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Utdrattur

[ Lyfjastefnu Velferdarraduneytisins til arsins 2020 kemur fram ad ymislegt i
stjornsyslu lyfjaméla sé oskyrt, par & medal séfnun lyfjatdlfraedilegra upplysinga. Ad
sOfnuninni koma prjar undirstofnanir Velferdarraduneytisins, hver med sinum heetti
og er vidfangsefni verkefnisins ad skoda hvernig og hvers vegna stjornsyslan i
kringum verkefnid er dskyr. Vidfangsefnid tengist pvi hvernig yfirstjorn verkefnisins
er hattad og hvort dreifstyring i anda hinnar nyju opinberu stjornunar, NMP, gati
skyrt naverandi stodu pessara mala. Um er ad reda eigindlega athugun par sem notud
var adferdafraedi verkefnamats. Skodadur var lagarammi um séfnun lyfjatolfraedilegra
upplysinga, hlutverk og verkferlar stofnananna skodadir og farid yfir sogu
innleidingar lyfjagagnagrunna.

Nidurstadan bendir til ad innan pess malaflokks sem um radir geti enn
dreifstyringar sem lysir sér i sjalfstaedi stofnananna i s6fnun upplysinga. Samheafingu
og samstarf virdist skorta milli stofnananna og enginn einn adili er med heildaryfirsyn
i malaflokknum. Pvi ma draga pa alyktun ad til ad baeta stjoérnsyslu og dskyr hlutverk
stofnananna purfi ad bata samheafingu peirra 1 milli. Velferdarraduneytio hefur hér
yfirstjornunarhlutverk og parf ad mota heildarstefnu i malaflokknum med pad ad

markmidi auka skilvirkni og beta samhefingu milli stofnananna.



Abstract

This thesis examines how statistics on medical prescriptions and drug consumption in
Iceland are produced by three separate public agencies. The division of roles between
the agencies is somewhat unclear. An attempt is made to explain how and why public
administration on data collection in this field is unclear, to examine whether the
collection is properly monitored and whether the present state of affairs is the result of
adherence to the principles of New Public Management, with its policy of
decentralisation and independence of individual agencies.

The study, which is qualitative, employs project evaluation to examine the
laws and regulations covering data collection and the founding of medical statistics
databases. The findings indicate that the agencies involved in data collection on drug
usage and prescriptions are independent, i.e. that decentralisation still applies to them.
Cooperation between them seems to be poor, and coordination is deficient, with no
overall supervision. The conclusion is that in order to improve coordination and
clarify the role of each agency, it would be necessary to increase central control in

this area; general policy should be laid down by the Ministry of Welfare.



Formali

Verkefni petta er unnid sem meistaraverkefni i opinberri stjornsyslu. Héfundur pess er
er lyfjafredingur ad mennt, med fjolbreytta starfsreynslu Ur atvinnulifinu og med
goda pekkingu og ahuga 4 lyfjamalum. A haustmanudum 2015 pegar farid var ad
velta fyrir sér meistaraverkefni var pvi fyrsti kostur ad vinna verkefni sem tengdust
stjornsyslu lyfjamala. Hofundur hafdi pa samband vid Runu Hauksdéttur, forstjora
Lyfjastofnunar, med pad i1 huga hvort einhver stjérnsysluverkefni veru hja
Lyfjastofnun sem pyrftu skodunar vid. Hun benti & ad i Velferdarraduneytinu veeri i
vinnslu Lyfjastefna til arsins 2020, par sem medal annars kemi fram ad ymislegt i
stjornsyslu lyfjamala veeri 6skyrt og parfnadist urbota, par & medal verkefni tengd
lyfjatolfraedi. Eftir nokkra umhugsun potti mér verkefnid spennandi og dhugavert ad
skoda & hvada hatt og hvers vegna stjornsysla lyfjamala i pessum malaflokki veeri
oskyr og leggja til umbatur. I verkefninu er tlunin ad skoda hlutverk og
verkaskiptingu Lyfjastofnunar, Embzttis landlaeknis og Sjikratrygginga {slands med
hlidsjon af séfnun lyfjatdlfraedilegra upplysinga og skoda i hve miklum meli paer nyta
sér kosti rafrennar stjornsyslu vid gagnvirka midlun upplysinga. Slikt verdur ekki
gert nema i godri samvinnu vid fulltrGa fra Velferdarrdduneyti og stofnananna
priggja. Allir pessir adilar voru strax jakveadir i gard verkefnisins og tilnefndi hver
stofnun tengilidi vid verkefnid. Pessir tengilidir stofnananna veittu mikla adstod og
upplysingar vid vinnslu verkefnisins og lasu einnig verkefnid yfir 1 lokin med tilliti til
réttmeetis upplysinga sem frd peim voru komnar. Hofundur pakkar pessum adilum
fyrir pa miklu hjalp sem peir hafa veitt vid vinnslu verkefnisins en vill taka fram ad
efni verkefnisins er alfarid 4 abyrgd hofundar.

Pad er von min ad nidurstodur pessa verkefnis nytist ad einhverju leyti i peirri
vinnu sem framundan er hja Velferdarraduneyti og stofnununum premur i ad gera
verkaskiptingu stofnananna skyrari. Samrema parf tolfraedi lyfjamala og nyta betur
kosti rafrennar stjornsyslu svo allar lyfjatdlfrediupplysingar verdi adgengilegar &
einum stad.

Ritgerd pessi gildir til 30 ECTS eininga i meistaranami i opinberri stjornsyslu
(MPA) vid stjornmalafradideild Haskola fslands. Hofundur vill nota tekiferid og
pakka leidbeinanda sinum, Dr. Omari H. Kristmundssyni fyrir gagnlegar

leidbeiningar og g6 rad vid vinnslu verkefnisins.
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1. Inngangur

Verkefnid gengur ut & ad skoda sofnun lyfjatolfraedilegra upplysinga innan
stjornsyslunnar. Skodadar verda prjar stofnanir sem allar koma ad einhverju leyti ad
framkvemd lyfjatolfredi hér 4 landi; Embetti landlaeknis, Lyfjastofnun og
Sjukratryggingar {slands. Skodad verdur hvada verkefni tengd lyfjatolfraedi unnin eru
a hverri stofnun, hvernig pau eru unnin og hvort pau verkefni samremist 16gbundnum
hlutverkum stofnananna. 1 skyrslu sem Boston Consulting Group (BCG) vann, ad
tilstudlan Velferdarraduneytisins haustid 2011, kom medal annars fram ad skraningu,
vardveislu og urvinnslu gagna sé vida dabodtavant i islensku heilbrigdiskerfi
(Velferdarraduneytid, oktoéber 2015). Ad mati Boston Consulting Group er
naudsynlegt a0 bata og samraema lyfjatolfredi 4 heilbrigdisstofnunum, en areidanleg
og nakvem lyfjatolfredi er forsenda pess ad haegt sé¢ ad fylgjast med lyfjanotkun i
landinu. 1 skyrslunni kom einnig fram ad verkaskipting peirra stofnana sem vinna ad
tolfraedi lyfjamala sé oskyr og eftirliti med lyfjanotkun og rannséknum & pvi svidi sé
abotavant. bvi s¢ porf 4 a0 auka samhefingu med pvi ad beta og samraema
upplysingar um lyfjatdlfraedi jafnt innan sem utan heilbrigdisstofnana og hid opinbera
purfi ad akveda hvada upplysingar purfi ad liggja fyrir manadarlega, arsfjordungslega
og arlega. Naudsynlegt er ad par stofnanir sem koma ad lyfjatolfraedi vinni saman ad
upplysingamidlun um lyf og lyfjanotkun og ad upplysingarnar megi finna 4 einum
stad, med tengingu vid adrar heilbrigdis- og stjornsyslustofnanir eins og purfa pykir.

[ upphafi ars 2015 skipadi velferdarradherra nefnd sem hafdi pad hlutverk ad
draga fram Dpau atridi sem betur mettu fara i lyfjamalum hér 4 landi
(Velferdarraduneytid, oktober 2015). Markmid nefndarinnar var ad bata adgengi ad
lyfjum, studla ad oOryggi og skynsamlegri notkun peirra, dsamt pvi ad halda
verdlagningu innan edlilegra marka. Vinna nefndarinnar laut pvi ad umbotum i
lyfjamalum og var pad jafnframt verkefni hennar ad semja drég ad stefnumoétandi
aztlun i lyfjamalum sem sett er fram i Lyfjastefnu til 2020. [ henni kemur fram ad
ymissa umbdta er porf, m.a. i stjornsyslu lyfjamala, sér i lagi hvad wvardar
stjornsysluleg hlutverk Lyfjastofnunar, Sjikratrygginga Islands og Embattis
landleeknis og ad bata purfi verkaskiptingu pessara stofnana, skerpa & hlutverkum
peirra og auka skyrleika i framkvaemd verkefna. Eitt af peim verkefnum sem

samkvemt Lyfjastefnunni er oOskyrt er vinna adurtalinna stofnana vid séfnun
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lyfjatolfraedilegra upplysinga. Ekki kemur fram i Lyfjastefnunni i hverju ndkvemlega
pessi oskyrleiki felst, en par kemur fram ad talin er porf & adgerdum sem m.a. fela i
sér ad einfalda purfi stjérnsyslu, bata verkferla lyfjamala og samraema rafrena
stjornsyslu. Pa er jafnframt lagt til a0 skodud verdi hagkvaemni pess ad ttvista rekstri
gagnagrunna og rafrenni stjornsyslu lyfjamala og ad verkaskipting Lyfjastofnunar,
Embettis landlzeknis og Sjukratrygginga {slands, hvad vardar eftirlit med lyfjanotkun,
verdi endurskodud.

Viofangsefni verkefnisins, sem er verkefnamat (e. program evaluation) er ad
skoda hvers vegna verkaskipting peirra stofnana sem vinna ad tolfredi lyfjamala er
6skyr. Markmidid er ad skoda hvernig pessi dskyrleiki birtist og finna skyringar & pvi
hvers vegna hann er til stadar. Sett er fram ein rannsoknarspurning; “Hver er
birtingarmynd oOljosrar verkaskiptingar milli peirra opinberu stofnana sem sja um
sofnun tolfraedilegra gagna um lyf 7 og ein undirspurning ; “Hver er astedan fyrir
6ljosri verkaskiptingu og skorti & samhaefingu milli pessara stofnana ?”” Til pess parf
a0 skoda vel lagarammann i kringum lyfjagagnagrunna og hver addragandinn var ad
tilurd peirra, asamt tengingu vid 10g um persénuvernd og medferd personuupplysinga.
Hér parf ad skoda umradur, p.m.t. nefndaralit og umsagnir, sem foru fram a Alpingi
pegar akvedi um lyfjagagnagrunna voru sett inn i lyfjalog. Nidurstodur
verkefnamatsins byggja 4 greiningu skriflegra gagna og heimildadflun fréa
vidmalendum stofnananna um framkvemd peirra 4 sofnun lyfjatolfraedilegra
upplysinga. Skodad er pad lagaumhverfi sem stofnanirnar starfa eftir og hvort pad sé
fullnegjandi svo stofnanirnar geti uppfyllt 16gbundin hlutverk sin vid sofnun
upplysinga um lyfjanotkun og lyfjadvisanir. Greina parf hvada lyfjatdlfraedilegum
upplysingum pessar stofnanir eru ad safna, hvada adferdum er beitt vid sdfnunina og
hvernig upplysingar eru vardveittar. Skodadar verda sérstaklega hverjar parfir
stofnananna eru fyrir upplysingar til ad geta fullnegt 16gbundnum hlutverkum og
hvort par parfir séu uppfylltar n. Tekid er saman sogulegt yfirlit yfir s6fnhun &
gdgnum um lyfjadvisanir, lyfjanotkun og lyfjakostnad fra upphafi og til dagsins i dag.
Fjallad er um mikilvaegi & heildaryfirsyn yfir pa lyfjatolfraedi sem unnin er hja pessum
stofnunum og metid hvernig nd megi fram betri samhafingu og jafnvel
verkaskiptingu milli stofnananna og einnig skodad hvort hagt sé¢ ad nyta betur kosti
rafreennar midlunar upplysinga.

b6 porf sé a skyrari verkaskiptingu milli stofnananna priggja 1 margvislegum

verkefnum verdur umfjollunaretni pessa verketnis einungis su adkoma stofnananna er
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snyr ad gagnasdfnun um lyf, p.e. lyfjatolfredi, og hvernig megi samrema tolfredi
lyfjamala, bata samstarf milli stofnana og skyra hlutverk hverrar stofnunar. Ekki
verda skodud onnur 16gbundin hlutverk stofnananna.

Ritgerdinni er skipt upp i fjora kafla. I fyrsta kafla, sem er inngangskafli, er
greint fra vidfangsefni verkefnisins og rannsoknarspurningar settar fram. [ 6drum
kafla er fjallad um adferdir og gagnasoéfnun og par kemur jafnframt fram skilgreining
og stutt umfjéllun um verkefnamat. Pridji kaflinn er nidurstodukafli og er hann
meginuppistada verkefnisins. [ honum eru skodud 16gbundin hlutverk peirra stofnana
sem eru til skodunar og i hvada tilgangi per safna gognum um lyfjatolfraedi. Rakin er
saga og tilurd lyfjagagnagrunna og peirra lagadkveda sem nu gilda um s6fnun
lyfjatolfraedilegra upplysinga og verkferlum stofnananna vid sofnun, midlun og
vardveislu lyfjatolfrediupplysinga lyst. Stada rafreennar stjérnsyslu hja stofnununum
er einnig skodud litillega og i lok pessa kafla er samantekt helstu urlausnarefna. |
fjorda kafla er umraeda par sem nidurstodur verkefnamatsins eru tengdar vid fredilega

umfjollun.

13



2. Adferdir og gagnasofnun

Verkefni petta fjallar um séfnun lyfjatolfreedilegra upplysinga hjé premur stofnunum
Velferdarraduneytisins; Lyfjastofnun, Embeatti landleknis og Sjukratryggingum
fslands. Eins og komid hefur fram i inngangi pa er ymislegt 6ljost i verkaskiptingu
pessara stofnana pegar kemur ad sofnun lyfjatolfredilegra upplysinga. Markmidid
med pessu verkefni er a0 svara peim spurningum, hver sé birtingarmynd pessarar
6ljosu verkaskiptingar og hver sé asteda hennar. Med tolfredilegum upplysingum er
i pessu verkefni att vid; sofnun Lyfjastofnunar 4 goégnum um lyfjasdlu fra
lyfjaheilds6lum til ad hafa eftirlit med lyfjas6lu 1 landinu, séfnun Embettis
landleeknis 4 upplysingum i gagnagrunn, vegna eftirlits med lyfjadvisunum, um
lyfjadvisanir lekna 4 einstaklinga, personugreinanlegar 4 baedi lekni og sjukling og
sofnun  Sjukratrygginga Islands 4 upplysingum um kostnad hins opinbera i
lyfjakostnadi einstaklinga, einnig personugreinanlegar 4 baedi leekni og sjukling.

Til ad skoda hvernig oOskyr verkaskipting stofnananna birtist og hverjar
astedur hennar eru, verOur notast vid adferdafraedi svokallads verkefnamats (e.
program evaluation), sem gengur Ut a4 ad meta verkefni heildstaett Gt fra umhverfi
pess, porfum notenda, verkferlum og peim nidurstodum sem verkefnid skilar.
Velferdarraduneytid hefur kallad eftir pvi 1 adgerdardetlun, sem sett er fram i
Lyfjastefnu til arsins 2020, ad fundin verdi leid til ad skerpa & hlutverkum pessara
stofnana og gera pau skyrari (Velferdarraduneytid, oktober 2015). Pad tti pvi ad
vera avinningur fyrir raduneytid ad fa greiningu sem synir ad hvada leyti hlutverk og
verkaskipting stofnananna er 6skyr m.t.t. sofnunar lyfjatolfreedilegra upplysinga og
hvada astaedur geetu legid par ad baki.

Verkefnid byggir 4 greiningu & skriflegum gdgnum og viotdlum og telst til
eigindlegra athugana. Med eigindlegum rannséknum er etlunin ad finna akvedid
sjonarhorn & veruleikann og hagt er ad nota vid pad mismunandi adferdafraedi
(Sigurlina Davidsdottir, 2003). Megindlegar rannsoknir byggjast ad miklu leyti &
hérdum gégnum og breytum og malingum Deirra, areidanleika og tolfredilegri
marktaekni. Slikar rannsoknir byggjast a4 fyrirfram ékvedinni rannsoéknaraatlun sem
®tlad er ad syna samband milli breyta. Eigindlegar rannsoknir byggjast hins vegar 4
,»mykri gdgnum*® par sem notad er innra sjonarhorn i edlilegu umhverfi pess sem verid
er ad rannsaka og rannsakandinn notar almenna domgreind til ad f4 dypri skilning &

vidfangsefni og leggja 4 pad mat. Ekki er verid ad safna nidurstodum sem byggja 4
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tolulegum samantektum, eins og vid 4 um megindlegar rannsoknir, heldur er verid ad
afla gagna sem leitast vid ad varpa 1josi & vidhorf folks og hvada skilning pad hefur &
malefnum (Sigurlina Davidsdottir, 2003). Rannsakandinn er hér i stéru hlutverki par
sem hann hefur tekifeeri til ad skooa til hlitar mal sem eru til rannsoknar og f4 pannig
dypri skilning 4 verkefnum, adstedum, timar6d og samhengi atburda og samskiptum
milli einstaklinga. Eigindlegar rannsoknir mynda pvi édkvedinn skilning i gegnum
itarlega skodun og lysingu verkefna. Rannsakandinn gegnir einnig hlutverki i talkun
a peim gdgnum sem hann aflar og er hlutverk hans i eigindlegum rannséknum mikid.
Eigindlegar rannsoknir eru ekki eins formfastar og megindlegar rannsoknir og getur
eigindleg rannsdkn proast i ymsar attir eftir pvi sem henni vindur fram. Til ad varpa
1j6si & vidhorf folks purfa eigindlegar rannsoknir medal annars ad byggja 4 viotolum
vid einstaklinga eda hopa par sem leitad er eftir afstodu peirra til malefnisins.
Almennt er leitast vid ad hafa spurningar vidtala negilega opnar pannig ad
vidmalanda gefist kostur 4 ad lysa sinum skodunum og vidhorfum og pad gefur
einnig rannsakanda faeri 4 ad spyrja viomalanda nanar ef spurningar vakna og néanari
utskyringa er porf. Einnig getur purft ad ryna i ymis gogn til studnings, badi opinber
gogn ef pau eru tiltek og einnig ymis onnur sérteek gdogn sem er ad finna & vettvangi
um malefnid sem um redir. Markmid med slikum rannsoknum er pvi ad lysa
akvednum veruleika og préa & honum dypri skilning. Pess ber p6 ad geta ad pegar
verid er ad beina rannsokn ad einstaklingum eda minni hopum i peim tilgangi ad
leggja mat 4 skodanir peirra og viohorf til tiltekins malefnis, er ekki haegt ad alhefa ut
frd peim nidurstddum yfir 4 sterri hop eda yfir & annad dskylt mélefni.

Fyrir liggur i Lyfjastefnu Velferdarraduneytis til arsins 2020 ad ymislegt er
oskyrt 1 sdfnun peirra priggja stofnana, Lyfjastofnunar, Embettis landlaeknis og
Sjukratrygginga Islands, sem vinna tolfredilegar upplysingar um  lyf
(Velferdarraduneyti, oktober 2015). Astaedan er ekki ad fullu 1j6s og er pad markmid
pessa verkefnis ad skoda i hverju pessi 6skyrleiki felst, hvad veldur og reyna ad koma
med abendingar a0 urbotum. Haft var samband vid forstodumenn allra stofnananna
priggja sem toku vel 1 samstarf og lidveislu vid verkefnid og tilnefndi hver stofnun
tvo adila innan sinnar stofnunar sem hvad besta pekkingu hafa & sofnun
lyfjatolfraedilegra gagna, sem tengilidi vio verkefnid. Einnig hafoi hofundur samband
vid tengilid innan Velferdarraduneytis sem einnig tok vel i samstarf vegna

verkefnisins.
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Vinnan vid verkefnid hofst & haustmanudum 2015 med pvi ad héfundur tok
heimildavidtol vid tengilidi stofnananna priggja, til ad afla almennra upplysinga um
pa gagnagrunna og vinnuadferdir sem notadir eru hja stofnununum, hvada
upplysingum verid er ad safna, i hvada tilgangi og hvernig s6fnunin fer fram. Ad
lokinni pessari heimildaéflun og urvinnslu hennar var gert hlé 4 vinnslu verkefnisins
um nokkura méanada skeid. Pradurinn var svo tekinn upp aftur um mitt sumar 2016
med fundi med fulltria Velferdarrdduneytis. S& fundur var 1 senn upplysingadflun af
halfu héfundar um séfnun lyfjatolfreedilegra upplysinga hja hinu opinbera og um leid
kynning & verkefninu og tilgangi pess.

Ad lokinni upplysingadflun um verklag stofnananna vid sOfnun
lyfjatolfraedilegra upplysinga voru skodud pau 16g sem gilda um stofnanirnar prjar,
p.e. hver eru 16gbundin hlutverk peirra m.t.t. gagnaséfnunar um lyf. Hafa ber i huga
hvort og pa hvernig st gagnaséfnun samremist 16gbundnum hlutverkum og hvort
16ggjofin sem stofnanir starfa eftir sé négu skyr. Vid pessa vinnslu verdur ad skoda
lagagrundvoll fyrir séfnun lyfjatdlfredi hér 4 landi og adkomu Alpingis ad sampykkt
lagabreytinga pegar dkvaedi um lyfjagagnagrunna voru innleidd i 16g. Mikilvaegt er ad
reyna ad leggja mat 4 pad hver hafi verid vilji loggjafans vardandi framkvaemd
lyfjatolfraedi pegar 16g par ad lutandi voru sampykkt og hvort pad verkferli sem
vidhaft er i dag vi0 sofnun og midlun upplysinga um lyfjanotkun samraemist peim
vilja. Vi0 pessa vinnslu var notast vid opinber gogn; 16g, lagafrumvorp, nefndaralit
Heilbrigdis- og trygginganefndar Alpingis og umsagnir hagsmunaadila vid
lagafrumvorp. Reynt var ad skoda gagnasdfnunina i sogulegu samhengi og beirra
breytinga sem ordid hafa i s6fnun upplysinga med hlidsjon af teknilegum framférum
og peim lagabreytingum sem att hafa sér stad, badi med tilliti til krafna um
lyfjagagnagrunna og hvernig sofnun upplysinga um lyfjasélu og lyfjanotkun
samramist 16gbundnum hlutverkum stofnananna.

Eftir a0 hafa metid gagnsofnun stofnananna m.t.t. 16gbundinna hlutverka
peirra og gildandi laga voru tekin halfstoolud viotdl vio tengilidi stofnananna. Pessi
viotol foru fram 1 oktdéber 2016. Um var ad raeda somu tengilidi og adur og var tekid
eitt viotal vid bada tengilidi hverrar stofnunar. Allar stofnanir fengu somu spurningar.
Umraeduefnid var akvedid fyrirfram og byggdist & pvi ad fa fram sjonarmio
tengilidanna 4 pvi hvad peir teldu ad vari pess valdandi ad sofnun
lyfjatolfraediupplysinga veri 0skyr eins og fullyrt er i Lyfjastefnu til 2020 og f4 fram
peirra hugmyndir vardandi hvad pyrfti ad gera til Girbota. Med pessum halfstodludu
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vidtolum var vidmealendum pvi gefinn kostur 4 ad koma med abendingar fra eigin
sjonarholi (Helga Jonsdottir, 2003). Mikilvegt er ad setja gdédan ramma fyrir
spurningar sem lagdar verda fyrir vidmalendur svo hagt sé¢ ad nyta svorin sem lid i
a0 svara rannsoknarspurningunum og fa fram vidhorf peirra til hegdunar og skipulags
innan stofnananna og til heildarstjornunar verkefnisins. Nidurstada vidtalanna var
notud til ad stydja vid nidurstoour hofundar Gr verkefnamatinu.

Med ahazttugreiningu er att vid ad reynt sé ad greina hvort einhver 1jon séu i
veginum fyrir pvi ad hagt s¢ ad framkvaema rannsdknina og hvort adferdir vid
gagnasofnun og greiningu séu raunhaefar (Hart, C., 2005). Hvad vardar dhattumat
fyrir pessa rannsokn pa er audvelt ad nalgast skrifleg gdogn sem 611 eru opinber. Um
er ad reda verkefni sem Velferdarraduneytid hefur pegar bedid stofnanirnar ad gera
bragarbot & pannig ad gera ma rad fyrir ad studningi peirra og adstod par sem paer
munu njota g6ds af. Enda kom pad 4 daginn ad allar stofnanir sampykktu ad veita
adstod vid upplysingadflun hja sinum stofnunum.

Engin sidferdileg alitamal attu ad koma fram vid vinnslu verkefnisins par sem
ekki er verid a0 skoda personugreinanleg gogn. Hofundur er lyfjafreedingur ad mennt
og pekkir ad pvi leyti til malaflokksins, en er ekki starfsmadur neinna pessara
stofnana eda hefur neinna hagsmuna ad gata. Gadi rannsoOknarinnar radast pvi af

gaedum peirra gagna sem aflad er vid vinnslu verkefnisins og trvinnslu peirra.

2.1 Verkefhamat

Verketnid felur i sér verkefnamat (e. program evaluation), sem er akvedin
adferdafraedi sem hagt er ad nota pegar skoda parf dkvedin verkefni i heild. A vef
Rikiskaupa er sett fram pessi skilgreining 4 verkefnamati:

Verkefnamat (Evaluation) er kerfisbundin samantekt upplysinga um

tiltekio verkefni til pess ad leggja mat a virkni pess og arangur midao

vio pau markmid sem lagt var upp med. Slikt mat er grundvollur pess

ad hagnyta i 60rum verkefnum pa reynslu og pekkingu sem verour til
vio framvindu tiltekins verkefnis (Rikiskaup, e.d.).

Tilgangurinn med verkefnamati er ad meta gaedi verkefnisins og hvort pad sé ad skila
peim arangri og skilvirkni sem er venst (Posavac, Emil J., og Carey, Raymond G.,
2007). bvi getur purft ad sundurgreina verkefni i minni peetti ef meta 4 verkefni
heildstett og greina hvern og einn patt pess m.t.t. peirra adferda sem notadar eru vid

framkvemd verkefnis. Med verkefnamati er atlunin ad veita svor vid pvi hvort
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verkefnid sjalft nai peim markmidum sem til st60 og akveda hvort halda skuli
verkefni afram eda ekki i obreyttri mynd (Fitzpatrick, Jody L; Sanders, James R;
Worthen Blaine R., 2012).

Verkefnamat ma flokka eftir peim tilgangi sem pvi er &tlad ad pjona (Posavac,
Emil J., og Carey, Raymond G., 2007). Annars vegar er um ad reda motandi mat (e.
formative evaluation) par sem @tlunin ad meta og syna fram & porfina fyrir tiltekna
pjonustu og hvernig askilegast sé ad veita pjonustuna pannig ad hiin verdi betri og
standist vaentingar. Hins vegar er um ad raeda samandregid verkefnamat eda
heildarmat (e. summative evaluation), en med pvi er verid ad skoda tiltekin verkefni
heildsteett og meta pau m.t.t. pess hvort koma eigi peim & fot eda ekki og einnig pegar
bera parf saman fleiri en eitt verkefni sem atlad er ad skila somu ttkomu.

begar framkvama 4 verkefnamat getur skipt mali hvort sa sem framkvemir
matid sé starfsmadur sem tengist verkefninu eda utanadkomandi adili (Fitzpatrick,
Jody L; Sanders, James R; Worthen Blaine R., 2012). Kostirnir vid ad fa ytri adila ad
verkefninu eru ad peir hafa ekki komid ad neinum akvordunum vardandi verkefnid &
fyrri stigum, hafa pvi meiri fjarlegd & pad og eru lausir vid hlutleegni. Kostir vid ad
f4 innri adila til ad framkvaema verkefnamat eru ad pekking peirra 4 starfseminni,
badi uppbyggingar og stjérnunar skipulagsheildar, er meiri og peir hafa einnig til ad
bera meiri sérfredipekkingu. Vid framkvaemd verkefnamats ma ekki lita pannig 4 ad
annad hvort purfi ad vera innri eda ytri adili sem framkvemir matid og ad adkoma
annars adilans utiloki hinn. Akvednir kostir eru vid pad ad badi innri og ytri adili
komi ad verkefnamati, par sem annar adilinn getur batt upp fyrir hinn. I pessu
verkefni er verkefnamatid framkvemt af ytri adila med lidsinni innri adila sem starfa
a stofnununum. Markmidid med verkefhamatinu er ad skoda verkefnid heildstatt og
meta hvort pad sé ad skila peim arangri sem venst er. Greiningin &tti pvi ad hafa pad
notagildi fyrir Velferdarraduneytido og stofnanirnar prjar vid ad greina hvers vegna

stjornsysla lyfjatolfraedi er oskyr og hver sé astedan.
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3. Nidurstddur greiningar

[ kaflanum er fjallad um 16gbundin verkefni peirra stofnana sem eru til skodunar med
hlidsjon af sofnun lyfjatdlfraedilegra upplysinga. Farid verdur yfir astedur pess ad
akvadi um lyfjagagnagrunna voru sett i 10g og par umredur sem attu sér stad a
Alpingi vid innleidingu peirra gagnagrunna sem i dag eru notadir vid sofnun

lyfjatolfraedilegra upplysinga.

3.1 Logbundin verkefni stofnana til skodunar

Hér er fjallad um hin 16gbundnu verkefni peirra priggja stofnana sem hér eru til

skodunar, sem skyra 1 hvada tilgangi upplysinga um lyfjatolfradi er aflad.

3.1.1 Logbundin verkefni Lyfjastofnunar

[ 3. grein lyfjalaga nr. 93/1994 er kvedid 4 um logbundin hlutverk Lyfjastofnunar.
bessi hlutverk eru morg og fjolbreytt enda er Lyfjastofnun stjornsyslustofnun
lyfjamala i landinu. Dami um hin fjélbreyttu hlutverk stofnunarinnar og eru talin upp
i pessari 3ju grein laganna eru, ad tryggja gaoi og oryggi i lyfjamalum, annast tutgafu,
nidurfellingu og afturkollun markadsleyfa, annast faglegt eftirlit med starfsemi
lyfjabuda, lyfjaheildsala og lyfjagerda og einnig ad meta lyf og adrar vorur sem medal
annars felur 1 sér a0 kveda upp Ur um lyfsedilsskyldu lyfja. Eitt af hlutverkum
Lyfjastofnunar er, samkveemt 7. tl. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, a0 hafa faglegt eftirlit
med starfsemi lyfjabiida. Hér er hins vegar um skorun ad rada vid eitt af hlutverkum
landlaeknis sem er ad hafa eftirlit med heilbrigdispjonustu og heilbrigdisstarfsmonnum
samkvemt e-1id 1. mgr. 4. gr. laga nr 41/2007 um landlaekni og lyoheilsu. Einnig er
pad eitt af logbundnum hlutverkum Lyfjastofnunar samkvaemt 5. tl. 3. greinar
lyfjalaganna ad annast upplysingagjof um lyf i samvinnu vid landlekni. Ekki er
nanar kvedid 4 um pad i logunum hvernig su samvinna 4 ad vera og er hér um
akvedna skorun ad reda 4 16gbundnum hlutverkum milli pessara tveggja stofnana.
Rikisstofnanir eins og Lyfjastofnun flokkast til svokalladra A-hluta stofnana
en um per gildir almennt ad per eru ad sterstum hluta fjarmagnadar af skatttekjum
rikissjods (Rikiskassinn.is, e.d.). P6 paer séu natengdar rdduneytum er peim atlad ad

starfa sjalfstaett og um hverja stofnun eda stofnanahdp gilda sérlog og reglur.
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bratt fyrir ad Lyfjastofnun sé A-hluta stofnun faer hun hins vegar ekki fjarframlog ur
rikissj6di (Lyfjastofnun, 2013). 1 fjarlogum Alpingis ar hvert er sampykkt fjarheimild
fyrir stofnunina, sem er st fjarhed sem Alpingi dkvedur ad rekstur Lyfjastofnunar
megi kosta, p.e. um er ad reda heimild til ad reka stofnunina fyrir dkvedna fjarhad og
innheimta gjold til ad standa undir rekstrinum. Stofnunin parf pvi ad fjarmagna
rekstur sinn sjalf og gerir pad m.a. med eftirlitsgjoldum sem 16gd eru arlega 4 alla
eftirlitspega stofnunarinnar i samraemi vid dkvaedi 10. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994
og er heildarfjarheed eftirlitsgjaldsins reiknud ut fra sdlu pessara eftirlitsskyldu adila &
lyfjum. Til pess ad geta reiknad eftirlitsgjaldid parf Lyfjastofnun fa upplysingar um
lyfjas6lu allra lyfjaheildsala og smasala. Lyfjastofnun hefur jafnframt pad hlutverk
samkvemt 6. tl. 3. gr. lyfjalaganna ad annast faglegt eftirlit med innflutningi lyfja,
lyfjactna og hraefna til lyfjagerdar og samkvamt 7. tl. somu lagagreinar 4 stofnunin
einnig ad hafa faglegt eftirlit med starfsemi lyfjabuida og lyfjaheildverslana, pannig ad
stofnunin er eftirlitsadili med lyfjainnkaupum og lyfjasolu i landinu. Soéfnun solutalna
fra lyfjaheildsdlum er pvi i samraemi vid 16gbundid hlutverk stofnunarinnar vegna
faglegrar eftirlitsskyldu, en einnig i peim tilgangi a0 leggja 4 eftirlitsgjold.

