.1.2.2 Télvuvilla

Tveer mismunandi télvuvillur fundust i grunninum, en pad var alitid vera télvuvilla pegar gildid 0,000
sast a stbdum sem attu annadhvort ad hafa télugildi sem skilgreindi DDDpkn eda ekkert gildi i peim
tilvikum sem ekki var haegt ad akvarda pad af einhverjum orsékum. Gildid atti pvi aldrei ad geta verid

null.

3.2.1.2.2.1 Tolvuvilla, DDDpkn skilgreint sem 0,000

Pessar linur voru litadar i litasamsetningunni Green 176 og Blue 240. barna er DDDpkn skilgreint sem
0,000 i grunninum en a i raun ad vera annad gildi, p.e. pad er haegt ad reikna DDDpkn fyrir pessa linu.

Adalsamanburdardalkur AC gat pvi synt mikid fravik fra nulli.

3.2.1.2.2.2 Tolvuvilla. DDD ekki skilgreint hja WHO en hér er DDDpkn skilgreint sem null.

Pessar linur voru litadar med Red 255. DDD gildi fyrir pessar linur var ekki skilgreint hja WHO og pvi
ekki haegt ad reikna DDDpkn. Hér var DDDpkn gildi® hins vegar sagt vera 0,000 og pad pvi tulkad

sem villa.
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3.2.1.2.3 DDDpkn ekki skilgreint, en a ad vera skilgreint

Pessar linur voru litadar i litasamsetningunni Green 176 og Blue 80. Parna vantadi DDDpkn gildi i

grunninn sem eettu ad vera til stadar. Adalsamanburdardalkur AC atti ad syna #VALUE.

3.2.1.2.4 DDD ekki skilgreint hja WHO og DDDpkn pvi ranglega skrad

Pessar linur voru litadar i samsetningunni Red 148, Green 139 og Blue 84. Hér var DDDpkn til stadar i
grunninum sem atti ekki ad vera haegt ad reikna ut, par sem ekkert DDD gildi var skilgreint fyrir lyfid.
Pvi matti baast vid pvi ad adalsamanburdardalkur syndi annadhvort #VALUE! eda t6lugildi sem veeri
pad sama og ranga DDDpkn gildid i grunninum.

3.2.1.2.5 B. Forsendur duga ekki til utreikninga

Pessar linur voru litadar i samsetningunni Red 127, Green 127 og Blue 127. Misraemid félst i pvi ad
einhverjar naudsynlegar breytur voru ekki til stadar, fundust ekki vid leit og pvi ekki haegt ad akvarda
DDDpkn. begar DDDpkn var skrad i grunninn i pessum linum var pad pvi tulkad sem réng nidurstada
eda misraemi. | adalsamanburdardalki AC atti ad koma fram sama tala og uppgefi® DDDpkn var i
grunni par sem pad var ekkert annad gildi i grunni til ad bera saman vid. Einnig hefdi samanburdurinn

getad skilad #VALUE! villumeldingu par sem reitirnir innihéldu ekki sambeerileg gégn.

3.2.1.2.6 Olikar nidurstddur

Pessar linur voru litadar i samsetningunni . Osamraemi i pessum linum var oft
af mjog olikum toga og félst adallega i pvi ad yfirleitt var stort télulegt misreemi i samanburdi a
DDDpkn gildi ur grunni og pvi handreiknada. betta var pvi halfgerdur safnflokkur fyrir vafafé og

6edlilegar nidurstdédur sem gatu ekki talist namundunarvillur eda annars konar misraemi.

3.2.1.2.7 B. Forsendur gafust til Gtreikninga

Pessar linur voru litadar i samsetningunni Green 112 og Blue 192. Hér vantadi einhverjar breytur i
grunninn en tokst ad finna paer med leitaradferdum og reikna DDDpkn gildi. Nidurstadan var ekki su
sama og i grunninum og pvi tulkad ad um misreemi veeri ad reeda. Adalsamanburdardalkur AC gat
synt télulegt misraeemi eda #VALUE.

3.2.2 Helstu vandamal sem komu upp vid villuleit og adalsamanburd

Vandamal sem komu upp vid villuleit og adalsamanburd voru m.a. skrad i athugasemdadalk AA. bar
voru skradar ymsar aukaupplysingar um akvérdun DDDpkn gildisins. bPessar athugasemdir gatu t.d.
gefid upplysingar um hvar SPC fannst, hvort sérstakar leidbeiningar voru um petta ATC numer i
leidbeiningum WHO og ef einhverjar villur fundust i linunni sem geetu komid i veg fyrir sjalfvirkar
adferdir eda flaekt handvirku adferdina. Ad auki var beett inn dalki AB til ad haegt veeri ad skilgreina par
atridi sem geetu hugsanlega valdid annarri villu i linunni. Daemi um slikt var einingamisraemi, stada

lyfsins & samsetta listanum og pegar naudsynlegar breytur voru ekki til stadar i grunninum.

3.2.2.1 Einingar ekki sambeerilegar

Stundum bar einingu uppgefins styrks i grunninum ekki saman vid einingu DDD gildis sem gefid var
upp hja WHO. ba purfti ad adlaga reikniformuluna m.t.t. pessa og umreikna einingar pannig ad peer
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veeru sambeerilegar og ad reikniforsendur veeru til stadar fyrir DDDpkn. Pessi einingamisraemi voru
tilgreind i reit AB, sem var villureitur 2, pvi rong medhdéndlun & pessu atridi gat hugsanlega valdid
villum. Einingar gatu lika litid ut fyrir ad vera frabrugdnar, par sem paer voru tdknadar med mismunandi

bokstdéfum og pa purfti ad leita ad upplysingum um einingarnar og sja hvort peer veeru sambeerilegar.

3.2.2.2 Taka purtfti tillit til sérstakra leidbeininga fra WHO

i mérgum tilvikum voru sérstaklar leidbeiningar um utreikninga hja WHO pannig ad peir voru
frabrugdnir almennum utreikningum ad einhverju leyti og pa purfti ad fylgja leidbeiningunum og adlaga

utreikningana ad peim.

3.2.2.3 Lyfid var & lista yfir samsett lyf

Sum samsett lyf eru & svokoélludum ,combi-lista yfir samsett Iyf. | raun purfti alltaf ad fullvissa sig um
ad lyf veeri ekki @ pessum lista til ad geta framkvaemt Utreikninga med fullri vissu um ad vera ekki ad
mida vid rangt DDD gildi. A pessum tima voru ekki fullkomnar leidbeiningar i leitarvél WHO & netinu
og tilkynningar um ad lyf veeri & combilista komu ekki upp sjalfkrafa. Leidbeiningarnar a netinu,

tengdar leitarvélinni, eru itarlegri og notendaveenni i dag.

3.2.2.4 Skraning a breytum i grunni ekki fullneegjandi

Pegar naudsynlegar breytur voru ekki til stadar og pvi ekki forsendur til ad reikna DDDpkn purfti ad
leita i ymsum sérlyfjaskram ad SPC til ad fara eftir. Byrjad var ad leita a netinu i sérlyfjaskra sem er
adgengileg par, en ef lyfid var afskrad og gamalt purfti ad leita i sérlyfjaskram fra arunum 1999, 2001,
2002/2003 o.s.frv. Ef pad skiladi ekki nidurstédu var farid i FASS, Norsku lyfjastofnunina eda pa
donsku. Ef ekkert af pessu skiladi nidurstddu var leitad til framleidanda eda markadsleyfishafa, eda
fyrirspurn send til WHO.

3.2.2.41 Tolugildi styrks

Uppgefinn styrkur i grunni sagdi ekki alltaf til um pann styrk sem &tti ad nota i Utreikninga. |
leidbeiningum WHO kemur fram vid hvada virka efni DDD gildi® midast og parf pvi ad umreikna
styrkinn Ut fra pvi efni. Stundum fannst pessi breyta i gémlu eda nyju SPC, en i sumum tilvikum gekk

ekki ad finna hana og utreikningum pvi sleppt.

3.2.2.4.2 Tolugildi pakkningar

Pad purfti avallt ad leita eftir pessu i SPC fyrir lyfid. Ekki heegt ad gefa sér ad um einn pakka veeri ad

reeda, pvi pad getur verid mjog misjafnt.

3.2.2.5 Kristéllun efnis
Stundum gekk ekki ad finna hvort um mikrokristallad efni var ad raeda og pvi ekki haegt ad klara

utreikninga.

3.2.2.6 Skammtastaerdir

Stundum skilgreinir WHO ad DDD gildi fari eftir skdmmtun lyfsins, p.e. mismunandi eftir pvi hvort pad

er tekid einu sinni eda tvisvar & dag. | pessum tilvikum er ekki haegt ad reikna DDDpkn pvi skdmmtun
lyfja er einstaklingsbundin.
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3.2.2.7 EKKi haegt ad nota allar breyturnar

Sums stadar er ekki haegt ad reikna ut med hefébundnu adferdinni i gegnum breyturnar fjérar, pvi pad
a ekki ad nota peer allar. Var algengt hja stungulyfjum sem voru tilbdin i sprautunni. P& matti ekki

margfalda med rammalinu lika, heldur bara med fjdlda sprauta og pa faest styrkurinn.

3.2.3 Aukaskjol fra Lyfjagreidslunefnd fyrir oktdober, névember og desember 2011

Villuleit for fram eins og adur hefur komid fram i villuleitarlysingu og nidurstédur ar peirri villuleit voru
afhentar landleekni. Ekki var alitid tilefni til ad vinna neitt frekar med innihald pessara skraa par sem
beer voru litlar i stéra samhenginu, innihéldu dyralyf innan um hin lyfin og voru par ad auki ekki eins
upp settar og skjoélin sem komu fra landlaekni og p.a.l. ekki pekkt hvort medhdéndlun skjalanna hafdi
verid eins. Ad auki var tali® mjog liklegt ad eitthvad af pessum lyfjum veeri pegar i vinnuskjalinu, p.e.

pau sem voru ad koma aftur inn a markad.

3.2.4 Villur stadfestar

Pegar villuleit lauk voru villurnar stadfestar af 66rum adila. Vidkomandi skrifadi upp ATC kdéda, heiti,
styrk og pakkningasteerd par komid hafdi i ljés misreemi af 66rum toga en i aukastdéfum. Flett var upp a
ATC/DDD leitarsidu WHO og reiknad, an pess ad hafa fyrri nidurstdédur til hlidsjonar. begar buié var ad

kanna 6ll misraeemi med pessum haetti voru nidurstédurnar bornar saman.

3.2.5  Villutidni fundin

Villudreifing og villutidni var fundin med pvi ad notast vid Pivot Table skipun i forritinu Microsoft Excel.

3.2.5.1 Villudreifing eftir villutegundum og réttum nidurstédutegundum

Tafla 4.2 var buin til med PivotTable skipun i Excel. Allar linur vinnuskjalsins voru valdar og skipunin
.PivotTable" valin i flipanum ,Tables". Pa kom upp valglugginn ,Create PivotTable" og par var haegt ad
velja hvar Pivot taflan atti ad birtast. Vid ad velja ,New Worksheet" for hun inn i nyjan flipa i skjalinu
sem var latinn heita ,Villutioni®. Til ad bua Pivot Téfluna var ,Nidurstada“ og ,Villutegund og tegund
réttrar nidurstodu” dregin nidur i dalk sem heitir ,Row Labels”. Sidan var ,Adalsamanburdur dreginn
tvisvar sinnum nidur i dalk sem heitir ,Values®. Til pess ad kalla fram hlutfall i stad tidni, var 66rum
»2Adalsamanburdinum® breytt med pvi ad smella a flettivalspiluna @ honum og velja ,Value Field
Settings®. bar var ,Show values as % of total valid og dalkinum gefid nytt heiti med pvi ad sla ,Hlutfall

[%] inn i reithnum ,Custom Name®“.

Mynd 4.1 sem synir einnig hvernig villur og réttar nidurstédur dreifast eftir tequndum. Myndin var gerd
med pvi ad velja Pivot téfluna sem var pegar tilbuin og nota skipunina ,PivotChart®, velja pad stoplarit

sem hentadi myndinni og par med var myndin tilbuin.

3.2.5.2 Villudreifing eftir ATC flokkum

Til ad haegt veeri ad bua til t6flu sem syndi pessa villudreifingu hafdi dalki AD verid baett inn i

vinnuskjalid, sja toflu 3.8 og fyrsti bokstafurinn i ATC koéda lyfsins i peirri linu sleginn inn fyrir allar
linurnar. Sama ferli og fér fram i kafla 3.2.5.1 var endurtekid par til Pivot taflan var tilbuin fyrir r6dun i

dalka. pPa var ,Nidurstada“ dregin i dalkinn ,Report Filter* og inn i dalkinn ,Column Labels® fér nyi
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LATC* dalkurinn. Naest var ,Villutegund og tegund réttrar nidurstédu” dregin inn i dalkinn ,Row Labels*
og ad lokum var ,ATC* dalkurinn dreginn inn i ,Values®. bar med var tafla 4.3 tilbdin. Sidan var buin til
mynd 1.1 at fra pessari téflu eins og adur haféi verid gert i kafla 3.2.5.1. Til ad syna hvernig
villudreifingin i ATC flokkunum skiptis & milli misreemis og réttra nidurstada var tafla 4.4 gerd med pvi
ad bua til nyja Pivot t6flu med pvi ad draga ,ATC*, ,Nidurstédur” og ,Villutegund og réttar nidurstédur*
inn i dalkinn ,Row Labels®. Sidan var ,Adalsamanbr.“ dreginn tvisvar inn i ,Values* dalkinn og nedri

gildum breytt i hlutfall eins og lyst var i kafla 3.2.5.1.

Til ad sja villutegundirnar/réttar nidurstédur betur og dreifingu peirra & mismunandi ATC flokka, var

buin til tafla en gildin i henni voru tekin ur t6flu 4.4 og handfaerd inn i nyja t6flu i Excel

3.2.5.3 Akvaroad hvernig villur veeru teknar med

Til ad meta hvort allar villutegundir yréu teknar med i samanburdarprofanir voru siur i skjalinu notadar
eftir pérfum. Einnig var skodad hvort tveer villur geetu leynst i hverri linu eda hvort moguleiki veeri a
sliku og hvernig aetti ad taka pad inn i villutidnina.

