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Útdráttur 

 

Í Lyfjastefnu Velferðarráðuneytisins til ársins 2020 kemur fram að ýmislegt í 

stjórnsýslu lyfjamála sé óskýrt, þar á meðal söfnun lyfjatölfræðilegra upplýsinga. Að 

söfnuninni koma þrjár undirstofnanir Velferðarráðuneytisins, hver með sínum hætti 

og er viðfangsefni verkefnisins að skoða hvernig og hvers vegna stjórnsýslan í 

kringum verkefnið er óskýr. Viðfangsefnið tengist því hvernig yfirstjórn verkefnisins 

er háttað og hvort dreifstýring í anda hinnar nýju opinberu stjórnunar, NMP, gæti 

skýrt núverandi stöðu þessara mála. Um er að ræða eigindlega athugun þar sem notuð 

var aðferðafræði verkefnamats. Skoðaður var lagarammi um söfnun lyfjatölfræðilegra 

upplýsinga, hlutverk og verkferlar stofnananna skoðaðir og farið yfir sögu 

innleiðingar lyfjagagnagrunna.  

  Niðurstaðan bendir til að innan þess málaflokks sem um ræðir gæti enn 

dreifstýringar sem lýsir sér í sjálfstæði stofnananna í söfnun upplýsinga.  Samhæfingu 

og samstarf virðist skorta milli stofnananna og enginn einn aðili er með heildaryfirsýn 

í málaflokknum.  Því má draga þá ályktun að til að bæta stjórnsýslu og óskýr hlutverk 

stofnananna þurfi að bæta samhæfingu þeirra í milli. Velferðarráðuneytið hefur hér 

yfirstjórnunarhlutverk og þarf að móta heildarstefnu í málaflokknum með það að 

markmiði auka skilvirkni og bæta samhæfingu milli stofnananna.  
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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. 
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Formáli 
 

Verkefni þetta er unnið sem meistaraverkefni í opinberri stjórnsýslu. Höfundur þess er 

er lyfjafræðingur að mennt, með fjölbreytta starfsreynslu úr atvinnulífinu og með 

góða þekkingu og áhuga á lyfjamálum.  Á haustmánuðum 2015 þegar farið var að 

velta fyrir sér meistaraverkefni var því fyrsti kostur að vinna verkefni sem tengdust 

stjórnsýslu lyfjamála.  Höfundur hafði þá samband við Rúnu Hauksdóttur, forstjóra 

Lyfjastofnunar, með það í huga hvort einhver stjórnsýsluverkefni væru hjá 

Lyfjastofnun sem þyrftu skoðunar við.  Hún benti á að í Velferðarráðuneytinu væri í 

vinnslu Lyfjastefna til ársins 2020, þar sem meðal annars kæmi fram að ýmislegt í 

stjórnsýslu lyfjamála væri óskýrt og þarfnaðist úrbóta, þar á meðal verkefni tengd 

lyfjatölfræði.  Eftir nokkra umhugsun þótti mér verkefnið spennandi og áhugavert að 

skoða á hvaða hátt og hvers vegna stjórnsýsla lyfjamála í þessum málaflokki væri 

óskýr og leggja til umbætur. Í verkefninu er ætlunin að skoða hlutverk og 

verkaskiptingu Lyfjastofnunar, Embættis landlæknis og Sjúkratrygginga Íslands með 

hliðsjón af söfnun lyfjatölfræðilegra upplýsinga og skoða í hve miklum mæli þær nýta 

sér kosti rafrænnar stjórnsýslu við gagnvirka miðlun upplýsinga. Slíkt verður ekki 

gert nema í góðri samvinnu við fulltrúa frá Velferðarráðuneyti og stofnananna 

þriggja.  Allir þessir aðilar voru strax jákvæðir í garð verkefnisins og tilnefndi hver 

stofnun tengiliði við verkefnið. Þessir tengiliðir stofnananna veittu mikla aðstoð og 

upplýsingar við vinnslu verkefnisins og lásu einnig verkefnið yfir í lokin með tilliti til 

réttmætis upplýsinga sem frá þeim voru komnar.  Höfundur þakkar þessum aðilum 

fyrir þá miklu hjálp sem þeir hafa veitt við vinnslu verkefnisins en vill taka fram að  

efni verkefnisins er alfarið á ábyrgð höfundar.  