Hlutverk Lyfjastofnunar er einnig sbr. 9. tl. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaganna ad hafa
sérstakt eftirlit med avana- og fiknilyfjum er lytur ad afgreidslu, gerd og aritun
lyfsedla og athendingu 4vana- og fiknilyfja ar lyfjabud. Samkvaemt pessari somu
grein lyfjalaga kemur fram ad nanar skuli vera kvedid 4 um framkvemd eftirlitsins i
reglugerd nr. 233/2001 um avana- og fikniefni og 6nnur eftirlitsskyld efni, en i henni
kemur fram i 13. grein, ad sérstakt eftirlit skuli haft med avisunum & eftirritunarskyld
avana- og fiknilyf, og ad Lyfjastofnun skuli tilkynna landlekni leiki grunur &
6edlilegum lyfjadvisunum lekna eda tannlekna 4 avana- og fiknilyf. Hins vegar
kemur hvergi fram i lyfjalogum nr. 93/1994 nein skilgreining & lyfjadvisun. I
reglugerd nr. 91/2001 um afgreidslu lyfsedla, aritun og athendingu lyfja er lyst
hvernig Lyfjastofnun aflar upplysinga um afgreidslu 4vana- og fiknilyfja. I
reglugerdinni kemur fram i 22. grein:

“ Lyfsalar og adrir, sem hafa leyfi til lyfjasolu, skulu halda eftir

lyfsedlum er hljoda a eftirritunarskyld lyf. Lyfsedlar pessir skulu sendir

Lyfjastofnun i abyrgdarposti fyrir 10. dag neesta manadar eftir ad lyfio

var afgreitt. Ef greidslu parf ad innheimta hja Tryggingastofnun
rikisins, skal nota ljosrit af lyfsedlinum”.
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Hlutverk Lyfjastofnunar eru pvi m.a. ad hafa eftirlit med afgreidslu og athendingu
eftirritunarskyldra lyfja (sterkra dvana- og fiknilyfja) fra lyfs6lum og gera landlaekni
vidvart ef grunur leikur 4 misferli i lyfjadavisunum. M4 pvi segja ad hlutur
Lyfjastofnunar 1 framkvaemd lyfjatolfredi sé ad hafa yfirsyn yfir avisanir laekna 4
avana- og fiknilyf med pvi ad fylgjast med afgreidslu og athendingu pessara lyfja ur
lyfjabudum og ef grunur leikur 4 misferli skuli stofnunin leida pad til lykta i samvinnu
vid landlaekni.

Astzda pess ad Lyfjastofnun safnar lyfjatolfreedilegum upplysingum er pvi
annars vegar ad fylgjast med lyfjainnflutningi i samremi vid 16gbundid
eftirlitshlutverk og til ad geta lagt eftirlitsgjold & eftirlitspega stofnunarinnar sem hluta
af fjarmognun sinni. S6fnunin er einnig til ad uppfylla pad 16gbundna hlutverk ad
fylgjast med afgreidslu og athendingu eftirritunarskyldra dvana- og fiknilyfja hja
smasOlum. Po6 verkefni stofnunarinnar séu fjolmorg verdur p6 adeins 1 pessu verketni

unnid med pessi hlutverk stofnunarinnar.

3.1.2 Logbundin verkefni Embattis landlaeknis

Samkvaemt 4. gr. laga nr. 41/2007 um landlekni og lydheilsu er hlutverk landleknis
vidamikid og fjolbreytt. Meginhlutverk embattisins eru ad veita radherra og 60rum
stjornvoldum, fagfolki og almenningi radgjof og fredslu um malefni 4 verksvidi
embettisins. Einnig er pad hlutverk landlaeknis ad vinna ad gedapréun, hafa eftirlit
med heilbrigdispjonustu og heilbrigdisstarfsmonnum, éasamt pvi ad studla ad
margvislegum rannsoknum & starfssvidum embettisins. Landlaeknir hefur jafnframt
pad hlutverk ad hafa eftirlit med lyfjadavisunum leekna og fylgjast med og studla ad
skynsamlegri lyfjanotkun landsmanna og er pad einkum pad hlutverk sem verid er ad
beina sjonum ad i pessu verkefni.

I 8. grein adurnefndra laga nr. 41/2007 kemur einnig fram ad landlaeknir skuli
halda skrar & landsvisu, p.m.t. um lyfjadvisanir, i samrami vid reglugerd nr. 548/2008
um heilbrigdisskrar. 1 lagagreininni kemur fram ad tilgangur pessara skrda sé ad afla
pekkingar um heilsufar og heilbrigdispjonustu, hafa eftirlit med og tryggja gaedi
pjoénustunnar og meta arangur hennar. Skrarnar skal einnig nota vid gerd dztlana um
gaedaproun i heilbrigdispjénustu og visindarannséknum.  samvinnu vid raduneytid er
pad hlutverk landleknis ad vinna upplysingar ur heilbrigdisskrdm til notkunar viod

aztlanagerd og stefnumotun og gefa ut heilbrigdisskyrslur.
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Landleknir hefur einnig skyrt eftirlitshlutverk med lyfjaavisunum. Hins vegar
kemur hvergi fram i lyfjalogum nr. 93/1994 né 16gum nr. 41/2007 um landlakni og
lyoheilsu, nein skilgreining 4 lyfjadvisun, en skilgreiningu a lyfjadvisun er ad finna i
1. grein reglugerdar nr. 111/2001 um gerd lyfsedla og &visun lyfja. Par er skilgreining
a lyfjaavisun svohljédandi: ” Lyfjaavisun er avisun laeknis, tannlaeknis eda dyralaknis
a lyt”. Ekki er skilgreint nanar med hvada hetti lyfjum skuli avisad. Samkvaemt 4.
mgr. 11. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 er hlutverk landleknis ad hafa eftirlit med
lyfjadvisunum lekna og afhendingu lyfjafreedinga 4 lyfjum i neydartilfellum og
samkvaemt 1. mgr. 18. gr. laga nr. 41/2007 um landlaekni og lyoheilsu er pad einnig
nefnt sem eitt af hlutverkum landlaknis ad hafa almennt eftirlit med lyfjadvisunum og
fylgjast med proun lyfjanotkunar. Landlaeknir skal einnig hafa sérstakt eftirlit med
avisunum laekna og tannlekna a 4dvana- og fiknilyf og samkvaemt 27. grein
lyfjalaganna kemur fram ad landleknir skuli starfreekja lyfjagagnagrunn um
lyfjadvisanir og afgreioslu lyfja 1 Dpeim tilgangi ad tryggja gadi
heilbrigdispjonustunnar og 6ryggi sjuklinga. [ 2. mgr. 18. greinar laga nr. 41/2007
um landlekni og lydheilsu segir ad landleknir skuli hafa samrad vid Lyfjastofnun vid
framkvemd eftirlits med avisunum lyfja og & Lyfjastofnun ad tilkynna landlaekni telji
han rokstudda astaedu til sérstaks eftirlits med avisunum 4 lyf og pa einkum avana- og
fiknilyf. Ekki verdur séd hvernig pessi samvinna 4 ad fara fram par sem Lyfjastofnun
hefur ekki adgang ad upplysingum um avisanir lyfja og pvi almennt ekki i adstodu til
ad greina misferli med lyf. Midad vid pau gogn sem Lyfjastofnun feer frd apdtekum,
sem eru frumrit allra afgreiddra lyfsedla sem innihalda &visanir upp 4 avana- og
fiknilyf og stofnunin faer sent ménadarlega, pa verdur ekki annad sé€d en ad samvinna
Lyfjastofnunar og landleeknis sé eingdngu um avana- og fiknilyf. Lyfjastofnun hefur
ekki upplysingar um davisanir annarra lyfja til a0 deila med landlekni og er
lagadkvaedid pvi 6skyrt og gefur ekki rétta mynd af samvinnunni.

[ 16gum nr. 41/2007 um landlakni og lydheilsu er einnig kvedid & um
samvinnu milli stofnananna vid sofnun upplysinga. I 5. mgr. 8. gr. laganna kemur
fram ad adrar stofnanir sem heyri undir “rdduneytio”, (hér skv. logunum
Velferdarraduneytid) svo sem Lyfjastofnun og Sjukratryggingar, skuli veita landlekni
adgang ad upplysingum sem par hafa aflad og eru naudsynlegar til ad halda
heilbrigdisskrar eda til ad sinna eftirliti samkvemt 16gum pessum og skulu
stofnanirnar hafa samrdd vid landleekni um séfnun og skraningu pessara upplysinga

og midlun peirra til landlaeknis.
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Logbundin hlutverk landleknis bera med sér ad sofnun heilbrigdistengdra
upplysinga til ad halda uti ymis konar tolfredi er mjog mikilveg. Sofnun
lyfjatolfraedilegra upplysinga hja landlaekni er gerd i peim tilgangi ad hafa yfirsyn yfir
avisanir lyfja almennt og til ad fylgjast med lyfjanotkun i landinu. Einnig er pad
hlutverk landleknis ad hafa eftirlit med lyfjadvisunum laekna og lyfjanotkun
einstaklinga 1 peim tilgangi ad koma i veg fyrir misnotkun og misferli lyfja sem haft

getur 1 for med sér heilsutjon, sér i lagi vegna avana- og fiknilyfja.

3.1.3 Logbundin verkefni Sjikratrygginga Islands

Hlutverk Sjikratrygginga fslands eru samkvamt 3. mgr. 5. gr. laga nr. 112/2008 um
sjukratryggingar morg og fjolbreytt. Stofnunin 4 ad annast framkvemd
sjukratrygginga og nidurgreida heilbrigdispjonustu, p.m.t. lyf, samkvaemt dkvednu
greidslupatttokukerfi sem nénar er skilgreint i 29. gr. laganna. Markmid laganna
samkvemt 1. grein er ad tryggja sjukratryggdum adstod til verndar heilbrigdi og
jafnan adgang ad heilbrigdispjonustu, p.m.t. lyf, 6hdd efnahag. bad er auk pess
mikilvagt hlutverk Sjukratrygginga, samkvamt somu lagagrein, ad studla ad rekstrar-
og pjodhagslegri hagkvemni heilbrigdispjonustu og hdmarksgaedum hennar eins og
frekast er unnt. Til a0 framfylgja krofum um pjodhagslega hagkvemni og veita
adhald i kostnadi hins opinbera vegna heilbrigdispjonustu ber pvi Sjukratryggingum
ad fylgjast med utgjoldum hins opinbera til hennar, p.m.t. kostnadi vegna
nidurgreidslu lyfja til handa sjukratryggdum. Sjukratryggingar hafa pvi eftirlit med
lyfjanotkun til ad sporna vid mikilli penslu utgjalda og verdur pad ekki gert nema med
sO6fnun upplysinga um lyfjadvisanir og lyfjakostnad i gagnagrunn. Samkvaemt 26. gr.
lyfjalaga nr. 93/1994 starfraekja Sjukratryggingar Islands gagnagrunn um afgreidslu
lyfja til sjuklinga, par sem safnad er saman tolfrediupplysingum um lyf, p.e. dvisanir
a lyf og lyfjanotkun, i peim tilangi ad fylgjast med lyfjakostnadi og til ad vinna
tolfreediupplysingar um lyfjanotkun landsmanna. Persénuaudkennum sjuklinga og
lekna skal eytt 4d0ur en dulk6oud gogn fra lyfsolum eru ferd i pennan
tolfreedigagnagrunn Sjukratrygginga og skulu Sjiukratryggingar sja um ad petta sé gert
innan manadar fra pvi ad gégnin berast stofnuninni, sbr. 2. mgr. 26. gr. lyfjalaganna
og pvi ljost samkvamt lyfjaldogunum ad tolfredigrunnur Sjukratrygginga & eingdngu

a0 innihalda 6personugreinanlegar upplysingar.

23



Hins vegar gilda einnig um Sjukratryggingar Islands 16g nr. 112/2008 og getir
par dkvedins 6samraemis vid lyfjalogin. Samkvaemt grein 29 a) i [16gum nr. 112/2008
um sjukratryggingar pa eiga Sjukratryggingar ad bera abyrgd & og starfrekja
gagnagrunn med peim upplysingum sem naudsynlegar eru til ad reikna ut
greidslupatttoku sjukratrygginga og gjald sjikratryggds vid kaup & lyfjum, sbr. 6. tl.
1. mgr. 29. gr. laganna. { pennan midlaega lyfjagreidslugrunn skal, samkvaemt grein
29 a) i logum nr. 112/2008 um sjukratryggingar, skra upplysingar um lyfjakostnad
sjukratryggdra og pvi er ekki haegt ad komast hja pvi ad um persoénugreinanlegar
upplysingar sé ad rada i pessum gagnagrunni. | hann eru einnig skradar upplysingar
sem naudsynlegar eru til ad starfreekja sérstakt greidslukerfi fyrir lyfjakaup og
upplysingar sem lyfjabudir nota til treiknings & greidslupatttoku i lyfjum samkvamt
16gum pessum. Lyfjabidum er skylt ad tengjast gagnagrunninum, nyta upplysingar
gagnagrunnsins vid Utreikninga 4 greidslupatttoku og veita upplysingar i hann. Hér
verdur ekki betur séd en ad 4kveedi laga stangist 4. Samkvemt lyfjalogum nr.
93/1994 er Sjukratryggingum Islands falid ad setja 4 fot og starfraekja
opersonugreinanlegan tolfredigrunn sem atladur er til séfnunar upplysinga um
lyfjakostnad og sidan er somu stofnun etlad ad starfraekja og bera dbyrgd 4 midlegum
lyfjagreidslugrunni samkvemt l6gum nr. 112/2008 um sjukratryggingar. Sa grunnur
hefur ad geyma personugreinanlegar upplysingar vardandi lyfjakostnad einstaklinga.
Sé horft til beggja pessara laga, p.c.a.s. lyfjalaga og laga um Sjukratryggingar {slands,
pa verdur ekki annad skilid en ad pad s¢ hlutverk stofnunarinnar ad halda uti badum
pessum gagnagrunnum.

Logbundin hlutverk sjukratrygginga sem stydja vid sofnun peirra &
upplysingum um lyfjanotkun hefur pvi pann tilgang ad studla ad pjoohagslegri
hagkvemni og fylgjast med lyfjakostnadi hins opinbera vegna lyfjakostnadar. Einnig
er pad hlutverk stofnunarinnar ad fylgjast med lyfjakostnadi einstaklinga i
lyfsedilsskyldum lyfjum svo stofnunin geti haldid ti prepaskiptu greidslupatttoku-
kerfi lyfja.

3.2 Kveikjan a9 tilurd lyfjagagnagrunna

[ upphaflegum lyfjalsgum nr. 93/1994 sem sampykkt voru 4 Alpingi i mai 1994 var
ekki ad finna nein dkvadi um lyfjagagnagrunna eda hvernig skyldi stadid ad sofnun

tolfraedilegra upplysinga um lyf. Ekki var pvi um eiginlega s6fnun upplysinga ad
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reda 1 skilningi lyfjatolfraedi, p.e. um lyfjasdlu, lyfjanotkun, lyfjadvisanir eda
lyfjakostnad i landinu. Kveikjan ad pvi ad fyrsta eiginlega gagnagrunninum var
komid 4, var krafa hins opinbera um ad fylgjast betur med patttoku sinni i
lyfjakostnadi. Arid 1998 for Tryggingastofnun rikisins ad halda ti lyfjagagnagrunni
vegna greidslupatttoku stofnunarinnar i lyfjakostnadi vegna lyfsedilsskyldra lyfja
(Fulltrti Sjtkratrygginga {slands. Munnleg heimild. 20. névember 2015). Landlaknir
og Lyfjastofnun voru 4 pessum tima ekki med neina gagnagrunna eda onnur verkfaeri
til sofnunar upplysinga til ad framfylgja 16gbundnum hlutverkum sinum og purftu pvi
upplysingar fra Tryggingastofnun pegar porf var 4. Til ad pessar stofnanir gaetu sinnt
l6gbundnum hlutverkum sinum, s.s. eftirlitsskyldu sinni med lyfjadvisunum, purftu
par ad fa upplysingar i gegnum pridja adila og pvi var verkferlio ekki mjog skilvirkt.
Vorid 2002 vard mikil umrada i pjodfélaginu og 1 fjolmidlum um skort a
eftirliti med notkun og medferd peirra avana- og fiknilyfja sem sérstok heatta var 4 ad
vaeru misnotud (Velferdarraduneytid, 2002). Astedur pessarar umradu voru par ad
margt benti til ad Orfair leknar veru ad avisa pessum lyfjum til einstaklinga sem
misnotudu lyfin og i umraedunni kom fram ad svo virtist sem fjolmidlar hefou meiri
og betri upplysingar um pessar avisanir en Lyfjastofnun og landlaeknir, sem pd voru
pau heilbrigdisyfirvold sem hafa attu eftirlit med avisun, afgreidslu og athendingu
pessara lyfja. Umraedan vard tilefni til pess ad skoda adgang pessara stofnana ad
upplysingum til ad framfylgja 4durnefndu eftirliti med pessum lyfjum og ad tilefni
veri til ad skoda porf stofnananna fyrir upplysingar og framkvaemd lyfjatolfredi i

heild sem byggdi 4 betra skipulagi og samhafingu upplysinga.

3.2.1 Mat 4 porfum Lyfjastofnunar, Embaettis landleknis og Tryggingastofnunar
rikisins fyrir adgang ad upplysingum Ur lyfjagagnagrunni -
Vinna styrihops heilbrigdisradherra
[ kjolfar umrednanna um vorid 2002 skipadi heilbrigdisradherra, i juli sama ar,
styrihop sem 1 satu fulltriar fra Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneyti, Lyfjastofnun,
Landlazknisembzttinu og Tryggingastofnun rikisins (na Sjukratryggingar [slands)
(Velferdarraduneytid, 2002). Hopurinn hafdi pad hlutverk ad skilgreina og meta
parfir pessara stofnana fyrir upplysingar ur lyfjagagnagrunni. Styrihopnum var atlad
ad skilgreina sameiginlega fleti vardandi eftirlit med lyfjadvisunum lekna &
eftirritunarskyld lyf og adgang ad gagnagrunninum. Jafnframt var honum falid ad

greina nakvaemlega hvada upplysingum hver stofnun pyrfti 4 ad halda, hvers konar
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vinnsla upplysinga yrdi framkvaemd hja hverri stofnun, hversu lengi pyrfti ad geyma
upplysingarnar og ad hve miklu leyti lagastod fyrir vinnslu upplysinga veeri fyrir
hendi. A0 lokum atti hdpurinn ad koma me0 tillogur ad lagabreytingum sem kynnu
ad reynast naudsynlegar til ad na fram skilgreindum sameiginlegum markmidum med
lyfjagagnagrunni. Hoépurinn skiladi sidan parfagreiningu fyrir stofnanirnar prjar par
sem astedur fyrir adgang stofnananna ad upplysingum ur lyfjagagnagrunni voru

skilgreindar med hlidsjon af gildandi 16gum & peim tima.

3.2.1.1 Astaedur landlaknis fyrir adgang ad upplysingum tr lyfjagagnagrunni

Samkvaemt skyrslu styrihopsins var porf landleknis fyrir upplysingar r
lyfjagagnagrunni einkum pripatt (Velferdarraduneytid, 2002). { fyrsta lagi vegna
eftirlitshlutverks landlaeknis med lyfjadvisunum laekna og pa sérstaklega avisun peirra
a avana- og fiknilyf, eins og fram kom i badi 11. og 24. gr. lyfjalaga nr. 93/1994. Ad
mati styrihopsins var mikilveegt ad landleknir gaeti metid hvort avisanir & pessi lyf
varu edlilegar midad vid dkvedin fyrirfram gefin viomid og hverjar ekki, pannig ad
hagt veaeri ad gripa til videigandi adgerda. Til pess ad geta brugdist vid pyrfti
landleeknir a0 geta greint baedi lekni og sjukling og pvi pyrftu personuupplysingar um
leekna og sjiklinga ad vera adgengilegar. [ 60ru lagi vaeri pad samkvemt 3. gr. fyrri
laga um heilbrigdispjonustu nr. 97/1990, sem voru i gildi & medan styrihdpurinn
starfadi, eitt af hlutverkum landleknis ad skipuleggja skyrslugerd heilbrigdis-
starfsfolks og heilbrigdisstofnana og innheimta par. Pad var pvi ad mati styrihopsins
hlutverk landleknis ad sja um so6fnun upplysinga fra heilbrigdisstofnunum. Med slikri
gagnasofnun fengist yfirsyn yfir heilbrigdiskerfid svo haegt vaeri ad meta arangur og
gera framtidaraetlanir. Med pessari upplysingaséfnun veeri ekki porf &
personugreinanlegum upplysingum, heldur adeins porf & yfirliti yfir lyfjadvisanir
leekna og lyfjanotkun landsmanna og f4 samanburd milli timabila og svada. I pridja
lagi nefndi hopurinn naudsyn pess ad landleknir hefdi adgang ad upplysingum til ad
uppfylla kréfur embeettsins um erlent samstarf, t.a.m. vid Evrépusambandid sem oft
6skadi eftir upplysingum um lyfjanotkun til ad meta arangur ymissa adgerda, baedi
vegna lyfjanotkunar og einnig eftirfylgni vid kliniskar leidbeiningar um lyfjanotkun
og mat 4 arangri peirra. Pvi veri naudsynlegt fyrir landlaekni ad hafa sjalfur adgang
ad b2di personugreinanlegum og dpersonugreinanlegum upplysingum til ad geta sinnt

16gbundnu hlutverki og purfa ekki ad saekja upplysingar i gegnum pridja adila.

26



3.2.1.2 Astedur Lyfjastofnunar fyrir adgang ad upplysingum r lyfjagagnagrunni

borf Lyfjastofnunar fyrir upplysingar r lyfjagagnagrunni tengjast pvi hlutverki sem
stofnunin hefur samkvaemt lyfjaldgum nr. 93/1994 (Velferdarraduneytid, 2002). 1
16gunum kemur fram i 3. grein; “ad stofnunin skuli hafa sérstakt eftirlit med davana-
og fiknilyfjum er lytur ad afgreidslu, gero og aritun lyfsedla og afhendingu dvana- og
fiknilyfja ur lyfjabud”. Nanar er kvedid 4 um framkvemd eftirlitsins i reglugerd nr.
91/2001 um afgreidslu lyfsedla, aritun og afthendingu lyfja. Par segir i 22. grein ad
“Dfsalar og adrir, sem hafa leyfi til lyfjasolu, skulu halda eftir lyfsedlum er hljoda a
eftirritunarskyld lyf. Lyfsedlar pessir skulu sendir Lyfjastofnun i abyrgdarposti fyrir
10. dag neesta manadar eftir ad lyfio var afgreitt.” Pratt fyrir ad fa send frumrit allra
eftirritunarskyldra lyfsedla frd apotekum getur komid upp st stada ad Lyfjastofnun
purfi ad skoda mal ndnar og pvi var, ad mati styrihopsins, full porf & adgangi
Lyfjastofnunar ad lyfjagagnagrunni til ad geta sinnt pessu eftirliti og pvi naudsynlegt
a0 logfesta adgang og medferd pessara stofnana ad upplysingum i lyfjagagnagrunni.
bad sem vekur athygli i skyrslu styrihopsins er eftirfarandi sem fram kemur i

nidurlagi tillagna Lyfjastofnunar i skyrslunni:

Ad mati Lyfjastofnunar meelir margt med pvi ad hafa sameiginlegan
gagnagrunn um afgreidda lyfsedla sambeerilegan vio  pann
gagnagrunn sem er ad finna hja Tryggingastofnun rikisins. Med slikum
grunni sem veeri myndadur med upplysingum a rafrenu formi fra
lyfiabudum myndi fast meira 6ryggi i feerslum, vinna vio handvirkan
innslatt (eins og hja Lyfjastofnun) myndi sparast, umsysla meo
personugogn minnkadi og naudsynlegar upplysingar myndu liggja fyrr
fyrir. Slikur gagnagrunnur cetti ad luta stjorn styrihops d vegum
heilbrigdis- og tryggingamdlaraduneytis er [ cettu sceti fulltruar fra
Landleekni, Lyfjastofnun, Tryggingastofnun rikisins og fulltrua
Personuverndar pegar fjallad veeri um personugégn.

(Velferdarraduneytio, 2002, bls. 27)

Hugmynd um sameiginlegan gagnagrunn hefur pvi komid upp hja Lyfjastofnun
innan vinnuhopsins eins og kemur fram i skyrslunni fra 2002. Pessi tillaga
hefur pé ekki enn komist til framkvaemdar, en er i raun bpad sem
Velferdarraduneytid stefnir ad og kemur fram i Lyfjastefnunni til arsins 2020

(Velferdarraduneytid. Oktober 2015).
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3.2.1.3 Astzdur Tryggingastofnunar fyrir adgang ad upplysingum ur
lyfjagagnagrunni

bad var einnig mat styrihdpsins ad parfir Tryggingastofnunar rikisins (na
Sjukratrygginga Islands) fyrir upplysingar Gr lyfjagagnagrunni veeru i samreemi vid
hlutverk hennar sem var finna i c. lid 41. greinar laga um almannatryggingar nr.
100/2007 (pagildandi 16g vid vinnslu skyrslu styrihopsins voru nr. 117/1993 og voru
enduratgefin sem 16g nr. 100/2007) (Velferdarraduneytio, 2002). Samkvaemt
lagagreininni pa tekur sjukratrygging til peirra lyfja sem sjukratryggdum er
lifsnaudsynlegt ad nota ad stadaldri. Af 60rum naudsynlegum lyfjakostnadi greidir
sjukratryggour gjald sem akvedid skal med gjaldskrd. Af ymsum astedum geti su
stada komid upp ad sjukratryggdur hefoi greitt meira fyrir lyf en honum bar og hann
pvi att rétt 4 endurgreidslu af halfu Tryggingastofnunar. Einnig gati su stada komid
upp ao sjuklingar attu rétt 4 fullri endurgreidslu & utlogdum lyfjakostnadi m.a. vegna
slysatrygginga. [ badum pessum tilfellum er naudsynlegt fyrir Tryggingastofnun ad
hafa adgang ad personugreinanlegum gagnagrunni til ad geta skodad afgreiddar
lyfjadvisanir og lyfjakostnad peim tengdum i persénugreinanlegum gagnagrunni. A
pann hatt getur hinn sjukratryggdi fengid allar upplysingar um lyfjakaup 4 einum stad
hja stofnuninni i stad pess ad safna peim sjalfur med pvi ad fara i 61l pau apotek sem
hann hefur att vidskipti vid. Slikt er badi mjog timafrekt og ekki Sruggt ad allra
gagna s¢ aflad sé st leid farin. Vinnsla personuupplysinga sem hér er lyst verdur
eingdngu framkvaemd ad fengnu sampykki sjuklings og uppfyllir pannig skilyroi 1. tl.
1. mgr. 9. gr. laga nr. 77/2000 um personuvernd og medferd personuupplysinga fyrir
vinnslu vidkvaemra persénuupplysinga.

Annad hlutverk Tryggingastofnunar rikisins (n@i Sjikratrygginga Islands) var
samkvaemt 9. gr. laga um almannatryggingar nr. 100/2007 (pagildandi 16g vid vinnslu
skyrslunnar voru nr. 117/1993 og voru endurutgefin sem 16g nr. 100/2007) ad annast
framkvemd lifeyristrygginga almannatrygginga og annarra malefna sem kvedid var 4
um { 16gunum, p.m.t. nidurgreidslu lyfjakostnadar sbr. 41. grein laganna
(Velferdarraduneytio, 2002). b6 ekki sé pad skyrt ad kvedid 1 pessum 16gum mé rada
af 9. greininni ad hlutverk stofnunarinnar samkvaemt adurnefndum l6gum hafi verid
a0 studla a0 hagkveemri heilbrigdispjonustu og studla ad rekstrarlegri hagkvaemni
fyrir hond hins opinbera. Til ad geta sinnt pvi hlutverki pyrfti stofnunin ad geta
kostnadargreint pa utgjaldalidi sem hun tekur patt i ad greida. I pvi tilfelli er ekki porf

a personugreinanlegum gagnagrunni, heldur veari negjanlegt ad na upplysingum um
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t.d. kostnad t frd voruntimeri lyfs, fjolda einstaklinga sem fengid hefur pvi avisad,
afgreidslustad lyfsins og verd lyfs. Pad matti gera i gagnagrunni sem ekki hefdi ad
geyma personugreinanlegar upplysingar og na pannig fram miklum upplysingum um

lyfjanotkun landsmanna og kostnad hins opinbera af notkuninni.

3.2.1.4 Samantekt & parfagreiningu styrihdps
- Grundvollur ad akvadi um lyfjagagnagrunna i lyfjaldgin

Eftir ad hafa fari0 1 ofangreinda parfagreiningu lagoi styrihdpur heilbrigdisradherra til
akvednar breytingar & lyfjalogum nr. 93/1994 og voru bpaer breytingar lagdar til
grundvallar stjérnarfrumvarpi til breytingar & lyfjalogunum (Velferdarraduneytid,
2002). [ meginatridum voru breytingartillsgur hopsins 4 pa leid ad batt skyldi vid
lyfjalog sérstokum kafla um lyfjagagnagrunna. Tryggingastofnun rikisins (na
Sjukratryggingar Islands) skyldi koma 4 fot tveimur lyfjagagnagrunnum sem zttu ad
vera til sameiginlegra nota fyrir Tryggingastofnun, Landlaekni og Lyfjastofnun og var
tilgangur pessara lyfjagagnagrunna ad gera pessum stofnunum kleift ad sinna
eftirlitshlutverki sinu med d4vana- og fiknilyfjum og lyfjadvisunum almennt.
Tryggingastofnun skyldi verda abyrgdaradili beggja grunnanna i skilningi laga nr.
77/2000 um personuvernd og medferd persénuupplysinga. Lagt var til ad annar
pessara gagnagrunna vaeri med Opersonugreinanlegum upplysingum sem O6llum
stofnununum veri heimill adgangur ad til ad sinna fredslu og séfnun
tolfraediupplysinga um lyf, lyfjadvisanir, lyfjanotkun og lyfjakostnad. Um adgang
annarra adila en pessara priggja stofnana ad Opersonugreinanlegum upplysingum
skyldi Tryggingastofnun setja reglur um. Hinn gagnagrunnurinn skyldi vera med
personugreinanlegum upplysingum og veri adgangur ad honum takmarkadur og
ofangreindum stofnununum einungis heimill adgangur ad honum i peim tilfellum par
sem personugreinanlegar upplysingar reynast naudsynlegar til ad koma i veg fyrir
misnotkun 4vana- og fiknilyfja, til ad fera sonnur 4 @tlada 6logmaeta hattsemi i
lyfjadvisunum og/eda lyfjanotkun, ad skoda og greina tilurd lyfjadvisana m.t.t.
lyfjakostnadar og til endurgreidslu lyfjakostnadar. Engir adrir adilar en pessar prjar

stofnanir skyldu hafa adgang ad pessum personugreinanlega gagnagrunni.
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3.3 Innleiding dkvaeda um lyfjagagnagrunna i lyfjalog nr. 93/1994 og
lyfjagreidslugrunn i 16g nr. 112/2008 um sjukratryggingar.

Vinna styrihdps heilbrigdisradherra sem fjallad var um hér ad framan var grundvollur
pess ad akvedi um lyfjagagnagrunna féru inn i lyfjalog. Einnig urdu paer
skipulagsbreytingar ad Tryggingastofnun rikisins var skipt upp i tver stofnanir,
Tryggingastofnun rikisins og Sjilkratryggingar {slands og til vard nyr gagnagrunnur
hja Sjukratryggingum.

3.3.1 Frumvarp til laga um breytingu 4 lyfjaldgum nr. 93/1994 og leknaldgum
nr. 53/1988 - kaflar um lyfjagagnagrunna inn i lyfjalogin

[ desember 2002 var lagt fyrir Alpingi stjiornarfrumvarp um breytingu 4 4durnefndum
lyfjalogum nr. 93/1994 og leknalogum nr. 53/1988. Breytingin sem laut ad
lyfjaldgum er stt sem mestu skiptir hér, en hin var st ad lagt var til ad settur veeri inn
nyr kafli um lyfjagagnagrunna i lyfjaldgin en enginn slikur kafli var 1 fyrri lyfjalogum
sem studdi s6fnun 4 tolfredilegum upplysingum um lyf (Frumvarp til laga um
breytingu 4 lyfjalogum nr. 93/1994 og leknalogum nr. 53/1988, bingskjal 538, 423.
mal). Byggdi stjornarfrumvarpid i meginatridoum & peim tilldogum sem styrihopur
heilbrigdisradherra hafoi lagt til, ad settur yroi nyr kafli inn i nagildandi lyfjalog sem
fjalladi um gagnagrunna. Samkvaemt frumvarpinu atti pad ad vera hlutverk
Tryggingastofnunar (nii Sjukratrygginga fslands) ad setja a fot tvo gagnagrunna sem
attu ad vera til sameiginlegra afnota fyrir Tryggingastofnun, landlekni og
Lyfjastofnun og skyldi Tryggingastofnun bera abyrgd & peim badum og bera
jafnframt abyrgd 4 dulkodun personugreinanlegra upplysinga. Tilgangur grunnanna
atti a0 vera a0 gera pessum stofnunum kleift ad sinna eftirlitshlutverki sinu med
avana- og fiknilyfjum og lyfjadvisunum almennt, auk pess ad hafa eftirlit med
lyfjakostnadi og vinna tolfrediupplysingar um lyf og lyfjanotkun.  Annar
gagnagrunnurinn skyldi vera med opersonugreinanlegum upplysingum um afgreidslu
lyfja til sjuklinga. Landlaekni, Lyfjastofnun og Tryggingastofnun skyldi vera heimill
adgangur ad Opersonugreinanlegu gagnasafni i gagnagrunninum til ad sinna fredslu
og sofnun tolfreediupplysinga um lyf, lyfjadvisanir, lyfjanotkun og lyfjakostnad. Auk
pess var pad lagt til i frumvarpinu ad 60rum adilum en adurnefndum stofnunum
skyldi vera heimilt a0 sakja gdgn i Opersonugreinanlega grunninn eftir sérstokum

verklagsreglum é4byrgdaradila sem samkvemt frumvarpinu 4tti ad vera
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Tryggingastofnun rikisins.  Hinn gagnagrunnurinn skyldi vera med
personugreinanlegum upplysingum og atti Tryggingastofnun, Lyfjastofnun og
landleekni, ad vera heimill adgangur ad personugreinanlegum upplysingum i
lyfjagagnagrunninum ad dkvednum skilyrdum uppfylltum i pvi skyni ad koma i veg
fyrir misnotkun avana- og fiknilyfja og faera sonnur 4 @tlada 6logmeta hattsemi, ad
greina og skoda tilurd lyfjadvisana med tilliti til lyfjakostnadar og til endurgreidslu
lyfjakostnadar einstaklinga. Engum 6drum en pessum stofnunum 4tti ad vera heimilt
a0 sxkja gdgn 1 persdnugreinanlega gagnagrunninn.