3.2.5.3.1 Tveer villuri einni linu

Til ad meta hvort méguleiki var a pvi ad tveer villur geetu leynst i linu og hvort pad geeti haft markverd
ahrif & villutidni var dalkur AB, sem synir mégulega villutegund numer tvo, skodadur med pvi ad sia ut
auda reiti i dalkinum. Alls 548 linur i vinnuskjalinu voru med peinnan dalk Gtfylltan. NG var skodad
hversu markir reitir innihéldu upplysingar um moégulegt einingamisreemi med pvi ad sia ut allt nema
einingar i dalki AB. Eftir stédu 543 linur og til ad athuga hversu margar peirra voru pegar med skrad
misreemi var dalkur Y, med nidurstddu, notadur til ad sia ut allar réttar nidurstédur. Eftir stodu 160
linur. beer villutegundir i dalki Z, sem synir villutegund og tegund réttrar nidurstédu, voru teknar Ut sem
ekki hefdu getid innihaldid einingavillu, eins og namundunarvillur og DDDpkn ekki skilgreint, en & ad
vera skilgreint. Pa stédu eftir 32 linur, sem innihéldu allar villutegundina o6likar nidurstddur. Pessar
nidurstédur hefdu getad falid adra villu i linu af véldum einingamisraemis, en einnig gatu pessar villur
hafa orsakast af einingamisreemi i upphafi. bvi var hverfandi moguleiki a tvéféldum villum vegna

einingamisreemis, heldur veeri pad liklega adalvillan i linunni og eina villan.

Onnur méguleg villutegund i dalki AB var pegar lyf var & lista yfir samsett Iyf. | dalk AB var
kallad fram allt samsett og annad siad burt sem skildi eftir 625 linur og pa voru réttar nidurstédur
einnig fjarleegdar i dalki Y. ba stédu eftir 156 linur par sem heegt var ad fjarleegja DDDpkn,
namundunarvillur og télvuvillur og pa voru bara 53 linur eftir sem innihéldu odlikar nidurstédur og
forsenduskort. bvi var ekki talid ad lyf a lista yfir samsett lyf geetu haft ahrif a tvéfalda villutioni. Baedi
vegna pess hve faar linur stédu eftir og vegna tegundar villna i pessum linum. betta gat eins verid

adalvillan og eina villan i linunni.

Ad lokum var skodad hvort pad pegar pad vantadi télugildi styrks eda adrar breytur gaeti valdid
annarri villu i linu. Med pvi ad skoda kalla fram 0,000 og auda reiti i dalki D sast ad pad vantadi styrk
eda var tolvuvilla til stadar i 518 linum. Med pvi ad sia Gt réttar nidurstédur stédu 243 linur eftir, p.a. 53
linur sem innhéldu misreemi eda rétta nidurstddu vegna forsendubrests. bPetta hefdi pvi ekki getad

verid aukavilla par, eda i hinum linunum vegna edlis peirra villna.
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3.2.5.3.2 Villutegund i linu sem er rétt

| raun innihalda allar linur, sem vantar styrk eda adrar breytur i, viltegund. En par sem var verid ad
leita eftir villum i DDDpkn, pa voru pessar villur ekki taldar med. Vid pad ad kalla fram upplysingar um
réttar nidurstédur sem vantadi styrk hja med pvi ad nota siur i skjalinu, sast ad petta voru alls 275 linur

sem matti flokka sem annars konar villu, en koma ekki til slikra dtreikninga.

3.2.5.3.3 Namundunarvillur

A méti kemur ad namundunarvillur voru hafdar med i Gtreikningum um heildarvillutidni, pratt fyrir ad
vera ekki mjég alvarlegar villur. Fravik fra ndlli voru a bilinu -0,0666-0,1000 og pvi innan

skekkjumarka. Med siun sast ad namundunarvillur fundust i 345 linum.

3.3 Samanburdur a villuleitaradferdum
Til ad bera sjalfvirkar utreikningakeyrslur, sem framkvamdar voru adur en villuleit rannsakanda hofst,
saman vid meginadferdina voru framkveemdir fjérir mismunandi samanburdir. Nidurstédurnar atti ad

nota til ad meta hvort notast maetti vid sjalfvirkar keyrslur ad 6llu leyti eda hluta.

3.3.1  Samanburdur 1 og adalsamanburdur

Til ad bera saman DDD gildi fengid af lista WHO og DDD gildi reiknad ut fra upplysingum i grunni med
fyrri keyrslunni, var sett inn formulan =Q2-S2 i efsta reit dalks AE (samanburdardalks 1) og hun dregin
nidur skjalid. Vid petta fengust tolugildi (a bilinu -44408,000-1457867,5) og meldingarnar #DIV/0!,
#N/A og #VALUE!. Fyrri sjalfvirka keyrslan gaf greinilega 6nakvaem gildi med mérgum aukastéfum,
ekki eins og DDD gildi eru gefin upp i raun og veru og petta gefur pvi skakka mynd. bvi var talan
nalgud ad fjorum aukastéfum og pa fékkst betra samraemi a milli samanburdardalka Q og AE. bar sem
hér var verid ad kanna sjalfvirka keyrslu var gert rad fyrir ad télugildi sem gafu null vaeru rétt og é6nnur
télugildi veeru misraemi. bvi var settur inn svardalkur AF, merktur ,Svar1“ og skrad hvort um misraemi,

rétta nidurstodu eda villumeldingu veeri ad raeda Ut fra nidurstédunni i samanburdardalki 1.

Til ad bera petta saman var gerd Pivot Tafla, sja toflu 4.6. | dalkinn ,Row Labels* var dregid ,Svar1“
og ,Nidurstada“. | ,Values* dalkinn fér ,Samanb.1* tvisvar sinnum en i seinna skipti® var honum breytt

med ,Value Field Settings* til ad syna hlutfall af heildinni.

3.3.2 Samanburdur 2 og adalsamanburdur

Samanburdur 2 bar saman DDD gildi fyrri sjalfvirku keyrslunnar og DDD gildi sem var fundid a leitarvél
WHO a vefsidu peirra. Formulan =Q2-V2 var sett inn i efsta reit i dalki AG sem er samanburdardalkur
2. Sidan var formulan dregin nidur allt skjalid og par med voru samanburdargildi komin. Nidurstada
samanburdar skrad i dalk AH og var tafla 4.7 gerd med sama heetti og adur lyst i samanburdi 1, nema
na notad ,Svar2“ og ,Samanburdur2®. Samanburdargildin sem fengust voru & bilinu -60240,000-
30000,0300 og pad komu fram prjar tegundir villumeldinga eins og adur i samanburdaradferd 1.

3.3.3 Samanburdur 3 og adalsamanburdur

Hér er verid ad bera saman DDDpkn ur seinni sjalfvirku utreikningakeyrslunni og DDDpkn uar

grunninum. Formulan =U2-P2 var sett i efsta reit i dalki Al sem er samanburdardalkur 3. Sidan var
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formulan dregin nidur skjalid til ad kalla fram samanburdargildin. Vid petta fengust nidurstédur & bilinu
-1013,9254-1249997,5000 og prjar sému villumeldingar og adur hoféu sést hja hinum
samanburdaradferdunum. | dalk AJ, sem er svardalkur 3, var skrad hvort nidurstada var rétt, misreemi
eda villumelding samkvaemt gildinu i samanburdardalki 3. Sidan var gerd tafla 4.8 til ad bera saman
bessa adferd og meginadferdina, eins og lyst hefur verid fyrir adferd 1 og 2 nema nud med tilsvarandi
gildum fyrir pessa adferd.

3.3.4 Samanburdur 4 og adalsamanburdur

Hér er DDDpkn gildi ur seinni keyrslu og handreiknad DDDpkn gildi bori® saman. Efst i dalk AK var
sett formulan =U2-X2 og dregin nidur allt skjalid til ad fa samanburdargildin. Vié petta urdu til gildi a
bilinu -3081,7375-1249997,5000 og prjar villumeldingar eins og i hinum adferdunum. | svardalk 4
merktan AL var skrad hvort nidurstadan veeri rétt, med misraemi eda villumeldingu. Tafla 4.9 gerd eins

og adur hefur verid lyst, nema med gildum fyrir pessa adferd.

3.3.5 Samanburdur adferda

Til ad meta hvernig adferdirnar komu Ut samanbori® hvor vid adra var haegt ad bera saman télulegar
nidurstédur ar peim. Samanburdaradferd 1 haféi rétt fyrir sér i 46,80% tilvika, samanburdaradferd 2 i
48,59% tilvika, samanburdaradferd 3 i 47,10% tilvika og samanburdaradferd 4 i 45,41% tilvika.

3.4 Villutidni eftir timabilum

Par sem dalkur sem innihélt skraningardagsetningu lyfs haféi verid fjarlaegdur Ur vinnuskjalinu pegar

byrjad var ad villuleita voru engar forsendur til stadar til ad meta villutidni eftir timabilum.
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4. NIDURSTOPUR

41 Misraemi og tegundir réttra nidurstadna sem fundust i DDD innsetningum
bPegar adalsamanburdurinn fér fram, sem var meginvidfangsefni rannséknarinnar, voru ymsar
villutegundir og tegundir réttra nidurstadna skilgreindar. | téflu 4.1 ma sja yfirlit yfir skilgreiningar &
peim misreemum og réttum nidurst6dum sem komu fram og lysingar & pvi hvada gildi sast i
adalsamanburdardalki i vinnuskjali, pegar pessar villur attu sér stad.

Tafla 4.1 Listi yfir villutegundir og tegundir réttra nidurstadna og synt hvada nidurstada sast i
alalsamanburdardélki i vinnuskjali, begar pessar villutegundir komu fram.

Moguleg gildi i adalsamanburdardalki
Listi yfir villutegundir og tegundir réttra nidurstadna
Toluleg gildi Villumeldingar
Sama DDDpkn faest (fjorir aukastafir) 0,0000
Réttar A. Forsendur duga ekki til utreikninga H#HVALUE!
nidurstédur | A Forsendur géfust til Utreikninga 0,0000
DDD ekki skilgreint hja WHO #VALUE!
Namundunarvilla -0,0666-0,1000
Tolvuvilla, DDDpkn skilgreint sem 0,000 -3081,8182-(-0,0200)
Tolvuvilla. DDD ekki skilgreint hja WHO en
er hér skilgreint sem 0,000 0,0000
DDD pkn ekki skilgreint, en & ad vera
Misremi | skilgreint H#VALUE!
DDD ekki skilgreint hja WHO og DDDpkn pvi
ranglega skrad 0,10000-1825,0000
B. Forsendur duga ekki til treikninga 0,0000-150,0000
Olikar nidurstédur -1150,0000-358,7500
B. Forsendur gafust til utreikninga -21,0000-22,0000 #VALUE!

4.2 Villudreifing
Dreifing a villum og réttum nidurstodum synd eftir tidni hverrar villutegundar og hverrar réttrar
nidurstddu. Einnig skodad hvernig dreifingin var milli misreemis og réttra nidurstada i heildina.

Nidurstadan synir algengustu og sjaldgeefustu tegundirnar af villum/réttum nidurstédum og allt par a
milli.

4.2.1 Villudreifing eftir tequndum misraema og réttra nidurstadna

Fyrst voru misraeemi og réttar nidurstodur skodadar i heild og hvernig peer dreifdust a mismunandi

villutegundir og réttar nidurstédur. Utkomuna ma sja i téflu 4.2.
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Tafla 4.2 Villudreifing eftir villutegundum og tegundum réttrar nidurstédu

Villudreifing eftir villutegundum og réttum nidurstédutegundum Tioni Hlutfall [%]
Misraemi 1813 30,63%
B. Forsendur duga ekki til Utreikninga 28 0,47%
B. Forsendur gafust til utreikninga 40 0,68%
DDD ekki skilgreint hja WHO og DDDpkn pvi ranglega skrad 346 5,85%
DDDpkn ekki skilgreint, en & ad vera skilgreint 254 4,29%
Namundunarvilla 345 5,83%
Olikar nidurstédur 193 3,26%
Télvuvilla, DDDpkn skilgreint sem 0,000 81 1,37%
Tolvuvilla. DDD ekki skilgreint hja WHO en hér er DDDpkn skilgreint sem 0 526 8,89%
Rétt 4106 69,37%
A. Forsendur duga ekki til Utreikninga 35 0,59%
A. Forsendur gafust til dtreikninga 56 0,95%
DDD ekki skilgreint hja WHO 525 8,87%
Sama DDDpkn faest (fjorir aukastafir) 3490 58,96%

Samtals alls 5919 100,00%

| toflu 4.2 sést hver skiptingin var & milli misreemis og réttra nidurstadna i heildina og svo hvernig pad
dreifdist & misreemi og tegundir af réttum nidurstddum. Misraemi saust alls 1.813 sinnum en réttar
nidurstddur saust i alls 4.106 skipti. Algengasta misreemid var , Toélvuvilla. DDD ekki skilgreint hja WHO
en hér er DDDpkn skilgreint sem 0,000“ (8,89%), sidan ,DDD ekki skilgreint hja WHO og DDDpkn pvi
ranglega skrad“ (5,85%) og par a eftir kom ,Namundunarvillu* (5,83%). Naest i rédinni var ,DDDpkn
ekki skilgreint, en & ad vera skilgreint* (4,29%), svo ,Olikar nidurstédur® (3,26%), svo ,Télvuvilla,
DDDpkn skilgreint sem 0,000“ (1,37%), neest ,B. Forsendur gafust til dtreikninga“ (0,68% og

sjaldgaefasta villan var ,B. Forsendur duga ekki til utreikninga® (0,47%).

Algengasta rétta nidurstadan var ,sama DDDpkn faest (fjorir aukastafir)* (58,96%), neest kom ,DDD
ekki skilgreint hja WHO* (8,87%), svo ,A. Forsendur gafust til utreikninga® (0,95%) og ad lokum

sjaldgeefasta rétta utkoman ,A. Forsendur duga ekki til utreikninga“ (0,59%).

Mynd 4.1 synir t6flu 4.2 & myndreenan hatt og par sjast sjoé misstorir toppar. Langsteersti toppurinn sést
fyrir algengustu réttu nidurstéduna ,Sama DDDpkn feest (fjorir aukastafir)“ og hér sést ad topparnir fyrir
réttu nidurstéduna ,DDD ekki skilgreint hja WHO" og misreemid ,Tdlvuvilla. DDD ekki skilgreint hja
WHO en hér er DDDpkn skilgreint sem 0,000“ eru nanast jafnstérir og paer villur pvi nokkurn veginn
jafnalgengar. Einnig sést ad naestu toppar par fyrir nedan eru af svipadri staerdargradur en peir syna
,DDD ekki skilgreint hja WHO og DDDpkn pvi ranglega skrad“ og ,Namundunarvilla®.
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Mynd 4.1 Villudreifing eftir villutequndum og réttum nidurstédutegundum

B Misraemi

B Rétt

Mynd 4.2 Heildarskiptingin & & milli misreemis og réttra nidurstadna i grunninum.