Það er von mín að niðurstöður þessa verkefnis nýtist að einhverju leyti í þeirri 

vinnu sem framundan er hjá Velferðarráðuneyti og stofnununum þremur í að gera 

verkaskiptingu stofnananna skýrari.  Samræma þarf tölfræði lyfjamála og nýta betur 

kosti rafrænnar stjórnsýslu svo allar lyfjatölfræðiupplýsingar verði aðgengilegar á 

einum stað. 

Ritgerð þessi gildir til 30 ECTS eininga í meistaranámi í opinberri stjórnsýslu 

(MPA) við stjórnmálafræðideild Háskóla Íslands. Höfundur vill nota tækifærið og 

þakka leiðbeinanda sínum, Dr. Ómari H. Kristmundssyni fyrir gagnlegar 

leiðbeiningar og góð ráð við vinnslu verkefnisins. 

 



  

	 7	

Töfluskrá og myndaskrá: 
 
 
Töfluskrá: 
 
 
Tafla 1:   Þarfir Lyfjastofnunar fyrir upplýsingar vegna álagningar    
                eftirlitsgjalda ............................................................................................. 40 
 
Tafla 2.   Þarfir Lyfjastofnunar fyrir upplýsingar til að uppfylla lögbundnar  
                skyldur vegna eftirlits með afgreiðslu lyfjaávísana úr smásölu ............... 43                           
 
Tafla 3:   Upplýsingaþörf landlæknis og Sjúkratrygginga Íslands  
                vegna eftirlits með lyfjaávísunum og kostnaðareftirlits   
                lyfseðilsskyldra lyfja ................................................................................ 45 
 
Tafla 4:    Upplýsingaþörf landlæknis og Sjúkratrygginga Íslands  
                 vegna eftirlits með lyfjaávísunum og kostnaðareftirlits                      
                 lyfseðilsskyldra lyfja utan smásölu ......................................................... 47 
 
Tafla 5:    Eftirlitsþegar Lyfjastofnunar ................................................................... 51 
 
Tafla 6:    Upplýsingar sem sendar eru frá apótekum og  
                 skömmtunarfyrirtækjum til landlæknis og Sjúkratrygginga ................... 61 
 
Tafla 7:    Persónubundnar upplýsingar um lyf, lyfseðla og greiðsluþátttöku  
                 sem einstaklingar geta nálgast úr rafrænum gáttum ................................ 78 
 
 
Myndaskrá: 
 

Mynd 1:  Velta og notkun lyfjaflokka ......................................................................  70 
 
Mynd 2:   Leitarmöguleikar um lyfjanotkun hjá Hagstofunni .................................. 72 
 
Mynd 3:   Samantekt á ávísanir tauga- og geðlyfja á Íslandi 2003-2013 .................. 73 
 
Mynd 4:   Lyfjakostnaður sjúkratrygginga eftir ATC-flokkum árin 2011-2013 ....... 73 
 

 
 

 
 

 
 



  

	 8	

Efnisyfirlit 
 
	
Útdráttur………………………………………………………..........……………… 4 
 
Abstract ………………………………………………………………................….. 5 
 
Formáli …………………………………………………………………………....... 6 
 
Töflu- og myndaskrá ……………………………………………………………...... 7 
 
1.  Inngangur  ..............................................................................................................11 
 
2.  Aðferðir og gagnasöfnun ...................................................................................... 14 

   2.1   Verkefnamat …................................................................................................ 17 

3.   Niðurstöður greiningar …………….....…………………..........……………….. 19      

   3.1   Lögbundin verkefni stofnana til skoðunar ………………….................……. 19 

      3.1.1   Lögbundin verkefni Lyfjastofnunar ………………………...................... 19  

      3.1.2   Lögbundin verkefni Embættis landlæknis …………................................. 21 

      3.1.3   Lögbundin verkefni Sjúkratrygginga Íslands …………............................ 23 

   3.2   Kveikjan að tilurð lyfjagagnagrunna .................………………….................. 24 

      3.2.1   Mat á þörfum Lyfjastofnunar, Embættis landlæknis og Trygginga- 
                 stofnunar ríkisins fyrir aðgang að upplýsingum úr          
                 lyfjagagnagrunni.  Vinna stýrihóps heilbrigðisráðherra ........…….....….. 25    