Allnokkrar umraedur urdu & Alpingi um frumvarpid, sem byggdust m.a. 4
nefndardliti heilbrigdisnefndar pingsins og umsdgnum hagsmunaadila par sem
sjonarmid personuverndar voru medal annars hofd ad leidarljosi. Stjérnarfrumvarpid
atti pvi eftir ad taka nokkrum breytingum adur en pad vard ad 16gum fra Alpingi og

akvaedi um lyfjagagnagrunna logfest.

3.3.1.1 Nefndaralit heilbrigdisnefndar Alpingis um stjornarfrumvarpid
— Akvaedi um lyfjagagnagrunna sampykkt i lyfjalog

Heilbrigdis- og trygginganefnd Alpingis skiladi fra sér nefndardliti vegna
frumvarpsins sem hun byggodi ad hluta 4 umsdgnum margra hagsmunaadila. Vid
umfjollun malsins hafdi nefndin nokkur grundvallarsjonarmid til vidmidunar og pa
fyrst og fremst ad fridhelgi einkalifs einstaklinga yroi tryggd eins og kostur vari og
ad akvaedin veru i samremi vid 16g nr. 77/2000 um personuvernd og medferd
personuupplysinga (Nefndaralit um frumvarp til laga um breytingu 4 lyfjalogum nr.
93/1994 og laknalogum nr. 53/1988, pingskjal 1238, 423. mal). Samkvaemt peim
l6gum teljast upplysingar um heilsuhagi manna, par med talid um lyfjanotkun, til
vidkvemra personuupplysinga. Upplysingar paer sem geymdar yrou i
gagnagrunnunum, einkum peim sem hefur ad geyma personugreinanlegar
upplysingar, teldust pvi til vidkvaemra personuupplysinga samkvemt 16gum um
personuvernd. Vildi nefndin gera skyran greinarmun 4 gagnagrunnunum ut fra peim
tilgangi sem peim var @tlad ad pjona og lagdi til ad gerdur yrdi skyr greinarmunur 4
pessum tveimur gagnagrunnum, p.e. ad s& gagnagrunnur sem veri meo

opersonugreinanlegum upplysingum skyldi nefndur tolfredigagnagrunnur og

gagnagrunnurinn  med  personugreinanlegu  upplysingunum  skyldi  nefndur

lyfjagagnagrunnur. Jafnframt benti nefndin 4 ad ordnotkun veri e.t.v. ekki ndogu skyr
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og lagdi til ad talad yrdi um personuaudkenni, en med persdonuaudkennum veeri att vid
audkenni sem greina einstakling fra 60rum einstaklingum. Einnig lagdi nefndin til ad
tolfredigrunnurinn  skyldi rekinn af og vera i umsjd Tryggingastofnunar (na
Sjukratryggingar {slands) par sem i hann faru ekki persénuaudkenni einstaklinga,
hvorki lekna né sjuklinga. Personuaudkennum skyldi pvi eytt Gr peim upplysingum
um afgreidda lyfsedla sem apotekum bar skylda til ad senda til Tryggingastofnunar,
adur en upplysingar feru i tolfreedigrunninn. Markmidid med grunninum veeri ad
safna upplysingum um lyfjanotkun sem geri kleift ad sinna fraedslu og sofnun
tolfrediupplysinga  um  lyf, lyfjaavisanir, lyfjanotkun og lyfjakostnad.
Tolfredigagnagrunninum vaeri @tlad ad veita heilbrigdisyfirvoldum goda yfirsyn yfir
lyfjanotkun landsmanna. Til pess ad pjona peim tilgangi taldi nefndin ekki porf &
personuaudkennum sjuklinga og laekna.

bad var jafnframt tillaga nefndarinnar ad safna megi personugreinanlegum
upplysingum 1 lyfjagagnagrunn til ad audvelda almennt eftirlit landleeknis med
avisunum laekna 4 lyf samkvemt leeknalogum og vegna eftirlits hans med dvana- og
fiknilyfjum (Nefndaralit um frumvarp til laga um breytingu 4 lyfjaldgum nr. 93/1994
og laeknalogum nr. 53/1988, pingskjal 1238, 423. mal). Gert var rdd fyrir ad
personuaudkenni sjuklinga og lekna yrou dulkodud sérstaklega. Med hlidsjon af
eftirlitsskyldu landlaeknis lagdi nefndin til ad gerd yrdi su breyting 4 frumvarpinu ad
lyfjagagnagrunnurinn yrdi starfrektur & abyrgd landleknis, en i upphaflega
frumvarpinu sem lagt var fyrir Alpingi var gert rad fyrir ad Tryggingastofnun beeri
abyrgd 4 badum grunnunum. Lagdi nefndin til ad landlekni yrdi falid ad styra
adgangi ad gagnagrunninum eftir pvi sem porf krefdi i samremi vid akveedi
frumvarpsins i stad pess ad stofnanirnar prjar hefdu beinan adgang ad honum.

A0 mati nefndarinnar pyrfti ad gefa pvi mikid vaegi ad um vari ad reda
vidkvaemar personuupplysingar sem krefdust pess ad hofs veri geett 1 allri umgengni
vid gagnagrunninn og ad tryggt yrdi, ad pegar vidkomandi stofnanir éskudu eftir
upplysingum Ur grunninum, yrou ekki veittar frekari upplysingar en porf veri & hverju
sinni svo ad per geti sinnt 16gbundnu hlutverki sinu (Nefndaralit um frumvarp til laga
um breytingu & lyfjaldgum nr. 93/1994 og leknalogum nr. 53/1988, pingskjal 1238,
423. mal). [ samraemi vid petta lagdi nefndin til ad gerd yrdi su breyting ad landlakni
skyldi falid ad bera abyrgd 4 dulk6dun persénuaudkenna og vardveiti einn lykil ad
henni, badi til dulkédunar og atkdédunar, en i upphaflega frumvarpinu var lagt til ad

Tryggingastofnun baeri abyrgd 4 dul- og afkdéoun beggja grunnanna. Eins og fyrr
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segir var lagt til ad landlekni yrdi falid ad styra adgangi ad gagnagrunninum.
Tryggingastofnun og Lyfjastofnun myndu pvi purfa ad saekja um adgang ad honum til
landleeknis pegar pau skilyrdi veeru uppfyllt sem veitt gatu peim adgang ad
dulkéoudum upplysingum. Til ad fost regla kaeemist & pa framkvamd lagodi nefndin til
a0 landleknir setti verklagsreglur um afgreidslu umsdkna um adgang ad
lyfjagagnagrunninum. Skyldi par kvedid 4 um af hverju o6skad veri eftir
upplysingunum og hvernig medferd og urvinnslu upplysinganna yrdi hattad. Leit
nefndin svo & ad i reglunum skyldi koma skyrt fram ad landlaeknir meti pad hversu
miklar upplysingar skuli veita og hvenar porf veri & ad veita upplysingar um
persénuaudkenni.

Umrett stjornarfrumvarp var eftir pessar breytingar sampykkt i mars 2003
sem 16g um breytingu 4 adurnefndum lyfjalogum nr. 93/1994 og leknaldgum nr.
53/1988 og foru breytingar inn i lyfjaldgin. Par med var kominn lagagrundvoéllur fyrir

tolfraedigrunni Tryggingastofnunar rikisins og lyfjagagnagrunni landlaeknis.

3.3.2 Adskilnadur Tryggingastofnunar rikisins og Sjukratrygginga Islands
- Log um nyja stjoérnsyslustofnun - Sjukratryggingar {slands nr. 112/2008

Fram til arsins 2008 var Tryggingastofnun rikisins st stofnun er s& um 61l mal er
voroudu framkvaemd sjukratrygginga. [ kjolfar breyttrar verkaskiptingar innan
stjornarradsins sem tok gildi 1. jantiar 2008 med breytingu 4 l16gum um Stjornarrad
fslands og fol i sér ad samhaefa og gera skilvirkara hlutverk rikisins sem kaupanda
heilbrigdispjonustu, var verkefnum Tryggingastofnunar rikisins skipt upp og
sjukratryggingar afmarkadar betur innan heilbrigdisraduneytis og lifeyristryggingar
og félagslegar baetur ferdar til félagsmalaraduneytis (Velferdarraduneytid, 2008).

[ stjornarfrumvarpi sem lagt var fyrir Alpingi i mai 2008 og 4tti ad vera
grunnur ad nyjum heildarlogum um sjikratryggingar, var lagt til ad sett yrdi 4 fot ny
stjornsyslustofnun, Sjukratryggingastofnun (Frumvarp til laga um sjukratryggingar,
pingskjal 955, 613. mal). Hlutverk pessarar nyju stofnunar atti ad vera ad sja um
framkveemd sjukratrygginga, kaup 4 vérum og pjonustu og samninga og endurgjald
vegna heilbrigdispjonustu. Ny stjornsyslustofnun, Sjikratryggingar fslands, tok til
starfa 1. oktober 2008 og um leid toku gildi sampykkt 16g fra Alpingi nr. 112/2008
um Sjukratryggingar {slands (Velferdarraduneytid, 2008).
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3.3.3 Frumvarp til laga nr. 45/2012 um breytingu 4 16gum nr. 112/2008
um sjukratryggingar og lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari breytingum
(greidslupatttaka i lyfjakostnadi)

Arid 2012 voru gerdar nokkrar mikilveegar lagabreytingar 4 1ogum um
sjukratryggingar pegar lagt var fyrir Alpingi frumvarp til laga nr. 45/2012 um
breytingu 4 16gum um sjukratryggingar nr. 112/2008, og lyfjalogum, nr. 93/1994, med
sidari breytingum (greidslupatttaka i lyfjakostnadi). Samkvaemt frumvarpi sem
velferdarradherra lagdi fyrir Alpingi i ndvember 2011 voru helstu breytingarnar paer
a0 lagt var til ad s timi sem dulkdédadar upplysingar skyldu vera i lyfjagagnagrunni
landleeknis yrdi lengdur ur 3 arum i 30 &r, pannig ad eftir 30 ar skyldi pessum
dulkéoudu upplysingum eytt (Frumvarp til laga um breytingu & 16gum um
sjukratryggingar, nr. 112/ 2008 og lyfjalogum, nr. 93/ 1994, med sidari breytingum
(greidslupatttaka 1 lyfjakostnadi), pingskjal 266, 256. mal).  Mikilvegustu
breytingarnar voru hins vegar per, ad lagt var til ad sjuklingar skyldu hafa adgang ao
eigin lyfjaupplysingum 1 lyfjagagnagrunni og ad leknar sem kemu ad medferd
sjuklings og pyrftu vegna medferdarinnar & lyfjasdgu hans ad halda skyldu hafa
adgang ad lyfjasdogu sjuklingsins 1 lyfjagagnagrunninum. L&gd var ahersla &
mikilveegi tranadar- og pagnarskyldu lekna um personulegar upplysingar sem peir
komast ad i starfi sinu, p.m.t. lyfjaupplysingar og einnig dkvedi leknalaga, akvaedi
laga um réttindi sjuklinga og eftir atvikum 6nnur 16g sem vid eiga. Vegna adgangs
leekna skyldi landlaeknir hafa virkt eftirlit med adgangi ad lyfjagagnagrunninum og
setja verklagsreglur um adgang leekna ad honum. I verklagsreglunum skyldi m.a.
koma fram reglur um adgangsstyringu og rekjanleika. Oski einstaklingur eftir
upplysingum um pad hverjir hafa aflad upplysinga um hann ur lyfjagagnagrunni beri
landlaekni ad veita paer upplysingar. Einnig var med pessu frumvarpi opnad meira a
adgang Sjukratrygginga ad lyfjagagnagrunninum, en Sjikratryggingar hofou med
breytingu 4 lyfjaldgum i mars 2003 einungis adgang ad Opersonugreinanlegum
tolfreedigrunni, en ekki adgang ad lyfjagagnagrunni og purftu ad sekja um adgang ad
honum til landleeknis ef porf var 4. [ frumvarpinu var lagt til ad Sjukratryggingar
hefou adgang ad gagnagrunninum i samraemi vid eftirlitshlutverk sitt, pannig ad
stofnunin gaeti fengid adgang ad lyfjagagnagrunninum til ad sannreyna upplysingar
um lyfjasdgu sjuklings vegna kostnadareftirlits og einnig til a0 kanna lyfjadvisanir og

avisanavenjur leekna vegna eftirlits stofnunarinnar med lyfjakostnadi.
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[ sama frumvarpi var einnig gerd tillaga ad annarri breytingu sem var
grundvallarbreyting 4 16gum nr. 112/2008 um sjukratryggingar, par sem 1
frumvarpinu var lagt til ad settur yrdi upp hja Sjukratryggingum “Midlegur
lyfjagreidslugrunnur” (Frumvarp til laga um breytingu 4 16gum um sjukratryggingar,
nr. 112/ 2008 og lyfjaldgum, nr. 93/ 1994, med sidari breytingum (greidslupatttaka i
lyfjakostnadi), pingskjal 266, 256. mal). bessi nyi grunnur skyldi vera & abyrgd
Sjukratrygginga og tilgangur hans veri ad halda utan um allar upplysingar sem
stofnuninni vaeru naudsynlegar til ad geta reiknad Ut greidslupatttoku og gjald
sjukratryggds vid kaup & lyfjum.  Breytingin kom til vegna breytinga &
greidslupatttokukerfi lyfja sem skyldi verda hlutfallsgjald og prepaskipt eftir
uppsofnudum lyfjakostnadi sjukratryggds.

3.3.3.1 Nefndaralit Velferdarnefndar Alpingis og umsdgn Personuverndar um
frumvarp til laga nr. 45/2012 - Sampykkt 16g nr. 45/2012

[ nefndaréliti Velferdarnefndar Alpingis vegna pessa frumvarps taldi nefndin pad til
boéta ad sjuklingar hefou logbundinn rétt til adgangs ad eigin lyfjaupplysingum i
lyfjagagnagrunni (Nefndardlit um frumvarp til laga um breytingu 4 16gum um
sjukratryggingar, nr. 112/ 2008 og lyfjalogum, nr. 93/ 1994, med sidari breytingum
(greidslupatttaka i lyfjakostnadi), pingskjal 1244, 256. mal). Einnig tok nefndin undir
pau sjonarmid sem fram komu i frumvarpinu ad laeknar @ttu ad hafa adgang ad
upplysingum um lyfjanotkun sjuklings sem peir hafi til medhondlunar. Pad myndi
baeta pjonustu vid sjukling, par sem heildaryfirsyn leekna yfir lyfjanotkun sjuklings
dragi 0r heettu & a0 hann fai avisad lyfjum sem gaetu haft i for med sér hattulegar
milliverkanir og einnig heettunni 4 pvi ad margir leknar veeru ad avisa somu lyfjum til
einstaklings. Akvadid gerdi pvi leknum kleift ad hafa eftirlit med lyfjanotkun peirra
sjuklinga sem peir hefou til medhondlunar og pvi samhlida gaetu peir spornad vid mis-
og ofnotkun lyfja.

[ 16gum nr. 77/2000 um persénuvernd og medferd personuupplysinga segir ad
pad s¢ markmid laganna, eins og fram kemur i 1. gr. peirra, ad farid sé¢ med
personuupplysingar 1 samremi vid grundvallarsjonarmid um perséonuvernd og
fridhelgi einkalifs og tryggja areidanleika og gadi upplysinganna. [ 2. gr. laganna er
einnig skilgreining & pvi hvad teljist vera persénuupplysingar, en pad eru allar paer

personugreinanlegar upplysingar sem beint eda dbeint ma rekja til einhvers akvedins
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einstaklings og skiptir pa ekki mali hvort hann er lifs eda lidinn. | 16gunum er einnig
skyrt kvedid 4 um dabyrgdaradila, sem er sid sem dakvedur tilgang vinnslu
perénugreinanlegra upplysinga og i 1ogunum er jafnframt opnad 4 ad vinnsluadili
upplysinganna geti verid annar en abyrgdaradili sjalfur. I c-1id 8. tl. 2. gr. laganna
er sett fram skilgreining 4 pvi sem samkvaemt 16gunum kallast vidkvaemar
personuupplysingar, en pad eru upplysingar um heilsuhagi einstaklinga, p.m.t.
erfoaciginleika, lyfja-, afengis-, eda vimuefnanaotkun. Gagnasdfnun landlaeknis i
lyfjagreidslugrunn i samreemi vid akvadi lyfjalaga nr. 93/1994 og su gagnaséfnun
sem Sjukratryggingar Islands hafa med hondum i samraemi vid dkvadi laga nr.
45/2012 um breytingu 4 16gum nr. 112/2008 um Sjukratryggingar Islands med s6fnun
personugreinanlegra upplysinga i lyfjagreidslugrunn flokkast pvi til vidkvemra
personuupplysinga i skilningi laga nr. 77/2000 um perséonuvernd og medferd
personuupplysinga.

Af peirri astedu gerdi Persénuvernd i umsodgn sinni athugasemd vid pa
breytingu ad laeknar getu haft adgang ad lyfjaupplysingum sjuklinga (Persénuvernd,
2008). Benti Personuvernd 4 ad pad hefdi ekki verid tilgangur med
lyfjagagnagrunninum ad leeknar geetu haft eftirlit med 60rum leeknum og ekki atti ad
veita adgang ad personugreinanlegum upplysingum Ur lyfjagagnagrunni nema vegna
einstakra eftirlitsadgerda sem vaeru Otvirett naudsynlegar og pegar brynir
samfélagslegir hagsmunir veru i1 hufi. Velferdarnefnd tok ekki undir pessi sjonarmid
Personuverndar (Nefndaralit um frumvarp til laga um breytingu & l6gum um
sjukratryggingar, nr. 112/ 2008 og lyfjalogum, nr. 93/ 1994, med sidari breytingum
(greidslupatttaka 1 lyfjakostnadi), pingskjal 1244, 256. mal). Velferdarnefnd taldi
mikid hagsmunamal ad leknar og einstaklingarnir sjalfir gaetu fengid adgang ad
lyfjaupplysingum 1r lyfjagagnagrunni landlaeknis. Slikur adgangur veri mikilveegt
skref 1 pvi ad auka Oryggi i lyfjadvisunum. Nefndin ték hins vegar undir med
Personuvernd ad hun teldi rétt ad setja skordur vid adgang laekna ad upplysingum um
lyfjanotkun peirra sjuklinga sem peir hefdu til medhondlunar. Persénuaudkenni
einstakra sjuklinga skyldu ekki koma fram nema pad veari otvirett naudsynlegt vegna
einstakra eftirlitsadgerda og lagdi nefndin til ad aldur upplysinga sem laknir hefdi
adgang ad yrdi takmarkadur vid prju ar, p.e. peir getu fengid adgang ad priggja ara
gomlum lyfjaupplysingum sjiklings ur grunninum midad vid pann tima pegar

upplysinga veeri leitad.
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Vardandi adgang Sjukratrygginga {slands ad lyfjagagnagrunni landleknis pa
tok Velferdarnefnd undir pau sjonarmid sem fram komu i frumvarpinu, ad til ad auka
oryggi i lyfjadvisunum leekna og vegna eftirlits Sjukratrygginga med lyfjakostnadi
pyrfti stofnunin ad hafa adgang ad lyfjagagnagrunni (Nefndaralit um frumvarp til laga
um breytingu 4 16gum um sjukratryggingar, nr. 112/ 2008 og lyfjalogum, nr. 93/
1994, med sidari breytingum (greidslupatttaka i lyfjakostnadi), pingskjal 1244, 256.
mal). Nefndin tok pd undir pa athugasemd Personuverndar ad atla meetti ad i
morgum tilvikum veri ekki naudsynlegt fyrir Sjukratryggingar ad hafa adgang ad
personuaudkennum pegar stofnunin aflar upplysinga vegna eftirlits med lyfjakostnadi.
Med hlidsjon af pvi lagdi meirihluti Velferdarnefndar til breytingu pess efnis ad gert
veri rad fyrir ad persénuaudkenni sjuklinga i lyfjagagnagrunni komi ekki fram nema
pad sé otvirett naudsynlegt vegna einstakra eftirlitsadgeroa.

Personuvernd gerdi einnig sérstaka athugasemd vio pa fyrirhugudu breytingu a
16gum nr. 112/2008 um sjukratryggingar ad Sjukratryggingar keemu a fot sérstokum
midlegum lyfjagreidslugrunni sem Sjikratryggingar toldu naudsynlegt vegna
fyrirhugadra breytinga & greidslupatttokukerfi lyfja (Personuvernd, 2008). Vakti
Personuvernd athygli & pvi ad 1 1j6si medalhdfssjonarmida baeri ad fordast ad somu
upplysingar veru skrésettar 4 fleiri en einum stad og ad parflausu, en upplysingar um
raunkostnad sjuklinga vegna lyfjakostnadar eiga samkvemt gildandi 16gum
(Iyfjalogum nr. 93/1994) ad vera i lyfjagagnagrunni landlaeknis. Personuvernd potti
pvi edlilegra ad halda 16gunum Obreyttum og fara eftir peim og nota
lyfjagagnagrunninn med 16gbodnum heetti i stad pess ad bua til nyjan gagnagrunn.

Breyting var pvi gerd 4 logum nr. 112/2008 um sjukratryggingar og
lyfjalogum nr. 93/1994 med sampykkt pessara laga nr. 45/2012. Tekid var tillit til
athugasemda Velferdarnefndar Alpingis og Personuverndar ad hluta, adgangur skyldi
vera heimill fyrir sjuklinga og laekna ad upplysingum Ur lyfjagagnagrunni, adgangur
lekna po takmarkadur vid priggja ara gamlar upplysingar og settur skyldi a fot

midlaegur personugreinanlegur lyfjagreidslugrunnur hja Sjukratryggingum fslands.
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3.4 Samandregin parfagreining Lyfjastofnunar, Embettis landlaeknis og
Sjukratrygginga Islands fyrir upplysingar til ad geta sinnt 16gbundnum
hlutverkum sinum

Eftir ad hafa skodad 16gbundin verkefni stofnananna priggja med tilliti til s6fnunar
lyfjatolfraedilegra upplysinga, er ekki ur vegi ad skoda hvada upplysingar paer purfa til
a0 geta gegnt pessu hlutverki.

3.4.1 Lyfjastofnun — Stada og parfir

Til a0 Lyfjastofnun geti lagt eftirlitsgjold & eftirlitspega sbr. 10. mgr. 3. gr. lyfjalaga,
pa er stofnuninni naudsynlegt ad f4 sendar upplysingar um alla sdélu lyfja hja
lyfjaheilds6lum nidur & hvern og einn kaupanda lyfjanna, p.e. s6luadila i smasolu.
bad 4 vid um lyfsedilsskyld lyf fyrir dyr og menn og lausasdlulyf. Samkvaemt 2. tl.
11. mgr. 3. gr. lyfjalaga er dlagning eftirlitsgjalda & lyfjaheildsolur, reiknad sem 0,3%
af heildsoluverdi an virdisaukaskatts af heildarlyfjasdlu arid 4 undan alagningarari.
Eftirlitsgjold a4 dyralekna, heilbrigdisstofnanir, sjukrahus, heilsugaeslustodvar og
leeknastofur eru reiknud sem 0,3% af heildarfjarhed lyfjakaupa pessara adila og er
midad vid heildsoluverd an virdisaukaskatts. Alagning eftirlitsgjalda 4 adila i
smasoélu, p.e. pa sem afgreida lyf samkvaemt lyfsedli, er i samremi vid 1. tl. 11. mgr.
3. gr. lyfjalaga, par sem segir ad eftirlitsgjald sé reiknad sem 0,3% af heildarfjarhaed
greidslu Sjukratrygginga til pessara adila vegna lyfjasélu arid 4 undan alagningarari
eda af heildarfjarhaed lyfjakaupa pessara adila og er midad vid heildséluverd an
virdisaukaskatts ef su upphad er herri. Lyfjastofnun hefur ekki beinan adgang ad
sOlutdlum smasala vegna lyfsedilsskyldra lyfja og parf pvi ad reida sig & sélutdlur fra
heilds6lum, p.e. ad sala fra heildsolu svari til lyfjakaupa hja smasala. Hins vegar er,
a0 mati heimildamanns hja Lyfjastofnun, naudsynlegt fyrir stofnunina ad hafa adgang
ad annars vegar upplysingum um innkaup smadsala fra lyfjaheilds6lum og hins vegar
sOlu smasala til vidskiptavina til a0 geta stemmt af og sannreynt solutdlur fra
heilds6lum til peirra 4 Ollum lyfjum, p.e. adgang ad Opersonugreinanlegum
upplysingum 4 formi solutalna (Fulltrai Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 11.
november 2015). Samkvemt 13. mgr. 3. gr. lyfjalaga pa er Sjukratryggingum skylt
ad veita Lyfjastofnun naudsynlegar upplysingar til alagningar eftirlitsgjalda. Peim ber
pvi ad wveita stofnuninni upplysingar um soélu lyfja 1 lyfjabldum, ur

opersonugreinanlegum grunni, ef eftir pvi er 6skad. Til ad audvelda sér eftirlitid pyrfti
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Lyfjastofnun einnig sjalf ad hafa adgang ad solu lyfsala til ad geta fylgst med solu
lyfja i landinu, fyrst & annad bord gert er rad fyrir ad sjukratryggingar skuli utvega
upplysingarnar og er pad mat heimildamanna hja stofnuninni ad peir purfi ad hafa
adgang ad pessum upplysingum til ad geta haft faglegt eftirlit med lyfjaheildsolum og
smasdlum samanber 7. tl. 3. gr. lyfjalaga. Slikar upplysingar fyrir lyfsedilsskyld lyf
liggja 1 gagnagrunnum landleknis og Sjukratrygginga, en hins vegar er ekki hagt ad
sannreyna sOlu & lausasdlulyfjum par sem st sala fer fram beint 4 kassa lyfjabudar.
A0 mati heimildamanns Lyfjastofnunar er full porf a4 ad fylgjast med solu
lausasélulyfja ur apotekum og bera saman vid innkaup peirra (solu til peirra fra

lyfjaheilds6lum) og parf ad finna leid til pess. (Sja toflu 1).
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Tafla 1: Parfir Lyfjastofnunar fyrir upplysingar vegna

alagningar eftirlitsgjalda

e

upplysingum i dag
Upplysingar fra lyfjaheildsélum *
Dagsetning s6lu/solutimabil (mén/ar) ja ja
Fjoldi seldra pakkninga ja ja
Heiti kaupanda (smésala) ja ja
Norrant vorunimer lyfs (nvrn) Ja ja
Heiti lyfjaheildsala ja ja
Vidbotarupplysingar fengnar ur lyfjaveroskra **
Umbodsadili lyfs ja ja
Lyfjaflokkur lyfs (ATC) Ja ja
Heiti lyfs Ja ja
Lyfjaform (wflur, hylki, krem, stilar o.frv) Ja ja
Styrkur lyfjaefnis pr. einingu Ja ja
Einingar styrks (mg, mikrég. t.d.) Ja Ja
Magn (fjsldi eininga i pakkningu) J4 J4
Einingar magns stk g, pk. td.) Ja Ja
Sérmerkingar lyfja (eftirritun, sérfraedingsmerkt eda sjikrahislyf) Ja ja
Greidslupatttaka SI (G-merkt, 0-merkt) ja ja
Skilgreindur dagskammtur (DDD) & pakkningu Ja ja
Heildsdluverd an VSK ja ja
Upplysingar fra smasolum (lyfsolum) ***
Heiti seljanda (lyfsali) J4 nei
Fjoldi keyptra pakkninga (611 lyf) Ja nei
Fjoldi seldra pakkninga i smasolu (lyfsedlar) jé nei
Fjoldi seldra pakkninga i lausasolu ja nei
Smasoluverd (med afsleetti heildsala) m. VSK jé nei

*  Upplysingar sem koma beint fra lyfjaheildsélum

**  Upplysingar sem hagt er ad na i med ad samkeyra upplysingar ur lyfjaverdskra
w4 Upplysingar sem stofnunin pyrfti ad hafa til ad geta borid saman innkaup og sdlu

(Heimild: Samantekt hofundar midad vid 16gbundin hlutverk og nuverandi adgang ad gognum)
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Eins og 40ur sagoi er ekki fullt samreemi 4 milli lagadkveeda pegar hlutverk
Lyfjastofnunar i eftirliti med lyfjaavisunum er skilgreint. Samkvamt 9. tl. i 1. mgr.
3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, er hlutverk stofnunarinnar fyrst og fremst ad hafa eftirlit
med avisun avana- og fiknilyfja, en samkvemt 2. mgr. 18. gr. laga nr. 41/2007 um
landlaekni og lydheilsu er gert rad fyrir ad Lyfjastofnun eigi ad tilkynna landlekni telji
hin rokstudda astedu fyrir sérstoku eftirliti med avisunum 4 lyf almennt og pa
einkum &vana- og fiknilyf. Ekki er pvi heegt ad skilja pessa 2. mgr. 18. gr. laga nr.
41/2007 & annan hatt en ad gert sé rad fyrir ad Lyfjastofnun hafi vidtekara eftirlit en
skilgreining lyfjalaga gefur til kynna. I pessu verkefnamati kom i 1jés i samtolum vid
fulltraa Lyfjastofnunar ad stofnunin virdist skilgreina hlutverk sitt samkvemt
lyfjaldgunum (Fulltrai Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 13. oktéber 2016). Adkoma
stofnunarinnar med eftirliti med lyfjadvisunum er i dag eingéngu bundin vid
afgreidslu og athendingu avana- og fiknilyfja, enda hefur stofnunin ekki adgang ad
upplysingum til ad geta sinnt eftirliti med 60rum lyfjum. Tualkun stofnunarinnar a
fyrrnefndu dkveedi i 16gum nr. 41/2007 er pvi pannig, samkvaemt samtélum vid
heimildamenn stofnunarinnar, ad peim beri ad tilkynna landlaekni ef peir verda
einhvers varir 1 avisun lyfja vid hefobundid eftirlit eda i samskiptum sinum vid
eftirlitsskylda adila stofnunarinnar, sem peim pykir gefa tilefni til ndnari skodunar hja
landlaekni.

Til a0 Lyfjastofnun geti gegnt pvi hlutverki sinu samkvaemt lyfjalogum ad
hafa sérstakt eftirlit med dvana- og fiknilyfjum er lytur ad afgreidslu, gerd og aritun
lyfsedla og athendingu avana- og fiknilyfja i lyfjabud, parf stofunin ad hafa adgang ad
upplysingum um afgreidslu peirra ur lyfjabiad, hvada leknar avisa umraeeddum lyfjum,
hvada einstaklingar fa peim &visad og hvada lyfjum er avisad. Einnig parf stofnunin
ad hafa adgang ad styrkleika lyfs, i hvada magni pvi er dvisad og mikilvaegt er ad
stofnunin sjai notkunarleidbeiningar til ad geta fylgst med hvort notkun lyfs sé i
samraemi vid edlilega og skilgreinda notkun og afgreidsla lyfs sé i samraemi vid
lyfjadvisunina 4 lyfsedlinum. Stofnunin fer ekki send nein gogn fra smasolum &
rafreenu formi um afgreidslur lyfja til einstaklinga. Hins vegar faer stofnunin send fra
lyfsélum frumrit allra lyfsedla sem afgreiddir eru til einstaklinga i lyfjabud, pod
eingbdngu upp 4 avana- og fiknilyf, i samraemi vid 22. gr. reglugerdar nr. 91/2001 um
afgreidslu lyfsedla, aritun og athendingu lyfja.