Mynd 4.2 synir skiptinguna greinilega & milli misraemis og réttra nidurstadna i grunninum. Hér sést ad
69,37% af DDDpkn i grunninum er rétt, séu allar villutegundir haféar med og 30,63% eda rétt ramlega

pridjungur af heildinni inniheldur misraemi.
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4.2.2 Villudreifing og réttar nidurstédur eftir ATC flokkum

i toflu 4.3 sést hvernig villudreifing (og réttar nidurstédur) var yfir ATC flokkana og hvada villur og réttar

nidurstédur voru algengastar hja hverjum flokki fyrir sig.

Tafla 4.3 Baedi villudreifing og réttar nidurstédur syndar ut fra dreifingu peirra & ATC flokkana

Nidurstodudreifing

eftir ATC flokkum A B C D G H J L M N P R S v
A. Forsendur duga ekki
til utreikninga 18 3 1 10 2 1

A. Forsendur gafust til
utreikninga 8 1 3 35 1 1 2 1 1 3

B. Forsendur duga ekki
til utreikninga 6 1 6 1 7 1 3 3

B. Forsendur gafust til
utreikninga 7 3 1 5 1 3 5 1 13 1

DDD ekki skilgreint hja
WHO 90 30 10 126 14 2 23 37 10 49 4 8 85 37

DDD ekki skilgreint hja
WHO og DDDpkn pvi

ranglega skrad 20 67 11 204 9 2 2 3 23 2 1 2

DDDpkn ekki

skilgreint, en & ad vera

skilgreint 37 7 41 15 27 24 8 11 56 6 9 9 4
Ndmundunarvilla 37 39 33 1 8 29 14 31 11 135 1 4 1 1
Olikar nidurstédur 16 11 35 22 10 13 8 9 51 4 13 1

Sama DDDpkn faest
(fjorir aukastafir) 420 107 527 22 196 72 377 108 270 1076 31 234 42 8

Tolvuvilla, DDDpkn
skilgreint sem 0,000 7 4 18 8 4 9 9 1 5 3 13

Tolvuvilla. DDD ekki
skilgreint hja WHO en

hér er DDDpkn
skilgreint sem null 23 34 8 19 1 68 99 17 47 7 3 49 151

Samtals 689 303 688 372 322 145 533 303 337 1465 57 294 209 202

Tafla 4.3 synir hvernig villur og réttar nidurstédur dreifast & ATC flokkana.Taflan synir pannig hlutfall
hvers ATC flokks i vinnuskjalinu i heild sinni. Dreifing ATC flokka yfir skjalid er pannig ad N er steersti
flokkurinn i vinnuskjalinu eda 1.465 (24,75%), naest kemur flokkur A med 689 (11,64%), svo C med
688 (11,62%), sidan J med 533 (9,00%), svo D med 372 (6,28%), pa M med 337 (5,69%), G med 322
(5,44%), sidan B og L med sitthvor 303 skiptin (5,12%), R med 294 (4,97%), svo S med 209 (3,53%),
V med 202 (3,41%), H med 145 (2,45%) og ad lokum P med 57 (0,96%). Veegi ATC flokkanna er

pannig misjafnt i vinnuskjalinu.
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Samtals

35
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28

40

525

346

254
345

193

3490

81

526
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Mynd 4.3 Dreifing villutegunda og réttra nidurstadna & ATC flokka synd med stéplariti

A mynd 4.3 sést hvernig villutegundir og réttar nidurstédur dreifast & ATC flokka og sést greinilega

hvad flokkur N hefur hlutfallslega meira vaegi en adrir ATC flokkar i vinnuskjalinu.

Tafla 4.4 Hér sést villudreifing og dreifing réttra nidurstadna a ATC flokka og hvernig su dreifing

Skiptist & milli misreemis og réttra nidurstadna

Villudreifing og réttar nidurstédur syndar eftir ATC flokkum
A
Misraemi
B. Forsendur duga ekki til utreikninga
B. Forsendur géfust til dtreikninga
DDD ekki skilgreint hja WHO og DDDpkn pvi ranglega skrad
DDDpkn ekki skilgreint, en & ad vera skilgreint
Ndmundunarvilla
Olikar nidurstodur
Tolvuvilla, DDDpkn skilgreint sem 0,000
Tolvuvilla. DDD ekki skilgreint hja WHO en hér er DDDpkn skilgreint sem null
Rétt
A. Forsendur duga ekki til dtreikninga
A. Forsendur gafust til treikninga
DDD ekki skilgreint hja WHO

Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir)
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Tidni

689

153

20

37

37
16

23
536

18

90

420

Heildarhlutfall [%]
11,64%
2,58%
0,10%
0,12%
0,34%
0,63%
0,63%
0,27%
0,12%
0,39%
9,06%
0,30%
0,14%
1,52%
7,10%



Misraemi
B. Forsendur géfust til dtreikninga
DDD ekki skilgreint hja WHO og DDDpkn pvi ranglega skrad
DDDpkn ekki skilgreint, en & ad vera skilgreint
Ndmundunarvilla
Olikar nidurstodur
Tolvuvilla, DDDpkn skilgreint sem 0,000
Tolvuvilla. DDD ekki skilgreint hja WHO en hér er DDDpkn skilgreint sem null
Rétt
A. Forsendur gafust til treikninga
DDD ekki skilgreint hja WHO

Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir)

Misraemi
B. Forsendur duga ekki til Utreikninga
B. Forsendur géfust til dtreikninga
DDD ekki skilgreint hja WHO og DDDpkn pvi ranglega skrad
DDDpkn ekki skilgreint, en & ad vera skilgreint
Ndmundunarvilla
Olikar nidurstodur
Tolvuvilla, DDDpkn skilgreint sem 0,000
Tolvuvilla. DDD ekki skilgreint hja WHO en hér er DDDpkn skilgreint sem null
Rétt
A. Forsendur gafust til Utreikninga
DDD ekki skilgreint hja WHO

Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir)

Misraemi
DDD ekki skilgreint hja WHO og DDDpkn pvi ranglega skrad
Ndmundunarvilla
Tolvuvilla. DDD ekki skilgreint hja WHO en hér er DDDpkn skilgreint sem null
Rétt
DDD ekki skilgreint hja WHO

Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir)

Misraemi
B. Forsendur duga ekki til utreikninga
B. Forsendur géfust til dtreikninga
DDD ekki skilgreint hja WHO og DDDpkn pvi ranglega skrad
DDDpkn ekki skilgreint, en & ad vera skilgreint
Ndmundunarvilla
Olikar nidurstodur
Tolvuvilla, DDDpkn skilgreint sem 0,000

Tolvuvilla. DDD ekki skilgreint hja WHO en hér er DDDpkn skilgreint sem null
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303

165

67

39
11

34
138

30
107
688

148

11
41
33
35
18

540

10

527

372

224
204

19
148
126

22
322

74

15

22

5,12%
2,79%
0,05%
1,13%
0,12%
0,66%
0,19%
0,07%
0,57%
2,33%
0,02%
0,51%
1,81%

11,62%
2,50%
0,02%
0,02%
0,19%
0,69%
0,56%
0,59%
0,30%
0,14%
9,12%
0,05%
0,17%
8,90%
6,28%
3,78%
3,45%
0,02%
0,32%
2,50%
2,13%
0,37%
5,44%
1,25%
0,10%
0,08%
0,15%
0,25%
0,14%
0,37%
0,14%
0,02%



M

Rétt
A. Forsendur duga ekki til dtreikninga
A. Forsendur gafust til treikninga
DDD ekki skilgreint hja WHO

Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir)

Misraemi
B. Forsendur duga ekki til Utreikninga
DDDpkn ekki skilgreint, en & ad vera skilgreint
Ndmundunarvilla
Olikar nidurstodur
Tolvuvilla, DDDpkn skilgreint sem 0,000

Rétt
DDD ekki skilgreint hja WHO

Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir)

Misraemi
B. Forsendur géfust til dtreikninga
DDD ekki skilgreint hja WHO og DDDpkn pvi ranglega skrad
DDDpkn ekki skilgreint, en & ad vera skilgreint
Ndmundunarvilla
Olikar nidurstodur

Tolvuvilla, DDDpkn skilgreint sem 0,000

Tolvuvilla. DDD ekki skilgreint hja WHO en hér er DDDpkn skilgreint sem null

Rétt
A. Forsendur duga ekki til dtreikninga
A. Forsendur gafust til treikninga
DDD ekki skilgreint hja WHO

Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir)

Misraemi
DDD ekki skilgreint hja WHO og DDDpkn pvi ranglega skrad
DDDpkn ekki skilgreint, en & ad vera skilgreint
Ndmundunarvilla
Olikar nidurstodur

Tolvuvilla, DDDpkn skilgreint sem 0,000

Tolvuvilla. DDD ekki skilgreint hja WHO en hér er DDDpkn skilgreint sem null

Rétt
A. Forsendur gafust til treikninga
DDD ekki skilgreint hja WHO

Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir)

Misraemi
B. Forsendur géfust til dtreikninga

DDD ekki skilgreint hja WHO og DDDpkn pvi ranglega skrad
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248

35
14
196
145

71

27
29
10

74

72
533

131

24
14
13

68
402

23

377

303

157

99

146

37

108

337

55

4,19%
0,05%
0,59%
0,24%
3,31%
2,45%
1,20%
0,02%
0,46%
0,49%
0,17%
0,07%
1,25%
0,03%
1,22%
9,00%
2,21%
0,02%
0,03%
0,41%
0,24%
0,22%
0,15%
1,15%
6,79%
0,02%
0,02%
0,39%
6,37%
5,12%
2,65%
0,03%
0,14%
0,52%
0,14%
0,15%
1,67%
2,47%
0,02%
0,63%
1,82%
5,69%
0,93%
0,05%
0,05%



DDDpkn ekki skilgreint, en & ad vera skilgreint

Ndmundunarvilla

Olikar nidurstodur

Tolvuvilla, DDDpkn skilgreint sem 0,000

Tolvuvilla. DDD ekki skilgreint hja WHO en hér er DDDpkn skilgreint sem null
Rétt

A. Forsendur gafust til treikninga

DDD ekki skilgreint hja WHO

Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir)

Misraemi

B. Forsendur duga ekki til Utreikninga

B. Forsendur géfust til dtreikninga

DDD ekki skilgreint hja WHO og DDDpkn pvi ranglega skrad

DDDpkn ekki skilgreint, en & ad vera skilgreint

Ndmundunarvilla

Olikar nidurstodur

Tolvuvilla, DDDpkn skilgreint sem 0,000

Tolvuvilla. DDD ekki skilgreint hja WHO en hér er DDDpkn skilgreint sem null
Rétt

A. Forsendur duga ekki til dtreikninga

A. Forsendur géfust til treikninga

DDD ekki skilgreint hja WHO

Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir)

Misraemi

B. Forsendur duga ekki til utreikninga

B. Forsendur géfust til dtreikninga

DDD ekki skilgreint hja WHO og DDDpkn pvi ranglega skrad

DDDpkn ekki skilgreint, en & ad vera skilgreint

Ndmundunarvilla

Olikar nidurstodur

Tolvuvilla. DDD ekki skilgreint hja WHO en hér er DDDpkn skilgreint sem null
Rétt

DDD ekki skilgreint hja WHO

Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir)

Misraemi
B. Forsendur duga ekki til Utreikninga
B. Forsendur géfust til dtreikninga
DDD ekki skilgreint hja WHO og DDDpkn pvi ranglega skrad
DDDpkn ekki skilgreint, en & ad vera skilgreint
Ndmundunarvilla
Olikar nidurstodur

Tolvuvilla, DDDpkn skilgreint sem 0,000
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11
11

17

282

10

270

1465

329

23

56

135
51

47
1136

10

49

1076

57

22

35

31

294

49

13

13

0,19%
0,19%
0,15%
0,02%
0,29%
4,76%
0,03%
0,17%
4,56%

24,75%
5,56%
0,12%
0,08%
0,39%
0,95%
2,28%
0,86%
0,08%
0,79%

19,19%
0,17%
0,02%
0,83%

18,18%
0,96%
0,37%
0,02%
0,02%
0,03%
0,10%
0,02%
0,07%
0,12%
0,59%
0,07%
0,52%
4,97%
0,83%
0,05%
0,22%
0,02%
0,15%
0,07%
0,22%
0,05%



Tolvuvilla. DDD ekki skilgreint hja WHO en hér er DDDpkn skilgreint sem nall 3 0,05%

Rétt 245 4,14%
A. Forsendur duga ekki til dtreikninga 2 0,03%
A. Forsendur gafust til treikninga 1 0,02%
DDD ekki skilgreint hja WHO 8 0,14%
Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir) 234 3,95%

S 209 3,53%

Misrami 78 1,32%
B. Forsendur duga ekki til Utreikninga 3 0,05%
DDD ekki skilgreint hja WHO og DDDpkn pvi ranglega skrad 2 0,03%
DDDpkn ekki skilgreint, en & ad vera skilgreint 9 0,15%
Namundunarvilla 1 0,02%
Olikar nidurstédur 1 0,02%
Tolvuvilla, DDDpkn skilgreint sem 0,000 13 0,22%
Tolvuvilla. DDD ekki skilgreint hja WHO en hér er DDDpkn skilgreint sem nall 49 0,83%

Rétt 131 2,21%
A. Forsendur duga ekki til dtreikninga 1 0,02%
A. Forsendur géfust til treikninga 3 0,05%
DDD ekki skilgreint hja WHO 85 1,44%
Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir) 42 0,71%

\' 202 3,41%

Misrami 157 2,65%
B. Forsendur géfust til dtreikninga 1 0,02%
DDDpkn ekki skilgreint, en & ad vera skilgreint 4 0,07%
Namundunarvilla 1 0,02%
Tolvuvilla. DDD ekki skilgreint hja WHO en hér er DDDpkn skilgreint sem nall 151 2,55%

Rétt 45 0,76%
DDD ekki skilgreint hja WHO 37 0,63%
Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir) 8 0,14%

Samtals alls 5919 100,00%

| toflu 4.4 sést hvernig nidurstddurnar dreifast & ATC flokkana eftir misraemi og réttum nidurstédum.
Flokkur N inniheldur flest misreemin i vinnuskjalinu eda 5,56% og naest kemur flokkur D med 3.78% af
misreemum skjalsins og sidan B med 2,78%. L og V innihalda jafnmikid af villum hvor, badir med
2,65%. Naest kemur A med 2,58%, svo C med 2,50% og J med 2,21%. Sidan koma S med 1,32%, G
med 1,25%, H med 1,20%, M med 0,93%, R med 0,83 og ad lokum P med 0,37.