          3.2.1.1   Ástæður landlæknis fyrir aðgang að upplýsingum  
                        úr lyfjagagnagrunni  ........................................................................... 26 

          3.2.1.2   Ástæður Lyfjastofnunar fyrir aðgang að  
                         upplýsingum úr lyfjagagnagrunni ..................................................... 27 

          3.2.1.3   Ástæður Tryggingastofnunar fyrir aðgang að    
                        upplýsingum úr lyfjagagnagrunni ...................................................... 28 

          3.2.1.4   Samantekt á þarfagreiningu stýrihóps.  
                        Grundvöllur að ákvæði um lyfjagagnagrunna í lyfjalögin ................. 29 
 

 

 

 

 

 



  

	 9	

   3.3   Innleiðing ákvæða um lyfjagagnagrunna í lyfjalög nr. 93/1994  
           og í lög nr. 112/2008 um sjúkratryggingar …………........…...…………...... 30  

      3.3.1   Frumvarp til laga um breytingu á lyfjalögum nr. 93/1994 og  
                 læknalögum nr. 53/1988.   
                 Kaflar um lyfjagagnagrunna inn í lyfjalögin ............................................ 30   

          3.3.1.1   Nefndarálit Heilbrigðisnefndar Alþingis um stjórnarfrumvarpið.  
                        Ákvæði um lyfjagagnagrunna samþykkt í lyfjalög …....................... 31 

       3.3.2   Aðskilnaður Tryggingastofnunar ríkisins og Sjúkratrygginga  
                  Íslands.  Lög um nýja stjórnsýslustofnun, Sjúkratryggingar  
                  Íslands, nr. 112/2008 ................................................................................ 33 

       3.3.3   Frumvarp til laga nr. 45/2012 um breytingu á lögum nr. 112/2008  
                  um sjúkratryggingar og lyfjalögum nr. 93/1994, með síðari  
                  breytingum (greiðsluþátttaka í lyfjakostnaði) …...................................... 34 

          3.3.3.1   Nefndarálit Velferðarnefndar Alþingis og umsögn      
                        Persónuverndar um frumvarp til laga nr. 45/2012.  
                        Samþykkt laga nr. 45/2012 ….................................................…....... 35 

   3.4   Samandregin þarfagreining Lyfjastofnunar, Embættis landlæknis  
           og Sjúkratrygginga Íslands fyrir upplýsingar til að geta sinnt             
           lögbundnum hlutverkum sínum ...................................................................... 38 

      3.4.1   Lyfjastofnun – Staða og þarfir .................................................................. 38 

      3.4.2   Landlæknir og Sjúkratryggingar – Staða og þarfir ................................... 44 

   3.5   Söfnun tölfræðiupplýsinga um lyf .................................................................. 48 

      3.5.1   Aðkoma Velferðarráðuneytis að söfnun lyfjatölfræðiupplýsinga ............. 48 

      3.5.2   Söfnun lyfjatölfræðiupplýsinga hjá Lyfjastofnun ..................................... 50 

          3.5.2.1   Sölutölur frá lyfjaheildsölum ............................................................. 50 

          3.5.2.2   Eftirlit með afgreiðslu ávana- og fíknilyfja ........................................ 55 

      3.5.3   Söfnun lyfjatölfræðiupplýsinga hjá Embætti landlæknis .......................... 57 

          3.5.3.1   Gagnagrunnur landlæknis hjá Tryggingastofnun ríkisins .................. 57 

          3.5.3.2   “Gamli” gagnagrunnur landlæknis ..................................................... 57 

          3.5.3.3   “Nýi” gagnagrunnur landlæknis ......................................................... 59 

       

 

 

 

 



  

	 10	

      3.5.4  Söfnun lyfjatölfræðiupplýsinga hjá Sjúkratryggingum Íslands ................ 62 

          3.5.4.1  Söfnun á lyfseðlum hjá Tryggingastofnunar ríksins .......................... 62 

          3.5.4.2  Lyfjatölfræði með söfnun upplýsinga með EDI-sendingum  
                       til Tryggingastofnunar ríksins ............................................................ 62 