Samkvaemt 1. mgr. 8. gr. lyfjalaganna pa er markadsleyfi lyfja oft settar

akvednar skordur, svo sem ad lyfjum skuli adeins avisad 4 sjikrastofnunum og einnig
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ad avisun peirra sé bundin vid akvednar sérgreinar lekninga. I reglugerd nr.
141/2011 um markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingar peirra og fylgisedla kemur skyrt
fram i 74. grein ad Lyfjastofnun dkvedi hvort notkun lyfsedilsskyldra lyfja skuli
einungis bundin vid sjukrahts eda heilbrigdisstofnanir (S-merkt lyf) og stofnunin
getur einnig takmarkad heimildir til avisunar lyfja vid sérfredinga 1 dkvednum
sérgreinum og eru lyfin pa merkt sérstakri merkingu i lyfjaskrdm (Z-merkt lyf). Til
ad geta framfylgt eftirlitsskyldu sinni 1 samreemi vid 7. tl. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga um
faglegt eftirlit med starfsemi lyfjabuda og pvi ad lyfjafredingar i apdtekum fullvissi
sig um réttmeti lyfjadvisana i samraemi vid 1. gr. reglugerdar nr. 91/2001 um
afgreioslu lyfsedla aritun og athendingu lyfja parf stofnunin ad hafa upplysingar um
afgreidd lyf frd smasdlum asamt upplysingum um leekni og sérfraedingsréttindi hans.
Akvaedi 26. greinar somu reglugerdar stydja einnig vid petta, en par segir ad
Lyfjastofnun hafi eftirlit med ad dkvaedum reglugerdarinnar sem framfylgt og er
eftirlitsskyldum adilum skylt ad lata stofnuninni 1 t€ pau gégn eda upplysingar sem
stofnunin telur naudsynlegar vegna eftirlitsins. Samkvamt pessu er pad skyrt
hlutverk stofnunarinnar ad hafa eftirlit med pvi ad svonefnd Z-merkt lyf séu adeins
afgreidd ad leeknar sem peim avisa hafi tilskilin sérfredingsréttindi. Lyfjastofnun fer
hins vegar ekki send nein gogn fra smasolum 4 rafrenu formi um afgreidslur lyfja til
einstaklinga og getur pvi i dag ekki uppfyllt eftirlitsskyldur sinar i samremi vid
adurnefnda 26. grein. (Sja toflu 2).
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Tafla 2. Parfir Lyfjastofnunar fyrir upplysingar til ad uppfylla I6gbundnar
skyldur vegna eftirlits med afgreidslu lyfjaavisana Gr smasolu

Eftirritunarskyld

dvana- og fiknilyf * Onnur Iy **
Upplysingar fra lyfjabadum og bacfir Stadan i barfic Stadan i

lyfjaskdmmtunarfyrirtaekjum dag dag
Nafn sjuklings jé ja nei nei
Kennitala sjuklings ja ja nei nei
Nafn leknis jé ja jé nei
Laknanumer jé ja jé nei
Sérfredigrein leknis ja ja ja nei
Dagsetning utgéafu lyfsedils jé ja jé nei
Heiti lyfs ja ja ja nei
Norrant vorunimer lyfs (nvrn) ja nei ja nei
Abending lyfs ja nei nei nei
Notkunarleidbeiningar jé ja nei nei
Magn afgreitt / fjoldi pakkninga jé ja nei nei
Tegund lyfsedils . ., . .
(handskrifadur/rafrenn/simalyfsedill/fjdInota/einnota) Jja Jja ne1 ne1
Lyf skammtad i skammtadskju jé ja nei nei
Dagsetning afgreidslu lyfs jé ja jé nei
Radnumer lyfsedils jé ja jé nei
Nafn apoteks (afgreidslustadur) jé ja jé nei
Afgreidsluniimer apdteks (tax.ntimer) jé ja jé nei
Verd ap6teks nei ja nei nei

Upplysingar sem haegt er ad

sekja i lyfjaverdskra
Heiti lyfs jé nei jé nei
Lyfjaflokkur lyfs (ATC) jé nei jé nei
Lyfjaform, styrkur og einingar styrks jé nei jé nei
Magn i pakkningu og fjoldi pakkninga jé nei jé nei
Adrar sérmerkingar lyfs (S-merkt, Z-merkt) jé nei ja nei
Verd lyfs skv. Lyfjaverdskra ja nei ja nei
Upplysingar um greidslu

Verd ap6teks nei ja nei nei
Greidsluhluti sjuklings i lyfi nei ja nei nei
Greidsluhluti SI i Iyfi nei ja nei nei
brepastada sjuklings i lyfjagreidslugrunni nei nei nei nei
Upplysingar um lyfjaskirteini nei nei nei nei
Upplysingar um réttindastdou (p.e. barn,
einstaklingur 18-21 ars, almennur 22-66 ara,
aldradur 67 ara og eldri eda Oryrki) nei nei nei nei

*  Af frumritum afgreiddra lyfsedla vegna eftirritunarskyldum dvana- og fiknilyfja fra smasélum
** Vegna dvisana lyfja sem had eru sérfreedingsleyfi (Z-merkt lyf)

(Heimild: Samantekt hofundar midad vid 16gbundin hlutverk og nuverandi adgang ad gognum)
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3.4.2 Landleknir og Sjukratryggingar — Stada og parfir

Til ad landlaeknir geti gegnt sinu hlutverki ad veita radgjof og fraeedslu um malefni 4
verksvidi embattisins parf embettid ad hafa adgang ad vidamiklum upplysingum
innan heilbrigdiskerfisins. Embetti landleknis er einnig eftirlitsadili med
heilbrigdispjonustu almennt par sem markmidid er ad tryggja gaedi hennar og einnig
er pad hlutverk landlaeknis ad hafa eftirlit med ad heilbrigdisstarfsfolk sinni sinum
storfum af fagmennsku og med hagsmuni sjuklinga ad leidarljosi. Eftirlit med
lyfjadvisunum er lidur i pvi ad fylgjast med lyfjanotkun i landinu sbr. f. 1id 1. mgr. 4.
gr. laga nr. 41/2007 um landlakni og lydheilsu. Pad felur i sér ad embzettid & ad
fylgjast med hvada lyfjum laeknar avisa, i hvada magni og til hvada einstaklinga. Sér
i lagi er mikilvaegt ad fylgjast med avisunum avana- og fiknilyfja og annarra lyfja sem
gaetu haft 1 for med sér heilsutjon séu pau ekki notud rétt. Til a0 geta gegnt pessu
hlutverki parf landlaeknir medal annars ad fa upplysingar um allar lyfjadvisanir til
einstaklinga, hvada lyfjum er &visad, hverjir avisa lyfjunum og i hvada magni peim er
avisad, fra lyfsolum og lyfjaskommtunarfyrirtekjum sem afgreida lyf samkvaemt
lyfsedlum. (Sja toflu 3).

Logbundin hlutverk Sjukratrygginga Islands eru annars vegar ad hafa eftirlit
med lyfjakostnadi hins opinbera med pad fyrir augum ad studla ad pjoohagslegri
hagkvaemni og einnig er pad hlutverk stofnunarinnar med tilkomu laga nr. 112/2008
um sjukratryggingar ad fylgjast med greidslupatttoku einstaklinga i lyfjakostnadi. Til
ad geta sinnt pessu hlutverki parf stofnunin ad geta fengid upplysingar fra lyfsélum
um soluandvirdi lyfja og hlutfall sjikratryggds og hlutfall Sjukratrygginga i
lyfjakostnadinum. Stofnunin parf pvi 4 sama hatt og landleknir ad fa upplysingar um
lyfjadvisanir til einstaklinga, hvada lyfjum er avisad og i hvada magni dsamt kostnadi.
Stofnunin ~ parf  persoénugreinanlegar  upplysingar  fra  lyfsdlum  og
lyfjaskommtunarfyrirtaekjum til ad geta haldid utan um greidsluhlut Sjakratrygginga i
lyflum og einnig greidsluhlut einstaklinganna sjalfra 1  prepaskiptu
greidslupatttokukerfi lyfja. (Sja toflu 3). Vid skodun & toflu 3 sést ad Embaetti
landlzeknis og Sjukratryggingar {slands purfa ad mestu somu upplysingar og f4 sendar
somu upplysingar fra lyfsolum og lyfjaskémmtunarfyrirteekjum. bessar upplysingar
eru hins vegar lesnar inn i tvo mismunandi gagnagrunna, annars vegar

lyfjagagnagrunn landlaeknis og lyfjagreidslugrunn Sjukratrygginga.
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Tafla 3: Upplysingaporf landlaeknis og Sjukratrygginga fslands
vegna eftirlits med lyfjaavisunum og kostnadareftirlits
lyfsedilsskyldra lyfja

Landlaknir * Sjukratryggingar **
Lyfsalar og lyfjaskdmmtunarfyrirtaeki barfir Sitzzzn barfir Stzzzn i
Nafn sjuklings jé jé jé ja
Kennitala sjuklings jé jé jé ja
Nafn leknis jé jé jé ja
Laknanumer jé jé jé ja
Sérfraedigrein laeknis ja ja jé jé
Dagsetning utgéafu lyfsedils jé jé jé jé
Heiti lyfs jé jé ja ja
Norrant vorunimer lyfs (nvrn) jé jé ja ja
Lyfjaflokkur lyfs (ATC) jé jé jé ja
Lyfjaform, styrkur og einingar styrks jé jé jé jé
Magn i pakkningu og fjoldi pakkninga jé jé jé jé
Abending lyfs ja ja ja nei
Notkunarleidbeiningar jé jé jé nei
Adrar sérmerkingar lyfs (S-merkt, Z-merkt) nei nei ja ja
Tegund lyfsedils . - - e
(handskrifadur/rafreenn/simalyfsedill/fjInota/einnota) ja ja ja ja
Numer afgreidslu (ef fjélnota) jé jé jé ja
Lyf skammtad i skammtadskju jé jé jé jé
Dagsetning afgreidslu lyfs jé jé jé jé
Radnumer lyfsedils jé jé jé ja
Nafn apoteks (afgreidslustadur) jé jé jé jé
Afgreidsluniimer apdteks (tax.ntimer) jé jé jé jé
Verd lyfs skv. lyfjaverdskra jé jé ja ja
Greidsluhluti sjuklings 1 lyfi nei nei ja ja
Greidsluhluti SI i Iyfi nei nei ja ja
brepastada sjuklings i lyfjagreidslugrunni nei nei jé ja
Upplysingar um lyfjaskirteini nei nei ja ja
Upplysingar um réttindastodu (p.e. barn,
einstaklingur 18-21 ars, almennur 22-66 ara,
aldradur 67 4ra og eldri eda Oryrki) nei nei ja ja

* Landlaknir feer rafreenar upplysingar beint fra smasélum i Lyfjagagnagrunn
** Sjukratryggingar fa rafreenar upplysingar beint frd smasélum i Lyfjagreidslugrunn

(Heimild: Samantekt hofundar midad vid 16gbundin hlutverk og niverandi adgang ad gognum)




Landlekni ber, i samremi vid 4. gr. laga nr. 41/2007 um landlekni og
lyoheilsu, ad hafa eftirlit med lyfjadavisunum, en einnig ad hafa eftirlit med
heilbrigdispjonustu og heilbrigdisstarfsmonnum. Skilgreiningu & lyfjadvisun er hins
vegar hvorki ad finna 1 lyfjaldogum nr. 93/1994 né i 16gum um landlaekni og lydheilsu
nr. 41/2007. Talkun pessara adila & lyfjadvisun virdist midast vid ad um sé ad reda
lyfjadvisanir lekna sem gefnar eru ut a lyfsedlum og afgreiddar i lyfjabadum. Hins
vegar er lyfjum einnig avisad i lyfjadvisanakerfum innan heilbrigdisstofnana og peir
einstaklingar sem par dvelja fa par oft 4 tioum avisad lyfjum. Lyfjagjof til sjuklinga &
sjukrahtisum og staerri heilbrigdisstofnunum er ekki skrad hja landlekni. Lyfjagjof
sem fram fer 4 dvalar- og hjikrunarheimilum og er samkvemt lyfjadvisun afgreidd til
peirra fra skommtunarfyrirtekjum er hins vegar ad mestu skrad hja landlekni. Su
lyfjagjof svarar til um 90% af lyfjagjofum innan dvalar- og hjukrunarheimila, en pa
standa enn ut af lyfjagjafir sem fara fram og &visad er innan dvalar- og
hjukrunarheimilanna (Fulltrai landlaeknis. Munnleg heimild. 18. november 2015).

Ekki fest heildarmynd af lyfjadvisunum til einstaklinga nema teknar séu
saman lyfjadvisanir 4 hann alls stadar Ur heilbrigdiskerfinu, fra heimilisleknum,
sérfredileknum 4 stofu og innan heilbrigdisstofnana. Landleknir parf pvi, auk
avisadra lyfja fra lyfjabudum og lyfjaskommtunarfyrirteekjum, einnig ad fylgjast med
lyfjadvisunum alls stadar innan heilbrigdiskerfisins, p.e. innan heilbrigdisstofnana,
badi legudeilda, dag- og gongudeilda, innan dvalar- og hjikrunarheimila og
lyfjaskdmmtunarfyrirteekja sem skammta fyrir dvalar- og hjikrunarheimili.
Landleknir fer einnig med eftirlit med heilbrigdisstarfsfolki sem starfar &
einkareknum laknastofum og skurdstofum, tannleeknastofum og heilsugaeslustodovum
og ber pvi ad fylgjast med hvada lyf eru gefin sjuklingum sem sakja sér pjonustu &
pessar starfsstoovar heilbrigdiskerfisins. Til ad geta vidhaft sama eftirlit og med
lyfsedilsskyldum lyfjum purfa pessar upplysingar ad vera persénugreinanlegar nidur a
einstaklinga.  Hins vegar er ekki mikid um lyfjagjafir & laeknastofum og
heilsugaslustoovum og pvi hefur skortur & upplysingum fra pessum adilum um
lyfjanotkun litid veegi i samanburdi vid heilbrigdisstofnanir. Vantar pvi nokkud upp 4
a0 landlaeknir hafi allar upplysingar sem hann parf til ad geta vidhaft heildareftirlit
med lyfjadvisunum, sér i lagi fra staerri heilbrigdisstofnunum (sja toflu 4).

Sjukratryggingar {slands taka patt i greidslu akvedinna lyfja sem gefin eru a
heilbrigdisstofnunum i1 samraemi vid 14. og 15. gr. reglugerdar nr. 313/2013 um

grei0slupatttoku sjukratrygginga i lyfjakostnadi. Stofnunin greidir ad fullu leyfisskyld
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S-merkt lyf sem gefin eru & legudeildum heilbrigdisstofnana og dvalar- og

hjikrunarheimilum og 61l S-merkt lyf sem gefin eru 4 dag- og gongudeildum

heilbrigdisstofnana. Astaeda pess ad Sjukratryggingar greida pessi lyf er ad um mjog

dyr lyf er ad reda og pvi er kostnadareftirlit Sjukratrygginga mikilvegt.

bessar

upplysingar purfa ad vera perséonugreinanlegar par sem notkun sumra pessara dyru

lyfja eru bundar vid sérstakt lyfjaskirteini, gefin ut 4 einstaklinga. (Sja toflu 4).

Tafla 4: Upplysingaporf landlaeknis og Sjukratrygginga fslands
vegna eftirlits med lyfjadvisunum og kostnadareftirlits
lyfsedilsskyldra lyfja utan smasolu

Upplysingar sem porf veeri 4

Nafn sjuklings

Kennitala sjuklings

Nafn laeknis

Laknantimer

Sérfredigrein

Heiti lyfs

Norrent vorunumer

Lyfjaflokkur lyfs (ATC)

Lyfjaform, styrkur og einingar styrks

Dagsetning lyfjagjafar

Tidni lyfjagjafar

Landleaeknir *

Sjukratryggingar **

Heilbrigdistofnanir barfir Stadan i dag barfir Stadan i dag
ol Allar Engar Leyfisskyld , .
Legudeildir lyfjagjafir upplysingar | S-merkt lyf Fd upplysingar
) s Allar Engar Oll S-merkt , .
Dag - og gongudeildir lyfagjafir upplysingar lyf Fé upplysingar
Dvalar- og hjukrunarheimili (Avisun Allar Engar Leyfisskyld Sum
innan stofnunar) lyfjagjafir upplysingar | S-merkt lyf leyfisskyld S-
merkt lyf
Fra lyfjaskommtunarfyrirtaekjum
. o Allar Fa Leyfisskyld Engar
f. dvalar - og hjukrunarheimili lyfjagjafir upplysingar | S-merkt lyf upplysingar
. fi All Engar Engar
Einkareknar lzeknastofur, p.m.t. ar upplysingar Ekki porf : g
tannlzeknastofur, skurdstofur lyfjagjafir s upplysingar
Engar
. . Allar Lo - Engar
Heilsugaeslustoovar lyfagjafir upplg:lngar Ekki porf upplysingar

*  Landlaeknir feer upplysingar i lyfjagagnagrunn
**  Sjnkratryggingar fa upplysingar 4 Excel — skjolum - ekki feert i lyfjagreidslugrunn Si

*** Um mjog litla lyfjanotkun er ad reda hja pessum adilum i samanburdi vid hina ad ofan

(Heimild: Samantekt hofundar midad vid 16gbundin hlutverk og nuverandi adgang ad gognum)
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3.5  Sofnun tolfrediupplysinga um lyf

Hér 4 eftir verdur fjallad um hvernig s6fhun stofnananna priggja 4 lyfjatolfredilegum
upplysingum gengur fyrir sig. Verkferlid verdur skodad i sogulegu samhengi, par
sem ahugavert er ad skoda préoun sem hefur ordid i gagnasdfnuninni og einnig par
sem breytingar & verkferlinu i gegnum tidina hafa fylgt breytingum a 16ggj6finni sem
fjallad var um 1 kafla 3.3. Samantektin var fengin med samtdlum vid fulltrua fra
Velferdarraduneyti, Lyfjastofnun, Embztti landleeknis og Sjikratryggingum Islands

og er alfarid 4 abyrgd hofundar pessa verkefnis.

3.5.1 Adkoma Velferdarraduneytis ad sdfnun tolfrediupplysinga um lyf

Samkvaemt upplysingum fra Velferdarraduneytinu  hof  Heilbrigdis- og
tryggingamalaraduneytid séfnun 4 s6lutdlum um lyfjasélu hér & landi upp ur 1980
(Fulltrti Velferdarraduneytis. Munnleg heimild. 30. juni 2016). Um var ad rada
samstarfsverkefni raduneytisins vid samtok lyfjaframleidenda 1 Danmorku,
Lagemiddelindustriforeningen (LIF), sem s6fnudu saman upplysingum yfir seld lyf
par i landi og greiddi raduneytid gjald fyrir upplysingarnar. Par sem umbodsadilar
lyfja 4 Islandi keyptu ad langmestu leyti lyfin i gegnum Danmérku, svérudu pessar
sOlutdlur fra Danmdérku ad mestu til innkaupa a lyfjum hér & landi. Pad sem upp 4
vantadi 1 innkaupum og ekki var keypt fra Danmdrku, fékk raduneytid upplysingar
um fra innlendum umbodsadilum/kaupendum lyfjanna og vann sjalft ar peim
upplysingum. Gogn um innkaup lyfja voru sett inn i Excel skjal i rdduneytinu og t
ur pvi skjali var haegt ad taka Gt ymsa tolfreedi um lyfjainnflutning par sem var hagt
ad sja vorunumer lyfs, heiti lyfs, ATC-numer, pakkningsterd og innkaupsverd. Einnig
var haegt ad sja hver var framleidandi lyfs. Ut fra pessum goégnum var haegt ad aztla
eftirlitsgjold & lyfjaheildsdlurnar fyrir Lyfjaeftirlit rikisins, en eftirlitsgjoldin voru
hluti af fjarmognun stofnunarinnar. Lyfjaeftirlit rikisins var sidan arid 2000 sameinad
annarri stofnun, Lyfjanefnd, og til vard st stofnun sem nu starfar og heitir
Lyfjastofnun. Ré&duneytid tok arlega saman skyrslu; “Notkun lyfja”, sem unnin var
upp ur pessum donsku solutélum fra LIF dsamt vidbotargognum. bessar arlegu
skyrslur, “Notkun lyfja”, voru unnar i raduneytinu allt fram til arsins 2006, en pa
hafoi Lyfjastofnun 1atid utbua fyrir sig eigin fyrirspurnagrunn pannig ad stofnunin gat

pa sjalf satnhad upplysingum um lyfjasolu i landinu 4n adkomu utanadkomandi adila.
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Ad sdgn heimildamanns i Velferdarrdduneytinu hefur raduneytid avallt haft
samstarf vid Sjukratryggingar Islands og forvera pess, Tryggingastofnun rikisins,
vegna kostnadar hins opinbera i lyfjakostnadi (Fulltrii Velferdarraduneytis. Munnleg
heimild 30. juni 2016). Arid 1998 hofu apétekin ad senda upplysingar um afgreidda
lyfsedla ur apotekum til Tryggingastofnunar rikisins med rafrenum hetti og gerdi pad
utanumhald lyfjakostnadar einfaldari, en fram ad peim tima hofou lyfsalar skilad inn
frumritum lyfsedla til Tryggingastofnunar og starfsfolk par purfti ad taka saman
kostnadinn handvirkt. P6 ad pad hafi gengid nokkud vel var pad mikil framfor ad fa
rafrena umsyslu.  Eftirfylgni med lyfjakostnadi hins opinbera fol einnig i sér
greiningu 4 lyfjanotkun. Hafdi rdduneytid mikil afskipti af lyfjakostnadi hins
opinbera fré ari til ars, (og gerir enn), enda var um ad reda upplysingar sem reynt var
a0 byggja 4 vardandi fjarlagagerd rikisins og detla framlog rikisins til
greidslupatttoku lyfjakostnadar.

Préun lyfjagreidslugrunnar sem Sjukratryggingar hafa notad fra 2013 var gero
med patttdku raduneytisins og kom til vegna peirrar dkvordunar raduneytisins ad
koma 4 fot prepaskiptu greidslupatttokukerfi. Ad sogn fulltrGa Velferdarraduneytis
var aOkoma raduneytisins ad taka patt i ad skilgreina gaeedakrofur sem gerdar skyldu til
grunnsins, sem purfti ad geta fullnegt pvi ad halda utan um kostnad einstaklinga i
lyfjakaupum og prepastodu peirra i nyja greidslupatttokukerfinu  (Fulltrai
Velferdarraduneytis. Munnleg heimild. 30. juni 2016). Par sem pad var akvordun
raduneytis ad taka i notkun nytt og breytt greidslupatttokukerfi lagdi raduneytid til
fjarmagn til smidi grunnsins, en hafdi ekki afskipti af verkefninu eda rekstri hans ad
o0ru leyti.

Hvao vardar samskipti raduneytis vid hinar stofnanirnar pa hefur Lyfjastofnun
alfarid med hondum s6fnun 4 soélutélum lyfja i landinu og kemur Velferdarraduneytid
ekki lengur ad sofnuninni. Samkvemt heimildamanni rdduneytisins er hins vegar
samstarf milli rdduneytis og Lyfjastofnunar vegna s6lutalna lyfja til ad geta uppfyllt
pad sem krafist er af raduneytinu i alpjodlegu samstarfi (Fulltrai Velferdarraduneytis.
Munnleg heimild. 30. juni 2016). Ré&duneytid hefur, dsamt Lyfjastofnun,
Sjikratryggingum og Embetti landleeknis, m.a. samstarf vid NOMESCO - Nordic
Medico-Statistical Committee og hefur verid samstarf milli pessara adila i midlun
lyfjatolfraedilegra upplysinga til ad f4 samanburd milli Nordurlandanna i lyfjanotkun
og lyfjadvisunum. Alltaf er um ad reda faglegt samstarf og samskipti milli

landlaeknis og raduneytis um pau malefni sem tengjast hlutverki landleeknis, m.a pvi
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sem tengist sOfnun gagna til a0 hafa eftirlit med lyfjadvisunum. Embetti landlaeknis
starfar hins vegar sjalfstett an afskipta eda adkomu raduneytisins pegar kemur ad
sofnun lyfjatolfraedilegra upplysinga i lyfjagagnagrunn (Fulltrii Velferdarraduneytis.
Munnleg heimild. 30. juni 2016).

3.5.2 Sofnun lyfjatolfredilegra upplysinga hja Lyfjastofnun

Astzda pess ad Lyfjastofnun safnar lyfjatolfraedilegum upplysingum er i
meginatridum tvipeatt. Annars vegar ad fa solutolur fra heildsolum til ad geta fylgst
med lyfjasolu i landinu, hafa faglegt eftirlit med innflutningi lyfja og einnig faglegt
eftirlit med lyfjaheildverslunum og lyfjabadum eins og tilgreind eru sem hlutverk
stofnunarinnar 1 6. og 7. tl. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994. bessar solutolur
mynda auk pess grunn ad eftirlitsgjoldum sem stofnunin leggur a eftirlitspega sina
samanber 10. mgr. 3. greinar lyfjalaganna. Hin astedan er si ad stofnunin hefur
16gbundid hlutverk i samremi vid 9. tl. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga ad hafa sértekt eftirlit
med afgreidslu, gerd og aritun lyfsedla og afhendingu é&vana- og fiknilyfja i

apotekum.

3.5.2.1 Solutdlur fra lyfjaheildsdlum

Upphaflega var sofnun upplysinga um lyfjakaup i landinu hja Heilbrigdis- og
tryggingamalaraduneytinu og bpurfti Lyfjastofnun ad reida sig & upplysingar fra
raduneytinu og fra lyfjaheildsolum til ad geta utbtid grunn ad eftirlitsgjoldum
(Fulltri Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 11. ndévember 2015). Samkvaemt
Lyfjastofnun eiga peir i forum sinum solutdlur lyfja fra lyfjaheilds6lum allt fra arinu
1989 og er um ad reda pau gogn sem raduneytid hafdi safnad. bessi gogn fra
raduneytinu voru hins vegar ekki greind nidur 4 kaupendur og seljendur lyfjanna
pannig ad ekki var haegt ad nota pau ein og sér til ad leggja 4 eftirlitsgjold. Til pess
purfti Lyfjastofnun ad senda fyrirspurn 4 alla lyfjaheildsala og ¢ska eftir upplysingum
um lyfjainnflutning og lyfjasdlu. Lyfjastofnun purfti pvi ad reida sig 4 peirra svor til
a0 geta lagt 4 eftirlitsgjold.

borfin fyrir meira hagraedi, meiri skilvirkni og betri upplysingar vard til pess
ad Lyfjastofnun vildi sjalf sja um ad safna pessum upplysingunum og 1ét utbua fyrir

sig, 4 eigin kostnad, fyrirspurnagrunn um lyfjasélu til islenskra lyfjaheildsala (Fulltrai
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Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 11. névember 2015). Byrjad var ad safna gognum i
hann fra lyfjaheilds6lum upp ur arinu 2006 og fra pvi ad fyrirspurnargrunnurinn
komst 1 fulla notkun arid 2007, hefur Lyfjastofnun fengid upplysingar manadarlega 4
formi solutalna fra 6llum peim adilum sem heimild hafa til heildséludreifingar lyfja.
S6fnun pessara gagna 4 sér m.a. lagastod i 13. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 par
sem segir ad lyfjaheilds6lum sé skylt ad ad veita Lyfjastofnun naudsynlegar
upplysingar til dlagningar eftirlitsgjalda. Um er ad reda dagsetta solu allra seldra
lyfja nidur & vorunimer sem heildsalar selja til smasala, mestmegnis lyfsedilsskyld
lyf, en einnig lausasdlulyf og dyralyf, p.e. hversu margar pakkningar (nidur &
vorunumer) eru seldar 4 hvern og einn smdsala og 4 hvada verdi. DPessi
fyrirspurnargrunnur er enn notadur hja stofnuninni. Med séfnun solutalna um
lyfjas6lu i landinu er stofnunin ad bua sér til grunn til dlagningar eftirlitsgjalda hja
eftirlitshpegum sinum, sem er ein af peim leidum sem stofnunin notar til ad fjarmagna
rekstur sinn. Samkvaemt arsskyrslu Lyfjastofnunar frd 2015 pa eru eftirlitspegar

stofnunarinnar alls 357 og ma sja yfirlit yfir pa i medfylgjandi téflu (sja toflu 5).

Tafla 5: Eftirlitspegar Lyfjastofnunar

Fjoldi

Framleidslufyrirteki 13
Lyfjaheildsolur 11
Lyfjaverslanir, titibt og lyfsolur 98
Heilbrigdisstofnanir 149
Umbodsmenn 30
Dyraleknar 56

Samtals: 357

Heimild: Lyfjastofnun.is (2015).

Grunnur fyrir alagningu eftirlitsgjalda er misjafn eftir pvi um hvada eftirlitsskylda

adila er ad rada (Fulltrai Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 11. névember 2015):

1. Lyfjabudir, utibt, lyfsélur og lyfjaskommtunarfyrirtaeki :

Eftirlitsgjald er reiknad eftir soluverdmeeti lyfja fra heilds6lum til peirra

2. Heilbrigdisstofhanir, p.m.t. sjikrahus, dvalar- og hjukrunarheimili
heilsugaeslustodvar, einkareknar leknastofur og dyralaknar :

Eftirlitsgjald er reiknad eftir soluverdmaeti lyfja fra heildsélum til peirra.
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3. Lyfjaheildsalar/umbodsmenn :

Eftirlitsgjald er reiknad eftir innkaupaverOmeti lyfja i ISK og &n virdisaukaskatts.
Fyrir skrad lyf er haegt ad bera saman innkeypt magn i heilds6lu og lesa pad saman
vid heildsoluverd sem er ad finna i lyfjaverdskra, en ny lyfjaverdskra er utgefin
manadarlega af Lyfjagreidslunefnd. Fyrir lyf &n markadsleyfis getur verid erfidara ad
stadfesta ver0d, en ef pad er ekki ad finna i lyfjaverdskra verdur ad treysta & uppgefid

verd fra lyfjaheildsdlunum.

4. Framleidslufyrirtaeki :

Eftirlitsgjold eru reiknud 4 pau eftir innkaupsverOmeti peirra hrdefna sem notud eru
fyrir innanlandsmarkad. Framleidslufyrirteeki parf pvi ad halda innkaupum fyrir
innanlandsmarkad adskildum fra innkaupum sem etlud eru til lyfjaframleidslu til
utflutnings. Lyfjastofnun parf pvi ad reida sig & ad framleidslufyrirteekid gefi upp
réttar upplysingar til grundvallar alagningar eftirlitsgjalda. Lyfjastofnun getur i
eftirlitsheimsoknum skodad innkaupin og stadfest ad tolur séu réttar og getur beitt
fyrirteeki sektum ef upp kemst ad gefnar hafi verid upp rangar tolur til ad komast hja

greidslu eftirlitsgjalda.

Samkvaemt darsskyrslu Lyfjastofnunar fyrir 2015 pa voru heildartekjur
stofnunarinnar um 660 milljonir arid 2015 (Lyfjastofnun.is, 2015). Ekki kemur fram i
skyrslunni nanari sundurlidun 4 tekjum eda hver hlutur eftirlitsgjalda er af pessum
heildartekjum, en ad sogn heimildamanns Lyfjastofnunar hafa tekjur Lyfjastofnunar
vegna eftirlitsgjalda verid u.p.b 130 milljénir 4 ari, sem er u.p.b. einn fimmti hluti
peirra tekna sem stofnunin aflar og er eftirlitsgjoldunum @tlad, samkvamt 10. mgr. 3.
gr. lyfjalaga nr. 93/1994, a0 standa undir kostnadi vid eftirlitid. Mestar tekjur hefur
stofnunin af visindarddgjof i erlendu samstarfi og eru paer tekjur stofnunarinnar i
evrum (Fulltrai Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 11. névember 2015).

Gagnasofnun Lyfjastofnunar fra lyfjaheildsolum gengur pannig fyrir sig ad
Lyfjastofnun er med svokalladan Structured Query Language (SQL) fyrirspurnagrunn
sem s&kir upplysingar ménadarlega i skjalasatn lyfjaheildsolunnar & formi textaskrar
(.txt) (Fulltrai Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 11. névember 2015). [ txt-skram fra
heilds6lum er ad finna vorunumer selds lyfs, magn selt og hvener salan for fram eftir
manudi og ari og einnig kemur fram hver sé seljandi lyfs og kaupandi. Med

fyrirspurnagrunninum er t.d. haegt ad spyrja hvad hefur selst mikid af dkvednu
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vorunumeri yfir tilgreint timabil og jafnvel er haegt ad takmarka leitina vid dkvedinn
kaupanda. ber upplysingar sem fast ma svo samkeyra vid lyfjaverdskra pangad sem
verdupplysingar eru sottar. Med slikri keyrslu ma fa soluverometi seldra lyfja i
heilds6lu. Vistun pessara txt-skrda, sem eru upphaflegu gognin, er hja Miracle ehf.
sem er O0had fyrirteki & svidi upplysingatekni. Miracle tekur Oryggisafrit af
gégnunum og getur Lyfjastofnun fylgst med pvi hvort pad hafi verid gert. Ef
Lyfjastofnun parf ad vinna med gdgnin sakir hun txt-skrarnar til Miracle, varpar peim
yfir i Excel skrar og vinnur pannig med par. Heegt er ad vinna ymis konar tolfredi ut
frd pessum gdégnum, m.a. er haegt ad skoda solu ut fra lyfjaflokki og greina enn frekar
nidur & vorunimer. Einnig er haegt ad skoda hverjir eru kaupendur lyfjanna, hversu
margar pakkningar ganga kaupum og sélum og yfir hvada timabil. Ad ségn
heimildamanns Lyfjastofnunar eru akvednar verklagsreglur hja stofnuninni um
hvernig eigi ad bera sig ad vid pessa gagnasdfnun fra heildsélum og einnig vegna
samskipta vid Miracle. Einnig eru verklagsreglur um hvernig og hverjum skuli veita
upplysingar ar pessum gégnum stofnunarinnar og i hvada tilgangi.

Hagt er ad nota pessar solutdlur til ad finna Ut selda dagskammta af lyfjum
(Fulltrai Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 11. névember 2015). Hvert og eitt lyf er
med akvedinn skilgreindan dagskammt (e. Defined Daily Dose) sem i daglegu tali
kallast DDD. bessir skilgreindu dagskammtar koma upprunalega fra Alpjoda
heilbrigdismalastofnuninni, World Health Organisation (WHO) og geta peir tekid
breytingum ef mat 4 skammtaporf lyfja breytist. Lyfjastofnun kaupir adgang ad
DDD/ATC skra fra WHO 1 Oslé og vidheldur henni, samkvaemt breytingum sem
WHO gefur at, iinnanhuskerfi stofnunarinnar.