Réttar nidurstodur dreifast pannig @ ATC flokkana ad N inniheldur flestar réttar nidurstédur af dllum
flokkunum eda 19,19%. Naest kemur C med 9,12%, A med 9,06%, J med 6,79%, M med 4,76%, G
med 4,19%, R med 4,14%, D med 2,50%, L med 2,47%, B med 2,33%, S med 2,21%, H med 1,25%,
V med 0,76% og ad lokum P med 0,59% af 6llum villum i vinnuskjalinu.
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Tafla 4.5 Dreifing misreema og réttra nidurstadna synd med tiéni og hlutfalli yfir heild. Dreifing
villutegunda/réttra nidurstadna a ATC flokkana synd med litakédun og fjélda peirra.

Misraemi synt fra algengustu
til sjaldgaefustu tegundar i pessum ATC

Rétt nidurstada synd
fra algengustu til
sjaldgeefustu tegundar i
pbessum ATC flokki

Hlut- R
ATC h:::Irs M i:;?;::ﬁr niduistgdur
flokk- | ATCfl. yfir heildina
ur i skjali
1 | vigni | %) | Tieni | (%]
A 11,64 153 2,58 | 536 9,06
B 5,12 165 2,79 | 138 2,33
C 11,62 148 2,50 | 540 9,12
D 6,20 224 3,78 | 148 2,50
G 5,44 74 1,25 | 248 4,19
H 2,45 71 1,20 74 1,25
J 9,00 131 2,21 | 402 6,79
L 5,12 157 2,65 | 146 2,47
M 5,69 55 0,93 | 282 4,76
N 24,75 329 5,56 | 1136 | 19,19
P 0,96 22 0,37 35 0,59
R 4,97 49 0,83 | 245 4,14
S 3,53 78 1,32 | 131 2,21
Vv 3,41 157 2,65 45 0,76

Skyringar a litak6dum i toflu

B. Forsendur duga ekki til utreikninga

B. Forsendur gafust til atreikninga
DDD ekki skilgreint hja WHO og DDDpkn pvi ranglega
skrad

DDDpkn ekki skilgreint, en & ad vera skilgreint

Namundunarvilla

Tolvuvilla, DDDpkn skilgreint sem 0,000

Sama DDDpkn

faest (fjorir
aukastafir)

DDD ekki

skilgreint hja

WHO

A. Forsendur duga
ekki til utreikninga
A. Forsendur gafust
til utreikninga

Tolvuvilla. DDD ekki skilgreint hja WHO en hér er DDDpkn skilgreint sem null

=
w o N w o §
N o R = 33

Tafla 4.5 synir greinilega ad algengasta misreemid hja 6llum ATC flokkunum er ,Télvuvilla. DDD ekki

skilgreint hja WHO en hér er DDDpkn skilgreint sem null“. Naestalgengasta misraemi er ,DDDpkn ekki

skilgreint, en & ad vera skilgreint*. Adeins ATC flokkarnir A, C, G, N og R innihalda allar tegundir

misreemis. Flokkur D er bara med prjar tegundir misreemis og flokkur V medé fjorar tegundir.

Afgangurinn af flokkunum er med a bilinu 5-7 misreemategundir.

Langalgengasta rétta nidurstadan er ,Sama DDDpkn feest (fjorir aukastafir) sem er algengust hja atta

ATC flokkum af 14 og fast & halana er rétta nidurstadan ,DDD ekki skilgreint hja WHO" sem er

naestalgengust hja tiu ATC flokkum og algengust hja tveimur ATC flokkum. Sex ATC flokkar eru med

allar gerdir réttra nidurstadna en adrir flokkar a bilinu 2-3 réttar nidurstddur.
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Pegar mikilvaegir ATC flokkar eins og N, sem inniheldur miki® af avana- og fiknilyfjum, eru skodadir
nanar sést ad algengasta villan i peim flokki er namundunarvilla, eda 41,03% af 6llum misreemum sem
koma fram hja ATC flokki N. Neestalgengasta villan er pegar pad vantar DDDpkn gildi sem eetti ad
vera skilgreint, en pad er 17,02% af heildarmisreemum hja N. Neesta villa i r6dinni er safnflokkurinn
Olikar nidurstédur i 15,50% af misreemum innan flokksins og svo algeng télvuvilla. Villan sem er su
fimmta i r6dinni er par sem buid er ad setja inn DDDpkn gildi sem atti ekki ad vera til stadar. Tvenns

konar forsendubrestur er i neestu tveimur saetum og i lokin er télvuvillan 0,000 i stad DDDpkn gildis.

ATC flokkur J er einnig mikilveegur flokkur sem er gjarnan mikid eftirlit med vegna heettu a
6naemismyndun. Algengasta villan i peim flokki er algeng télvuvilla par sem DDDpkn er ranglega
skrad sem 0,000 og sést su villa i 51,91% tilvika af misreemum flokksins og su neesta er su ad pad
vantar skilgreiningu a DDDpkn. Neest er ndamundunarvillan og fast @ heelana eru dlikar nidurstédur.
Neest kemur tdlvuvilla og svo ranglega skrad DDDpkn og forsenduskortur. Sj6 villutegundir saust i
flokki J.

ATC flokkar A og C eru storir flokkar og innihalda lyf sem hreyfast mikid i s6lu. beir syndu badir allar
tegundir af villum. Algengasta villa i flokki A var namundunarvilla og kom hun fram i 24,18% tilvika af
misraeemum i A. Algengasta villa i flokki C var pegar buid var ad setja inn DDDpkn gildi pegar DDD var

ekki skilgreint og var su villa hlutfalli® 40,61% af 6llum misreemum flokksins.
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4.3 Samanburdur a villuleitaradferoum
Nidurstédur dr fijorum mismunandi samanburdaradferdum, sem byggdust & sjalfvirkum

utreikningakeyrslum, bornar saman vidé meginadferdina.

4.3.1 Samanburdur 1 borinn saman vid adalsamanburd

| samanburdi 1 voru tvé mismunandi DDD gildi borin saman 4 medan adalsamanburdur bar saman tvo
DDDpkn gildi. Med badum adferdum urdu til samanburdardalkar sem syndu nidurstddu samanburdar
med tolulegu gildi eda villumeldingu. betta gildi var notad til ad meta hvort um misreemi var ad reeda
eda rétta nidurstdédu hja samanburdaradferd 1, en énnur atridi voru hofd til hlidsjonar pegar nidurstada
var akvordud fyrir adalsamanburdinn, p.e. ekki bara horft a gildid i adalsamanburdarreitinum. bar med
var haegt ad bera saman hvernig sjalfvirka utreikningakeyrslan stéd sig gagnvart adalsamanburdinum

0g ma sja nidurstéduna i t6flu 4.6.

Tafla 4.6 Samanburdur a nidurstédum ur samanburdi 1 og adalsamanburoi.

Nidurstodur ur samanb1l
bornar saman vid
nidurstodur ur adalsamanb.

Samanb1; feitletrad ofan linu Skiptingin Hlutfall [%]
Misraemi 564 9,53%
Misreemi 187 3,16%
Rétt 377 6,37%
Rétt 967 16,34%
Misreemi 5 0,08%
Rétt 962 16,25%
#VALUE! 1451 24,51%
Misreemi 427 7,21%
Rétt 1024 17,30%
#N/A 2360 39,87%
Misreemi 617 10,42%
Rétt 1743 29,45%
#DIV/0! 577 9,75%
Misreemi 577 9,75%
Samtals alls 5919 100,00%

Tafla 4.6 synir mjég olikar nidurst6dur. Samanburdaradferd 1 finnur 564 toéluleg misraemi par sem
adaladferdin fann einungis 187 misreemi af einhverjum toga. Munurinn er pvi 6,37% a adferdum. Vid
leit ad réttum nidurstddum fann samanburdaradferdin 967 reétt tdlugildi, en af peim telur meginadferdin
ad 962 séu i raun rétt. Hér er 0,08% munur. Ad lokum fann samanburdaradferdin samtals 4.388
villumeldingar og tulkar peer allar sem misreemi. Handvirka adferdin tulkar 1.621 par af sem misraemi,
sem er 27,39% munur. Med pvi ad gefa sér ad villupréfada handvirka adferdin hafi alltaf rétt fyrir sér,
innan skekkjumarka, pa ma segja ad samanburdaradferd 1 hafi haft rétt fyrir sér 2.770 sinnum, eda i
46,80% tilvika.
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4.3.2 Samanburdur 2 borinn saman vid adalsamanburd

Samanburdur 2 bar saman tvdé DDD gildi. Annad fengid ur sjalfvirkri keyrslu og hitt fengid a vefsidu
WHO i leitarvél ATC/DDD gilda. Adalsamanburdur er eins og adur sagoi, handvirk adferd. Nidurstédur
ur pessum tveimur adéferdum voru bornar saman, m.t.t. pess hvort paer komust ad sému nidurstodu

um réttar nidurstédur og misreemi og sjast nidurstédurnar i t6flu 4.7.

Tafla 4.7 Samanburdur a nidurstédum ur samanburdaradferd 2 og adalsamanburoi.

Nidurstodur ur samanb?2
bornar saman vid
nidurstodur ur
adalsamanburadi

Samanb2; feitletrad ofan linu Skiptingin Hlutfall [%]
Misraemi 2192 37,03%
Misreemi 527 8,90%
Rétt 1665 28,13%
Rétt 1101 18,60%
Misraemi 19 0,32%
Rétt 1082 18,28%
#N/A 730 12,33%
Misraemi 9 0,15%
Rétt 721 12,18%
#VALUE! 1319 22,28%
Misreemi 681 11,51%
Rétt 638 10,78%
#DIV/0! 577 9,75%
Misreemi 577 9,75%
Samtals 5919 100,00%

Samanburdaradferd 2 finnur télulegt misreemi 2.192 sinnum, en meginadferdin adeins 527 misraemi i
pessum sému linum. bPad er 28,13% mismunur. Réttar nidurstédur koma betur at par sem
samanburdaradferdin finnur 1.101 skipti og meginadferdin er med 1.082 skipti, eda 0,32% mismunur.
Samanburdaradferdin finnur prjar tegundir af villumeldingum, alls 2.626 misreemi, par sem
meginadferdin finnur 1.267 misraemi sem er 21,41%. Samanburdaradferd 2 feer pvi samtals 2.876
réttar nidurstédur eda 48,59%.
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4.3.3 Samanburdur 3 borinn saman vid adalsamanburd

Samanburdur 3 bar saman tvd DDDpkn gildi. Annad fengid ur seinni sjalfvirku utreikningakeyrslunni
og hitt ar grunninum. Nidurstédur Ur pessum samanburdi voru bornar saman vid adalsamanburdinn og

sjast nidurstédurnar i téflu 4.8.

Tafla 4.8 Samanburdur a nidurstédum ur samanburdi 3 og adalsamanburdi

Nidurstodur ur samanb3 bornar
saman vid nidurstodur ur
adalsamanburdi

Samanb3; feitletrad ofan linu Skiptingin Hlutfall [%]
Misraemi 536 9,06%
Misreemi 207 3,50%
Rétt 329 5,56%
Rétt 985 16,64%
Misraemi 5 0,08%
Rétt 980 16,56%
#N/A 3404 57,51%
Misreemi 1324 22,37%
Rétt 2080 35,14%
#VALUE! 960 16,22%
Misreemi 273 4,61%
Rétt 687 11,61%
#DIV/0! 34 0,57%
Misreemi 4 0,07%
Rétt 30 0,51%
Samtals 5919 100,00%

Samanburdaradferd 3 finnur 536 misreemi a medan meginadferdin finnur einungis 207 slik og pydir
pbad 5,56% mun. Einungis 0,08% munur er a fundnum réttum gildum, en par finnur samanburdurinn
985 gildi @ medan meginadferd finnur 980. Villumeldingarnar eru prjar eins og adur og koma peer alls
4.398 sinnum fram en meginadferdin metur misreemi i sému linum sem 1.601 skipti og pvi er
munurinn 47,25%. Villan sem sést oftast er #N/A og bendir pad til pess ad pad tengist VLOOKUP
skipuninni, p.e. ad ekki hafi verid6 DDD gildi til stadar til ad reikna ut ur i seinni keyrslunni.

Samanburdaradferd 3 hefur 2.788 sinnum rétt fyrir sér eda i 47,10% tilvika.
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4.3.4 Samanburdur 4 borinn saman vid adalsamanburd

i samanburdi 4 voru tvé DDDpkn borin saman. Annad ur seinni sjalfvirku keyrslunni og hitt var
handreiknad gildi. Nidurstédudreifing var borin saman ur pessum tveimur adferdum til ad meta hvor

adferdin var betri og i t6flu 4.9 ma sja hvernig pad kom ut.

Tafla 4.9 Samanburdur a nidurstédum ur samanburdi 4 og adalsamanburdi

Nidurstodur ur samanb4 bornar
saman vid nidurstodur ur
adalsamanburdi

Samanb4; feitletrad ofan linu Skiptingin Hlutfall [%]
Misraemi 503 8,50%
Misreemi 170 2,87%
Rétt 333 5,63%
Rétt 1085 18,33%
Misreemi 105 1,77%
Rétt 980 16,56%
#N/A 3404 57,51%
Misreemi 1324 22,37%
Rétt 2080 35,14%
#VALUE! 893 15,09%
Misreemi 210 3,55%
Rétt 683 11,54%
#DIV/0! 34 0,57%
Misreemi 4 0,07%
Rétt 30 0,51%
Samtals alls 5919 100,00%

Toélulegt misraemi finnst med samanburdaradferdinni upp a 503 linur, 8 medan handreiknada adferdin
fann 170 misraemi i sému linum, sem er 5,63% misreemi. Samanburdaradferd 4 fann 1.085 rétt gildi og
meginadferdin 980 Ur sdmu linum, sem er 1,77% munur. Villumeldingar saust 4.331 sinnum og fann
handreiknada adferdin 1.538 misraemi par, sem gerir 47,19%. bessi adferd hafdi 2.688 sinnum rétt

fyrir sér sem er 45,41% tilvika.

4.3.5 Samanburdur a adferdum 1-4
Adferd tvd kom best Ut og gaf rétta nidurstddu i 48,59% tilvika. bar a eftir kom Adferd prju sem gaf
rétta nidurstodu i 47,10% tilvika, sidan adferd 1 med 46,80% og ad lokum adferd 4 med 45,41%.
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5. UMRAEDUR

5.1 Um nidurstodu villuleitar

Medal markverdra nidurstadna sem fengust vid geedamat a lyffagagnagrunninum var m.a. ad pad
fundust 1.813 villur i 5.919 linum. Petta pydir ad algengi misreema i lyffagagnagrunninum var rétt
rimlega pridjungur eda 30,63% og er pad ahyggjuefni, en hér er ekki lagt mat a hversu stéorum
heildarskekkjum villurnar valdi. Alls fundust atta tegundir af misreemum og fjérar tegundir af réttum
nidurstddum. Nidurstdédur voru yfirfarnar og villupréfadar af 66rum adila, eins og adur hefur verid lyst,

en valin misraemi voru par ad auki villupréfud og yfirfarin af Lyfjagreidslunefnd.