          3.5.4.3  Tölfræðigrunnur Tryggingastofnunar ríkisins .................................... 63 

          3.5.4.4  Lyfjagreiðslugrunnur Sjúkratrygginga Íslands ................................... 66 

   3.6   Rafræn stjórnsýsla hjá stofnunum til skoðunar ............................................... 69  

      3.6.1   Söfnun og birting opinberra gagna um lyf hjá Lyfjastofnun,  
                 Embætti landlæknis og Sjúkratryggingum Íslands ................................... 69 

      3.6.2   Aðgangur einstaklinga að eigin upplýsingum í rafrænum gáttum ............ 76                  

   3.7   Samantekt helstu athugasemda og úrlausnarefna ............................................ 80 

   3.8   Mögulegar ástæður núverandi stöðu ............................................................... 84 

 

4.  Umræður ............................................................................................................... 91 

 

5.  Heimildir ............................................................................................................... 98 

   5.1 Lög og reglugerðir ........................................................................................... 101 

 

6.  Viðaukar  

 

Viðtalsvísir .............................................................................................................. 103 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 



  

	 11	

 
1.   Inngangur 
 

Verkefnið gengur út á að skoða söfnun lyfjatölfræðilegra upplýsinga innan 

stjórnsýslunnar.  Skoðaðar verða þrjár stofnanir sem allar koma að einhverju leyti að 

framkvæmd lyfjatölfræði hér á landi; Embætti landlæknis, Lyfjastofnun og 

Sjúkratryggingar Íslands.  Skoðað verður hvaða verkefni tengd lyfjatölfræði unnin eru 

á hverri stofnun, hvernig þau eru unnin og hvort þau verkefni samræmist lögbundnum 

hlutverkum stofnananna.  Í skýrslu sem Boston Consulting Group (BCG) vann, að 

tilstuðlan Velferðarráðuneytisins haustið 2011, kom meðal annars fram að skráningu, 

varðveislu og úrvinnslu gagna sé víða ábótavant í íslensku heilbrigðiskerfi 

(Velferðarráðuneytið, október 2015). Að mati Boston Consulting Group er 

nauðsynlegt að bæta og samræma lyfjatölfræði á heilbrigðisstofnunum, en áreiðanleg 

og nákvæm lyfjatölfræði er forsenda þess að hægt sé að fylgjast með lyfjanotkun í 

landinu.  Í skýrslunni kom einnig fram að verkaskipting þeirra stofnana sem vinna að 

tölfræði lyfjamála sé óskýr og eftirliti með lyfjanotkun og rannsóknum á því sviði sé 

ábótavant. Því sé þörf á að auka samhæfingu með því að bæta og samræma 

upplýsingar um lyfjatölfræði jafnt innan sem utan heilbrigðisstofnana og hið opinbera 

þurfi að ákveða hvaða upplýsingar þurfi að liggja fyrir mánaðarlega, ársfjórðungslega 

og árlega.  Nauðsynlegt er að þær stofnanir sem koma að lyfjatölfræði vinni saman að 

upplýsingamiðlun um lyf og lyfjanotkun og að upplýsingarnar megi finna á einum 

stað, með tengingu við aðrar heilbrigðis- og stjórnsýslustofnanir eins og þurfa þykir.   

 Í upphafi árs 2015 skipaði velferðarráðherra nefnd sem hafði það hlutverk að 

draga fram þau atriði sem betur mættu fara í lyfjamálum hér á landi 

(Velferðarráðuneytið, október 2015). Markmið nefndarinnar var að bæta aðgengi að 

lyfjum, stuðla að öryggi og skynsamlegri notkun þeirra, ásamt því að halda 

verðlagningu innan eðlilegra marka.  Vinna nefndarinnar laut því að umbótum í 

lyfjamálum og var það jafnframt verkefni hennar að semja drög að stefnumótandi 

áætlun í lyfjamálum sem sett er fram í Lyfjastefnu til 2020.   Í henni kemur fram að 