Til a0 geta stemmt af og sannreynt solutdlur fra lyfjaheildsélum hafoi
Lyfjastofnun lengi vel adgang ad tolfreedigagnagrunni Tryggingastofnunar rikisins og
gat sott sér upplysingar padan um solutdlur lyfsedilsskyldra lyfja fra lyfjaverslunum
og borid saman vid innkaup peirra frd lyfjaheildsolum (Fulltrii Lyfjastofnunar.
Munnleg heimild. 11. névember 2015). Eftir ad Tryggingastofnun rikisins var skipt
upp i tvaer adskildar stofnanir, Tryggingastofnun rikisins og Sjiikratryggingar {slands
arid 2008 hefur tolfredigagnagrunnur verid hystur hja Tryggingastofnun, en er samt
sem adur 4 abyrgd Sjukratrygginga. Samkvamt heimildamanni Lyfjastofnunar er pad
bagalegt fyrir stofnunina ad geta ekki lengur haft adgang ad tdlfredigrunninum.
Engin stofnananna priggja, Lyfjastofnun, Sjukratryggingar né landlaeknir hafa lengur

beinan adgang ad tolfraedigrunninum par sem Tryggingastofnun hefur ekki enn opnad
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vidmot sem stofnanir geta notad til ad sakja sér gogn 1 hann. Stofnanirnar purfa pvi
a0 bidja tolvudeild Sjukratrygginga um gogn ur télfredigrunninum ef porf er 4.

Auk pess ad bera saman lyfjasdlu smasala vid lyfjakaup peirra fra heildsolu
nytti Lyfjastofnun sér einnig gogn Ur tolfreedigrunninum vegna fraedslu og rannsdkna
sem er eitt af hlutverkum stofnunarinnar skv. 5. tl. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 og felst
i a0 sinna logbundnu hlutverki sinu um upplysingagjof um lyf (Fulltrai
Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 11. névember 2015). burfi stofnunin t.d. ad koma
mikilvegum upplysingum um lyf til lekna sem avisa dkvednu lyfi, pa hefur hun ekki
upplysingar um hvada leknar hafa verid ad avisa lyfjunum til ad geta sent peim bréf.
bad er pvi ad mati fulltrGa Lyfjastofnunar 6vidunandi fyrir stofnunina ad purfa ad
bidja um pessi gogn ur tolfreedigrunni hja télvudeild Tryggingastofnunar og bida
jafnvel einhverja daga eftir upplysingum til ad geta skrifad slikt bréf. Fra pvi i mars
2015 hefur upplysingum auk pess ekki verid safnad i pennan tolfreedigrunn, heldur
eingongu 1 lyfjagreidslugrunninn Sjikratrygginga sem tok vid af tolfraedigrunninum i
mai 2013. Lyfjagreidslugrunnurinn hefur hins vegar ad geyma perséonuupplysingar
og pvi veita Sjukratryggingar ekki 60rum adilum adgang ad upplysingum ur
grunninum og p.a.l. hefur Lyfjastofnun ekki lengur beinan adgang ad pessum
upplysingum. Samkvaemt 13. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 er Sjukratryggingum
skylt ad veita Lyfjastofnun opersonugreinanlegar upplysingar r lyfjagreidslugrunni
ef eftir pvi er 6skad til dlagningar lyfjaeftirlitsgjalda.

Ad sdgn heimildamanns Lyfjastofnunar eru pau gégn sem Lyfjastofnun aflar
fra lyfjaheilds6lum opinber gogn um lyfjasolu i landinu og getur stofnunin veitt
upplysingar til pridja adila ur pessum géognum ef beioni berst (Fulltrai Lyfjastofnunar.
Munnleg heimild. 11. ndvember 2015). Pad er pvi t.d. haegt ad fa upplysingar hja
stofnuninni um pad hversu marga dagskammta lyfjaheildsala hafi selt af einhverju
akvednu lyfi eda lyfjaflokki svo eitthvad sé nefnt. Lyfjastofnun fer oft beidnir par
sem Oskad er eftir slikum upplysingum, t.a.m. fra fjolmidlum ef pa vantar upplysingar
vegna frétta- og greinaskrifa og fer toluverdur timi i pad hja starfsmanni
stofnunarinnar ad na at umbednum upplysingum. Ad mati fulltriia stofnunarinnar er
um ad reda opinber gdgn og ®tti ad vera hagt ad nalgast slikar upplysingar a
opinberri vefsidu par sem almenningur og adrir @ttu ad geta soétt upplysingarnar
sjalfir. A heimasidu Lyfjastofnunar eru birtar solutdlur eftir lyfjaflokkum (ATC-
niumerum) en par er ekki ad finna upplysingar um einstok lyf nidur & voruntimer

(Lyfjastofnun.is, 2014).

54



Lyfjastofnun hof i arsbyrjun 2007 ad satha upplysingum beint fra heildsélum i
grunn par sem hagt var ad greina solu nidur i lyfjaflokka (ATC-flokka) og einstakar
lyfjapakkningar (véruntimer) eda skilgreinda lyfjaskammta (DDD) & hverjum tima
asamt kostnadi (Lyfjastofnun.is, e.d.). Pessar tolur voru settar fram i skyrslu sem bar
heitid “Lyfjanotkun 4 Islandi 2009-2013” og var adgengileg & heimasidu
stofnunarinnar. A0 sdgn heimildamanns hja Lyfjastofnun var birting skyrslunnar a
vef stofnunarinnar kerd til Velferdarraduneytisins i november 2014 af Frumtokum,
samtokum frumlyfjaframleidanda 4 Islandi (Fulltrai Lyfjastofnunar. Munnleg heimild
11. névember 2015). Rokin fyrir keerunni voru pau ad ekki veri ad finna akvaedi i
lyfjalogum sem heimiladi slika birtingu. Raduneytid trskurdadi i malinu pann 16.
januar 2015 og tok med peim Urskurdi akvordun um ad birtingu tolfraediupplysinga
um solu lyfja med markadsleyfi yrdi haett, a.m k. um sinn. bvi er ekki lengur ad finna
a vef Lyfjastofnunar neinar adgengilegar upplysingar um lyfjasélu i landinu nema

eftir lyfjaflokkum, en ekki nidur 4 einstaka voruntimer.

3.5.2.2 Eftirlit med afgreidslu dvana- og fiknilyfja

Samvinna Lyfjastofnunar vid landleekni i sambandi vid lyfjatolfraedi er einkum vegna
eftirlitshlutverks Lyfjastofnunar med afgreidslu lyfjaavisana a avana-og fiknilyf. I
samremi vid 22. gr. reglugerdar nr. 91/2001 um afgreioslu lyfsedla, aritun og
athendingu lyfja feer stofnunin send frumrit allra afgreiddra lyfsedla sem hafa ad
geyma &visanir 4 avana- og fiknilyf. Akvadi 22. greinar reglugerdarinnar er
svohlj6dandi:

Lyfsalar og adrir, sem hafa leyfi til lyfjasélu, skulu halda eftir lyfsedlum er

hljoda a eftirritunarskyld lyf. Lyfsedlar pessir skulu sendir Lyfjastofnun [

abyrgoarposti fyrir 10. dag ncesta manadar eftir ad lyfio var afgreitt. Ef

greidslu parf ad innheimta hja Tryggingastofnun rikisins, skal nota ljosrit af

lyfsedlinum.
Lyfsedlarnir eru yfirfarnir 4 stofnuninni med tilliti til réttmaetis lyfsedlanna, m.a. hvort
lyfsedillinn uppfylli skilyrdi pess ad vera rétt utfylltur af lekni, rétt afgreiddur af
lyfjafreedingi, réttu magni hafi verid avisad og hvort vidtakandi hafi kvittad fyrir
mottoku lyfjanna. Lyfjastofnun getur pvi haft hlutverk i ad koma auga & mogulega
misnotkun & eftirritunarskyldum lyfjum og ber, i samreemi vid 13. gr. reglugerdar nr.
233/2001 um avana- og fikniefni og 6nnur eftirlitsskyld efni, ad lata landlekni vita ef

grunur vaknar um ad einstaklingur geti verid ad fa oOedlilega mikio af
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eftirritunarskyldum lyfjum. Hins vegar geta l&knar nu fylgst betur med avisunum &
eftirritunarskyld lyf par sem peir hafa, samkvaemt 7. mgr. 27. gr. lyfjalaga, adgang ad
upplysingum um sjiklinga sina i lyfjagagnagrunni landlaeknis. Engin vinnsla er hins
vegar med lyfsedlana hja Lyfjastofnun og samkvaemt fulltria stofnunarinnar tok
Personuvernd fyrir ad unnid veri upp ur pessum lyfsedlum yfir i Excel-skra, par sem
stofnunin hefdi ekki heimild til vinnslu personuupplysinga (Fulltrai Lyfjastofnunar.
Munnleg heimild. 11. névember 2015).  Eftir yfirferd lyfsedlana er peim pakkad
saman hja Lyfjastofnun og gengid fra peim med skipulogdum heetti. Ef porf er a4
upplysingum vardandi afgreidslu pessara lyfja parf a0 leita 1 pessi frumgdgn.

Samstarf landleknis og Lyfjastofnunar um eftirlit med lyfjadvisunum virdist
frekar oskyrt. Samkvemt 9. tl. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga hefur Lyfjastofnun pad
hlutverk ad hafa sértaekt eftirlit med dvana- og fiknilyfjum er lytur ad gerd og aritun
lyfsedla og athendingu avana- og fiknilyfja tr lyfjabid. bad er vaentanlega astedan
fyrir pvi a0 stofnunin faer senda lyfsedlana. Samkvaemt 4. gr. laga nr. 47/2007 um
landleekni og lyodheilsu, er hlutverk landlaeknis ad hafa eftirlit med lyfjadvisunum og
einnig ad hafa eftirlit med heilbrigdispjonustu og heilbrigdisstarfsmonnum. Pad er
pvi akvedin skorun & milli hlutverka Lyfjastofnunar og landlaeknis hvad vardar eftirlit
med avisunum lekna og afgreidslu og athendingu pessara lyfja af hendi lyfjafreedinga
i lyfjabudum. Auk pess verdur ad teljast 4 skjon vid natima teknipréun ad 4 arinu
2016 sé enn verid ad senda frumrit lyfsedla i abyrgdarposti pegar allar upplysingar
liggja pegar fyrir med rafrenum heetti 1 lyfjagagnagrunni landlaeknis. Pad eina sem
ekki sést med rafrenum hetti er kvittun vidtakanda fyrir lyfjunum, eins og krafa er
gerd um 1 15. grein reglugerdar nr. 91/2001 um afgreidslu lyfsedla, aritun og
athendingu lyfja, en slikt er i dag teeknilega framkvamanlegt med rafrenum heetti.

Lyfjastofnun hefur adgang ad lyfjagagnagrunni landleknis ad dkvednum
skilyroum uppfylltum sem tiundud eru i 27. gr. lyfjalaga, ef rokstuddur grunur er um
misferli vid avisun eda athendingu lyfja. Samkvemt lagagreininni getur stofnunin
pvi ekki sott um ad f4 upplysingar ar lyfjagagnagrunni til ad skoda hvada
sérfraedileknar hafa verid ad avisa dkvednum lyfjum par sem pad fellur ekki undir

akvaedi laganna ad landlaknir veiti stofnuninni slikar upplysingar.
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3.53 Sofnun lyfjatolfredilegra upplysinga hja Embetti landlaeknis

Embeetti landlaeknis safnar upplysingum um lyfjadvisanir laekna til einstaklinga. Til
a0 geta framfylgt [6gbundnum hlutverkum sinum og hatft eftirlit med lyfjadvisunum
samkvaemt 16gum nr. 41/2007 um landlaekni og lydheilsu og lyfjalogum nr. 93/1994
parf embettid personugreinanlegar upplysingar. Verdur hér a eftir fjallad um adgang

embeettis landlaeknis ad upplysingum um lyfjadvisanir.

3.5.3.1 Gagnagrunnur landleknis hja Tryggingastofnun rikisins

Fram til arsins 1998 var engin eiginleg lyfjatolfraedi hja Embetti landleknis og
embaettid hélt ekki sjalft uti gagnagrunni til ad taka & moti eda vista upplysingar
(Fulltrai Sjikratrygginga. Munnleg heimild. 20. névember 2015). Arid 1998 hof
Tryggingastofnun rikisins (na Sjukratryggingar Islands) ad taka 4 méti rafreenum
upplysingum fra apotekum med svokalladri EDI-leid (e. EDI = Electronic Data
Interchange) og hofst pa gagnasdfnun 1 lyfjagagnagrunn Tryggingastofnunar.
Apodtekin sendu upplysingar um afgreidda og soétta lyfsedla til Tryggingastofnunar,
sem vistadi upplysingar af pessum lyfsedlum i sinum eigin gagnagrunni, en lika i
00rum gagnagrunni sem einnig hystur var hja Tryggingastofnun, en tilheyrdi i raun
landleekni. Landlaknir vard pvi ad fa upplysingar um lyfjanotkun og lyfjadvisanir i

sinn gagnagrunn i gegnum pridja adila, p.e. Tryggingastofnun rikisins.

3.5.3.2 “Gamli” gagnagrunnur landlaknis

Eftir ad skyrsla styrih6ps heilbrigdisradherra 14 fyrir ario 2002, var 1jost ad landlaknir
hafoi porf fyrir upplysingar Or lyfjagagnagrunni til ad geta sinnt logbundnum
hlutverkum sinum (Velferdarraduneytid, 2002). Sem demi ma nefna ad til ad
landlaeknir geti brugdist vid misferli i lyfjadvisunum parf hann ad geta greint badi
leekni og sjukling og pvi purfa persénuupplysingar um lakna og sjuklinga ad vera
adgengilegar embettinu. Velferdarraduneytid studdi pad ad landlaeknir hefdi sinn
eigin grunn og lagdi stofnuninni til fjarmagn til ad koma honum & fot. 1 kjolfar
skyrslunnar var pvi gerd breyting a lyfjalogum par sem fest var i lyfjalog nr. 93/1994
a0 landlaeknir skyldi starfreekja sinn eigin gagnagrunn, lyfjagagnagrunn, sem hefoi ad
geyma personugreinanlegar upplysingar.

A vegum landleknis var pvi radist i ad utbua lyfjagagnagrunn sem var

sérstaklega @tladur fyrir sofnun upplysinga sem landleknir geeti nytt til ad
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framkvema logbundid hlutverk sitt (Fulltrai landlaeknis. Munnleg heimild. 18.
november 2015). Grunnurinn var hannadur af fyrirtekinu TM Software. Engin vottun
var framkvaemd 4 gamla gagnagrunninum, en Persénuvernd gerdi krofu um gerd
itarlegrar parfalysingar fyrir Lyfjastofnun, Embatti landlaeknis og Tryggingastofnun
sem teeki af allan vafa i hvada tilfellum peim skyldi vera heimill adgangur og ad pad
veeri skyrt ad ekki skyldi veita adgang ad personugreinanlegum upplysingum nema
bryna naudsyn beri til. Persénuvernd tok it pessa adgangsstyringu ad grunninum og
Landlaknir gerdi jafnframt gaedalysingu fyrir grunninn par sem adgangsstyringu var
lyst, par sem adeins Orfair starfsmenn lyfjadeildar og tolvufolk hafdi adgang ad
grunninum, allir fengu adgangskoda og allar uppflettingar voru rekjanlegar.

bratt fyrir ad landlaeknir hefoi ni formlega sinn eigin gagnagrunn pa komu
upplysingarnar inn i hann eftir sem adur i gegnum Tryggingastofnun (Fulltrii
landlaeknis. Munnleg heimild. 18. névember 2015). Byrjad var ad setja inn i grunninn
arid 2003 og var hann kominn i fulla notkun 2005. Notast var vid EDI-leid eins og
gert hafoi verid 1 fyrri gagnagrunni. Pratt fyrir ad Tryggingastofnun beri abyrgd a
dulkodun gagna og abyrgd & EDI-sendingum fra lyfjabldunum var abyrgd &
lyfjagagnagrunninum i hondum landleknis. Pessar upplysingar voru sendar i
gagnagrunn landleknis 4 u.p.b. halfs manadar fresti eftir ad dulkodun hafodi farid
fram. Landleknir hafdi pvi i gagnagrunni sinum adgang ad dulkodudum, en
personugreinanlegum gognum, par sem komu fram upplysingar um &avisad lyf,
styrkleika, vOrunumer, pakkningasterd, magn, fjoldi pakkninga og wverd, auk
kennitdlu og nafns sjuklings og leeknanumer og nafns leeknis.

[ “gamla” grunninn var safnad upplysingum um afgreidd lyf nidur 4 kennitolur
fra lyfjaverslunum og skOmmtunarfyrirteekjum vegna lyfsedlaafgreidsla (Fulltrai
landleeknis. Munnleg heimild. 18. névember 2015). Inn i grunninn voru einnig sendar
med sérstakri EDI-sendingu upplysingar fra lyfjaskdommtunarfyrirtekjum til
einstaklinga 4 minni heilbrigdisstofnunum og dvalar- og hjukrunarheimilum, en
pessar stofnanir voru med samninga vid skommtunarfyrirtekin um ad skammta lyf
fyrir einstaklinga sem par dvoldu. Lyfin voru hins vegar greidd af viokomandi stofnun
og pvi foru pessar upplysingar bara til landleknis en ekki til Tryggingastofnunar.
bessar upplysingar gat landleknir notad vid ymis konar eftirlit med lyfjadvisunum og
eftirlit meo lyfjanotkun. Landlaeknir fékk hins vegar engar upplysingar i grunninn um
lyfjanotkun 4 legudeildum eda dag- og gongudeildum sjikrahuisa eda sterri

heilbrigdisstofnana.
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3.5.3.3 “Nyi” lyfjagagnagrunnur landlaeknis

b6 mikill a&vinningur hafi verid fyrir landlaekni ad fa sinn eigin lyfjagagnagrunn pa var
sa galli 4 peim grunni ad upplysingar voru ad koma inn i grunninn i gegnum pridja
adila, p.e. Tryggingastofnun, og auk pess voru upplysingar ekki ad koma inn i hann
nema & u.p.b. hélfs manadar fresti (Fulltrai landleeknis. Munnleg heimild. 18.
névember 2015). Embetti landleknis vildi pvi gera nyjan gagnagrunn sem geti
mottekid daglega gogn fra apotekum og lyfjaskommtunarfyrirteekjum millilidalaust.
bessi nyi grunnur var einnig, eins og gamli grunnurinn, hannadur af TM Software og
var tekinn i notkun 2015 og 4 sama tima var hatt ad setja upplysingar inn i gamla
grunninn. Nyi gagnagrunnurinn hefur sému upplysingar og sa gamli en hafdi pod
moguleika 4 poénokkrum  vidbodtarupplysingum, s.s. dbendingu lyfs og
notkunarupplysingar, t.d. “1 tafla 4 dag”. Upplysingar berast na beint i grunninn eftir
rafreenni leid, an vidkomu hja Sjukratryggingum eftir ad allar persdonugreinanlegar
upplysingar sem fram koma & lyfsedlinum hafa verid dulkdodadar.
Adgangstakmarkanir eru ad grunninum og adeins Orfair starfsmenn lyfjadeildar og
tolvudeildar hafa adgang ad honum. Engin vottun var framkvemd 4 nyja gagnagrunni
landleeknis, en Personuvernd gerdi somu kréfur og hun gerdi til fyrri gagnagrunnar ad
gerd veri itarleg parfalysing, sem teki af allan vafa um i hvada tilfellum adilum
skyldi vera heimill adgangur og ad ekki skyldi veita adgang ad persénugreinanlegum
upplysingum nema bryna naudsyn beri til. Personuvernd ték 1t pessa
adgangsstyringu ad grunninum og landleknir gerdi jafnframt gaedalysingu fyrir
grunninn par sem adgangsstyringu var lyst.

Engin gogn fara inn i gagnagrunninn um lyfjaavisanir til sjuklinga &
sjukrahusum eoda steerri heilbrigdisstofnunum (Fulltrii landleeknis. Munnleg heimild.
18. névember 2015). bau gdgn sem fara inn i grunninn eru upplysingar um afgreidda
lyfsedla fra apotekum og einnig fra lyfjaskommtunarfyrirtekjum sem afgreida lyf til
einstaklinga 4 smeerri heilbrigdisstofnunum og 4 dvalar- og hjukrunarheimilum. bessi
gbgn innihalda mikio af upplysingum, haegt er ad taka Gt og velja saman mismunandi
breytur til ad skoda 4 mjog marga vegu. Haegt er ad skoda hvada leknar avisa
tilteknum lyfjum og hversu margar pakkningar hafi verid seldar yfir akvedid timabil.
Vid slikar keyrslur getur purft ad nota skilgreiningu 4 skammtasteerdum, (e. Defined
Daily Dosis, DDD) til ad fa upplysingar um selda dagskammta en upplysingar um
DDD faer embeettid ur lyfjaverdskra lyfjagreidslunefndar.
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A lyfjadeild Embeettis landlaeknis eru reglulega gerdar handvirkar keyrslur til
a0 fylgjast med lyfjanotkun, pa sér i lagi dvana- og fiknilyfja og einnig feer embattid
margar abendingar sem fylgja parf eftir. (Fulltrui landleeknis. Munnleg heimild. 18.
névember 2015). Hagt er ad fa upplysingar um lyfjadvisanamynstur laekna, jafnvel
nidur 4 sérgreinar, og hefur embaettio pvi tok 4 ad gripa inn i med ymsum hatti ef porf
er . Embettid 4 fulltrda i norreenu lyfjatolfreedinefndinni, Nordic Medico-Statistical
Committee (NOMESCO) en & peim vettvangi er borin saman ymis tolfredi tengd
lyfjanotkun 4 Nordurlondum. Gogn eru vistud i lyfjagagnagrunni landlaeknis 1 30 ar 1
samremi vid 2. mgr. 27. gr. lyfjalaga nr. 93/1994.

Sjukratryggingar Islands hafa adgang ad lyfjagagnagrunninum i samrzemi vid
eftirlitshlutverk sitt pegar sannreyna parf upplysingar um lyfjasdgu sjuklinga vegna
kostnadareftirlits og einnig ef kanna parf avisanir eda avisanavenjur leekna vegna
sama eftirlits og er pad i samraemi vid 3. mgr. 27. gr. lyfjalaganna. Hins vegar fa
Sjukratryggingar og landleknir sendar somu upplysingar fra lyfjaverslunum i
samremi vid 24. grein lyfjalaga, en 1 pvi dkvedi kemur fram skylda lyfjaverslana til
ad afthenda Sjukratryggingum rafrent allar upplysingar sem fram koma 4 lyfsedlum &
dulkodudu formi. Pessar upplysingar @ttu pvi ad liggja hja Sjukratryggingum og pvi
ekki porf & upplysingum 1ur lyfjagagnagrunni landleknis. Lyfjastofnun getur lika
samkvemt 3. mgr. 27. gr. lyfjalaga sott um adgang ad persoénuupplysingum Ur
lyfjagagnagrunninum og landlaknir veitt slika heimild ef rokstuddur grunur er um
folsun lyfsedils fyrir d&vana- og fiknilyfi eda ad tilurd lyfsedils hafi ordio til med
6logmaetum heetti eda rokstuddur grunur er um ranga afgreidslu lyfsedils fyrir dvana-
og fiknilyf.  Stofnunin & ekki rétt & upplysingum ur lyfjagagnagrunni landlaeknis
nema beidni uppfylli pessi skilyrdi. 1 t6flu 6 ma sja hvada upplysingar eru sendar inn
i lyfjagagnagrunn landlaknis og lyfjagreidslugrunn Sjukratrygginga.

Laknar sem koma ad medferd sjuklings og purfa a lyfjaségu hans ad halda
geta fengid adgang, samkvaemt 8. mgr. 27. gr. lyfjalaga, ad lyfjaupplysingum hans
sidastlidin 3 ar. Allir leknar eru bundnir trinadar- og pagnarskyldu um slikar
vidkvaemar personuupplysingar og er fylgst med pvi hja landlaekni hvada leknar fletta
upp i grunninum (Fulltrai landlaeknis. Munnleg heimild. 18. névember 2015).
Almenningur & einnig ad geta skodad sinar eigin upplysingar i lyfjagagnagrunninum {
samremi vid 7. mgr. 27. gr. lyfjalaga i gegnum vefsidu sem landleknir heldur uti,

Heilsuvera.is.
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Tafla 6. Upplysingar sem sendar eru fra apotekum og skommtunar-
fyrirteekjum til landlaeknis og Sjukratrygginga

Ly agaghagrunnut Lyfjagreidslugrunnur
(nyi grunnur)

Nafn sjuklings jé jé&
Kennitala sjuklings ja ja
Nafn leknis jé jé
Laknantimer ja jé&
Sérfredigrein laeknis ja jé
Utgafustadur lyfsedils ja nei
Dagsetning utgafu lyfsedils jé jé
Norrent vorunumer lyfs (nvrn) jé ja
Lyfjaflokkur lyfs (ATC) jé jé
Heiti lyfs ja ja
Lyfjaform ja jé&
Styrkur ja jé
Einingar styrks jé jé&
Magn ja ja
Einingar magns jé jé
Fjoldi pakkninga jé ja
Abending lyfs ja nei
Notkunarleidbeiningar jé nei
Oskrad lyf nei ja
Lyf 4 undanpagulista LGN nei ja
Eftirritunarskylt lyf jé jé
S-merkt lyf nei jé
Tegund lyfsedils

handskrifadur/ rafreenn / simalyfsedill ja ja

fjolnota / einnota jé ja
Hamarksfjoldi afgreidslna (ef fjolnota) jé jé&
Numer afgreidslu (ef fj6lnota) jé jé
Lyf skammtad i skammtadskju jé jé&
Dagsetning afgreidslu lyfs jé jé
Radnumer lyfsedils jé jé
Nafn apoteks (afgreidslustadur) jé jé
Afgreidslunimer apdteks (tax.niimer) nei jé
Verd lyfs skv. lyfjaverdskré jé ja
Greidsluhluti sjuklings i lyfi nei ja
Greidsluhluti ST i lyfi nei ja
brepastada sjuklings i lyfjagreidslugrunni nei jé
Upplysingar um lyfjaskirteini nei ja
Upplysingar um réttindastoou (p.e. barn,
einstaklingur 18-21 ars, almennnur 22-66
ara, aldradur 67 ara og eldri eda oryrki) nei jé&

(Heimild: Samantekt hofundar midad vid niiverandi adgang stofnananna ad gognum)
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3.5.4  Sofnun lyfjatolfredilegra upplysinga hja Sjikratryggingum Islands

Sjukratryggingar safna lyfjatolfreedilegum gdgnum i peim tilgangi ad uppfylla
16gbundin hlutverk sin samkvaemt 16gum nr. 112/2008 um sjukratryggingar, p.e. ad
fylgjast med kostnadi hins opinbera og greidslupatttoku einstaklinga i lyfjakostnadi.
S6fnun pessara upplysinga hefur breyst nokkud undanfarin 20 ar og verdur hér reett

um sofnun stofnunarinnar a lyfjatolfreedilegum upplysingum.

3.5.4.1 Sofnun a lyfsedlum til Tryggingastofnunar rikisins

Fram til arsins 1998 var engin rafraen gagnaséfnun hja Tryggingastofnun rikisins (nt
Sjukratrygginga Islands) vegna afgreiddra lyfsedla fra apétekum og
skommtunarfyrirtekjum (Fulltrdi Sjukratrygginga. Munnleg heimild. 20. névember
2015). Apdétekunum var gert ad safna saman 6llum afgreiddum lyfsedlum og flokka
pa eftir pvi hvort Tryggingastofnun tok patt i greidslu lyfjanna eda ekki. Apotekin
innheimtu greidsluhluta Tryggingastofnunar 4 pann hatt ad peir komu med alla
lyfsedla sem voru med greidslupatttoku til stofnunarinnar manadarlega asamt
reikningi yfir samanlagdan kostnad sem stofnuninni bar ad greida. Tryggingastofnun
greiddi venjulega reikninginn an athugasemda, en gat samt sem adur skodad alla
lyfsedla og borid saman hvort um réttmaeta innheimtu veri ad reda. Ekkert af
pessum upplysingum var hins vegar skrdd 1 tolvukerfi stofnunarinnar.
Tryggingastofnun geymdi pessa lyfsedla hja sér i skjalageymslu en apdtekum var hins
vegar gert ad geyma lyfsedla vegna lyfja sem sjuklingar greiddu ad fullu sjalfir,
svokallada 0-sedla eda “nullara”. Badi svokallada “TR-sedla” og “nullara” skyldi
geyma i 7 ar til ad uppfylla skilyrdi 19. greinar reglugerdar nr. 91/2001 um afgreidslu
lyfsedla, aritun og athendingu lyfja.

3.5.4.2 Lyfjatolfredi med sdfnun upplysinga med EDI-sendingum til
Tryggingastofnunar rikisins

Arid 1998 hofust rafreen samskipti milli Tryggingastofnunar rikisins og apéteka
(Fulltri Sjtkratrygginga. Munnleg heimild. 20. névember 2015). Upplysingar af
lyfsedlum sem afgreiddir voru fra apdtekum voru sendar til stofnunarinnar med
svokalladri EDI-leid (e. EDI = Electronic Data Interchange). Reikningur fra

apotekunum barst lika Tryggingastofnun med pessari somu leid. Peir reikningar voru
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venjulega greiddir og sidan var haegt ad skoda senda lyfsedla og bera saman. Med
peirri breytingu hofst gagnasofnun i lyfjagagnagrunn Tryggingastofnunar rikisins,
sem var fyrsti eiginlegi lyfjagagnagrunnurinn. Pratt fyrir ad Tryggingastofnun hefoi i
raun adeins ahuga 4 ad fa senda lyfsedla sem stofnunin tok patt i ad greida, pa voru
allir lyfsedlar sendir til stofnunarinnar eftir pessari leid. “Nullararnir” komu inn lika
ad beidni landleknis, par sem landleknir vildi fylgjast med syklalyfjanotkun i
landinu, en syklalyf voru & pessum tima “nullarar”. Allir lyfsedlar voru sendir med
rafreenum heetti, en nallararnir voru klofnir frd tolfredigrunninum og sendir beint i
gagnagrunn landleknis.  Adeins i1 peim tilfellum pegar einstaklingur hafoi
lyfjaskirteini fyrir notkun syklalyfjanna og Tryggingastofnun tok patt i greidslu peirra
voru upplysingar um lyfsedla 4 syklalyf settar inn i tolfreedigrunninn. Ekkert eftirlit
var pvi hja Tryggingastofnun med syklalyfjadvisunum. Safnad var i pennan grunn

fram til arsins 2003 pegar nyr tolfraedigrunnur tok vid.

3.5.4.3 Tolfredigrunnur Tryggingastofnunar rikisins

Til samraemis vid breytingu a lyfjaldgum nr. 93/1994 sem gerd var 2003 og tillogu
pess efnis ad Tryggingastofnun skyldi halda uti lyfjagagnagrunni sem hefodi adeins ad
geyma oOpersonugreinanlegar upplysingar vard til télfredigrunnur Tryggingastofnunar
rikisins. Honnun og smidi gagnagrunnsins var gerd af ytri verktaka,
hugbtnadarfyrirtekinu Programm ehf. (Fulltrti Sjukratrygginga. Munnleg heimild.
20. névember 2015).

Byrjad var ad setja inn i tolfreedigrunninn i jantiar 2003. Notast var vid EDI-
leid eins og gert hafdi verid i fyrri gagnagrunni (Fulltrai Sjukratrygginga. Munnleg
heimild. 20. névember 2015). Gognin sem send voru frd apotekunum voru tvenns
konar; annars vegar reikningur vegna hlutdeildar Tryggingastofnunar i lyfjakostnadi
afgreiddra lyfsedla og hins vegar upplysingar um afgreidd lyf, asamt styrkleika,
magni, vorunumeri og fjolda afgreiddra pakkninga. | pessum gognum var einnig ad
finna kennitélu og nafn sjiklings og laeknantimer og nafn laeknis. [ samraemi vid 26.
gr. lyfjalaga nr. 93/1994 bar Tryggingastofnun ad sja til pess ad personuaudkennum
sjuklinga og lekna veri eytt 4adur en gogn fra apdtekum og
lyfjaskdmmtunarfyrirteekjum voru faerd 1 tolfredigrunninn, p.e. ekki skyldu vera nein
personugreinanleg gogn 1 tolfredigagnagrunninum. betta skyldi Tryggingastofnun

gera innan manadar fra pvi ad gdgnin barust stofnuninni.
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[ einn manud voru pvi gogn fra apétekum og skommtunarfyrirteekjum med
personuupplysingum  geymd  oObrenglud hja  Tryggingastofnun  (Fulltrii
Sjukratrygginga. Munnleg heimild. 20. névember 2015). Astaeda pess ad gognin voru
ekki dulkodud strax og voru opin i fjorar vikur, var ad Tryggingastofnun purfti ad
fullvissa sig um réttmaeti peirra greidsla fra apotekum sem pau voru krafin um i EDI-
reikningum. Apotek gat verid med rangt verd, greidslupatttoku var synjad eda
bakfaera purfti lyfsedla af einhverjum astedum. Einnig gat verid ad sjuklingar attu
rétt & meiri greidslupatttoku ef umsokn um pad var 1 vinnslu. Pvi var oft bedid med ad
stadfesta greidslu ef sott hafdi verid um lyfjaskirteini og pad beid sampykktar hja
stofnuninni. Til pess ad skoda alla pessa peaetti hafdi Tryggingstofnun pessar fjorar
vikur til ad sampykkja endanlega reikninga og greida lyfsdlum. Eftir pad var hagt ad
dulkoda upplysingarnar 1 gagnagrunn sem Tryggingastofnun hysti fyrir landlaekni og
bar Tryggingastofnun abyrgd 4 dulkéduninni. Eftir dulkdédun, p.e. allt ad manudi eftir
ad gognin voru mottekin, voru badi skeytin, p.e. reikningur og lyfjaupplysingar,
geymd 1 tolfredigrunninum, en med adgangsstyringu. Landleknir hafdi 1 sinum
grunni adgang ad dulkdbdudum en persoénugreinanlegum gégnum, par sem komu fram
upplysingar um hvada lyf, styrkleiki, vOorunimer, pakkningasterd, magn, fjoldi
pakkninga, og verd, auk kennitolu sjuklings og nafns og leknantmer leknis og nafns
hans. Tryggingastofnun hafdi hins vegar bara adgang ad Opersonugreinanlegum
gognum um lyf, s.s. styrkleika, voruniimer, pakkningastaerd, magn, fjoldi pakkninga
og verd.