5.1.1  Villurnar og réttu nidurstédurnar sem fundust i vinnuskjalinu

Algengasta villan (8,89%) var télvuvillan 0,000 sem folst i pvi ad WHO haféi ekki gefid ut skilgreiningu
a DDD og pvi atti ekki ad vera nullgildi fyrir DDDpkn i grunninum. Hugsanlegar astaedur fyrir 0,000
gildum i grunninum gaetu verid innslattarlegs edlis, p.e. pegar gognin eru faerd inn i grunninn og i stad

pess ad hann sé haféur audur sé sett talan null eda ad han komi inn sjalfkrafa.

Neestalgengasta villan var pegar DDD var ekki skilgreint hja WHO en DDDpkn gildi hafdi samt sem
adur verid reiknad. ATC/DDD kerfid er dynamiskt kerfi sem breytist arlega, en pad getur ekki skyrt
5,85% algengi pessarar villutegundar. Hér er pvi liklegast ad ATC/DDD leidbeiningar WHO hafi ekki
verid notadar rétt og pvi talid ad DDD veeri pekkt fyrir lyf sem af einhverjum ors6kum haféi ekki
skilgreint DDD.

Namundunarvillur (5,83%) komu par a eftir i algengi og voru i engu tilviki storar villur, yfirleitt bara i
sidustu tveimur aukastéfunum af fjérum. Slikar villur geta undid upp a sig med timanum og versnad og
bvi er mikilveegt ad vanda sig i aukastafavidureign. Daemi um slika villu er t.d. 0,23466 namundad upp
i 0,2350 og sidan namundad i 0,24 og til ad gefa peirri tlu fjéra aukastafi & ny, yrdi hun 0,2400. betta
yrdi aldrei mjog stor villa, en endar samt pannig ad haekkad er upp i neesta staf fyrir ofan i stad neesta

stafs fyrir nedan.

Fjérda algengasta villan (4,29%) var pegar DDDpkn var ekki skilgreint, en atti ad vera skilgreint.
Pad pydir ad DDD er skilgreint og pvi heféi verid haegt ad reikna DDDpkn ut. Margar asteedur geta
valdid pvi ad pessir utreikningar séu ekki til stadar i grunninum, t.d. ad ekki hafi verid farid rétt eftir
ATC/DDD leidbeiningum.

Fimmta villan, med 3,26% algengi, var i raun ekki ein tegund af villu heldur samsafn af villum sem
gafu adra nidurstdédu a DDDpkn gildi en var i grunninum. Pessar villur gatu verid svolitid stérar og af
misjéfnum toga og tengdust oft peim lyfjum sem hofdu sérstakar leidbeiningar i ATC/DDD
leidbeiningunum, eda voru med einingamisraemi i grunninum sem ekki var haegt ad atta sig a i fljotu
bragdi eda voru & samsetta listanum og purfti ad gera rad fyrir pvi pegar DDD gildid var fundi®.
Villurnar sem lentu i pessum flokki voru yfirleitt floknustu villurnar. Einnig gaetu ordié til villur i pessum
flokki med timanum, ef ATC/DDD listinn breytist og lyfjagrunninum er ekki breytt i samraemi. bvi er

mikilvaegt ad uppfeera grunninn einu sinni & ari m.t.t. ATC/DDD breytinga.

Sjétta villan (1,37%) var onnur télvuvilla af gerdinni 0,000, en na var buid ad faera inn null i stad
bess ad setja rétt DDDpkn inn. Pad geeti skyrst af pvi ad DDD gildi hafi ekki verid skilgreint pegar Iyfid
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kom i grunninn upphaflega, en einnig af pvi ad ekki hafi verid farid rétt eftir ATC/DDD leidbeiningum
og pvi talid ad lyfid veeri ekki med pekkt DDD.

Sjéunda villan (0,68%) fannst i peim linum par sem einhverjar breytur voru ekki til stadar svo haegt
veeri ad gera naudsynlega utreikninga, en pad hafdi tekist ad finna peer forsendur sem vantadi og nota
til utreikninga @ DDDpkn en nidurstadan var ekki si sama og su sem var fyrir i grunninum. betta er i
rauninni svipad vandamal og hja ¢liku nidurstédunum, par sem ymsar o6likar asteedur geta legid ad
baki villunni. En pé ma alveg imynda sér ad allar forsendur hafi verid til stadar i byrjun, landleeknir hafi

reiknad ut fra peim og ad peer hafi svo breyst i millitidinni.

Attunda i rédinni (0,47%) og par med sjaldgeefasta villan, var énnur tegund af forsenduvillu, par
sem ekki tokst ad finna breyturnar sem vantadi til ad reikna ut DDDpkn og pvi var pad meti® sem svo
ad ekkert DDDpkn zetti ad vera til stadar. | pessum tilvikum, pegar ekki tokst ad Utvega naudsynlegar
upplysingar um gémul lyf og pvi ekki haegt ad stadfesta DDDpkn i grunninum, var ekki par med sagt

ad gildid i grunninum veeri rangt en vard ad meta pad svo til ad halda samraemi i nidurstodum.

Algengasta rétta nidurstadan var pegar nidurstédum handvirkra Gtreikninga bar saman vid
nidurstédur i grunni ad fjorum aukastéfum medtéldum. bPessi nidurstada kom fram i 58,96% tilvika og
pvi langalgengust af 6llum nidurstédum i grunninum. P6 ad badir adilar hafi verid 100% sammala um
pbessa nidurstddur, er ekki haegt ad fullyrda um ad pessi gildi séu rétt, heldur geetu badir haft rangt fyrir

seér, pvi edli malsins samkvaemt fa eins nidurstédur ekki mestu athyglina.

Naesta rétta nidurstada var pegar DDD var ekki skilgreint hja WHO og reiturinn pvi audur hja

badum adilum og hafdi 8,87% algengi.

Pridja rétta nidurstadan (0,95%) var pegar breytur vantadi i grunninn til dtreikninga en fundust og

skiludu sému nidurstédu og var i grunninum.

Sidasta i r6dinni og su sjaldgaefasta (0,59%) af réttu nidurstddunum pegar forsendur dugdu ekki til
utreikninga og pad var metid svo ad reiturinn med DDDpkn eetti ad vera audur og svo reyndist vera.

5.1.1.1 Samanburdur & villum og réttum nidurstédum

Pegar nanar er ad gad sést ad ein villutegundin og ein rétta nidurstadan er i raun sama vandamalid i
grunninn og tulkunaratridi hvor nidurstadan er rétt og hvor rong. betta er rétta nidurstadan ,DDD ekki
skilgreint hja WHO" og ranga nidurstadan ,DDD ekki skilgreint hja WHO, en DDDpkn hér skilgreint
sem 0,000“. Hér er ekki samraemi i pvi hvernig vandamalid ,eyda“ eda ,0,000 er medhodndlad. | stad
bess ad velja adra adferdina og hafa alltaf null pegar ekkert gildi er pekkt, eda hafa alltaf toman reit i
peim tilvikum, pa er adferdunum blandad saman og baedi notad a vixl og pvi naudsynlegt ad tulka
a.m.k. adra nidurstdduna sem ranga nidurstédu. Hér var gengid ut fra pvi ad télugildid 0,000 veeri
meira villandi en eyda, par sem petta vaeri pekkt tala og Excel forritid reiknar éhindrad i gegnum télur

en a oftar i vandraedum med auda reiti po pad sé ekki algilt.

5.1.2 Adrar villur i grunninum

Pegar villutidnin var metin var akvedid ad hafa allar villutegundir med, lika namundunarvillur, p6é ad
baer veeru mjoég smaar i snidum. Atridi sem vo upp a moti pessu var pad ad ekki voru skradar tvéfaldar

villur i linu neins stadar, jafnvel p6 pad vantadi naudsynlega breytu i grunninn og skraning veeri pa
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strangt til tekid rong. Astaedan fyrir pessu var su ad ekki var verid ad leita ad édrum villum en DDD
innsetningum, poé petta atridi bendi vissulega til pess ad pad leynist fleiri villur i grunninum en bara
DDD gildi.

5.1.3 Dreifing a villum og réttum nidurst6dum a ATC flokkana

Pad parf ekki ad koma a 6vart ad algengasta misreemid hja 6llum ATC flokkunum er sama télvuvilla og
er algengust i heildarskjalinu. Fast & haela télvuvillunnar kemur rétta nidurstadan DDD ekki skilgreint
hja WHO og pvi er i raun um sama fyrirbaerid ad reeda, nema audu reitirnir eru tulkadir réttir og null
rangt. Pessar villur eru nanast hnifjafnar yfir heildina og pvi helmingslikur & pvi ad sett sé null i
pessum vafatilvikum og helmingslikur a ad hoéfd sé eyda. ATC flokkarnir hafa mismikid veegi i
vinnuskjalinu, enda misstorir flokkar. N er langsteersti flokkurinn i vinnuskjalinu eda naestum fjéréungur
(24,75%). Flokkar A (11,64%) og C (11,62%) eru badir um helmingi minni og naest kemur J med 9%.
Svo minnkar veegi peirra smam saman i pessari r6d D (6,28%), M (5,69%), G (5,44%), B (5,12%), L
(5,12%), R (4,97%), S (3,53%), V (3,41%), H (2,45%) og P (0,96%) og pvi veeri ekki edlilegt ad sja
jafnmikid af villum t.d. i flokki A og flokki M sem eru med mismunandi vaegi.

Nokkrir ATC flokkar skera sig ur pvi sem vid veeri ad buast midad vid villudreifingu i skjalinu
almennt, en pad eru flokkarnir V, D, B, P, H og L, sem eru med haerra hlutfall misraeemis en réttra
nidurstadna eda nokkurn veginn sama hlutfall @ milli villanna og réttra nidurstada.

Skyringin hja ATC flokki V er liklega su ad hja peim flokki eru ekki mérg DDD gildi skilgreind og par
er télvuvillan 0,000 pvi mjog aberandi. bad virdist pvi vera tilviljun ad ATC flokkurinn kemur svona ut.

ATC flokkur D hefur ekki skilgreind DDD nema i undantekningartilvikum, par sem petta eru yfirleitt
utvortis lyf og skdmmtun pvi ekki skilgreind i dagskdmmtum. Samt sem adur er algengasta villan su ad
blid er ad skra DDDpkn par sem pad a ekki ad vera i 204 skipti og hlytur su villa ad skrifast a

bekkingarleysi vid innsetninguna eda ad farid hafi verid dalkavillt pegar petta var skrad.

Einnig ber ad undrast pad ad slikar rangskraningar sjaist i miklum meeli hja ATC flokki B og pa
adallega hja innrennslisvokva eins og natriumklérid og Kabiven sem ekki er haegt ad skilgreina DDD
hja.

Flokkur P er med hlutfallslega mikid af télvuvillum sem veldur tilviljanakenndri nidurstédu og synir
pbvi adeins meira misraemi en vid var ad buast.

Flokkur H synir miki® af ndmundunarvillum og reiknivillum, enda frekar fléknir Gtreikningar hér.

Flokkur L synir hlutfallslega mikid af villum af sému asteedu og V eda tilviljun vegna pess hvernig
tdlvuvandamalid null eda ekki null er medhondlad.

Flokkur N inniheldur mest af namundunarvillum og pvi smavaegilegar villur par a ferd en
ahyggjuefni er hversu margar adferdarfreedivillur koma par a eftir, baedi ,DDDpkn ekki skilgreint, en a
ad vera skilgreint og ,Olikar nidurstdédur. bar sem pessi flokkur inniheldur mikid af &vana- og
fiknilyfjum er mikilveegt ad 6ll DDD gildi séu sem réttust hja pessum flokki svo haegt sé ad framfylgja
eftirlitsskyldu med pessum efnum & sem nakvaemastan hatt.

Flokkur J, sem inniheldur syklalyfin, er einnig ahugaverdur par sem mikid er fylgst med

syklalyfjanotkun i heiminum og mikilvaegt ad hafa DDD skilgreiningar i lagi. Par er mikid af télvuvillum
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sem hefdu getad flokkast réttar og pvi tilviljun en naestalgengasta villan er su sama og hja N-flokknum,
eda ,DDDpkn ekki skilgreint, en a ad vera pad“ og pvi pyrfti naudsynlega ad lagfeera peer villur.

Namundunarvillur eru jafnaberandi og dlikar nidurstédur, sem er ekki pad sem er vid ad buast.

ATC flokkur A er eins og adur sagdi stor flokkur og er ekki heaegt ad sja neitt dedlilegt par, nema
helst pessa sému leidinlegu villu um ad® DDDpkn sé ekki skilgreint i peim tilvikum sem pad a ad vera
skilgreint.

ATC flokkur C er lika mikilveegur og pvi er frekar alvarlegt ad sja tveer af leidinlegustu villunum i
fyrsta og 66ru seeti, eda ,DDDpkn vantar en & ad vera skilgreint“ og ,Olikar nidurstddur.

ATC flokkur R og G eru badir med ,Olikar nidurstddur sem algengustu villu. Pad kann ad vera
vegna pess ad pad er mikid af floknum einingamisraemum i ATC flokki G sem sjalfvirk kerfi rada illa vid
ad reikna i gegnum og hja flokki R er eitthvad af samsettum lyfjum sem parf ad vara sig a i

utreikningum.

5.2 Um sjalfvirkar utreikningakeyrslur

Markverd nidurstada sem kom Ut Ur pvi ad keyra sjalfvirka Utreikninga i leit ad hentugri rafraenni adferd
til ad reikna DDDpkn, var su ad slikar keyrslur hafa marga galla og pad pyrfti ad breyta ymsu i
uppsetningu lyfjagagnagrunns til ad gera paer mogulegar.

begar sjalfvirkar keyrslur voru framkveemdar og Excel latinn reikna i gegnum fyrirfram akvedna reiti,
ba réd formulan ekki vid pad ef pad vantadi einhverja breytu i reitina. Pa var ekki heegt ad reikna ut
DDD gildid og skiladi nulli eda villumeldingu. bvi er algjor forsenda fyrir pvi ad sjalfvirk keyrsla geti
gengid ad frumbreyturnar séu réttar og pvi parf ad yfirfara paer vel pegar nyju norraenu vérunumeri er
baett i skrana og passa ad allar upplysingar fari inn sem eiga ad fara inn.