ýmissa umbóta er þörf, m.a. í stjórnsýslu lyfjamála, sér í lagi hvað varðar 

stjórnsýsluleg hlutverk Lyfjastofnunar, Sjúkratrygginga Íslands og Embættis 

landlæknis og að bæta þurfi verkaskiptingu þessara stofnana, skerpa á hlutverkum 

þeirra og auka skýrleika í framkvæmd verkefna. Eitt af þeim verkefnum sem 

samkvæmt Lyfjastefnunni er óskýrt er vinna áðurtalinna stofnana við söfnun  
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lyfjatölfræðilegra upplýsinga.  Ekki kemur fram í Lyfjastefnunni í hverju nákvæmlega 

þessi óskýrleiki felst, en þar kemur fram að talin er þörf á aðgerðum sem m.a. fela í 

sér að einfalda þurfi stjórnsýslu, bæta verkferla lyfjamála og samræma rafræna 

stjórnsýslu.  Þá er jafnframt lagt til að skoðuð verði hagkvæmni þess að útvista rekstri 

gagnagrunna og rafrænni stjórnsýslu lyfjamála og að verkaskipting Lyfjastofnunar, 

Embættis landlæknis og Sjúkratrygginga Íslands, hvað varðar eftirlit með lyfjanotkun, 

verði endurskoðuð.  

Viðfangsefni verkefnisins, sem er verkefnamat (e. program evaluation) er að 

skoða hvers vegna verkaskipting þeirra stofnana sem vinna að tölfræði lyfjamála er 

óskýr. Markmiðið er að skoða hvernig þessi óskýrleiki birtist og finna skýringar á því 

hvers vegna hann er til staðar.   Sett er fram ein rannsóknarspurning; “Hver er 

birtingarmynd óljósrar verkaskiptingar milli þeirra opinberu stofnana sem sjá um 

söfnun tölfræðilegra gagna um lyf ?“ og  ein undirspurning ; “Hver er ástæðan fyrir 

óljósri verkaskiptingu og skorti á samhæfingu milli þessara stofnana ?” Til þess þarf 

að skoða vel lagarammann í kringum lyfjagagnagrunna og hver aðdragandinn var að 

tilurð þeirra, ásamt tengingu við lög um persónuvernd og meðferð persónuupplýsinga.  

Hér þarf að skoða umræður, þ.m.t. nefndarálit og umsagnir, sem fóru fram á Alþingi 

þegar ákvæði um lyfjagagnagrunna voru sett inn í lyfjalög. Niðurstöður 

verkefnamatsins byggja á greiningu skriflegra gagna og heimildaöflun frá 

viðmælendum stofnananna um framkvæmd þeirra á söfnun lyfjatölfræðilegra 

upplýsinga. Skoðað er það lagaumhverfi sem stofnanirnar starfa eftir og hvort það sé 

fullnægjandi svo stofnanirnar geti uppfyllt lögbundin hlutverk sín við söfnun 

upplýsinga um lyfjanotkun og lyfjaávísanir. Greina þarf hvaða lyfjatölfræðilegum 

upplýsingum þessar stofnanir eru að safna, hvaða aðferðum er beitt við söfnunina og 

hvernig upplýsingar eru varðveittar. Skoðaðar verða sérstaklega hverjar þarfir 

stofnananna eru fyrir upplýsingar til að geta fullnægt lögbundnum hlutverkum og 

hvort þær þarfir séu uppfylltar nú. Tekið er saman sögulegt yfirlit yfir söfnun á 

gögnum um lyfjaávísanir, lyfjanotkun og lyfjakostnað frá upphafi og til dagsins í dag.  

Fjallað er um mikilvægi á heildaryfirsýn yfir þá lyfjatölfræði sem unnin er hjá þessum 

stofnunum og metið hvernig ná megi fram betri samhæfingu og jafnvel 

verkaskiptingu milli stofnananna og einnig skoðað hvort hægt sé að nýta betur kosti 

rafrænnar miðlunar upplýsinga. 