Eftir sem 40ur gat Tryggingastofnun skodad fj6lda afgreidslna & tiltekin lyf
par sem med dulkéduninni fékk hver og einn sjuklingur uthlutad numeri sem éavallt
fylgdi honum eins og fingrafar (FulltrGi Sjukratrygginga. Munnleg heimild. 20.
névember 2015). Pannig var hagt ad sja afgreidd lyf 4 hvert sjuklinga-numer og
einnig var haegt ad sja hversu morg sjuklinga-ntimer (p.e. einstaklingar) h6fou fengid
afgreitt eitthvad adkvedio lyf eda lyfjaflokk. Til ad Tryggingastofnun gaeti framfylgt
hlutverki sinu um ad fylgjast med lyfjanotkun og lyfjakostnadi kom sér vel ad geta
skodad avisanir eftir pessu sjuklinga-nameri. [ tolfredigrunninum var haegt var ad
skoda lyfjanotkun eftir aldri og kyni, en einnig eftir pessu nimeri. bPad sama atti vid
um lekna, peir fengu einnig uthlutad dkvednu numeri vid dulk6dun og var hagt ad
skoda é&visanir peirra 4 tiltekin lyf, p.e. hagt var ad sja hve margir leeknar avisudu

tilteknum lyfjum og hversu oft yfir tiltekid timabil.
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Tryggingastofnun hafdi bara adgang ad tolfredigrunninum en gat sott um
adgang ad lyfjagagnagrunni landleknis ef porf var 4 persdonugreinanlegum
upplysingum ad akvednum skilyrdum uppfylltum, sbr. 27. gr. lyfjalaga nr. 93/1994,
pegar stofnunin purfti ad sannreyna upplysingar um lyfjasdgu sjuklinga vegna
kostnadareftirlits stofunarinnar og einnig til ad skoda lyfjadvisanir og avisanavenjur
lekna vegna eftirlits med lyfjakostnadi. Lyfjastofnun og landleknir héfou einnig
adgang ad tolfredigrunninum i samremi vid 26. grein lyfjalaga par sem ekki voru i
honum personugreinanleg gogn. Tryggingastofnun sa um adgangsstyringu, p.e. hvada
adilar hofou adgang og voru med skyrt verklag og skradar verklagsreglur (Fulltrai
Sjikratrygginga. Munnleg heimild. 20. ndévember 2015). Adgangur ad
tolfreedigrunninum var strangur. Bara Orfair starfsmenn Tryggingastofnunar héfou
adgang, starfandi lyfjafredingar og hagfredingur stofnunarinnar. Einnig voru
akveonir adilar hja Lyfjastofnun sem hofou adgang, m.a. vegna afstemmingar &
sOlutolum fra heildsélum vid solutdlur fra apdtekum. Pessir adilar fengu uthlutad
adgangskoda til a0 komast inn i grunninn. Samkvemt 26. gr. lyfjalaganna atti
radherra a0 setja reglugerd um notkun upplysinga ur tolfredigrunninum og adgang ad
honum. Engin slik reglugerd var hins vegar sett.

Hett var ad setja gogn inn i tolfredigrunninn i mars 2015 pannig ad nu
inniheldur hann bara eldri upplysingar. Tolfredigrunnurinn er i dag hystur hja
Tryggingastofnun rikisins, sem er fullkomlega adskilin fra Sjukratryggingum Islands
sem sjd& um na gagnasOfnun (Fulltri Sjukratrygginga. Munnleg heimild. 20.
november 2015). Peir adilar sem hofou adgang ad tolfredigrunninum geta enn
nalgast eldri upplysingar Gr honum i samvinnu vid Tryggingastofnun. Gogn i
tolfreedigrunni skal vardveita 1 30 ar i samreemi vid akvaedi 1. mgr. 15. gr. laga nr.
77/2014 um opinber skjalasofn en samkvemt henni eru opinber skjol
athendingarskyld i 30 ar eftir ad peirra er aflad. Samkvaemt 3. mgr. 26. gr. lyfjalaga
nr. 93/1994 pa er Sjukratryggingum, Lyfjastofnun og landleekni heimilt ad fa
upplysingar Gr tolfreedigagnagrunninum til ad sinna freedslu og rannsoknum. Odrum
adilum er einnig i sama tilgangi heimilt ad f4 upplysingar ur gagnagrunninum.

Engin vottun for fram & tdlfredigrunninum af halfu vottunarfyrirtekja
(Fulltri Sjukratrygginga. Munnleg heimild. 20. névember 2015). Hins vegar tok

Personuvernd t dulkddun gagnanna og adgangsstyringuna ad grunninum.
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Arid 2008 var Tryggingastofnun rikisins skipt upp i tvar stofnanir,
Tryggingastofnun og Sjikratryggingar fslands. Vid adgreiningu Sjukratrygginga
fslands vard tolfraedigrunnurinn eftir hja Tryggingastofnun og hefur verid haldid utan

um hann par sidan (Fulltrai Sjukratrygginga. Munnleg heimild. 20. névember 2015).

3.5.4.4 Lyfjagreidslugrunnur Sjikratrygginga Islands

[ dag er hatt ad nota tolfreedigrunninn og i stadinn nota Sjukratryggingar I{slands
personugreinanlegan lyfjagreidslugrunn, en dkvaedi um hann voru sett inn log nr.
112/2008 um sjokratryggingar med logum nr. 45/2012. Vegna fyriretlana
Velferdaraduneytis um ad taka upp nytt greidslupatttokukerfi lyfja var naudsynlegt
fyrir Sjukratryggingar ad taka upp nyjan gagnagrunn (Fulltri Sjukratrygginga.
Munnleg heimild. 20. névember 2015). Nyja greidslupatttokukerfid sem tok gildi 1
mai 2013, er prepaskipt kerfi par sem sjuklingar greida hlutfallslega i lyfjakostnadi
innan hvers lyfjadrs og eftir pvi sem peir greida meira pa faerast peir ofar i
greiOsluprepi og hlutfallsleg greidslupatttaka peirra minnkar. Velferdarradoneytid
lagdi einnig til fjarmagn i honnun og vinnu vid nyjan lyfjagreidslugrunn. Pessi nyi
grunnur var hannadur og smidadur af sama verktaka og tolfredigrunnurinn,
hugbtnadarfyrirtekinu Programm ehf. en einnig purfti ad vinna nyja grunninn i
samvinnu vid hugbunadarfyrirtekid TM Software sem sér um rekstur rafrena
lyfsedlakerfisins.

Lyfjagreidslugrunnur Sjukratrygginga er i raun tveir adskildir grunnar, annar
er skyrslugrunnur sem er samberilegur eldri tolfredigrunni og inniheldur adeins
opersonugreinanlegar upplysingar en hinn er greidslugrunnur sem inniheldur
personugreinanlegar upplysingar og er notadur til utreikninga & greidsluprepum
einstaklinga (Fulltrai Sjukratrygginga. Munnleg heimild. 20. november 2015). Gogn
eru send inn i hann frd apotekum og skommtunarfyrirteekjum eftir rafreenni leid og eru
pau send dulkodud fra lyfsélum en vistud o6dulkodud i lyfjagreidslugrunninum.
Skeytid inniheldur upplysingar um sjukling, lakni, lyf, vorunimer lyfs og kostnad
Sjukratrygginga og sjuklings vegna lyfja & lyfsedli. Inn i pennan lyfjagreidslugrunn
fara einungis upplysingar um lyfsedla sem Sjukratryggingar taka patt i ad greida, p.e.
baedi almenn lyf og svokdllud S-merkt lyf sem afgreidd eru i apotekum ut 4 lyfsedla.

Ekki eru sendar upplysingar um pa lyfsedla sem greiddir eru ad fullu af sjuklingum
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sjalfum, svokallada 0-sedla eda “nullara” og engar upplysingar um s6lu lausasolulyfja
ur apotekum.

Landlaknir fer einnig skeyti frd pessum somu adilum sem er nakvamlega
sama skeytid og Sjukratryggingar fa (sja téflu 6, bls. 61). Gognin eru hins vegar send
dulkodud fra lyfsdlum til landleknis, sem bera abyrgd & dulkdédun og afkddun
gagnanna ef porf er 4 ad skoda personugreinanleg gogn. Lyfsdlum er skylt ad senda
pessi gogn til Sjukratrygginga 4 dulkodudu formi sbr. 2. mgr. 24. gr. lyfjalaga nr.
93/1994 og var i peim 16gum att vid tolfreedigrunninn. I 3. mgr. 29. gr. a) i 16gum nr.
112/2008 um sjokratryggingar kemur fram ad lyfjabudum sé skylt ad tengjast
lyfjagreidslugrunninum til ad geta reiknad ut greidslupatttoku og veita upplysingar i
hann. Ekkert kemur hins vegar fram i peim 16gum ad upplysingar sem veittar eru i
hann skuli vera dulk6dadar. Samkvaemt fulltraa Sjukratrygginga péa eru gognin send
til peirra dulk6dud, en fara samt 6dulkdéoud inn i lyfjagreidslugrunninn. Ekkert er hins
vegar 1 lyfjalogunum sem segir ad lyfsalar skuli senda gdgnin dulkodud til landlaeknis.
Hins vegar kemur fram i 4. mgr. 24. gr. lyfjalaga ad lyfsalar skuli halda tolvuskrar um
allar upplysingar af lyfsedlum & formi sem sampykkt er af landlaekni. Hér virdist pvi
hafa skort 4 ad skyra og samraema 16g hvad vardar sendingar &4 gdgnum pegar nyjum
gagnagrunni landlaeknis og nyjum lyfjagreidslugrunni Sjukratrygginga var komid a.

[ lyfjagreidslugrunni Sjukratrygginga eru somu upplysingar og eru i
tolfreedigrunni, auk pess sem hann hefur einnig ad geyma personugreinanlegar
upplysingar, pannig ad hagt er ad skoda lyfjanotkun einstaklinga eftir kennitélum og
lyfjaavisanir leekna eftir leknanamerum. [ 4. mgr. 29. gr. laga nr. 112/2008 um
sjukratryggingar kemur fram ad radherra skuli setja reglugerd um rekstur
lyfjagreidslugrunnsins par sem m.a. er kvedid & um hvada upplysingar skuli skra i
grunninn, eydingu skrddra upplysinga, adgang lyfjabuda, lekna og annarra ad
upplysingum ur gagnagrunninum, skyldu lyfjabuda til ad tengjast gagnagrunninum og
til ad nyta upplysingar Gr honum vid utreikninga 4 greidslupatttoku og skyldu
lyfjabuda til ad veita upplysingar i gagnagrunninn. Engin slik reglugerd hefur hins
vegar verio sett.

Lyfjagreidslugrunnurinn er ekki vottadur af vottunarfyrirteeki né sannreyndur
af Personuvernd par sem engin dulkodun er 4 gdgnum i honum (Fulltrai
Sjukratrygginga. Munnleg heimild. 20. névember 2015). Abyrgd 4 grunninum er hins
vegar i hondum Sjukratrygginga Islands sem setja strangar innanh@sreglur um pad

hverjir hafa adgang ad grunninum og par er fylgst med uppflettingum.
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Hegt er ad skooda lyfjanotkun og lyfjakostnad i lyfjagreidslugrunninum med
hlidsjon af skilgreindum dagskommtum, DDD (e. Defined Daily Dose) og s&kir
lyfjagreidslugrunnurinn ~ skilgreinda dagskammta fyrir lyf 1 lyfjaverdskra
Lyfjagreidslunefndar med pvi ad lesa saman vorunimer lyfs eins og pad er sent med
gégnum apdteks vid vorunumer i lyfjaverdskranni. Pad sama atti vid med
upplysingar i tolfredigrunninum. Fra 1998-2003 voru hins vegar ekki notadir DDD
skilgreiningar (Fulltri Sjukratrygginga. Munnleg heimild. 20. névember 2015).

bratt fyrir pennan nyja lyfjagreidslugrunn pa eru Sjikratryggingar einnig ad fa
send gdgn sem ekki eru lesin inn i grunninn (Fulltrai Sjukratrygginga. Munnleg
heimild. 20. november 2015). Sjikratryggingar greida einnig ad fullu svokollud S-
merkt lyf & dag- og gongudeildum og leyfisskyld S-merkt lyf & legudeildum og dag-
og gongudeildum allra heilbrigdisstofnana. Upplysingar um notkun leyfisskyldra S-
merktra lyfja sem Sjukratryggingar greida med pessum hatti er tekin saman af
heilbrigdisstofnunum og send stofnuninni i Exel-skjali. Hver stofnun hefur sina
sérstoku moOppu hja Sjukratryggingum par sem skjolin eru vistud &4 Excel formi. Um
er ad reda lista yfir afgreidd lyf nidur 4 kennitdlur, ekkert dulkddadar. Pbessar
upplysingar eru ekki lesnar inn i lyfjagreidslugrunninn. Reikningur er sendur til
Sjukratrygginga fra heilbrigdisstofnununum fyrir pessum lyfjlum & grunni pessara
Excel skjala. Sjukratryggingar eiga lika ad greida leyfisskyld S-merkt lyf fyrir dvalar-
og hjukrunarheimili en samkvamt upplysingum frd Sjukratryggingum eru ekki ad
berast beidnir um greidslur til Sjukratrygginga fyrir pessi lyf frd pessum stofnunum,
pannig ad sterkar likur eru 4 ad peir sjuklingar sem eru ad fa pessi lyf séu ad fa pau a
kostnad heilbrigdisstofnananna. Engir ytri adilar hafa adgang ad lyfjagreidslugrunni

Sjukratrygginga enda eru par personugreinanlegar upplysingar.
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3.6 Rafren stjornsysla hja stofnunum til skodunar

Eitt af markmidum Velferdarraduneytis sem sett eru fram i Lyfjastefnu til arsins 2020
er ad beeta rafrena umsyslu lyfja hér 4 landi (Velferdarraduneytid, oktober 2015).
bess vegna verdur hér litillega fjallad um rafraena stjornsyslu peirra stofnana sem eru
til skodunar. Ekki er p6 um mjog itarlega greiningu ad raeda, en reynt verdur ad gera

grein fyrir stddunni 1 meginatridum.

3.6.1  So6fnun og birting opinberra gagna um lyf hja Lyfjastofnun,
Embztti landlzknis og Sjukratryggingum fslands

A heimasidu Lyfjastofnunar er ad finna ymsar upplysingar sem settar eru fram sem
lykiltolur stofnunarinnar (Lyfjastofnun.is, 2014). T pessum lykiltslum stofnunarinnar,
sem eru fra arinu 2014, eru birtar upplysingar um rekstrartolur, starfsmannamal og
yfirlit yfir fj6lda og tegund peirra verkefna sem afgreidd hafa verid 4 burdarsvidum
stofnunarinnar. Par er einnig ad finna yfirlit yfir lyfjamarkadinn 4 {slandi, par sem
veittar eru upplysingar um fjolda eftirlitspega stofnunarinnar. Innan pessara lykiltalna
ma einnig finna lista yfir steerstu markadsleyfishafa lyfja hér 4 landi par sem fram
kemur hversu mikinn hluta (i %) af heildarveltu vidkomandi markadsleyfishafi hafoi i
lyfjas6lu 4rid 2014. A pessum lista eru adeins tiu steerstu markadsleyfishafarnir og
ekki kemur fram hvort um er ad reda veltu i magni seldra pakkninga eda i kronum.

[ pessum lykiltslum ma einnig finna yfirlit yfir veltumestu lyf a Islandi eftir
lyfjaheitum 1 milljonum kr. og mest seldu lyfin hérlendis eftir lyfjaheitum i
dagskommtum (DDD-skommtum) fyrir 4rid 2014.

[ pessu verkefni er verid ad skoda verkaskiptingu og samhafingu stofnananna
priggja, Lyfjastofnunar, Embeettis landlaeknis og Sjukratrygginga Islands, og hvada
upplysingum tengdum lyfjanotkun, par med talid um lyfjakaup og lyfjasélu, verio er
ad safna. Med pvi ad horfa 4 sdfnunina med hlidsjon af rafraenni stjérnsyslu purfum
vid ad skoda hvada upplysingar verid er ad birta. I skyrslu sem ber heitid “Velta og
notkun lyfjaflokka” er hagt ad sja yfirlit yfir selda dagskammta i heildsélu a4 1000
ibua (DDD-skammta) og kostnad (Lyfjastofnun.is, 2014). Skyrslan er ekki greind
nidur 4 einstok voruntimer lyfja eda seljendur peirra heldur eingéngu nidur &
lyfjaflokka, svokollud ATC-ntimer. Ekki kemur heldur skyrt fram i yfirskrift

toflunnar, yfir hve langt timabil samantektin er, en hana er ad finna i yfirliti yfir
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lykiltolur stofnunarinnar frd 2014. Upplysingarnar eru birtar & skyrsluformi par sem

ekki er hja Lyfjastofnun rafraeent viomot par sem heegt er ad ad sekja upplysingar, para

saman breytur eda fa itarlegri greiningu nidur & ATC-undirflokka (Sja mynd 1).

ATC | Velta og notkun lyfja Milljonirisl. | DDD/ 1000
kr* ibua/dag

A Meltingarfaera- og efnaskiptalyf 1.662 177,3

B Bloolyf 1.085 153,2

C Hjarta- og sedasjukdomalyf 1.326 372,2

D Huolyf 247 3,6

G bvagfaralyf, kvensjukdomalyf og 912 106,8
kynhorménar

H Hormonalyf, 6nnur en 399 43,6
kynhormoénar

J Sykingalyf 1.769 23,1

L Axlishemjandi lyf og lyf til 3.970 15,7
Oneemistemprunar

M Vodvasjukddéma- og beinagrindarlyf 478 88,3

N Tauga- og gedlyf 4.005 359,6

P Sniklalyf 30 1,7

R Ondunarfaeralyf 1.029 132,6

S Augn- og eyrnalyf 193 14,8

% Ymis lyf 167 0,1

*Heildsoluverd an vsk.

Mynd 1. Velta og notkun lyfjaflokka.
(Heimild: Lyfjastofnun.is, 2014)

A heimasidu stofnunarinnar kemur fram ad adur hafi verid birt skyrsla,
Lyfjanotkun 4 Islandi 2009 - 2013 (Lyfjastofnun.is, e.d.). Skyrslan hefur ad geyma
upplysingar par sem sala lyfja med markadsleyfi fra lyfjaheildsélum er greind nidur a
lyfjaflokka, einstok vorunumer (lyfjapakkningar) og skilgreinda dagskammta (DDD-
skammta) dsamt kostnadi. Pessar upplysingar voru teknar saman fram til 2013 og
birtar 4 heimasidu stofnunarinnar fram i arsbyrjun 2015, en pa& var birtingu
upplysinganna heett. Pad var gert 1 kjolfar pess ad Frumtok, samtok
frumlyfjaframleidenda, kerdu i lok ars 2014 birtinguna til Velferdarraduneytisins
(Velferdarraduneytid. Januar 2015). beir toldu upplysingarnar snerta vidkvem
fjarhagsmalefni peirra fyrirteekja sem um var ad reda og med birtingu peirra veeri

Lyfjastofnun ad midla med o6logmetum hatti upplysingum til annarra um
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fjarhagsmalefni vidkomandi fyrirtaekja og ad peirra mati var ekki lagastod fyrir
birtingu slikra upplysinga nema med sampykki viokomandi fyrirteekja. Lyfjastofnun
kom med pau méttrok ad Félag atvinnurekenda hafi sjalft gefid ut “Solutdlur lyfja”
(Icelandic Drug Market), par sem keemu fram sams konar upplysingar og birtar vaeru
a vef Lyfjastofnunar og pvi @tti stofnunin erfitt med ad sja ad birting upplysinganna
teldist vera 6l6gmaet midlun upplysinga til annarra um fjarhagsleg malefni fyrirtaekja.
Ré&0uneytid Grskurdadi hins vegar i malinu i januar 2015. A mati rdduneytisins var
Lyfjastofnun fullkomlega heimilt ad afla umreddra gagna en hins vegar var
agreiningur um hvort stofnuninni hafi verid heimilt ad birta gégnin par sem ekki var
skyr lagaheimild fyrir birtingunni. Raduneytid tok pvi undir sjonarmid Frumtaka ad
pessu leyti og var Lyfjastofnun gert ad fjarleegja skyrsluna af vef sinum.

Engin vidmot eru hja Lyfjastofnun sem bjoda upp & gagnkvem rafren
samskipti par sem almenningur getur sott upplysingar um lyfjasdlu og lyfjakaup a
fslandi sem teljast opinber gogn. Samkvamt heimildamanni Lyfjastofnunar sendir
stofnunin gogn um lyfjasélu fra lyfjaheildsélum til Hagstofu fslands (Fulltrai
Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 13. oktober 2016). Hagstofan er midstdd
opinberrar hagskyrslugerdar i landinu og vinnur ad séfnun gagna, Urvinnslu og
birtingu tolfredilegra upplysinga um pjodfélagsleg malefni, par med talin
heilbrigdismal (Hagstofa.is, e.d-a). Hagstofan vinnur pvi lyfjatolfrediupplysingar til
birtingar 4 heimasidu sinni Ur peim upplysingum sem Lyfjastofnun sendir henni um
lyfjasolu 1 landinu ( Hagstofa.is, e.d-b). Upplysingar Hagstofunnar taka til seldra
lyfja sem @tlud eru monnum og hafa markadsleyfi 4 Islandi. Pau eru flokkud eftir
ATC-flokkunarkerfi (Anatomical-Therapeutical-Chemical Classification) sem flokkar
lyf eftir pvi hvada lifferakerfi peim er adallega @tlad ad hafa 4hrif 4. Hagt er ad
skoda lyfjaneysluna, fj6lda skilgreindra dagskammta (Defined Daily Dose - DDD), &
hverja 1.000 ibua 4 dag og eru dagskammtar samkvemt stadli
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) hvers ars og soluverOmeti 1 milljonum
krona. Ekki er haegt ad skoda afgreidd lyf nidur 4 vorunimer. A heimasidu
Hagstofunnar kemur fram ad upplysingarnar koma fra Lyfjastofnun og eru pvi
byggoar 4 lyfjasélu fra heilds6lum. Soluverdmeti lyfja er hér i milljonum kréna a
utséluverdi ur apdteki med virdisaukaskatti samkvemt lyfjaverdskrd hvers
s6luménadar. Frd og med arinu 2007 er soluverdmati lausasolulyfja ekki meotalid

enda er ver0 peirra ekki uppgefio i lyfjaverdskra.
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Hjéa Hagstofunni eru pvi ekki birtar tolur um lyfjanotkun byggdar notkun landsmanna

4 avisudum lyfjum, par sem solutdlur byggjast 4 solu lyfja fra heildsélu til smésala.
(Sja mynd 2).

Notkun og soluverdmeeti lyfja 1989-2015

Velja breytur Um téflu

Merkid vid og veljid milli toflu a skja og skraarforms. Hvernig best er ad velja
Velja parf a.m.k. eitt gildi fyrir hverja merkta breytu s

Eining * ATC lyfjaflokkun Ar x
@S0G @AS00 @S0G
Alls 2 Valig 1 Alls 15 Valis 1 Alls 27 Valis 1
Notkun DDD & 1000 ibta a dag Vodva- og beinalyf 2010
Soluverdmaeti i milljonum kréna Tauga- og gedlyf 2011
Sniklalyf 2012
Ondunarfeeralyf 2013
Augn- og eyrnalyf 2014
Ymis lyf 2015
Leita Leita Leita
Byrjun linu Byrjun linu Byrjun linu

Fjoldi valinnareita er: 1 (Hdmarksfjéldi er 100.000)

Framsetning & skja takmarkast vid 1.000 linur og 300 délka

Graf - Sdlurit

Mynd 2: Leitarmdguleikar um lyfjanotkun hja Hagstofunni.
(Heimild: Hagstofa {slands, e.d.- b).

Hja Embetti landleeknis er ekki vidmoét fyrir almenning svo hann geti sott
almennar upplysingar um lyfjadvisanir leekna hér 4 landi sem teljast opinber gogn.
Stofnunin tekur hins vegar mikid magn gagna og leggur fram sem skyrslur um
lyfjanotkun og lyfjadvisanir hér 4 landi og birtir 4 heimasidu sinni. Daemi um slika

birtingu er samantekt avisana a tauga- og gedlyf 4 {slandi 2003-2013 (sja mynd 3).
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Mynd 1. Avisanir tauga- og gedlyfja a islandi 2003-2013
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®m Onnur Iyf, sem verka ataugakerfid(NO7X)
m Lyf vid svima(NO7C)
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m Svefniyf og réandi lyfiNO5C)
m Réandi og kvidastiflandi lyf(NO5B)
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Mynd 3. Samantekt avisana tauga- og gedlyfja 4 Islandi 2003-2013

(Heimild: Landlaknir.is, 2014)

Hja Sjukratryggingum Islands er ekki heldur vidmoét fyrir almenning pannig

a0 hann geti sott almennar upplysingar um lyfjadvisanir leekna eda lyfjakostnad hér &

landi sem teljast opinber gogn. Stofnunin birtir hins vegar i arsskyrslum sinum, sem

birtar eru 4 heimasiou stofnunarinnar, fjolda skyrsina um lyfjanotkun og lyfjakostnad.

Demi um slika birtingu er samantekt & lyfjakostnadi sjukratrygginga eftir

lyfjaflokkum 2011-2013, sem birt var i skyrslunni “Lyfjakostnadur sjikratrygginga

2013” (sja mynd 4).

Lyfjakostnadur sjukratrygginga eftir lyfjaflokkum 2011-2013

3.500 -

m2011
w2012

milljénir kr.

-
w
o
o

S

» 2013

Mynd 4. Lyfjakostnadur sjukratrygginga eftir ATC-flokkum arin 2011-2013

(Heimild: Sjukratryggingar.is, 2014 )
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Hja Hagstofunni er vissulega visir ad rafrenni stjornsyslu i midlun
lyfjatolfraediupplysinga, en upplysingarnar hja Hagstofunni byggjast adeins 4 solu
lyfja fra lyfjaheilds6lum sem fengnar eru fra Lyfjastofnun (Hagstofa.is, e.d.-b). Ekki
er haegt ad nalgast almennar upplysingar sem teljast til opinberra gagna um
lyfjanotkun landsmanna, nema med peim skyrslum sem Embetti landlaeknis og
Sjukratryggingar {slands taka saman og setja 4 sinar heimasidur. A pessum stofnunum
er pvi ekki rafren stjornsysla i peim skilningi ad almenningur geti sjalfur nytt sér
upplysingatekni og haft adgang ad peim opinberu upplysingum sem hann 6skar. Paer
upplysingar sem Hagstofan birtir eru settar fram med einféldum hetti og byggjast a
tolum fra Lyfjastofnun um seld lyf fra lyfjaheildsolum. Ef vel @tti ad vera pyrftu ad
vera adgengilegar med sama heatti upplysingar um lyfjakaup og lyfjanotkun
einstaklinga sem fengnar vaeru fra landlekni og Sjukratryggingum. Auka pyrfti baedi
g&di og magn upplysinganna og birta einnig upplysingar um lyfjadvisanir sem gefnar
eru ut 4 heilbrigdisstofnunum.

Hins vegar verdur ad nefna pad hér, ad hvergi i lagaumhverfi pvi sem
stofnanirnar starfa eftir, er minnst 4 ad sofnun pessara stofnana a lyfjatolfreedilegum
upplysingum skuli birta sem opinber gogn eda hvernig pad skuli gert og rafrena
stjornsyslu ber hvergi 4 gdbma i peim 16gum sem um stofnanirnar gilda. Ur pessu parf
naudsynlega ad bzta og voru heimildamenn allra stofnananna 4 peirri skodun, ad
lagaumhverfi peirra vari oOskyrt ad pessu leyti. AdJ peirra sdgn vantar allar
leidbeiningar um hvada upplysingar skuli birta, med hvada hatti peer eigi ad birta og
hvada stofnun @tti ad bera abyrgd 4 birtingunni. Séfnun Lyfjastofnunar, Embaettis
landlzeknis og Sjukratrygginga Islands 4 gognum um lyfjasolu, lyfjadvisanir og
lyfjakostnad kemur til af 16gbundnu hlutverki peirra, en hins vegar er ekkert um pad i
16gum med hvada hetti upplysingum skuli safthad eda hvort og pa hvernig eigi ad
birta peer. Stofnanirnar eru einnig hluti af alpjodlegu samstarfi og purfa pess vegna ad
geta deilt tolum um lyfjasdlu i landinu til ad geta tekid patt i alpjodlegum samanburdi.
Stofnanirnar purfa pvi i dag ad finna lausnir fyrir sig og vinna Gr gégnum eins og par
telja henta best.

Einnig verdur ad lita til pess a0 Velferdarraduneytid hefur pegar trskurdad ad
birting Lyfjastofnunar 4 skyrslu um Lyfjanotkun & Islandi 2009 - 2013, sem hafdi ad
geyma upplysingar par sem sala lyfja med markadsleyfi fra lyfjaheildsolum var greind
nidur a lyfjaflokka, einstok voruntmer (lyfjapakkningar) og skilgreinda dagskammta
(Defined Daily Dose, DDD) asamt kostnadi, hafi verid 6heimil par sem ekki var
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lagastod fyrir birtingunni (Velferdarraduneytid, jantar 2015). bess vegna er
mikilvaegt ad koma breytingum inn i naverandi lyfjalog par sem kemur skyrt fram
hverjir hafa heimild til ad safna upplysingum og birta per. Ad mati heimildamanna
Lyfjastofnunar poétti peim Hagstofa Islands best til pess fallin ad sja um
lyfjatolfraedina, baedi sofnun og birtingu upplysinga, ad minnsta kosti pann hluta sem
feli 1 sér opinberar upplysingar (Fulltruar Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 13.
oktober 2016). Hagstofan er sa opinberi adili sem hefur ndnast pad eina hlutverk ad
vera midstod opinberrar hagskyrslugerdar 1 landinu og vinna ymis konar
tolfreediupplysingar. A0 mati heimildamanna stofnunarinnar er einna mestu
pekkinguna & vinnslu t6lfraediupplysinga i landinu ad finna & Hagstofunni. Hagstofan
er auk pess 1 samstarfi vid systurstofnanir & Nordurlondum, medal annars i
hugbunadargerd og @tti pad ad gera peim audveldara ad saekja sér upplysingar til ad
bata sofnun og birtingu lyfjatolfrediupplysinga. Ef gera 4 adilum eins og Hagstofu
fslands kleift ad koma ad séfnun og birtingu lyfjatolfreediupplysinga er naudsynlegt
ad opna meira lagarammann og skilgreina betur pa adila sem koma eiga ad
verkefninu.

Ef vid berum okkur saman vid Danmorku pa er greinilegt ad par virdast vera
mun vidtekari lagaheimildir til birtingar upplysinga. Mikid magn upplysinga um sdlu
lyfja eru par adgengilegar og par rada vidskiptasjonarmidin ekki for eins og hér &
landi (Fulltraar Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 13. oktéber 2016). Margar astedur
getu legid par ad baki sem ekki eru ljosar vid vinnslu pessa verkefnis, en pd verdur ad
teljast liklegt ad skyrara og betra lagaumhverfi sé par stor pattur. Fyrir Alpingi liggur
na frumvarp til nyrra lyfjalaga sem lagt var fram & nyafstéonu pingi. Pad bidur nu
efnislegrar umraodu hja Velferdarnefnd Alpingis, en i 68. grein frumvarpsins er lagt til
ad opnad verdi toluvert & frelsi hins opinbera i sd6fnun og birtingu upplysinga
(Frumvarp til lyfjalaga, pskj.1105, 677. mal). [ 4durnefndri grein i frumvarpinu kemur
fram a0 fyrirteeki sem framleida lyf, flytja pau Gt eda inn, halda birgdir, semja um eda
endurselja, dreifa, afthenda, pakka eda umpakka lyfjum og félog og fyrirteki tengd
peim, skulu athenda radherra, eda stofnun eda I6gadila sem rddherra tilnefnir,
upplysingar um veltu og magn seldra eda athentra lyfja. Radherra, eda peirri stofnun
eda 1ogadila sem radherra tilnefnir, er heimilt ad afhenda O6drum adilum
upplysingarnar og telst birting & tdlulegum upplysingum um veltu og magn allra lyfja
og lyfjapakkninga til athendingar. Gert er rdd fyrir ad radherra setji reglugerd i

tengslum vid pessi nyju lyfjalog sem kvedi & um athendingu og medferd upplysinga
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um lyf, par med talid athendingu og medferd trinadarupplysinga. Pessar breytingar
sem lagdar eru til i islensku lyfjalogunum eru nénast ordrétt skrifadar upp ur greinum
84 og 84a i donsku lyfjalogunum nr. 1180/2005. 1 tillogum sem er ad finna i
frumvarpi til nyrra lyfjalaga er pvi verid ad stiga mjog parft og mikilvaegt skref til ad
bata lagaumgjord um lyfjatolfraedi og rafrena stjornsyslu. Verdi pessi breyting sett
inn i lyfjalégin verdur mun meira svigram vardandi pad hverjir geta komid ad soéfnun
og birtingu lyfjatolfraedilegra upplysinga. Radherra er dbyrgdarmadur upplysinganna

og hann mun pé geta framselt verkefnid til pess adila sem hann telur haefastan.