Sjalfvirk keyrsla attar sig ekki a pvi ef DDD gildid & ekki vid um heildarstyrk, heldur parf ad gera rad
fyrir umreiknun a styrk med annad virkt efni i huga. Hér myndi sjalfvirka keyrslan pvi gefa of hatt gildi.
Sjalfvirka keyrslan gerir pess vegna rad fyrir ad tolugildi styrks og allar adrar breytur i vinnuskjalinu,
seéu notheefar i utreikninga, en pad getur verid misjafnt hvernig utreikningum er hattad ef midad er vid
annad virkt efni i samsettu Iyfi. Til ad leysa petta meetti setja inn aukadalk i vinnuskjali® og reikna par

ut hvada raunstyrkur lyfs er til stadar og 2etti ad nota vid DDDpkn utreikninga.

Ad sama skapi er ekki tekid tillit til eininga og hvort peer eru sambeaerilegar. Slikt getur valdid storri

talnaskekkju pegar mikill staerdarmunur er a einingum.

Annad vandamal sem kemur oft upp er pegar lyfid er skrad 6nakvaemt i grunnin getur purft ad
sleppa einu gildi til ad reikna Ut DDDpkn, pvi annars fengist of hatt gildi. Pa er rammal oft sett i
vitlausan dalk (midjudalkinn). Hér myndi aukadalkur med nyjum utreikningum hjalpa pvi med pvi ad
gera rad fyrir pessu med pvi ad skra petta rétt i grunninn og adlaga ef haegt er ad sja fram a ad petta
muni valda villu i utreikningum vaeri malid ar ségunni. Betri skraning i upphafi myndi, par sem passad
veeri ad samraemi veeri i skraningu i dalka fyrir t6lugildi styrks (+einingar), télugildi magns (+einingar)
og fjblda pakkninga (+umbuda). Algengustu vandamalin tengd pessu atridi voru yfirleitt vegna

stungulyfja sem voru tilbdnar i umbidunum (sprautunni).

57



Sjalfvirk keyrsla notar par ad auki DDD sem var buid ad reikna i grunninum og ekki vitad hvernig
pbad gildi var fengié. DDD gildid sem haféi verid notad til utreikningana var ekki lengur synilegt. Fyrri
sjalfvirka keyrslan notadi pau gildi sem voru til stadar i lyfjagagnagrunni til ad finna hvert DDD gildid
2etti ad vera og sidan var pad borid saman vid DDD gildi hja WHO. Stundum voru med peim haetti buin
til DDD gildi sem attu ekki ad vera til og var ekki buid ad akvarda, eingdbngu vegna pess ad DDDpkn
gildi var til stadar i grunninum sem sjalfvirka keyrslan notadi til Utreikninga &4 DDD gildi, an pess ad atta
sig a pvi ad gildid i grunninum eaetti ekki ad vera til. bvi pyrfti ad samkeyra grunninn reglulega med
nyjustu DDD gildum fra WHO til ad vera viss um ad par leynist ekki DDD gildi sem a ekki ad vera til
stadar. Pau DDD gildi sem landleeknir notar i sina uUtreikninga purfa einnig ad sjast i grunninum, en
svo var ekki i peim gégnum sem hann afhenti fyrir pessa rannsdkn og pvi ekki haegt ad sja hvernig

utreikningar hans féru fram.

5.2.1  Um notkun 8 VLOOKUP skipun

Pessi skipun raedur ekki vid tvofold eda prefdld gildi, eins og er algengt med pau ATC ndmer sem hafa

fleiri en eina ikomuleid og pvi oft fleira en eitt DDD gildi. betta takmarkadi fyrri sjalfvirku keyrsluna
mikid og haféi med dbeinum haetti ahrif & seinni sjalfvirku keyrsluna par sem gildi notud fyrir hana voru
fengin ar fyrri keyrslunni. par sem st6d til ad bera saman DDD lista sem WHO hafdi sent og pvi purfti
ad koma peim gildum inn i Excel. A mérgum stédum fér ekkert DDD gildi inn med VLOOKUP
skipuninni af pessari asteedu. bar sem svona listi fer ad ureldast um leid og hann kemur ur
prentaranum veeri betra ad notast vid forrit sem saekir ny gildi beint i leitarvél a fyrirfram forritada sl60,
pannig ad alltaf sé unni® med nyjustu gildin og haegt sé ad na sem flestum DDD gildum inn i

vinnuskjalid a sjalfvirkan hatt.

begar sjalfvirkri samkeyrslu var lokid skiludu 2.196 DDD gildi sér inn i dalk T, en eftir stédu 3.723
villumeldingar af tegundinni #N/A. Pad vantadi pvi 62,90% af DDD gildum i skjalid og pvi augljést fra
upphafi ad forsendur voru ekki akjésanlegar til ad na gédum arangri i villuleit. Pegar fleiri en eitt DDD
gildi var skilgreint fyrir eitt ATC numer, skiladi adferdin ekki arangri heldur villumeldingu. begar
VLOOKUP skipunin fann audan reit a leitarsvaedinu, pa skiladi hun nudlli sem var heldur ekki rétt.
Samkeyrsla a listum med pessum heetti getur pvi verid varhugaverd og parf ad forrita slikt vel i
grunninn til ad pad gangi. Slik samkeyrsla geeti audveldlega skilad DDD gildi i ranga linu, t.d. ef pad
eru tvd mismunandi DDD gildi fyrir ATC flokk og pa myndi reiknast it DDDpkn gildi sem aetti ekki ad
vera til. begar listinn fra WHO er skodadur sést ad pad er yfirleitt lyfjaformi® sem adgreinir ATC
numerin sem hafa mérg DDD gildi og pvi veeri haegt ad lata forritid leita ad tveimur gildum i linunni til
ad hafa betri moguleika til ad finna rétt gildi. Petta er hins vegar baedi flokid hvad formudluna vardar auk
pbess ad sa sem setur inn nyjan dalk i vinnuskjalid med enskum skammstéfunum lyfjaheita, i stil vid
pbaer sem WHO gefur at, parf ad bua yfir naegri lyfjafreedilegri pekkingu til ad geta framkveemt pad

verkefni.
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5.3 Um samanburd

Mikid var notast vid samanburd til ad bera saman ymis gildi og adferdir. Buist var vid ad nidurstada i
pessum dalkum myndi gefa visbendingu um hvort pad gildi sem var verid ad skoda veeri rétt eda rangt
og bad var algjért frumskilyrdi ad haegt veeri ad treysta & petta ef notast atti vid sjalfvirkar keyrslur. |
ljos kom ad p6é ad samanburdardalkar geetu gefid visbendingu um rétt eda rangt gildi i grunni var alls
ekki heegt ad stéla a pad og lesa rétta nidurstédu Ut ar samanburdardalki nema skoda hana frekar
handvirkt. Allar t6lur sem eru ekki 0,000 parf ad skodadar nanar til ad athuga hvort paer séu i raun
misreemi og ekki er heldur heegt ad treysta pvi ad talan 0,000 i samanburdarreit gefi rétta nidurstédu.
Pad er vegna pess ad pegar annad DDDpkn gildid er 0,000 vegna télvuvillu getur komid folsk jakveed
nidurstada. Ha gildi gafu visbendingu um ad annad samanburdargildid veeri nall (télvuvilla) eda ad pad
vantadi annad gildid. Nidurstadan #VALUE sagdi ad annad eda baedi gildin veeru ekki til stadar og i
sumum tilvikum benti pad til réttrar nidurstdédu, t.d. pegar DDD gildi var ekki til og pvi ekki heegt ad
finna DDDpkn. Stundum skilad samanburdur p6 tolu, pegar reiknad var i gegnum audan reit og pvi var
ekki heldur ad marka petta.

Villumeldingin #DIV/0! kom upp pegar reynt hafdi verid ad deila i gegnum t6lu med nulli, sem er ekki
haegt. Petta gerdist gjarnan i sjalfvirku keyrslunum pvi mérg DDDpkn i grunninum eru 0,000. P6 ad
villumeldingin #VALUE! eigi ad segja til um ad reynt hafi verid ad nota mismunandi gagnasett sem
ganga ekki saman, eins og pegar pad reitur er audur sem a ad reikna med, var ekki alltaf haegt ad
treysta a ad fa pessa meldingu pegar annar reitur var audur. Vegna einingamisraemis var ekki haegt ad
treysta a téluna null i samanburdum, pvi sjalfvirkar keyrslur leidrétta ekki me® tilliti til einingamisraemis,
heldur reikna blint i gegnum reitina og pvi getur komid fram stért télulegt misraemi p6 ad DDD gildid sé
rétt, p.e. buast ma vid falskt neikveedum nidurstdédum. Meldingin #N/A kom gjarnan upp pegar
VLOOKUP hafdi ekki sott télu i pennan reit, p.e. VLOOKUP skipunin virkadi ekki sem skyldi fyrir
pbessar linur og var pad stor astaeda pess hvad sjalfvirkar keyrslur sem treystu a pa skipun voru
lélegar.

5.3.1 Adalsamanburdardalkur

Réttar nidurstodur:

Rétt nidurstada ad fijorum aukastéfum gaf i 6llum tilvikum téluna 0,000 pegar nidurstadan var borin
saman vid gildid i grunni. betta var pad sem buist var vid ad fa og pvi var ekkert sem kom a 6vart
parna.

begar forsendur dugdu ekki til dtreikninga og nidurstadan var rétt, pa var samanburdargildid alltaf
#VALUE!, eins og buist var vid, enda engin gildi i dalkunum til ad bera saman og ekki haegt ad skila
gildi.

begar forsendur gafust til utreikninga og rétt nidurstada fékkst, var gildid i samanburdardalki alltaf
0,000. Liklega segir pad okkur ad gildid sem landlaeknir notadi i sina Utreikninga hafi verid til stadar
begar gildid var faert inn og breytur dottid ut sidar.

Pegar DDD var ekki skilgreint hja WHO var gildid i adalsamanburdardalki alltaf #/ALUE! eins og buist

var vid, pvi engin gildi voru i reitunum sem voru bornir saman.
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Rangar nidurstdodur:

Eins og vid var ad buast gafu namundunarvillur aldrei téluna 0,000 heldur eitthvad nalsegt henni. Ekki
b6 nodg til ad teljast fullkomlega réttar en pad var a.m.k. alltaf haegt ad treysta & adalsamanburd til ad

gefa rétta nidurstodu fyrir pessa tegund villu.

Toélvuvilla sem skilgreindi DDDpkn ranglega sem 0,000 gaf télulegar nidurstédur, pannig ad nullid var

greinilega notad i utreikninga og dregid fra hinu DDDpkn gildinu sem var buid ad reikna ut handvirkt.

Télvuvilla par sem DDD var ekki skilgreint hja WHO en skilgreint sem 0,000 i grunni gaf alltaf mjog
misvisandi nidurstddu i samanburdardalkinum eda nidurstéduna 0,0000, sem var bara buist vid ad fa
pbegar samanburdur var réttur og rétt gildi fundid. Par sem petta er mjég algeng villa i grunninum
myndi pad gefa skakka mynd af nidurstédunni, nema ad pad sé einmitt hugsunin a bakvid pad ad hafa

null i stad eydu. Excel reiknar parna ut ar audum reit og nulli og feer null.

Pegar DDDpkn var ekki skilgreint i grunni en atti ad vera pad, skiladi adalsamanburdarreitur alltaf
nidurstédunni #VALUE! eins og vid var ad buast fyrir pessa tegund villu par sem annad

samanburdargildid er ekki til stadar.

begar DDDpkn gildi voru ranglega skrad, p.e. DDD var ekki skilgreint, pa matti buast vid ad fa
#VALUE! eda tolugildi i samanburdarreitinn. | ljés kom ad petta skiladi sér inn i dalkinn sem
nakvaemlega sama talan og ranga DDDpkn talan ur grunninum, p.e. Excel forritid Gtilokadi ekki audu

reitina heldur dr6 pa fra sem null.

begar forsendur dugdu ekki til utreikninga en pad var samt sem adur DDDpkn i grunni, kom avallt
fram t6lugildi sem var sama gildi og ranga DDDpkn gildid. Forsenduskortur folst yfirleitt i pvi ad pad
vantadi tolugildi styrks eda ekki var haegt ad akvarda styrk virka efnisins ut fra SPC. Forritid hafdi pvi

oft margfaldad i gegnum styrkinn 0,000 og fengid null, sem sidan var dregid fra audum reit.

bPegar o6likar nidurstédur eru skodadar sést yfirleitt stort tdlulegt misreemi i adalsamanburdardalki.
Pessi flokkur er ekki med samleitt safn af villum af sama uppruna og pvi er um halfgerdan safnflokk ad
reeda fyrir ymiss konar vafafé sem var oft nanar skilgreint i athugasemdadalki.

i peim tilvikum sem forsendur gafust til Gtreikninga en skiludu ekki sému nidurstédu og DDDpkn i
grunni kom fram tolulegt misraemi i samanburdardalki eda #VALUE!, enda vantadi DDDpkn gildi i
grunninn fyrir margar af pessum linum. betta er p6 ekki i fullu samraemi vid pad sem hefur komid fram

adur, pvi i sumum tilvikum dregst audur reitur fra 6dru gildi sem pad gerir ekki alltaf hér.

5.3.2 Samanburdaradferd 1

Pegar samanburdur 1 var borinn saman vid adalsamanburd matti gera rad fyrir ad nidurstédurnar yrou

ekki godar, par sem verid var ad nota DDD gildi sem ho6féu verid sott med skipuninni VLOOKUP og
pvi vitad ad pad yrdu margar villumeldingar og myndi vanta mérg DDD. bar ad auki var verid ad nota
gildi af lista, sem geeti verid eldra en pad sem fannst i leitarvél. DDD gildin voru svo borin saman vid
falin DDD gildi ur grunni, sem hofou verid reiknud Ut fra DDDpkn gildi i grunninum. Pvi var heegt ad
meta hversu oft samanburdaradferd 1 skiladi réttri nidurstédu midad vid adalsamanburdaradferd, sem
var gert rad fyrir ad skiladi alltaf réttri nidurstédu (innan skekkjumarka). bessi adferd kom, eins og vid

var ad buast, ekki vel Ut ur samanburdinum og skiladi bara réttum nidurstédum i 46,80% tilvika.
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5.3.3 Samanburdaradferd 2

Hér er verid ad bera saman DDD gildi ur fyrri keyrslunni, eins og i samanburdaradferd 1, nema nuna

er pad borid saman vid DDD gildi sem er fundid i leitarvél WHO og skrad inn i vinnuskjalid med
nakvaeemum heetti og pvi e.t.v. nyrra og betra gildi og fleiri gildi til ad bera saman vid. Einnig er liklegra
ad pad séu feerri eydur i pessari adferd par sem hun notast ekkert vid gildi fengid med VLOOKUP
skipun og pvi meetti buast vid ad hdn sé betri en samanburdardaferd 1, p6é ad huan treysti lika a
annarskonar sjalfvirka keyrslu i grunninn og pvi mikilvaegt ad allar forsendur séu til stadar i grunni
landleeknis. Samanburdaradferd 2 skilar adeins betri arangri en samanburdaradferd 1, eda réttum
nidurstédum i 48,59% tilvika. Pad ad fleiri samanburdargildi af DDD gildum séu til ad nota i
samanburdinn hefur pvi ekki urslitavald, pvi pad ad pad sé verid ad notast vid DDD gildi sem fengin

eru med sjalfvirkri keyrslu i byrjun virdist hafa meira vaegi.