Þó þörf sé á skýrari verkaskiptingu milli stofnananna þriggja í margvíslegum 

verkefnum verður umfjöllunarefni þessa verkefnis einungis sú aðkoma stofnananna er 
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snýr að gagnasöfnun um lyf, þ.e. lyfjatölfræði, og hvernig megi samræma tölfræði 

lyfjamála, bæta samstarf milli stofnana og skýra hlutverk hverrar stofnunar.  Ekki 

verða skoðuð önnur lögbundin hlutverk stofnananna.  

Ritgerðinni er skipt upp í fjóra kafla. Í fyrsta kafla, sem er inngangskafli, er 

greint frá viðfangsefni verkefnisins og rannsóknarspurningar settar fram.  Í öðrum 

kafla er fjallað um aðferðir og gagnasöfnun og þar kemur jafnframt fram skilgreining 

og stutt umfjöllun um verkefnamat. Þriðji kaflinn er niðurstöðukafli og er hann 

meginuppistaða verkefnisins.  Í honum eru skoðuð lögbundin hlutverk þeirra stofnana 

sem eru til skoðunar og í hvaða tilgangi þær safna gögnum um lyfjatölfræði. Rakin er 

saga og tilurð lyfjagagnagrunna og þeirra lagaákvæða sem nú gilda um söfnun 

lyfjatölfræðilegra upplýsinga og verkferlum stofnananna við söfnun, miðlun og 

varðveislu lyfjatölfræðiupplýsinga lýst.  Staða rafrænnar stjórnsýslu hjá stofnununum 

er einnig skoðuð lítillega og í lok þessa kafla er samantekt helstu úrlausnarefna.  Í 

fjórða kafla er umræða þar sem niðurstöður verkefnamatsins eru tengdar við fræðilega 

umfjöllun. 
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2.   Aðferðir og gagnasöfnun 
 
Verkefni þetta fjallar um söfnun lyfjatölfræðilegra upplýsinga hjá þremur stofnunum 

Velferðarráðuneytisins; Lyfjastofnun, Embætti landlæknis og Sjúkratryggingum 

Íslands.   Eins og komið hefur fram í inngangi þá er ýmislegt óljóst í verkaskiptingu 

þessara stofnana þegar kemur að söfnun lyfjatölfræðilegra upplýsinga.  Markmiðið 

með þessu verkefni er að svara þeim spurningum, hver sé birtingarmynd þessarar 

óljósu verkaskiptingar og hver sé ástæða hennar.  Með tölfræðilegum upplýsingum er 

í þessu verkefni átt við; söfnun Lyfjastofnunar á gögnum um lyfjasölu frá 

lyfjaheildsölum til að hafa eftirlit með lyfjasölu í landinu, söfnun Embættis 

landlæknis á upplýsingum í gagnagrunn, vegna eftirlits með lyfjaávísunum, um 

lyfjaávísanir lækna á einstaklinga, persónugreinanlegar á bæði lækni og sjúkling og 

söfnun Sjúkratrygginga Íslands á upplýsingum um kostnað hins opinbera í 

lyfjakostnaði einstaklinga, einnig persónugreinanlegar á bæði lækni og sjúkling.   

Til að skoða hvernig óskýr verkaskipting stofnananna birtist og hverjar 

ástæður hennar eru, verður notast við aðferðafræði svokallaðs verkefnamats (e. 

program evaluation),  sem gengur út á að meta verkefni heildstætt út frá umhverfi 

þess, þörfum notenda, verkferlum og þeim niðurstöðum sem verkefnið skilar. 

Velferðarráðuneytið hefur kallað eftir því í aðgerðaráætlun, sem sett er fram í 

Lyfjastefnu til ársins 2020, að fundin verði leið til að skerpa á hlutverkum þessara 

stofnana og gera þau skýrari (Velferðarráðuneytið, október 2015).   Það ætti því að 

vera ávinningur fyrir ráðuneytið að fá greiningu sem sýnir að hvaða leyti hlutverk og 

verkaskipting stofnananna er óskýr m.t.t. söfnunar lyfjatölfræðilegra upplýsinga og 

hvaða ástæður gætu legið þar að baki.   