3.6.2 Adgangur einstaklinga ad eigin upplysingum i rafrenum gagnagrunnum

Hja Embetti landleknis hefur verid sett a laggirnar heilbrigdisgatt sem kallast
Heilsuvera. Um er ad raeda rafrena gagnagatt sem er samstarfsverkefni Embeettis
landleeknis og Heilsugaeslu hofudborgarsvedisins par sem einstaklingar geta med pvi

a0 fara inn 4 vefsiduna www.heilsuvera.is , skrad sig inn med rafreenum skilrikjum og

skodad upplysingar um sjalfa sig i lyfjagagnagrunni landlaeknis & sinu eigin
heimasvadi. Er pad gert med tilvisun i 7. mgr. 27. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 par sem
segir ad sjuklingur skuli hafa adgang ad eigin lyfjaupplysingum i gagnagrunni. Pessi
rafreena gagnagatt er agetur visir ad rafreenni stjornsyslu par sem einstaklingar hafa
adgang a0 eigin heilbrigdisupplysingum (Heilsuvera.is, e.d.). Sé farid inn & siduna
med rafrenum skilrikjum, getur einstaklingur fundid par upplysingar um sinn
heimilisleekni og heilsugaslu og haegt er ad skoda lyfjaségu, p.e. hveneer og hvada lyf
leyst hafa verid Ut i apdteki, 1 hvada magni og hverjir skammtarnir voru og einnig er
haegt ad nalgast upplysingar um hvada rafrenir lyfsedlar eru tiltekir til afgreidslu i
lyfjagattinni. Einnig kemur fram 1 pessari heilbrigdisgatt hvort vidkomandi s¢ med
skrad ofnaemi, hvada bolusetningar hann hefur fengid og hvener. Ekki eru allar
heilsugaslustodvar 4 landinu tengdar vid pessa heilbrigdisgatt ennpd, en stefnan er ad
svo verdi 1 framtidinni. Haegt er ad panta tima hja peim heilsugeslum sem eru
tengdar vefsidunni, bidja um lyfjaendurnyjanir og einstaklingum er gefinn kostur & ad
taka afstodu til og skra formlega hvort peir séu sampykkir liffaeragjof, p.e. heimili ad
liffeeri peirra séu notud til igraedslu eftir andlat.

Rafraen heilbrigdisgatt eins og Heilsuvera getur gegnt pvi hlutverki ad halda
utan um allar heilbrigdisupplysingar einstaklinga. Ekki er langt sidan gattin var tekin

i notkun og verdur ad hrésa Embetti landleknis og Heilsugaslu
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hofudborgarsvaedisins fyrir ad setja hana 4 laggirnar og gera upplysingar einstaklinga
adgengilegar, en par sem gattin er ny eru enn miklir moguleikar 4 préun pjonustunnar.
Einnig verdur ad taka tillit til pess a0 gagnagattin Heilsuvera sakir upplysingar i
lyfjagagnagrunn landlaknis og i honum eru adeins upplysingar sem fengnar eru af
afgreiddum lyfsedlum i apotekum og skommtunarfyrirtekjum. Inn i grunninn vantar
upplysingar annars stadar Ur heilbrigdiskerfinu eins og fra sjukrahusum og
heilbrigdisstofnunum. Sja ma lista yfir lyfjatengdar upplysingar sem einstaklingar
hafa adgang ad i Heilsuveru i t6flu 7.

Hja Sjukratryggingum fIslands hefur verid sett 4 laggirnar gagnagatt sem
kallast Réttindagatt og haegt er ad skra sig inn & med rafrenum skilrikjum med pvi ad
fara inn 4 heimasidu Sjikratrygginga Islands, www.sjukra.is og smella & hlekkinn
Réttindagatt (Sjukratryggingar.is, e.d). bar geta einstaklingar skodad upplysingar um
sjalfa sig i lyfjagreioslugrunni Sjikratrygginga 4 sinu eigin heimasvadi. Samkvaemt
7. mgr. 27. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 & sjoklingur ad hafa adgang ad eigin
lyfjaupplysingum i gagnagrunni. Hins vegar er ekkert nanar skilgreint i 16gum hvort
pessi gagnagrunnur eigi ad vera lyfjagagnagrunnur landleknis eda annar grunnur,
t.a.m. lyfjagreidslugrunnur Sjikratrygginga fslands. Samanburd a upplysingum sem
eru adgengilegar i pessum tveimur gagnagattum er ad finna i to6flu 7.

Réttindagatt Sjukratrygginga er frekar ny af nalinni og er agetur visir ad
rafreenni stjornsyslu. Samkvamt upplysingum fra Sjukratryggingum er Réttindagattin
i stodugri préun og munu nyjar pjonustur baetast vid i nainni framtid. [ henni geta
einstaklingar m.a. fengid upplysingar um hvar peir eru skradir i heilsugeslu,
upplysingar um séluverd lyfs ur apdteki, greidslupatttokuverd lyfs, umframvero lyfs,
greidslupatttoku sjuklings annars vegar og sjukratrygginga hins vegar i hverju lyfi og
hversu stor hluti verdsins reiknast i greidsluprep (Sjukratryggingar.is, e.d). Einnig ma
sja upplysingar um upphaf og endi lyfjadrsins, hversu mikid einstaklingur hefur greitt
i lyfjakostnad 4 yfirstandandi lyfjadri og hve mikid Sjukratryggingar hafa greitt i
lyfjakostnadinum. P4 ma nalgast inni 4 Réttindagattinni lyfjareiknivél sem aetlar
nastu greidslu sjuklings i lyfjakaupum midad vid niverandi prepastdodu og azetlad
lyfjaverd. Einnig geta einstaklingar fengid upplysingar um gildistima lyfjaskirteina ef
peir eiga lyfjaskirteini. Haegt er ad skoda hversu mikid einstaklingar hafa greitt fyrir
heilbrigdispjonustu og hvort peir eigi rétt 4 afslattarkorti vegna hennar, og eins er
hagt ad sja hvort 1 gildi eru sérstdk skirteini til nidurgreidslu & hjalpartekjum og

naringarefnum. P4 er hegt ad sxkja rafreent um sérstakt evropskt sjukratryggingakort
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(ES-kort) inni 4 Réttindagatt og skra heimilistannlaekni

fyrir born sin 1

réttindagattinni. Auk pess ad er haegt ad sja greidsluskjol og vidskiptayfirlit vegna

sjukratrygginga, slysatrygginga og sjuklingatrygginga.

Tafla7:  Personubundnar upplysingar um lyf, lyfsedla og greidslu-
patttoku sem einstaklingar geta nalgast 4 rafrenum gattum

Landlaeknir

Sjukratryggingar

Heilsuvera.is

Réttindagatt.is

Upplysingar um
Skrad heilsugeaslustdo ja ja
Nafn heimilislaeknis ja nel
Lyfsedlar og afgreiddar lyfsedlaavisanir

Upplysingar um oOnyttar lyfsedladvisanir J4 nei
Allir afgreiddir lyfsedlar ja ja
Upplysingar um hvada leknir avisar lyfi ja nei
Gildistimar lyfsedla ja nei
Heiti lyfs, styrkur, magn afgreitt ja Ja
Dagsetning sidustu afgreidslu lyfs ja ja
Notkunarfyrirmeli ja nel
Tengill & sérlyfjaskrarupplysingar vid lyfin ja nei
Upplysingar um upphaf og endi lyfjadrs nei ja
Soluverd lyfs nei jé&
Greidslupatttokuverd lyfs nei ja
Umframverd nei jé&
Greiosla sjuklings i hverju lyfi nei jé&
Greidsla Si i hverju lyfi nei ja
Verd sem reiknast i greidsluprep nei ja
Heildarlyfjakostnadur einstaklings (4 lyfjaarinu) nei jé&
Heildarlyfjakostnadur SI (& lyfjaarinu) nei ja
Upplysingar um greidsluprep (stada i dag) nei ja
Lyfjareiknivél (dzetla naestu greidslu sjuklings i

lyfjum) nei J4
Upplysingar um lyfjaskirteini (p.m.t. gildistima) nei Ja

(Heimild: Samantekt hofundar & upplysingum sem er ad finna 4 Heilsuvera.is og
Réttindagatt Sjtkratrygginga fslands - rafran skilriki notud)
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Upplysingarnar eru ad einhverju leyti paer somu og hagt er ad nalgast i gegnum
Heilsuveru landleknis, enda eru upplysingarnar i lyfjagagnagrunni landlaeknis og
lyfjagreidslugrunni Sjukratrygginga ad mestum hluta paer somu. I framsetningu sinni
leggja Sjukratryggingar pd meiri aherslu 4 lyfjakostnad og skiptingu greidslu
lyfjakostnadar a4 milli sjuklings og Sjukratrygginga en i Heilsuveru er aherslan meira 4
kliniskar upplysingar lyfjanotkunar og lyfjadvisana. (sja mynd 7).

Telja verdur pad jakvaeda proun ad Sjukratryggingar og landlaeknir hafi 14tio
utbua gagnagattir sem geri almenningi kleift ad fylgjast med eigin
heilbrigdisupplysingum og lyfjakostnadi. Hins vegar vakna spurningar um hvort ekki
hefdi matt hafa meiri samvinnu milli pessara adila. Ef einstaklingur @tlar ad skoda
hvort hann 4 tilteka rafreena lyfsedla og hvad hann parf ad borga mikid fyrir lyfin parf
hann ad skra sig inn i badar pessar gagnagattir med rafrenum skilrikjum, en getur
ekki gert pad i einni adgerd. Fyrst parf hann ad skoda stoou lyfsedla i Heilsuveru.is
og eftir pad parf hann ad skré sig i Réttindagatt til ad skoda hvar hann er staddur i
greidsluprepi 1 greidslupatttokukerfinu og hvad hann gaeti detlad ad greida fyrir lyfin.
bad er ekki mjog skilvirkt og pvi matti hafa { huga ad bua til tengingu 4 milli pessara
gagnagatta eda einfaldlega sameina par. b6 erfitt sé¢ ad fullyrda um slikt pa verour
ekki hja pvi komist ad alykta sem svo ad slikt vaeri audveldlega framkvaemanlegt par
sem grunnurinn ad upplysingunum i gagnagrunnum landlaeknis og Sjukratrygginga er
sd sami. Heimildamenn Sjukratrygginga voru sammala pvi ad petta veri kannski ekki
alveg nogu skilvirkt og nefndu ad st hugmynd hefdi komid upp ad bua til einhvers
konar tengingu & milli pessara gagnagatta en pvi hefdi ekki enn verid komid i verk

(Fulltraar Sjukratrygginga. Munnleg heimild. 26. oktober 2016).
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3.7 Samantekt helstu athugasemda og urlausnarefna

[ koflunum hér & undan hefur verid gerd itarleg greining 4 pvi lagaumhverfi sem
stofnanirnar starfa eftir og farid var yfir 16gbundin hlutverk og pad verklag sem
stofnanirnar vidhafa til ad uppfylla 16gbundin hlutverk sin vid séfnun
lyfjatolfraedilegra upplysinga. I greiningunni var bent 4 ymislegt sem betur mztti fara
en hér 4 eftir er samantekt helstu athugasemda sem fram hafa komid.

Ein moguleg skyring & pvi hvers vegna stjérnsysla lyfjamala er 6skyr er 6ljost
lagaumhverfi sem stofnanir starfa eftir. Sem demi ma nefna 6skyr lagadkvadi um
hlutverk Lyfjastofnunar og landlaeknis sem eftirlitsadila med lyfjadvisunum 4 &vana-
og fiknilyf og hvernig samstarfi pessara adila skuli hattad. Lyfjastofnun ber
samkvaemt 9. tl. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 ad hafa sértaekt eftirlit med avana- og
fiknilyfjum er lytur ad afgreidslu, aritun lyfsedla og athendingu &vana- og fiknilyfja
ur lyfjabtid. Hins vegar stendur i 2. mgr. 18. greinar laga nr. 41/2007 um landlaekni
og lydheilsu, ad landleknir skuli hafa sérstakt eftirlit med avisunum lekna og
tannlekna 4 4vana- og fiknilyf og ad landlaeknir skuli hafa samrad vid Lyfjastofnun
vid framkvamd eftirlits med dvisunum lyfja og skuli Lyfjastofnun tilkynna landlekni
telji hin rokstudda astedu til sérstaks eftirlits med avisunum & lyf og pa einkum
avana- og fiknilyf. Hér eru badar stofnanir med eftirlitsskyldu med avisun og
afgreidslu avana- og fiknilyfja og ekki er skyrt nanar hvernig samstarf pessara adila &
ad vera. Auk pess er gert rad fyrir pvi ad Lyfjastofnun hafi adgang ad upplysingum til
ad deila med landlekni sem stofnunin hefur alls ekki. Einu gégnin sem Lyfjastofnun
feer um lyfjadvisanir eru frumrit afgreiddra lyfsedla er hljoda upp 4 eftirritunarskyld
avana- og fiknilyf og samvinna pessara adila er pvi eingdngu um pessi lyf (Fulltraar
Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 13. oktober 2016). Vidomelendur Lyfjastofnunar
konnudust vid pessar misvisandi lagagreinar og voru sammala pvi ad akvedinn
oskyrleiki veri til stadar. Pad veri hins vegar tilkun stofnunarinnar ad peim beri i
pessu tilviki ad fara eftir lyfjalogum og pvi veeri eftirlit peirra med lyfjadvisunum
eingdngu bundid vid afgreidslu og athendingu avana- og fiknilyfja.

Mikil skorun er i lyfjalogum nr. 93/1994 og 16gum um landlekni og lydheilsu
nr. 41/2007 og oskyrt hvad att er vid med annars vegar faglegu eftirliti i lyfjabudum
og hins vegar eftirliti med heilbrigdisstarfsménnum. { 2. gr. laga nr. 34/2012 um
heilbrigdisstarfsmenn eru settar fram skilgreiningar 4 heilbrigdispjonustu og

heilbrigdisstarfsmanni.  Einnig er i 3. gr. somu laga taldar upp loggiltar
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heilbrigdisstéttir, par 4 medal lyfjafredingar og lyfjateknar. Eitt af hlutverkum
Lyfjastofnunar er, samkveemt 7. tl. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, a0 hafa faglegt eftirlit
med starfsemi lyfjabtda. Hins vegar er pad eitt af hlutverkum landleknis ad hafa
eftirlit med heilbrigdispjonustu og heilbrigdisstarfsménnum samkvemt e-1id 1. mgr.
4. gr. laga nr. 41/2007 um landlaekni og lydheilsu. I lyfjabudum fer fram afgreidsla og
athending lyfja til vidskiptavina dsamt faglegri radgjof. Fagleg starfsemi i lyfjabudum
verdur ekki 4n adkomu heilbrigdisstarfsfolks sem par starfar. Pvi er mikil skdrun i
pvi ad Lyfjastofnun eigi ad hafa faglegt eftirlit med starfsemi lyfjabtida, par sem fram
fer fagleg starfsemi framkvaemd af heilbrigdisstarfsmonnum (lyfjafredingum og
lyfjateknum) sem landlaknir hefur eftirlit med. Ef landleknir &4 ad hafa eftirlit med
heilbrigdisstarfsmonnum er hann einnig eftirlitsadili lyfjafredinga i lyfjabadum.
Samkvaemt 4. mgr. 11. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 og samkvaemt 1. mgr. 18. gr. laga nr.
41/2007 um landlekni og lydheilsu er hlutverk landleknis ad hafa eftirlit med
lyfjadvisunum laekna. Samkvaemt 9. tl. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 4 Lyfjastofnun ad
hafa sértekt eftirlit med afgreidslu, gerd og aritun lyfsedla og afthendingu dvana- og
fiknilyfja i lyfjabtd. Eftirlit Lyfjastofnunar er pvi ekki med avisunum laekna, heldur
med afgreidslu lyfjafredinga i lyfjabldum 4 pessum lyfjadvisunum, pannig ad
afgreidslan sé fagleg og i samremi vid avisun leknis. Landleknir faer sendar
upplysingar um afgreidslu allra lyfja i lyfjabadum inn i lyfjagagnagrunn, lika avana-
og fiknilyfja, og hann etti pvi ad geta farid med petta eftirlit &n adkomu
Lyfjastofnunar. Pbvi @tti kannski ekki ad vera porf & pvi ad lyfsalar sendi
Lyfjastofnun frumrit allra lyfsedla er hljoda upp & eftirritunarskyld avana- og fiknilyf,
eins og akveedi eru um i 22. gr. reglugerdar nr. 91/2001 um afgreidslu lyfsedla, aritun
og afhendingu lyfja. [ 15. grein reglugerdarinnar kemur fram ad sa sem mottekur
lyfin skuli kvitta fyrir peim med nafni og framvisa personuskilrikjum og hefur pad
verid ein asteda pess ad Lyfjastofnun hefur viljad fa lyfsedlana til sin, p.e. til ad
fylgjast med ad kvittad hafi verid med nafni og kennitdlu fyrir motttokunni (Fulltrai
Lyfjastofnunar, Munnleg heimild. 14. oktdber 2016). Lyfjastofnun hefur ekki heimild
til ad vinna med gogn sem fengin eru af pessum lyfsedlum, en par 4 ba er starfsmadur
sem yfirfer hundrudi lyfsedla & manudi sem stofnuninni eru sendir frd lyfjabudum
med tilliti til hvort rétt hafi verid afgreitt samkvemt lyfsedli og hvort kvittad hafi
verid fyrir 4 bakhlid. I dag er tlvutaknin pannig ad hagt er ad kvitta fyrir mottoku
med rafrenum hatti og ®tti pvi petta verklag ad heyra sogunni til. Vidmelendur

stofnananna nefndu ad pad veari oft malum blandid hvernig tulka beeri eftirlitshlutverk
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Landlaknis og Lyfjastofnunar og par vaeri dkvedin skorun. Pvi er mikilvaegt ad skyra
nakvemar i 16gum hvada eftirlitshlutverk er @tlad hverri stofnun.

Annad demi um 6skyrt eftirlitshlutverk landlaeknis og Lyfjastofnunar er ad
6ljost er hver hafi i raun eftirlitshlutverkid med avisun og afgreidslu lyfja sem
eingbngu eiga ad afgreidast 4 sjukrahusum (S-merkt lyf) eda eingdngu vera avisad af
leeknum med akvedin sérfredingsréttindi (Z-merkt lyf). Samkvemt 7. tl. 1. mgr. 3.
gr. lyfjalaga & Lyfjastofnun ad annast faglegt eftirlit med starfsemi lyfjabuoa.
Samkvaemt 8. gr. lyfjalaga pa er Lyfjastofnun heimilt ad takmarka afgreidslu og
athendingu lyfja vid sjikrahis og/eda vid &visun dkvedinna sérfraedilaekna.
Samkvaemt 1. gr. reglugerdar nr. 91/2001 um afgreidslu lyfsedla, aritun og athendingu
lyfja, pa ber lyfjafredingum i apotekum ad ganga ur skugga um 16gmeeti lyfjadvisana.
bao pyodir ad peim ber ad fylgjast med ad avisun lyfs sé i samrami vio 8. gr. lyfjalaga,
p.e. ad sé sem t.d. avisar Z-merktu lyfi hafi pau sérfredingsréttindi sem krafist er.
Strangt til tekid hefur Lyfjastofnun eftirlit med afgreidslu og afhendingu vegna
faglegs eftirlits 1 lyfjabadum i samremi vid adurnefnda 7. tl. 1. mgr. 3. greinar
lyfjalaganna. Stofnunin er hins vegar ekki med adgang ad afgreiddum lyfsedlum i
apotekum til pess ad geta sinnt eftirlitinu og er pvi 1 dag ekki virkt eftirlit med pvi ad
afgreidsla lyfja i apotekum sé 1 samreemi vid pessa 8. grein lyfjalaganna. Hins vegar
ma einnig lita & malid fra sjonarhdli landleknis og segja ad landleknir sem
eftirlitsadili med leknum og lyfjadvisunum, ®tti ad fylgjast med ad laeknar avisi ekki
lyfjum sem peir hafa ekki heimild til ad avisa. Skerpa parf & pessu 1 I16gunum og setja
reglur um hver og hvernig 4 ad framfylgja pessu eftirliti. 1 dag hefur landlaeknir
adgang ad avisunum laekna i lyfjagagnagrunni og @tti pvi ad geta haft virkt eftirlit
med pessu. bPad er hins vegar ekki gert og eru ymsar dstedur fyrir pvi. Ef
Lyfjastofnun etti ad fara med eftirlitid pyrfti stofnunin ad hafa adgang ad
lyfjagagnagrunni landlaknis til ad skoda &visanir laekna & tiltekin 1yf.

bad er einnig galli & nugildandi 16gum ad skilgreiningu & lyfjadvisun er hvorki
ad finna i lyfjalogum nr. 93/1994 né i l6gum um landlakni og lydheilsu nr. 41/2007.
Svo virdist sem talkun pessara adila 4 lyfjadvisun midist vid ad um sé ad raeda
lyfjadvisun lekna sem gefnar eru Ut 4 lyfsedlum og afgreiddar i lyfjabudum.
Mikilveagt er ad sett sé skilgreining i lyfjalog 4 pvi hvad telst vera lyfjadvisun pannig
ad 1jost sé ad avisanir lyfja innan heilbrigdisstofnana teljist einnig til lyfjadvisana

Einnig er misbrestur & ad lagabreytingar hafi verid farid fram 4 lyfjalogum nr.

93/1994 i kjolfar nyrra sampykktar laga um nr. 112/2008 um Sjukratrygginga Islands.
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bar stangast lagaumgjord fyrir gagnagrunna 4 og getir misremis. Samkvamt 26. gr.
lyfjalaga ber Sjukratryggingum fIslands ad starfrekja tolfredigrunn  med
opersonugreinanlegum upplysingum. Petta 4dkvedi ratadi inn i lyfjalogin med
lagabreytingu fra 2003 pegar akvedi um lyfjagagnagrunna voru sett i lyfjalogin. Arid
2012 var hins vegar sett inn 1 16g nr. 112/2008 um Sjukratryggingar dkvaedi sem er ad
finna 1 29. gr. laganna, um ad sjukratryggingum beri ad starfreekja lyfjagreidslugrunn.
Sa grunnur hefur ad geyma persénuupplysingar vegna tengingar hans vid
greidslupatttokukerfi lyfja. Par sem badi 10gin gilda pa ber Sjukratryggingum i raun
a0 framfylgja badum I6gum og halda uti badum pessum gagnagrunnum. bad var pod
varla vilji loggjafans og pvi verdur ad gera rad fyrir ad pad hafi einfaldlega farist fyrir
ad taka ut eda breyta akvaedi lyfjalaga um tolfredigrunn pegar lyfjagreidslugrunni var
komid 4. Samkvaemt lyfjalogunum atti rdduneytid ad gefa ut reglugerd er lysti nanar
notkun upplysinga og adgangi ad peim i tolfredigrunninum og einnig stdd til
samkvaemt 16gum um sjukratryggingar, ad raduneytid gefi Gt samsvarandi reglugerd
um lyfjagreidslugrunninn par sem m.a. skyldi kvedid & um adgang annarra adila ad
grunninum. Engar reglugerdir hafa hins vegar verid gefnar ut, fyrir hvorugan
gagnagrunninn.

Annad sem er oOskyrt i 1ogum eru sendingar 4 gognum fra apdtekum af
afgreiddum lyfsedlum, annars vegar i lyfjagreidslugrunn Sjukratrygginga og hins
vegar i lyfjagagnagrunn landleeknis. Samkvaemt 2. mgr. 24. gr. lyfjalaga nr. 93/1994
er lyfsolum skylt ad senda pessi gogn til Sjukratrygginga 4 dulkéoudu formi og var i
peim 16gum att vid ad upplysingar faeru i tolfredigrunninn. 1 3. mgr. 29. gr. a) i
16gum nr. 112/2008 um sjikratryggingar kemur fram ad lyfjabudum sé skylt ad
tengjast lyfjagreidslugrunninum til ad geta reiknad ut greidslupatttoku og veita
upplysingar 1 hann. Ekkert kemur hins vegar fram i peim 16gum ad upplysingar sem
veittar eru 1 hann skuli vera dulk6dadar. Samkvaemt fulltria Sjukratrygginga eru
gbgnin send dulkodud i lyfjagreidslugrunn po pau séu vistud par 6dulkodud. Ekki
virdist hins vegar vera skyr lagaheimild fyrir pvi ad lyfsélum beri ad senda landlekni
pessi gogn & dulkddudu formi pd gera megi rad fyrir pvi ad einhvern veginn purfi pau
ad berast inn i gagnagrunn landlaknis.. Login virdast pvi 0skyr ad pessu leyti og ekki
hafa verid samremd pegar nyjum gagnagrunni landleknis og nyjum

lyfjagreidslugrunni Sjukratrygginga var komio 4.
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4.8 Mogulegar astedur niverandi stodu

Eftir a0 hafa skodad pann lagaramma og verkferla sem vidhafdir eru vid sofnun
lyfjatolfraedilegra upplysinga hja stofnununum premur, pad er ymislegt sem betur
metti fara og voru allir vidmalendur stofnananna sammala peirri fullyrdingu sem sett
er fram 1 Lyfjastefnu Velferdarraduneytis til arsins 2020, ad ymislegt veri oskyrt i
sOfnun lyfjatolfredilegra upplysinga og ad stjornsyslan i méalaflokknum veeri 6skyr.

Ad mati vidmalenda hja landlekni finnst peim hlutverk sitt 6ljost pegar
kemur ad eftirliti med avisunum laekna & dvana- og fiknilyf pegar upp koma mal sem
benda til lyfjamisnotkunar (Fulltraar landlaeknis. Munnleg heimild. 14. oktober 2016).
bad vantar heimildir i 16g til ad landleknir geti 6skad eftir adgangi ad upplysingum
fra adilum eins og logreglu og heilbrigdisstofnunum. bratt fyrir a0 Embetti
landlaeknis hafi pad hlutverk samkvemt 16gum ad hafa eftirlit med lyfjadvisunum
leekna, pa er ekkert sem gerir 16greglu skylt ad gera landlaekni vidvart komi upp mal
hja 16greglu 1 tengslum vid fikniefnasdlu par sem lyfsedilsskyld lyf, sem avisad er af
leeknum hér 4 landi, ganga kaupum og so6lum. Ef embettinu er ekki tilkynnt um slik
tilvik pa getur verid erfitt fyrir embaettio ad framfylgja eftirlits- og upplysingaskyldu
sinni med avisunum peirra leekna sem um reedir. Hér er pvi brotalom i 16ggjof ad
peirra mati. Pad sama maé segja um heilbrigdisstofnanir. Ef einstaklingur kemur &
bradamottoku 1 kjolfar misnotkunar lyfja, sem mogulega metti rekja til 6edlilegra
lyfjadvisana laekna, pa tilkynnir heilbrigdisstofnunin slikt ekki til landlaeknis.
Landlaknir hefur pvi ekki upplysingar til ad fylgja malinu eftir sem eftirlitsadili med
lyfjadvisunum og heilbrigdisstarfsmonnum.

Lagaumgjord sem um stofnanirnar gildir vardandi lyfjatolfredi er um margt
mjog 6skyr og var pad eitt af peim atridum sem allar stofnanirnar nefndu sem
orsakavald oOskyrrar stjornsyslu lyfjamala. A0 Deirra mati gerir pessi 6skyra
lagaumgjord, dsamt skorti 4 heildaryfirsyn og stefnumotun i malaflokknum, pad ad
verkum a0 hlutverk stofnananna eru 6lj6s. Viomalendur Sjukratrygginga bentu 4, ad
naudsynlegt veeri ad skyra login betur sem stofnanirnar starfa eftir og par myndu
koma sér saman um betta verkaskiptingu (Fulltraar Sjukratrygginga. Munnleg
heimild. 26. oktéber 2016). Fannst peim ekki alltaf skyrt til hvers vaeri @tlast af
stofnununum og pa um leid verdur ekki heldur skyrt hvada upplysingar paer purfa til
ad geta uppfyllt hlutverk sin. Pad vaeru “of margir ad fast vid pad sama”, flekjustig

vari meira en pad pyrfti ad vera og ekki alltaf & hreinu hver @tti ad gera hvad.
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Samkvaemt pessu verkefnamati er sjalfsteedi stofnananna mikid og afskipti
Velferdarraduneytis takmorkud. Mogulega geeti pad verio hluti af astaedu oskyrrar
stjornsyslu hér. bPad var samhljomur um pad hja fulltraum allra stofnananna ad pad
vanti skyra umgjord, stefnu, skipulag og framtidarsyn i malaflokknum sem pyrfti ad
koma fra Velferdarraduneytinu. Samkvaemt 12. gr. laga nr. 115/2011 um Stjérnarrad
[slands, fer radherra med yfirstjorn stjérnvalda sem hafa 4 hendi framkvaemd
stjornarmalefna er undir hann heyra. Raduneytid er pvi med eftirlitsheimildir til ad
fylgjast med undirstofnunum sinum og getur gefid stjornvaldi almenn og sérstok
fyrirmaeli um starfreekslu 4 verkefnum pess. Samkvamt samtolum vid heimildamenn
stofnananna pa starfa paer sjalfstett og an mikilla afskipta eda eftirlits af halfu
raduneytisins. Par hafa proast 1 sjalfstedar attir i verkefnum sinum &n pess ad
raduneytid geri sér endilega grein fyrir pvi. Enginn hefur yfirsyn yfir heildarmyndina
og stjornar pvi i hvada attir verkefnin préast, sem veldur pvi ad stofnununum haettir til
ad hugsa verkefni og lausnir nanast eingdngu ut fra sjalfum sér.

Allir heimildamenn stofnananna bentu 4 ad lagaumgjérd um birtingu
upplysinga um lyfjatdlfreedi sem teljast vera opinberar upplysingar veeri verulega
abotavant. Ekki kemur fram 1 16gum hvada upplysingar skuli birtar eda hvernig peer
skuli birtar og ekki kemur heldur fram i l6gum hvada opinberi adili skuli halda utan
um pessi opinberu gogn og sja um vinnslu peirra eda birtingu. Viomalendur allra
stofnananna t6ldu mjog mikilvaegt ad bata Gr pessu med endurbettri lagaumgjord.

begar margir adilar safna soému upplysingum en vinna med par & mismunandi
hatt skapast haettan 4 misremi i upplysingum. Ekki er t.d. fullt samremi & milli
afgreiddra lyfjadvisana 1 gagnagrunni landleknis og lyfjagreidslugrunni
Sjukratrygginga (Fulltrar Sjokratrygginga. Munnleg heimild. 26. oktdber 2016).
Landlaknir setur inn i sinn lyfjagagnagrunn upplysingar um lyfjaavisanir sem medal
annars afgreiddar eru gegnum lyfjaskommtunarfyrirteeki til dvalar- og
hjukrunarheimila, en par sem lyf til pessara adila eru ekki greidd af sjukratryggingum
pa er pau ekki ad finna i lyfjagreidslugrunninum. Sjikratryggingar greida einnig ad
fullu svokollud S-merkt lyf & dag og gongudeildum og leyfisskyld S-merkt lyf &
legudeildum og dag- og gongudeildum allra heilbrigdisstofnana. Notkun
leyfisskyldra S-merktra lyfja sem Sjukratryggingar greida med pessum hatti er tekin
saman af heilbrigdisstofnunum og send stofnuninni i Exel-skjali. Hver stofnun hefur
sina sérstoku moppu par sem skjolin eru vistud 4 Excel formi. Um er ad rada lista yfir

afgreidd lyf nidur 4 kennitolur, ekkert dulk6dadar. bessar upplysingar eru ekki lesnar
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inn 1 lyfjagreidslugrunninn. Reikningur er sendur til Sjukratrygginga fra
heilbrigdisstofnununum fyrir pessum lyfjlum & grunni bessara Excel skjala.
Sjukratryggingar eiga lika ad greida leyfisskyld S-merkt lyf fyrir dvalar- og
hjukrunarheimili, en samkvamt upplysingum fra Sjukratryggingum eru ekki ad berast
beidnir um greidslur til peirra vegna pessara lyfja fra pessum stofnunum, pannig ad
sterkar likur eru & ad peir sjuklingar sem fa pessi lyf séu ad f4 pau a kostnad
heilbrigdisstofnananna. Petta hefur 1 for med sér ad pegar verid er ad skooda afgreidd
lyf samkveemt tilteknu vorunumeri pa stemma gagnagrunnar ekki saman.

[ samtélum vid heimildamenn stofnananna kom i 1jés ad til ad reyna ad bata
ur og skerpa 4 hlutverkum hverrar stofnunar hefdi fyrir tveimur drum verid skipadur
vinnuhdpur sem samanst6d af 2-3 fulltrium hverrar stofnunar til ad taka saman hvad
hver stofnun vari ad gera og hvernig veari best ad skipuleggja og samhafa vinnuna
(FulltrGar Sjukratrygginga. Munnleg heimild. 26. oktober 2016). Réaduneytid hafoi
frumkvadi af pvi ad pessi hopur var skipadur og setti einn ur vinnuhdpnum i ad vera i
forsvari og keyra vinnuna afram. Vinnuhopurinn hefur verid ovirkur lengi, litid hefur
verid fundad og ekkert hefur enn komid Gt ur honum. R&duneytid parf ad hafa meira
af pessari vinnu ad segja og halda vinnunni 4 lofti. Vinna sliks vinnuhops geeti komid
til leidar peim lagabreytingum sem naudsynlegar eru til ad gera hlutverk og abyrgd
skyrari og einnig geti slik vinna verid grunnur ad parfagreiningu og uppstokkun a
verkefnum milli stofnana og pvi ad finna sameiginlega snertifleti sem haegt vaeri ad
sameinast um og einfalda, t.a.m. ad hafa upplysingar & einum stad. Ekki ma heldur
gleyma kostnadinum pegar margir adilar halda Oti mismunandi vidmétum og
gagnagrunnum fyrir stofnanirnar med tilheyrandi kostnadi vid breytingar og
uppferslur. Pess vegna skyldi @tla ad avinningur veri ad skoda hvort haegt vari ad
einfalda og hafa 4 einum stad.