5.3.4 Samanburdaradferd 3

Hér er verid ad bera saman DDDpkn fengi® med seinni keyrslunni og DDDpkn sem var i grunni. bar

sem vitad var ad DDDpkn var ekki alltaf rétt i grunni, matti gera rad fyrir ad paer villur skiludu sér
hingad inn i samanburdinum. Einnig er notast vid sjalfvirka keyrslu, sem notast vi6 VLOOKUP fengin
gildi og pannig vitad ad skilar villumeldingum, eydum og jafnvel 0,000 pegar a ad vera eyda, pannig ad
blast ma vid ad pessi adferd standi sig betur en samanburdaradferd 1 en ekki vist hvort hin toppi
adferd 2. | liés kom ad han skiladi réttum nidurstddum i 47,10% tilvika sem er einmitt & milli

samanburdaradferda 1 og 2.

5.3.5 Samanburdaradferd 4

Hér er verid ad bera saman DDDpkn gildi ur seinni keyrslu og handreiknad DDDpkn sem hafdi verid

16gd mikil vinna i ad finna. DDDpkn gildid var fundi® med sjalfvirkri keyrslu sem treystir &8 VLOOKUP
gildi i grunninn og pvi ma buast vid ad pad vanti einnig mikid af samanburdargildum. Par sem gera ma
rad fyrir ad handreiknada gildid sé mun réttara aetti pessi adferd ad koma verst ut af peim 6llum. Pessi
adferd var svo sannarlega verst og skiladi einungis réttum nidurstodum i 45,41% tilvika.

5.3.6 Besta gaedamatsadferdin

Adferdirnar 1-4 voru allar 6aseettanlegar a pvi formi sem peer voru notadar. Engin peirra nadi ad skila
réttum nidurst6dum i helmingi tilfella og pvi ekki haegt ad nota pessar adferdir dbreyttar. Besta

adferdin var pvi meginadferd rannséknarinnar sem fer fram meé algjérlega handvirkum haetti.

5.4 Kostir rannséknarinnar

Adalkosturinn vid rannsoknina var sa ad upplysingar i henni ma nota sem grunn ad leidbeiningum vid
geedamat og uppfeerslu @ DDD gildum i grunni, t.d. pegar ny viruniumer koma inn sem parf ad reikna
gildi 4. Einnig skiladi villuleitin nidurstédum sem ma hafa til hliésjonar vid leidréttingar a innsetningum i
grunninum. Ad auki var ma draga leerdom af nidurstédum um sjalfvirkar adferdir og hvernig paer
standast samanburd vid handvirka adferd og nota upplysingar sem koma fram hér til ad préa nyja
sjalfvirka adferd med einféldum breytingum a uppsetningu i grunninum og nakvaemari og fléknari

skraningarvinnu i upphafi.
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5.4.1 Kerfisbunding skraning a villutegundum og réttum nidurstédum

Vid villuleitina fundust villur og réttar nidurstédur sem voru skilgreindar og flokkadar. Vié pad fékkst
god yfirsyn yfir astandid a DDD innsetningum i grunninum og hvernig skraningarvandamal veeru til
stadar i upphafi. Einnig fundust énnur atridi i grunninum sem gaetu valdid villum og pvi voru pau atridi

skilgreind lika.

5.4.2 Upplysingar sem geta nyst sem leidbeiningar

Upplysingar sem hér koma fram og tengjast nidurstddu villuleitar og lysing a adferdum, getur nyst sem

leidbeinandi pattur fyrir adila sem koma ad geedamati og uppfeerslum a DDD gildum i grunninum.

5.4.3 Mat a adferdum
Nidurstada gaf sterklega til kynna ad einfaldar sjalfvirkar skipanir i Excel og fastar formulur vaeru ekki
naegilega gédar og pad pyrfti ad nota handvirka leid eda prda nyja adferd.

5.5 Almennar takmarkanir a rannsékninni og skyringar

Ymsar takmarkanir komu fram i rannséknarvinnunni sem tengdust flestar vinnu med gégn i forritinu
Excel. En einnig komu upp vandamal sem tengdust pvi hvad erfitt var ad utvega upplysingar um
gOémul afskrad Iyf.

5.5.1 Heettan sem felst i handvirkum utreikningum i Excel

Pegar verid er ad vinna med formulur sem eru dregnar nidur heilt skjal eda verid er ad klippa og lima
ymis gildi i skjali og feera & milli dalka er alltaf haett vid ad eitthvad tynist eda fari a rangan stad. Einnig
er haegt ad draga formulu of langt nidur eda of stutt. betta getur allt valdid villum i Gtreikningum og pvi
er mikilvaegt ad villuprofa atreikninga med stikkprufum sidar.

5.5.2 Haettan sem felst i sdmu nidurstédu

Pegar verid er ad bera saman eins og er mikid gert i pessari rannsékn, pa er leitad ad sama gildi. |
peim tilvikum sem pad gildi finnst er heaett vid ad ekki sé athugad nogu vel hvort villa gaeti samt sem
adur leynst par. bvi parf alltaf ad nota sama verklag og skoda allar linur jafnvel og @ sama hatt. Ekki

nog ad gefa sér ad sama nidurstada sé 6rugglega rétt nidurstada hja badum.

5.5.3 Afskrad Iyf

Pegar illa gekk ad finna naudsynlegar forsendur um Iyf til ad geta reiknad ut DDDpkn, pa var skodad
sérstaklega hversu mikilvaegt pad veeri ad geta reiknad petta ut. Ef lyfid var afskrad var ekki verid ad
eltast vid pad frekar, p.e. ef ekkert gamalt SPC fannst og enginn gat svarad til um hver innihaldsefni
voru var ekki haft meira fyrir pvi. Gallinn vid petta er ad lyf geta komid inn @ markadinn aftur og pa
vantar pessar upplysingar i grunninn. Pad parf pvi ad uppfaera grunninn reglulega med petta i huga og

nota alltaf nyjustu upplysingar ur sem eru til stadar um DDD gildi og i SPC.
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5.6 Um markmidin i upphafi

Flestum peim markmidum, sem sett voru i upphafi, var nad. Villuleit var klarud og skilgreint hvers edlis
villur voru og hvernig meaetti koma i veg fyrir peer. Villudreifing i ATC flokkum og hugsanlegar skyringar
voru fundnar. Sjalfvirkar adferdir voru profadar og skiludu paer ekki gédum arangri i samanburdi vid
handvirka adferd rannsoknarinnar og pvi ekki haegt ad nota peer ébreyttar. Ymsar tillégur voru lagdar
fram um hvernig meetti proéa nyja adferd eda adlaga uppsetningu og skraningu i lyfjagagnagrunninn til
ad audvelda gaedamat, uppfaerslur og nyjar innsetningar @ DDD i framtidinni. Eitt markmidanna nadist
ekki, par sem naegilegar forsendur voru ekki til stadar, en pad var ad akvarda hvort einhver munur
seeist a villutidni fra ari til ars en lagdar voru fram hugmyndir um hvernig heegt veeri ad meta petta

sidar.

5.7 Nidurstodur tulkadar og settar i samhengi vid fyrri rannsoknir

Pad er ekki um audugan gard ad gresja pegar leitad er ad sambaerilegum rannséknum, par sem
sjonum hefur verid beint ad innsetningum gagna i gagnasoéfn eda lyfjagagnagrunna og pvi ekki haegt
ad finna neina nakvaemlega eins eda sambeerilega rannsokn. Pé hafa komid fram upplysingar um
rangar innsetningar & DDD &dur i sélutdlum a islandi, en i grein sinni lysa Bjérnsdéttir et al. (1999)
villuleitarnidurst6dum sinum og ahrifum peirra og ad porf sé a ad préa gaedamatsadferd til ad meta
sOlutdlur i pessu samhengi. betta atridi ma heimfaera a pessa rannsékn um lyfjagagnagrunninn, par
sem hér er einmitt leitast vid ad villuleita med tilliti til DDD innsetninga og préa adferd til ad meta gaedi
annars stigs gagna i lyfjagagnagrunni, sem na hefur leyst sélutélur af hélmi sem grundvollur fyrir

lyfjafaraldsfreedilegar rannsoknir & islandi.

5.7.1 Rannsoknarnidurstada

| upphafi var peirri spurningu varpad fram hvort gégn i lyflagagnagrunni veeru areidanleg og med
framkvaemd villuleitar & DDD innsetningum i grunninum var haegt ad svara pvi ad DDD innsetningar
veeru adeins fullkomlega areidanlegar i um 70% tilvika. Pvi var haegt ad svara rannséknarspurningunni
sem svo ad gognin veeru ekki areidanleg ad ollu leyti og gera pyrfti rad fyrir pvi pegar unnid veeri med
gbgnin i honum. bad er pvi ekki radlegt ad vinna med gdgn uUr grunninum an pess ad stadfesta

réttmaeti og areidanleika peirra i upphafi Ut fra pvi hvada rannsoékn er verid ad framkvaema.
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6. ALYKTANIR

| stérum lyflagagnagrunni felast dyrmaet rannséknartaekifeeri og par sem rannsokn getur aldrei ordiéd
betri en rannséknargognin parf ad medhdndla pau med nakvaeemum heetti, samraema verklag og syna
lyffagagnagrunninum pannig pa virdingu sem hann a skilid - hafandi pad i huga ad lengi byr ad fyrstu
gerd.

Pegar nidurstada ur villuleit og greining la fyrir var heegt ad draga pa alyktun ad mogulegt veeri
ad koma i veg fyrir allar villutegundirnar med pvi ad vanda til verka pegar gégn eru upphaflega skrad i
grunninn og framkveema arlegar uppfaerslur & grunninum me? tilliti til breytinga & ATC/DDD. Einnig er
mikilveegt ad einungis peir sem bua yfir faglegri pekkingu a edli gagnanna sjai um ad medhdndla pau,
sérstaklega pegar framkvaema parf Utreikninga sem sidan eru feerdir i grunninn. Med pvi ad samreema
medhdndlun gagna ma svo koma i veg fyrir algengar og tilviljanakenndar villur i grunninum, en slikar
villur tengjast pvi hvernig a ad faera 6skilgreind gildi inn i grunninn. Mikilveegt er ad taka akvoérdun um
hvernig a ad skra slikt og samraema svo skraninguna.

Breyting & uppsetningu lyfjagagnagrunnsins er naudsynleg til ad haegt sé ad prda einfalda
rafreena leid til ad reikna DDDpkn og framkvaema villupréfanir a gildinu. Stundum er porf & ad
umreikna ymsar breytur og pa parf ad hafa reit i skjalinu fyrir pessa utreikninga. Skjalid meetti forrita
bannig ad pegar pessi reitur innihéldi gildi aetti ad nota pad i utreikninga i stad annarra reita sem veeru
almennt notadir. Petta veeri pvi halfgerdur forgangsreitur i skjalinu.

beer sjalfvirku adferdir sem préfadar voru til ad reikna ut DDD og bera saman gildi, reyndust ekki
vel og er haegt ad alykta ut fra nidurstddum ad paer séu ekki nothaefar & obreyttu formi. bPar sem
teekninni fleygir sifellt fram maetti skoda pad ad utbua forrit sem gaeti reiknad ut DDDpkn fyrir tiltekid

ATC numer, en slik préunarvinna geeti tekid langan tima og gaeti kostad mikla fjarmuni.

Geaedauttektir i nanustu framtid pyrftu pvi ad fara fram med handvirkum adferdum til ad gaedi gagna
séu tryggd, en til ad audvelda pa vinnu veeri haegt ad utbua itarlegar leidbeiningar sem meetti stydjast
vio. Ut fra nidurstédu rannsoknar ma alykta ad meta purfi adrar breytur sem i grunninn koma med
svipudum heetti, en visbendingar komu fram um ranga skraningu a breytum sem voru utan svids
rannsoknarinnar og pvi ekki teknar inn i heildarnidurstééuna.

Par sem villur komu fram i um pridjungi af peim gégnum sem voru rannsékud ma pvi draga pa
alyktun ad gognin i lyffagagnagrunninum hafi ekki verid areidanleg a peim tima sem rannsoknin for
fram en einnig er markvert ad petta er ekki i fyrsta skipti sem villur finnast i islenskri

lyfianotkunartolfreedi.
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7. PAKKARORD

Innilegar pakkir faeri €g Ingunni Bjornsdottur leidbeinanda minum fyrir ad hafa haft obilandi trd a mér i

gegnum tidina og fyrir alla pa frabaeru adstod sem hun veitti mér. Eg hefdi ekki getad petta an hennar.

Pordis Kristmundsdottir, umsjonarkennari minn og professor, feer einnig bestu pakkir fyrir ad hafa veitt

mér petta teekifaeri.

Bestu pakkir fa fyrrverandi vinnuveitendur minir hja Sjukratryggingum islands og naverandi

vinnuveitandi a Landspitalanum fyrir veitta vinnuadstédu, skilning, kaffi og studning.

Fjoélskyldu minni er ég pakklat fyrir ad hafa stutt vid bakid & mér og hjalpad mér a allan mdgulegan

mata. An peirra hefdi petta aldrei klarast.
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9. VIDAUKI
9.1 Vidauki A

9.1.1 | addraganda verkefnis

Hér sést yfirlit yfir breytingar i lyfjaverdskrar i oktober 2011 par sem buid er ad framkveema fyrstu
leidréttingar a DDD, sem uppg6tvudust adur en rannsdknarverkefnid hoéfst og voru astzeda pess ad

rannsoknarverkefnid for i framkvaemd.

Tafla 9.1 Yfirlit yfir helstu breytingar sem uréu & DDD innsetningum i lyfjaverdskra i oktéber 2011

Helstu breytingar a verdskra oktober 2011

Breytt Norrant v Heiti breyt‘ Form IATC ﬂokkll Styrkur ' IMagn . IGamalt gillNytt gildi

DDD
407395 |Anervan |t6flur NO2CA72 160,5/mg 100|stk 50.0000 [12.5000
474114 |Anervan |[toflur NO2CA72 160,5|mg 30|stk 15.0000 |3.7500
018995 Durogesic |fordapl NO2ABO03 75|mcg/Klg 5|stk 62.5000 |22.5000
019094 Durogesic |fordapl NO2ABO03 50| mcg/kKlg 5|stk 41.6667 |15.0000
019108 Durogesic |fordapl NO2ABO03 25|mcg/klg 5|stk 20.8333 |7.5000
019167 Durogesic |fordapl NO2AB03 100{mcg/kld 5|stk 83.3333 |30.0000
024056 Durogesic |fordapl NO2AB03 12|mcg/klg 5|stk 9.9900 3.6000
074038 Durogesic |fordapl NO2ABO03 12|mcg/klg 5|stk 9.9900 3.6000
159107 |Fentanyl A{fordapl NO2ABO03 25|{mcg/kls 5|stk 20.8333 |7.5000
159118  |Fentanyl A{fordapl NO2ABO03 50|mcg/klg 5|stk 41.6667 |15.0000
159130 |Fentanyl A{fordapl NO2ABO03 75|mcg/klg 5|stk 62.5000 |22.5000
159141 Fentanyl A{fordapl NO2ABO03 100|mcg/klg 5|stk 83.3333 |30.0000
093799 [Oxycontin |fordatfl NO2AA05 80{mg 98 stk 261.3300 |104.5300
082883  |Pulmicort |innudal RO3BA02 0,125|mg/ml 20(plhylk |6.2500 3.3300
082933  |Pulmicort |innudal RO3BA02 0,25|mg/ml 20(plhylk |12.5000 |6.6600
083154 Pulmicort |innudal RO3BA02 0,5/mg/ml 20|plhylk  {25.0000 |13.3300
522797 |Tradolan |toflur NO2AX02 50|mg 250|stk 208.3333 |41.6600

(Lyfjagreidslunefnd, 2011)



NORRAENT
_VORUNR

187203
174532
475434

585646

585679

051107
505644
005977

141887

420471

022128
035840
035865

420497
416867
416859

000060
000522

086017
066411

013593
013582
048397

048462
048504
955099

100081

577338
010900

9.2 Vidauki B

9.2.1

HEITI_LY
FS

Dicumarol
Marevan

Kovar
Heparin
Leo
Heparin
Leo

Fragmin

Fluorette
Fluortoflur
Actavis

Neupogen

Fragmin
Fludent
Banan

Lanoxin

Lanoxin

Fragmin
Duraphat

Duraphat
Fluorlausn
0,5 mg/ml
Fluorlausn
2 mg/ml
Fluorlausn
, sterk LI

Duraphat

Xerodent
Xerodent

Xerodent
Xerodent
(Lyfjaver)

Xerodent

Profylin
Vetnispero
xid Delta

Hexadent

Corsodyl

Greiningargdégn
Tafla 9.2 Synishorn af fyrstu 30 linum i vinnuskjalinu, eins og skjalid leit ut i lokin.

FORM_
LYFS

toflur
toflur

toflur
stl

stl

stl
tyggigu
m
sog/tugg

stl/irp

stl
munnstfl
mixtara

toflur

stl
tannlakk

tannlakk
lausn
lausn

lausn
tannpast
munnstfl
sogtfl

sogtfl

sogtfl
sogtfl

toflur

lausn

lausn

munnh.|

TOLUGILDI
_STYRKS

20,0000
2,5000
2,0000

25000

5000,0000

25000
0,2500
0,2500

0,3000

12500

0,2500
50,0000
0,2500

25000
22,6000
22,6000

0,5000

2,0000

2,0000
5,0000

30,0000

2,0000
2,0000

FJOLDI
EININGAR TOLUGILDI EININGAR _PAKKN
_STYRKS _MAGNS _MAGNS INGA
mg 100,000 stk 1
mg 100,000 stk 1
mg 100,000 stk 1
ae/ml 2,000 ml 10
ae/ml 5,000 ml 5
ae/ml 0,200 ml 10
mg 90,000 stk 1
mg 300,000 stk 1
mg/ml 1,600 ml 5
ae/ml 0,200 ml 10
mg 200,000 stk 1
mcg/ml 60,000 ml 1
mg 100,000 stk 1
ae/ml 0,200 ml 10
mg/ml 30,000 ml 5
mg/ml 10,000 ml 1
mg/ml 500,000 ml 1
mg/ml 500,000 ml 1
mg/ml 500,000 ml 1
51,000 g 1
90,000 stk 1
90,000 stk 1
90,000 stk 1
270,000 stk 1
90,000 stk 1
50,000 stk 1
mg/ml 100,000 ml 1
mg/ml 300,000 ml 1
mg/ml 300,000 ml 1

PAKK
NING

glas
glas

glas
hgl

hgl

af.spr
stk
glas

deelur

af.spr

plglas
glas

glas

af.spr
tupa
tupa
fl

fl

fl
tupa
plglas
pakki
pakki

glas
pakki

glas

fl

fl
fl

ATHUGA-
SEMDIR

5000 a.e.
anti-
Xa/ml/spraut
u

einnota
deelur

2500 a.e.
anti-
Xa/ml/spraut
u

5000 a.e.
anti-
Xa/ml/spraut
u

+ maeliglas
+ maeliglas

+ maeliglas

28,6 mg
/0,25 mg

til
munnskolun
ar

ATC_
FLOKKUR

BO1AAO01
BO1AAQ03
BO1AA03

BO1ABO1

BO1ABO1

BO1AB04
AO0TAA01
AO0TAA01

LO3AA02

BO1AB04

AO01AA0Q1
CO01AAQ5
CO01AAQ5

BO1AB04
AO01AA0Q1
AO01AA0Q1

AO01AA0Q1
AO01AA0Q1

AO01AA0Q1
AO01AA0Q1

AO01AA30
AO01AA30
AO01AA30

AO01AA30
AO01AA30
AO01AA30

A01AB02

A01ABO3
A01ABO3



AFSKRANIN
GARDAGUR

31.05.2011
28.02.2009

31.03.2008

31.12.2003
31.08.2010

30.11.2010

31.08.2010
31.08.2010

31.12.2007
31.12.2007

30.11.2000

30.09.2007

30.09.2007

31.05.2011

03.11.2004

31.12.2005

30.06.2006

HEILDA

100,000
100,000

100,000

20,000

25,000
2,000
90,000

300,000

8,000
2,000

200,000

60,000

100,000
2,000

150,000

10,000
500,000
500,000

500,000

51,000
90,000
90,000
90,000
270,000
90,000
50,000
100,000

300,000

300,000

UMBODS
ADILI

Distica

Parlogis hf
Actavis
Group hf

Vistor hf

Vistor hf
Icepharma
hf
Icepharma
hf

Actavis
Group hf

Vistor hf

Vistor hf
Actavis
Group hf

GlaxoSmit
hKline ehf

GlaxoSmit
hKline ehf

Vistor hf

Icepharma
hf

Icepharma
hf

Actavis
Group hf
Actavis
Group hf
Actavis
Group hf

Icepharma
hf

Actavis
Group hf

Distica

Parlogis hf
Lyfjaver
ehf

Parlogis hf

Parlogis hf
Actavis
Group hf
Actavis
Group hf

GlaxoSmit
hKline ehf

MARKADS
LEYFISHA
Fl

Distica -
oskrad lyf
Parlogis -
oskrad lyf

Actavis hf
LEO
Pharma
A/S

LEO
Pharma
A/S

Pfizer ApS
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100,0000

20,0000

3081,8182

205,4545
227,2727
909,0909
909,0909

H#VALUE!

50,0000
20,0000

20,0000

Nidurstada

Rétt
Rétt

Rétt

Rétt

Rétt

Rétt

Rétt
Rétt

Rétt

Rétt

Misraemi
Rétt

Rétt

Rétt

Misraemi

Misraemi

Misraemi

Misraemi

Misraemi

Misraemi

Misraemi

Rétt

Rétt

Rétt

Rétt

Rétt
Rétt
Rétt

Rétt

Athugas

Villutegund og tegund réttrar nidurstédu emd Villa 2

Einingar: mg ->
Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir) g
Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir)
Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir)

Einingar: ae ->
Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir) TU

Einingar: ae ->
Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir) TU

Einingar: ae ->
Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir) TU

Einingar: mg ->
Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir) g
Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir)
Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir)

Einingar: ae ->
Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir) TU
Namundunarvilla
Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir)
Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir)

Einingar: ae ->
Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir) TU
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DDDpkn ekki skilgreint, en 8 ad vera
skilgreint

DDDpkn ekki skilgreint, en & ad vera
skilgreint

DDDpkn ekki skilgreint, en & ad vera
skilgreint

Tolvuvilla. DDD ekki skilgreint hja WHO en hér er
DDDpkn skilgreint sem null

DDD ekki skilgreint hja WHO
DDD ekki skilgreint hja WHO
DDD ekki skilgreint hja WHO
DDD ekki skilgreint hja WHO

DDD ekki skilgreint hja WHO
Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir)
Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir)

Sama DDDpkn faest (fjérir aukastafir)
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Samanb.1
H#VALUE!
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9.3 VidaukiC

9.3.1 Dami um utreikninga og drog ad leidbeiningum

Hér gefur ad lita mismunandi Utreikninga og athugasemdir sem komu upp i villuleit i ATC flokki AO1 og
geetu nyst sem drég ad leidbeiningum. bar sem  linur® eru nefndar hér er ekki att vid linur i

vinnuskjalinu, heldur siudu skjali par sem unnid var med hvern flokk fyrir sig.

AO01AA01 (natrii fluoridum):

Par sem DDD eru eingdngu skilgreind fyrir t6flur, ma ekki reikna ut DDD fyrir 6nnur lyfjaform i pessum
flokki. Eftir st6du tveer linur sem matti reikna ut DDD per pakkningu fyrir. Vid skodun a SPC fyrir hvort
um sig, kom i ljés ad styrkur i lyfjaverdskra er gefinn upp Ut fra styrk flGors i lyfinu. Utreikningarnir eiga
hins vegar ad midast vid natriumfliorid eins og sést a nidurstdédum leitarvélar WHO. Sama villan var
fyrir i lyfjaverdskra.

Skv. Sérlyfjaskra 2002/2003, bls. 626, Fluortoflur Delta® 0,55 mg natriumfliorid samsvarandi 0,25 mg
fldor. Hér er styrkur fliors gefinn upp, en reikna @ DDD ut fra natriumfluoridi!

Skv. nyrri Sérlyfjaskra, Fludent banan: Hver munnsogstafla inniheldur natriumfldoridé samsvarandi 0,25
mg af fluor. betta atti hins vegar ad reikna ut fra natriumfldoridi!

AO01AA30 (bléndur):

Samkvamt WHO eru engin DDD skilgreind fyrir pessar blondur. bar sem um bléndu er ad raeda er
einnig mikilvaegt ad kanna hvort pessi ATC flokkur sé a lista WHO yfir DDD samsettra efna sem vikja
fra meginreglum i akvérdun DDD fyrir samsett Iyf.

AO1AB:

Mikilveegar upplysingar eru syndar skyggdar i leidbeiningunum sjalfum en EKKI pegar leitarvélin er
notud a netinu. betta getur valdid pvi ad ,skyggdu“ upplysingarnar fari forgérdum ef einungis
leitarvélin er notud, en ma koma i veg fyrir med ad lesa textann allan alltaf. Textinn er parna, bara
ekki adgreindur eins og vanalega!

A01ABO02 (Hydrogenii peroxidum):

Sérlyfjaskra 2002/2003 bls. 1645: Vetnisperoxid Delta. 1 mg inniheldur: Hydrogenii peroxidum 30 mg.

A01ABO03 (Chlorhexidinum):

Sérlyfjaskra 2002/2003 bls. 731: Hexadent lausn. Klorhexidin glukonat, 2 mg/ml.
Ny Sérlyfjaskra: Corsodyl munnholslausn (2 mg/ml). Klérhexidinglukénat 2 mg/ml.
Ny Sérlyfjaskra: Corsodyl munnholshlaup (10 mg/g). Klérhexidinglukénat 1%

Chlorhexidine gluconate is a salt of chlorhexidine and gluconic acid. C22H30CI2N10-2C6H1207,
molecular weight 897.77 (skv.
http://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/archives/fdaDruglnfo.cfm?archiveid=7528)

Chlorhexidine 505.446 g/mol



Utreikningar (unni® med ATC flokk A):

2,00 mg/ml * 300 ml = 600 mg klérhexidin glukonat
par af styrkur klérhexidins:

X = (600 mg * 505,45 g/mdl)/897,77 g/mdl = 337,80 mg
DDD per pakkningu:

(337,8 mg/flaska * 1 flaska)/30 mg = 11,26

Utreikningar (unni® med ATC flokk A):

10 mg/g * 50 g = 500 mg klérhexidin glukonat

par af styrkur klérhexidins:

X= (500 mg * 505,45 g/m¢l)/897,77 g/mdl = 281,50 mg
DDD per pakkningu:

(281,50 mg/tapa * 1 tupa)/30 mg = 9,38

A01AB04 (Amphotericinum):

Hér ma eingdngu reikna ut DDD per pakkningu fyrir munnsogstoflur og ut fra virka efninu
amphotericin B.

Sérlyfjaskra 2002/2003: Fungizone, Amphotericinum B INN, 10 mg.

http://ch.oddb.org/en/gcc/compare/ean13/7680372440159 (sendur tolvupostur til Distica til ad fa
stadfest virka efnid 12/12 "11): Ampho-Moronal, Amphotericin B, 10 mg.

A01AB09 (Miconazolum):

Sérlyfjaskra 2001, bls. 228: Dumicoat er tannlakk. 1 g inniheldur Miconazolum INN 50 mg.

Lyfjaformid er pvi greinilega ekki pad sama og WHO midar DDD sitt vid og pvi er ekki haegt
ad reikna ut DDD per pakkningu fyrir linu.

AO01AC (Barksterar (kortikdsterdidar). Stadbundin ahrif i munni):

Engin DDD hafa verid skilgreind fyrir pennan flokk. Lyfjaformin eru adallega smyrsli (e.
ointments) og krem (e. pastes).



AO01ACO01 (Triamcinolonum):

Hér slaeddist inn toélvuvilla i linu 25 og 26. Ad 60ru leyti rétt. AO1ACO03 (Hydrocortisonum):

Rétt i lyffagagngagrunni.

A01AD (Onnur Iyf til stadbundinnar notkunar i munni):

Engin DDD hafa verid skilgreind fyrir pennan flokk. Lyfjaformin eru adallega smyrsli (e.
ointments) og krem (e. pastes).

A01ADO02 (Benzydaminum):

Tolvuvilla i linu 29. Annars rétt.

A01ADO7 (Amlexanoxum):

Engar leidréttingar naudsynlegar.

A01AD11 (Ymis Iyf):

Tolvuvilla i linu 31, annars rétt.