Fulltraar Lyfjastofnunar bentu 4 ad ekki veri i 16ggjofinni sem stofnanirnar
starfa eftir gerd krafa um pekkingu 4 urvinnslu télfrediupplysinga, eda pekkingu a
gerd eda rekstri gagnagrunna sem peim fannst mjog mikilvaegt ad yrdi skilgreint
(Fulltrar Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 13. oktoéber 2015). Vardandi sjalfa
framkvemdina og haefni til ad sinna séfnun og birtingu lyfjatolfreedi, pa fannst
vidmalendum Lyfjastofnunar sem ekki veri alltaf naegjanlega mikil pekking &
tolfraedi og vinnslu og birtingu tolfraediupplysinga innan stofnananna. Ad peirra mati
feeri best 4 ad vinnsla og vistun upplysinganna veri hja adilum sem hafa hvad besta

pekkingu & tolfredi og reynslu af vinnslu upplysinga. Toldu peir ad Hagstofan veri
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best til pess fallin, par sem pad veri nanast hennar eina hlutverk ad halda utan um
opinber gogn og par vari mesta pekkingin 4 vinnslu og birtingu opinberra gagna.
Hagstofan er auk pess i samstarfi vi0 systurstofnanir & Nordurlondum hvad vardar
hugbtinadargerd og jafnvel gati stadan verid pannig ad Hagstofan hefdi i dag pa
innvidi og hugbtinad sem til parf og geti farid ad nota hann med litlum tilkostnadi ad
pvi gefnu ad peir fengju skyrari lyfjatolfraedilegri upplysingar.

Hins vegar bentu vidmalendur hja Sjukratryggingum 4 ad Hagstofan fengi
send gogn fra Lyfjastofnun um solutdlur lyfja fré lyfjaheilds6lum og Sjukratryggingar
sendu Hagstofunni einnig gogn um greidslupatttoku Sjukratrygginga i lyfjakostnadi i
samraemi vid eftirlitshlutverk sitt (Fulltrar Sjukratrygginga. Munnleg heimild. 26.
Oktober 2016). Hja Hagstofunni virdist pvi misremis i magntdlum pegar bornar eru
saman tolur fra Lyfjastofnun annars vegar og Sjikratryggingum Islands hins vegar,
par sem stor hluti peirra lyfja sem lyfjaheildsolur selja fer til heilbrigdisstofnana og
eru pvi ekki greidd af Sjukratryggingum auk pess sem pau eru oft 4 tidum seld med
miklum afsletti og ekki seld 4 lyfjaverdskrarverdi eins og Hagstofan gerir rad fyrir i
sinum utreikningum.

Ef 1itid er til annarra dstedna en stjornsyslulegra, nefndu vidmalendur allra
stofnana a0 samvinna milli stofnananna matti vera betri. Ad mati viomalenda
Lyfjastofnunar er samvinnan eingongu i kringum l6gbundin atridi pegar porf veri 4
upplysingum, en ekki veru reglulegir fundir milli stofnananna til ad nd fram betri
samvinnu (Fulltraar Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 13. oktober 2016). Skortur &
gagnkvemum skilningi veri pvi ein asteda pess ad ekki vari betri samheafing i
malaflokknum. Ad mati vidmalenda hja landlaekni téldu peir ad samskiptavandinn
feelist ekki sist 1 pvi hvada upplysingar stofnanir mattu veita 6drum stofnunum
(Fulltraar landlaeeknis. Munnleg heimild. 14. oktéber 2016). bPad ad logregla og
heilbrigdisstofnanir hafi ekki logbundnar skyldur um samvinnu vid landlaekni skiptir
hér miklu, en einnig hvada upplysingar stofnanirnar mega veita hver annarri ef ekki er
stod fyrir pvi 1 10gum. Vidmelendur Sjikratrygginga téldu skort & samvinnu vera
astedu pess ad hver og ein stofnun ynni verkefni eftir sinum leidum og notadi sin
eigin verkferi (FulltrGar Sjukratrygginga. Munnleg heimild. 26. oktober 2016).
Samvinna milli stofnana vaeri pd ad einhverju leyti fyrir hendi og veittu
Sjukratryggingar t.a.m. Lyfjastofnun upplysingar pegar eftir pvi er leitad sé¢ pad

stofnuninni naudsynlegt til ad geta sinnt [6gbundnum hlutverkum.
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Allir vidmelendur voru sammala um ad best faeri 4 pvi ad leita lausna sem
midudu ad pvi ad allar eda sem flestar upplysingar veri ad finna & einum stad.
Viomalendur Lyfjastofnunar telja pad vera naudsynlegt ad hafa opinberar
upplysingar adgengilegar 4 einum stad (Fulltraar Lyfjastofnunar. Munnleg heimild.
13. oktober 2016). bPar veri haegt ad halda utan um notkun akvedinna lyfja og
lyfjaflokka t.d. eftir kyni og aldri og taka mid af pvi sem ndgrannapjodir okkar eru ad
gera eins og t.d. hja Medstat.dk i Danmoérku. Einnig nefndu vidmalendur
Lyfjastofnunar moguleikann 4 pvi ad hafa sameiginlegan grunn sem hefdi i sama
gagnagrunni upplysingar um Opersonugreinanleg opinber gégn og persénugreinanleg
gbgn sem hefou ad geyma upplysingar um laekna og sjuklinga. Slikur grunnur pyrfti
pa ad vera adgangsstyrour pannig ad adeins peir sem 16gum samkvaemt attu ad hafa
adgang ad upplysingunum hefdu adgang og audvitad vaeri mjog mikilvaegt ad oryggi
adgangsstyringar veri tryggt. Vidmalendur landlaeknis toku undir petta og téldu
einnig ad pad pyrfti ad sjast i slikum grunni hvadan lyfjadvisunin vaeri komin, p.e.
hvort hin kami fra apoteki, skdmmtunarfyrirteeki eda fra heilbrigdisstofnun/
hjakrunarheimili (Fulltraar landleeknis. Munnleg heimild. 14. oktober 2016). Ef allar
pessar upplysingar veru 4 einum stad veari fyrr haegt ad koma auga 4 misremi og
misnotkun lyfja. Vidmalendur Sjukratrygginga voru 4 pvi ad hafa pyrfti
sameiginlegan gagnagrunn stofnananna fyrir opinber gégn (Fulltruar Sjukratrygginga.
Munnleg heimild. 26. oktober 2016). Par gaetu Sjukratryggingar t.d. birt upplysingar
um greidslupatttoku sina 1 lyfjum nidur & ATC-nimer lyfjanna. Slikar upplysingar
fela ekki 1 sér personuupplysingar og eru par af leidandi opinber gdgn. A0 mati
Sjukratrygginga getu Sjukratryggingar og Embetti landlaeknis haft sameiginlegan
gagnagrunn fyrir persoénugreinanlegar upplysingar par sem Lyfjastofnun hefoi
takmarkadan adgang. Oryggi pyrfti pvi ad vera i adgangsstyringu ad peim grunni.

Samkvaemt 6llum vidmalendum stofnananna pa tdldu peir ad heegt veri ad
baeta sig verulega i rafrenni stjornsyslu og nefndu einna helst ad reyna ad fara svipada
leid og Danmork 1 pvi sambandi. Danir standa sig mjog vel i rafreenni stjornsyslu og
adgengi ad heilbrigdisupplysingum. Ad mati heimildamanna hja Sjukratrygginum pa
toldu peir Dani vera fremsta Nordurlandanna i midlun rafrenna heilbrigdisupplysinga
(Fulltraar Sjukratrygginga. Munnleg heimild. 26. oktober 2016). Hja peim vearu allar
upplysingar 4 einum stad, par sem heagt er ad sja hvada lyfsedla folk 4 i lyfsedlagatt,
hvad einstaklingar eru bunir ad greida mikid i lyfjakostnad og hvort lyfjaskirteini séu i

gildi. A0 mati Sjukratrygginga attum vid ad reyna ad hafa Dani sem fyrirmynd pegar
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kemur ad skraningu og midlun heilbrigdisupplysinga. Best veari ef hagt vaeri a0 hafa
slikan einstaklingsbundin adgang 4 einum stad sem gati sott gogn 4 marga stadi. bad
parf ad setja meiri kraft i upplysingataekni hja stofnununum pannig ad hagt sé ad proa
rafreena stjornsyslu 1 att ad pvi sem pekkist & Nordurlondum. Ad mati vidmelenda
hja Sjukratryggingum attu landleknir og Sjukratryggingar ad sameinast um eitt
vidmot 1 rafrenni stjornsyslu, pannig ad folk geti sott sér allar upplysingar i einu
vidmoti po per séu vistadar hér og par. [ dag halda stofnanirnar uti tveimur
vidmotum, landleknir er med Heilsuvera.is og Sjukratryggingar eru med Réttindagatt.
Ohentugt er fyrir almenning ad purfa ad fara 4 tvo stadi til ad sakja sér upplysingar.
bad kom berlega i 1j6s 1 pessu verkefnamati ad rafren stjornsysla hja pessum
stofnunum er ekki eins god og @tla maetti. Nidurstadan er po alveg i samrami vid pad
sem fram kemur i skyrslu Omars H. Kristmundssonar og Hauks Arnporssonar (2012),
a0 po alpjoolegar maelingar syni mjog goda stodu taeknilegra innvida hér 4 landi, gott
menntunarstig pjodarinnar, mikinn adgang almennings ad interneti og pvi hversu
Islendingar eru duglegir ad nota samfélagsmidla pa virdist rafraen stjornsysla
hérlendis, pratt fyrir pessa godu innvidi, mjog vanpréud midad vid pau 16nd sem vid
viljum helst bera okkur saman vid. Erum vid verulegir eftirbatar &4 6llum svidum hvad
vardar stoou og umfang pjonustupatta og pjonustustig einstakra patta. ba skortir
verulega &4 sampettingu pjonustunnar milli mismunandi adila innan stjornsyslunnar og
a0 almenningi sé gefinn kostur 4 gagnkveemum samskiptum vid opinbera adila innan
heilbrigdiskerfisins pannig ad hann geti haft ahrif. Eflaust er skyringa a4 pessari 16ku
stodu rafrennar stjornsyslu ad leita vida, en p6 ma leida likum ad pvi ad hluti
skyringarinnar gaeti legio 1 pvi hversu litil stjornsyslan er hér & landi og hér sé ekki
nagilega margt starfsfolk til ad sinna pessu vel. Vidmelendur Sjukratrygginga bentu
til a0 mynda 4, ad hér 4 landi erum vid med fda starfsmenn innan stofnana og
Velferdarraduneytis sem sinna morgum mismunandi verkefnum, en 4 samsvarandi
stofnunum stjornsyslunnar & Nordurlondum veru hins vegar margir starfsmenn i faum
verkefnum (Fulltrar Sjukratrygginga. Munnleg heimild. 26. oktober 2016). Sem
demi pa er 800 manna taknideild i Forsdkringskassan i Svipjod sem sinnir
verkefnum stofnunar par i landi sem svarar til Sjukratrygginga og Tryggingastofnunar
hér 4 landi, en & pessum stofnunum eru samanlagt um u.p.b. 20 manns ad sinna
teknimalum, 18 hja Tryggingastofnun og 2 hja Sjukratryggingum. Pratt fyrir ad beeta
megi vid petta u.p.b 10 stédugildum 1 vidbot vegna mikillar utvistunar verkefna hja

Tryggingastofnun og Sjukratryggingum pa er petta mjog mikill munur og pannig eru
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hlutf6llin oftar en ekki pegar verid er ad bera saman onnur verkefni stofnananna milli
landa. Adeins einn starfsmadur sinnir nu lyfjamalum innan Velferdarraduneytisins en
voru eitt sinn prir. Allt bendir pvi til ad fjarveitingu skorti til stofnananna og
raduneytisins til ad sinna lyfjatolfraedi og jafnvel 60rum stjornsysluverkefnum, baedi
pegar horft er til mannafla til ad sinna verkefnum og einnig til ad proa og utbtia pau

verkfaeri sem parf eins og t.d. til rafrennar midlunar upplysinga.
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4. Umraedur

bratt fyrir ad ymislegt megi betur fara pa virdast per stofnanir sem eru til skodunar
reyna eftir fremsta megni ad uppfylla 16gbundin hlutverk sin med séfnun sinni &
lyfjatolfredilegum upplysingum. P6 mikid hafi dunnist med battu verklagi
undanfarna tvo aratugi og ma enn gott bata. Eins og fram kom i inngangi pessa
verkefnis kom pad skyrt fram i skyrslu Boston Consulting Group sem unnin var ad
tilstudlan Velferdarraduneytisins, ad peir telja ad samraema purfi og bata skraningu
lyfjatolfraedi 4 heilbrigdisstofnunum hér 4 landi og par kom jafnframt fram ad
verkaskipting peirra stofnana sem sja um lyfjamal sé¢ 6skyr og hana purfi ad bata
(Velferdarraduneytid, oktober 2015). Vegna pessa toldu peir ad eftirliti med
lyfjanotkun veri é4bdtavant og pad sama metti segja um rannsoknir & svidi
lyfjanotkunar. Pbeir 16gou pvi til ad upplysingar um lyfjatolfredi yrdu samremdar
innan sem utan heilbrigdisstofnana og hid opinbera pyrfti ad setja sér viomid hvada
upplysingar pyrftu ad liggja fyrir manadarlega, arsfjoroungslega og arlega. Einnig
16gdu beir til ad peer stofnanir sem ynnu ad lyfjatolfraedi myndu vinna saman og allar
upplysingar matti finna & einum stad.

Velferdarraduneytid  hefur  tekid til sin  pessar  athugasemdir
(Velferdarraduneyti, oktober 2015). [ adgerdaraztlun sem er ad finna i Lyfjastefnu til
arsins 2020 er 16gd 4hersla 4 ad samrema tolfredi lyfjamala pannig ad Embaetti
landlzeknis, Lyfjastofnun og Sjiikratryggingar Islands nyti gagnagrunna sina til ad
veita almenningi og fagfélki hlutlausar og faglegar upplysingar. Ad mati
raduneytisins er naudsynlegt ad pessar stofnanir myndi med sér skilvirkt samstarf um
upplysingamal, pannig ad hagt verdi ad nalgast upplysingar & einum stad. Einnig
parf ad huga ad beettum hugbunadi i tengslum vid lyfjamal og sja til pess ad fylgst sé
med notkun S-merktra lyfja innan og utan heilbrigdisstofnana. Raduneytid leggur
aherslu 4 ad stofnanirnar baeti rafrena stjornsyslu og hefur lagt til ad par vinni saman
ad nyjum kliniskum lyfjapekkingagrunni. Jafnframt er pad vilji raduneytis ad
skodadur verdi moguleikinn 4 utvistun 4 rekstri gagnagrunna og rafraenni stjornsyslu
lyfjamala og hefur tillaga pess efnis verid 16g0 fram i drogum nyrra lyfjalaga sem
16g0 hafa verid fyrir Alpingi.

bad er pvi 1jost a0 raduneytid hefur hug 4 ad beeta oskyrt fyrirkomulag og

verkaskiptingu stofnananna vid séfnun & upplysingum um lyfjasolu, lyfjanotkun,
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lyfjadvisanir og lyfjakostnad. Pad er ad sjalfsogou mjog gott og parft, en pegar farid
er ad huga ad endurbdtum 4 verkferlum og leita nyrra lausna er naudsynlegt ad skoda
um leid hvort eitthvad sé ad i stjornun og skipulagi malaflokksins sem geeti skyrt
hvers vegna astandi0 er eins og raun ber vitni. Markmid pessa verkefnamats var ad
skoda hvort rétt veri ad stjornsysla i kringum séfnun, skraningu, vardveislu og
urvinnslu adurnefndra upplysinga veri 6skyr eins og fram kemur i skyrslu Boston
Consulting Group. Ef svo er parf ad skoda hvada astedur getu legid par ad baki sem
pyrfti pa ad vinna i ad laga samhlida pvi ad radist yrdi i breytingar. Verkefnamatid
stadfesti a0 mjog margt er 6ljost 1 stjornsyslu lyfjamala pegar kemur ad lyfjatolfraedi
og fyrir pvi eru vaentanlega margar astedur. Velferdarraduneytio hefur sjalft enga
beina adkomu ad séfnun upplysinga um lyfjadvisanir, lyfjanotkun og lyfjakostnad.
bratt fyrir ad stofnanir safni upplysingum i samraemi vid 16gbundin hlutverk pa er eins
og fram hefur komid, ekkert 1 16ggjofinni sem segir hvernig paer eiga ad bera sig ad
vid sOfnun, Grvinnslu eda midlun upplysinganna. ber nalgast pvi sin 16gbundnu
hlutverk af miklu sjalfstedi og hver stofnun finnur sér leid til ad uppfylla sinar
16gbundnu skyldur an, ad pvi er virdist, mikillar samvinnu hver vid adra.

[ upphafi tiunda aratugarins atti hugmyndafraedi hins nyja stjornunarmodels
sem kallad var “Nyskipan i rikisrekstri” toluverdum vinseldum ad fagna i opinberum
rekstri hér 4 landi (Omar H. Kristmundsson, 2003). Med pessu stjornunarmodeli var
verid a0 breyta stjérnun og skipulagi opinbers rekstrar naer pvi sem pekktist i
einkarekstri, med pad ad markmidi ad reyna ad auka 4 skilvirkni og hagkvemni. I
pessu folst medal annars ad hid opinbera tok ad utvista verkefnum sinum til
undirstofnana sinna med pvi ad fera dkvardanatoku um innri malefni stofnanna naer
peim sjalfum. Rokin fyrir pessu voru pau, ad stofnanirnar sjalfar veru betur til pess
fallnar par sem pekkingin & starfseminni vaeri mest innan peirra sjalfra. Samkvaemt
hinu nyja stjérnunarmodeli pa feri best 4 pvi ad stofnanir s&ju sjalfar um sina eigin
stjornun, motudu stefnu 1 eigin malefnum, tekju eigin stjornsysludkvardanir og beeru
almenna abyrgd 4 eigin rekstri. Med pessu var dregid ur midstyringu raduneytis og
dherslan 16g0 4 dreifstyringu yfir til stofnana med auknu sjalfstedi peirra fra
raduneytunum. b6 ad kostir hafi fylgt pvi ad fera akvardanatoku um malefni
stofnanna til peirra sjalfra pa fylgdi pvi sa galli a0 med dreifstyringunni heettir
stofnunum til ad einangra sig um of frd pvi rdduneyti sem per tilheyra og einnig
00rum stofnunum. Stofnanirnar verda of sjalfsteedar og peim hettir til ad fara med

starfsemi sina i einhvers konar “sil6” par sem horft er 4 vidofangsefnin og lausnir
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peirra eingdngu Ut fra stofnuninni sjalfri, i stad pess ad horfa til bestu sameiginlegu
lausnar sem gagnast geti hinu opinbera, b&di innan sama stjornsyslustigs og pvert 4
onnur svid stjornsyslunnar. Petta verdur pess valdandi ad yfirsyn tapast og enginn
sem fylgir malum eftir.

Aukin dreifstyring til stofnana og med tilheyrandi sérheefingu peirra eykur
einnig haettuna 4 umbodsvanda (Omar H. Kristmundsson, 2003). Hann getur annars
vegar komid upp milli raduneytis og undirstofnana, pegar raduneytid hefur ekki
lengur yfirsyn yfir hvad undirstofnun er ad gera og tapar 4 sama tima ad einhverju
leyti pekkingu & starfsemi undirstofnunar og skilningi & pvi sem par fer fram. Pad
hefur 1 for med sér ad erfitt getur verid fyrir raduneyti ad uppfylla dkvaedi 12. gr. laga
nr. 115/2011 um Stjérnarrad islands, sem segir ad radherra eigi ad fara med yfirstjorn
peirra stjornvalda sem hafa & hendi framkvaemd stjornarmalefna er undir hann heyra.
Erfitt er fyrir radherra og raduneyti hans ad fylgjast med hvernig stofnanir standa sig
og beita sinum eftirlitsheimildum, pegar sjalfstaedi stofnana er ordid svo mikid, dsamt
pekkingarlegum yfirburdum, ad raduneytid hefur ekki samberilega pekkingu til ad
geta veitt adhald. Einnig geeti umbodsvandi komid upp milli undirstofnana og peirra
einkaadila sem par hafa samid vid til ad sja um smidi og vidhald gagnagrunna. Ekki
er haegt ad fullyrda ad svo sé hér, en benda verdur 4 ad engin stofnanana priggja sem
eru til umfjollunar 1 pessu verkefni nyta sér sama fyrirtaeki 1 upplysingataekni til ad
hanna fyrir sig verkferi til sofnunar, Grvinnslu og vistunar gagna. ba ma hafa i huga,
ad auk yfirburdarpekkingar pessara adila & svidi upplysingataekni, pa er einnig um ad
raeda fakeppni 4 pessi svidi hér a landi. Pad gaeti haft 1 for med sér ad adkeypt vinna
vari dyrari en hin pyrfti ad vera og hér gati umbodsvandi einnig synt sig pegar
upplysingateknifyrirtaeki eru ad selja lausnir.

Samkvaemt pvi sem fram kemur i grein Hauks Arnpérssonar og Omars H.
Kristmundssonar (2012) hafdi innleiding a0urnefnds stjornunarmodels “Nyskipan i
rikisrekstri” einnig pau ahrif ad dreifstyring vard i uppbyggingu tolvukerfa. A arunum
2003-2004 foru alpjodlegar melingar ad syna ad Island stedi 6drum vestraenum
rikjum langt ad baki hvad vardar rafreena opinbera pjonustu, en & pessum tima for
sampaetting i upplysingatekni ad verda rikjandi einkenni peirra rikja sem voru
leidandi i rafrenni stjornsyslu. Alpjodlega tolvu- og netsamfélagid hafdi einnig a
pessum tima metid pad svo, ad naudsynlegt veri ad sampetta télvupjonustu hins
opinbera til pess ad hin dreifdu télvukerfi ynnu saman. Pessi sampatting tdlvukerfa

par sem dregid var ur dreifstyringu peirra, benti til ad per pjodir sem stedu
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framarlega i rafrenni stjornsyslu hefdu horfid fra adurnefndu stjérnunarmodeli
dreifstyringar, en vaeru pess i stad ad ferast naer midstyringu & ny med sampattingu
tolvukerfa.

Arid 2005 birtist grein eftir Dunleavy o.fl. (2005) en i peirri grein benda peir a
ad hverfa beri fra 4durnefndri hugmyndafredi “Nyskipan i rikisrekstri” (Haukur
Arnpérsson og Omar H. Kristmundsson, 2012). Nu skyldi hverfa aftur til aukinnar
midstyringar med meiri sampettingu starfa og starfsferla 1 stjornsyslunni. Einnig
skyldi auka sampettingu upplysingakerfa hins opinbera og leggja skyldi aherslu a
rafreena stjornsyslu. Rannsokn sem peir Dunleavy og félagar gerdu 2006 syndi ad
hugmyndafradi dreifstyringar sem fylgdi pessu stjornunarmoédeli hafi vida dregid ur
hrada nutimavadingar i vinnubrogdum stjornvalda og haft neikved ahrif &
sampzttingu olikra stjornvalda. [ rannsokninni kemur jafnframt fram ad skyrt
samband s¢ 4 milli slelegs arangurs i rafreenni stjornsyslu og hvort mikil ahersla sé¢ 4
dreifstyringu og uthysingu upplysingakerfa i anda 4durnefndar hugmyndafradi og ad
einnig spili hér inn i fadkeppni & upplysingamarkadi med tilheyrandi taeknilegum
yfirburdum. Af pessu ma rada ad skyra megi slakan drangur rafreennar stjérnsyslu hér
a landi med pvi, ad svo virdist vera sem hér hafi ekki verid horfid frd hugmyndum
dreifstyringar, sem lysti sér i dreifdum upplysingakerfum, sem unnu ekki saman og
veittu ekki heildarsyn, juku ekki atkost og folu oft 4 tidum i sér endurtekningu somu
skraningaratrida.

bessar skyringar virdast geta att vid nidurstodur verkefnamatsins.
Velferdarraduneytid hefur takmorkud afskipti af gagnasdfnuninni, stofnanirnar eru
sjalfstedar og upplysingakerfi Lyfjastofnunar, Embettis landleknis og
Sjukratrygginga eru dreifd og vinna ekki saman. Embatti landleknis og
Sjukratryggingar Islands fa sendar sému upplysingar fra apétekum sem vistadar eru i
tvo adskilda gagnagrunna. Stofnanirnar halda einnig hvor um sig uti persdénubundnum
gagnagattum, Heilsuveru og Réttindagatt. Purfa eintaklingar sem vilja f4 upplysingar
um sjalfa sig inni & pessum personubundnu gagnagattum ad skrd sig inn 4 badar
pessar gattir med rafrenum skilrikjum til a0 hafa adgang ad Ollum sinum
upplysingum, par sem per eru ekki samtengdar eda pad sem veri kannski betra; ad
stofnanirnar hefou hreinlega haft samvinnu um eina sameiginlega gatt i stad tveggja.
Hér bendir pvi allt til pess ad dreifstyring radi for med tilheyrandi skorti &
heildaryfirsyn, sem geti skyrt slaka stodu rafrennar stjornsyslu hja pessum

stofhunum.
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Til ad markmid rdduneytisins gangi eftir um ad stofnanirnar myndi med sér
skilvirkt samstarf pannig ad hagt verdi ad nalgast allar upplysingar 4 einum stad, parf
a0 fara i heildarendurskodun 4 malaflokknum. Mikilvaegt er ad einhver opinber adili
hafi heildarsyn og stefnumoétandi ahrif og ad mati pess sem hér skrifar etti
Velferdarraduneytid ad vera sa adili. Samkvemt Lyfjastefnunni er pad atlun
raduneytisins ad beata og samraema lyfjatdlfraedi, auka skyrleika og beeta samhafingu
i malaflokknum og bua pannig um midlun upplysinganna, ad per séu allar & einum
stad. Allar pessar stofnanir sem um redir i verkefninu eru undirstofhanir
Velferdarraduneytis og pvi ekki um ad reda skorun milli olikra adila innan
stjornsyslunnar. Raduneytid @tti pvi ad vera s adili sem setur stefnuna og @tti ad
leggja grunn ad baettri samvinnu og sampeattingu télvukerfa og gagnagrunna. Til pess
ad svo megi verda parf ad reyna ad draga Ur dreifstyringu og auka ad einhverju leyti
midstyringu 4 malaflokknum, an pess ad draga um of Ur sjalfstedi stofnananna.
Réduneytid etti pvi ad hafa med hondum einhvers konar yfirstjorn og
samhafingarhlutverk. Hér parf ad setja viomid um verkferla og leidir pannig ad allar
stofnanir gangi i takt og vinni saman, i stad pess ad hver og ein stofnun velji sér sjalf
vinnuadferdir sem hentar peim sjalfum betur en peirri heild sem henni er @tlad ad
pjona. Réaduneytid fer med yfirstjornarheimildir i samraemi vid 16g nr. 115/2011 um
Stjornarrad fslands og geetir pvi ahrifa stigveldisstjornunar hér, par sem radherra hefur
heimildir til ad setja skyr fyrirmeli um framkvamd og setja skyra stefnu. Hér er pvi
haegt ad tengja hlutverk rdduneytis vid almennar stjérnunarkenningar. Med visan i
adurnefnd 16g er pad hlutverk raduneytis ad vera yfirstjornandi i pvi verkefni sem
Iytur ad sofnun lyfjatolfraedilegra upplysinga. I hlutverkinu felst m.a. ad setja stefnu
malaflokknum, reyna ad sja fram i timann og greina moguleg tekiferi og hindranir
med pad fyrir augum ad verkefni gangi vel. Sjalfa framkvaemdina er haegt ad setja i
hendur stofnanna, en per @ttu ad vinna innan pess ramma sem raduneytid setur.

Eins og fram hefur komid er ein helsta asteda oskyrrar verkaskiptingar
stofnananna o6skyr lagaumgjord. Lagadkvadi stangast 4, farist hefur fyrir ad breyta
eda fella lagadkvaedi ur gildi, lagadkvadi sem eru beinlinis rong og einnig eru
stofnanir i einhverjum tilfellum ad sinna verkefnum par sem ekki er fyrir fullneegjandi
lagastod. Pad er grundvallaratridi ad farid verdi vel yfir pann lagaramma sem
stofnanirnar eiga ad starfa eftir pannig a0 innra samremis gati milli peirra laga sem
um stofnanirnar gilda. S vinna gati gert mikio til ad skyra hlutverk hverrar

stofnunar og framkvaemd gagnasdfnunar skilvirkari. Med pvi ad beita sér fyrir skyrri
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lagaumgjord fyrir stofnanirnar getur raduneytid komid ad skipulagningu
malaflokksins, med adgreiningu og uthlutun verkefna og getur pvi haft nokkra stjorn 4
malaflokknum pratt fyrir ad endanlega s¢ pad Alpingi sem sampykkir lagabreytingar.
Raduneytid parf ad veita forystu, tengja saman verkefni og studla ad samstarfi
stofnananna. Hugmyndir H. Mintzberg (1983) um samhafingu milli verkpatta er pvi
lykilatridi ef nast 4 god heildarskilvirkni i verkefninu (Henry Mintzberg i Omar H.
Kristmundsson, 2008).

Vid skodun & rafreenni stjornsyslu i Danmoérku er margt sem bendir til ad
rafreen stjornsysla 4 svidi heilbrigdisupplysinga s¢ med betra moti par i landi.
[slendingar eru famenn pjod og stjornsyslan litil og pvi geeti kostnadur stadid i vegi
fyrir pvi ad islensk stjornsysla standist samanburd vid rafreena stjornsyslu i
Danmorku. Vid getum hins vegar laert mikid af okkar nagrannapjédum og mogulega
geaeti verid af pvi hagraeoi til lekkunar kostnadar. Med betri séfnun upplysinga um
lyfjanotkun og lyfjasdlu hér 4 landi ma nyta sér kosti rafreennar stjornsyslu mun betur
en gert er i dag. Aukid adgengi ad opinberum upplysingum er i raun sjalfsagt mal &
okkar timum og geti beatt rannsoknir um lyfjanotkun og lyfjasélu sem badi
almenningur og hid opinbera getur nytt sér. Kostir rafrenna lausna & pessu svidi eru
augljosir og moguleikarnir & vinnslu upplysinga med rafrenum leidum miklir. Pad er
pvi mikill avinningur fyrir stjornvold hér & landi ad styrkja og beata rafrena
stjornsyslu. bad betir adgengi okkar sem hér bium ad badi opinberum og
personubundnum upplysingum ef vel tekst til vid ad sampetta vinnu pessara stofnana
og gera upplysingarnar sem par afla og vinna adgengilegar 4 einum stad.

Ekki verdur tekin afstada til pess hér hvada adili vaeri best til pess fallinn ad
sja um urvinnslu télfrediupplysinga og hysingu gagnagrunna, en feera meetti rok fyrir
pvi ad betur faeri 4 pvi ad pad vari opinber adili. Mikilvagast er po ad adilinn hafi til
a0 bera mikla pekkingu og reynslu i medhondlun og birtingu tolfraediupplysinga. bad
er einnig ad sama skapi mikilvaegt ad peir sem vinna med gogn hafi djipan og gdédan
skilning og pekkingu 4 peim gdgnum sem peir vinna med. Petta tvennt parf ad fara
saman. Gedi upprunagagna verda auk pess ad vera g6d og séu fleiri en einn adili ad
nota tilteknar bakgrunnsupplysingar til gagnavinnslu, er naudsynlegt ad par séu sottar
4 sama stad til auka areidanleika og ndkvaemni. Ad mati hofundar gaetu tolfredilegar
melieiningar eins og skilgreindir dagskammtar lyfja (Defined Daily Dosis - DDD)
fallid par undir og fari best & pvi ad slikri skra sé¢ vidhaldid af hefum adila med

abyrgum haetti pannig a0 allar stofnanir gaetu sott 1 somu frumgdgn.
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Markmidid med sofnun upplysinga um lyfjanotkun er ad reyna ad tryggja
Oryggi og beta pjonustu vid sjuklinga og pvi avinningur ad skraning sé samraemd &
einum stad og naudsynlegar upplysingar adgengilegar. Einnig er mikilvagt a0 hafa i
huga a0 sa adili sem vinnur med og birtir upplysingar hafi 6ryggi gagna ad leidarljosi
i allri vinnslu & svidi upplysingatekni og best faeri & pvi ad vottun feri fram &

gagnagrunnum, badi hvad vardar trvinnslu gagna og upplysingadryggi.
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6. Vidaukar

Viodtalsvisir

1. Samkvaemt lyfjastefnu Velferdarraduneytis til 2020 er pvi haldid fram ad
ymislegt vid séfnun lyfjatdlfraedilegra upplysinga sé dskyrt og ad baeta purfi
verkaskiptingu stofnanana — Lyfjastofnunar, Sjukratrygginga Islands og
Embeetti landlaeknis.

a. Erud pid sammala pessari fullyrdingu ?

b. Hverjar eru ad ykkar mati astaedur pess ad stjornsysla lyfjamala er oskyr
m.t.t. sofnunar lyfjatolfredilegra upplysinga, ( p.e. skortur & samhafingu ?)

c. Teljid pid ad einhver annar vanda en samhafingarvanda vera til stadar
vid nuverandi fyrirkomulag vid séfnun lyfjaupplysinga ?

2. Hverjar eru ad ykkar mati lausnir & vandanum ?

a. Hvernig ma beta verkaskiptingu og auka samhafingu stofnananna i s6fnun
pessara tolfreedilegu gagna um lyf ?
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