Verkefnið byggir á greiningu á skriflegum gögnum og viðtölum og telst til 

eigindlegra athugana.  Með eigindlegum rannsóknum er ætlunin að finna ákveðið 

sjónarhorn á veruleikann og hægt er að nota við það mismunandi aðferðafræði 

(Sigurlína Davíðsdóttir, 2003).  Megindlegar rannsóknir byggjast að miklu leyti á 

hörðum gögnum og breytum og mælingum þeirra, áreiðanleika og tölfræðilegri 

marktækni.  Slíkar rannsóknir byggjast á fyrirfram ákveðinni rannsóknaráætlun sem 

ætlað er að sýna samband milli breyta.  Eigindlegar rannsóknir byggjast hins vegar á 

„mýkri gögnum“ þar sem notað er innra sjónarhorn í eðlilegu umhverfi þess sem verið 

er að rannsaka og rannsakandinn notar almenna dómgreind til að fá dýpri skilning á 

viðfangsefni og leggja á það mat.  Ekki er verið að safna niðurstöðum sem byggja á 
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tölulegum samantektum, eins og við á um megindlegar rannsóknir, heldur er verið að 

afla gagna sem leitast við að varpa ljósi á viðhorf fólks og hvaða skilning það hefur á 

málefnum (Sigurlína Davíðsdóttir, 2003).  Rannsakandinn er hér í stóru hlutverki þar 

sem hann hefur tækifæri til að skoða til hlítar mál sem eru til rannsóknar og fá þannig 

dýpri skilning á verkefnum, aðstæðum, tímaröð og samhengi atburða og samskiptum 

milli einstaklinga. Eigindlegar rannsóknir mynda því ákveðinn skilning í gegnum 

ítarlega skoðun og lýsingu verkefna.  Rannsakandinn gegnir einnig hlutverki í túlkun 

á þeim gögnum sem hann aflar og er hlutverk hans í eigindlegum rannsóknum mikið.  

Eigindlegar rannsóknir eru ekki eins formfastar og megindlegar rannsóknir og getur 

eigindleg rannsókn þróast í ýmsar áttir eftir því sem henni vindur fram. Til að varpa 

ljósi á viðhorf fólks þurfa eigindlegar rannsóknir meðal annars að byggja á viðtölum 

við einstaklinga eða hópa þar sem leitað er eftir afstöðu þeirra til málefnisins.  

Almennt er leitast við að hafa spurningar viðtala nægilega opnar þannig að 

viðmælanda gefist kostur á að lýsa sínum skoðunum og viðhorfum og það gefur 

einnig rannsakanda færi á að spyrja viðmælanda nánar ef spurningar vakna og nánari 

útskýringa er þörf.  Einnig getur þurft að rýna í ýmis gögn til stuðnings, bæði opinber 

gögn ef þau eru tiltæk og einnig ýmis önnur sértæk gögn sem er að finna á vettvangi 

um málefnið sem um ræðir.  Markmið með slíkum rannsóknum er því að lýsa 

ákveðnum veruleika og þróa á honum dýpri skilning. Þess ber þó að geta að þegar 

verið er að beina rannsókn að einstaklingum eða minni hópum í þeim tilgangi að 

leggja mat á skoðanir þeirra og viðhorf til tiltekins málefnis, er ekki hægt að alhæfa út 

frá þeim niðurstöðum yfir á stærri hóp eða yfir á annað óskylt málefni.   

Fyrir liggur í Lyfjastefnu Velferðarráðuneytis til ársins 2020 að ýmislegt er 

óskýrt í söfnun þeirra þriggja stofnana, Lyfjastofnunar, Embættis landlæknis og 

Sjúkratrygginga Íslands, sem vinna tölfræðilegar upplýsingar um lyf 

(Velferðarráðuneyti, október 2015).  Ástæðan er ekki að fullu ljós og er það markmið 

þessa verkefnis að skoða í hverju þessi óskýrleiki felst, hvað veldur og reyna að koma 

með ábendingar að úrbótum.  Haft var samband við forstöðumenn allra stofnananna 

þriggja sem tóku vel í samstarf og liðveislu við verkefnið og tilnefndi hver stofnun 

tvo aðila innan sinnar stofnunar sem hvað besta þekkingu hafa á söfnun 

lyfjatölfræðilegra gagna, sem tengiliði við verkefnið.  Einnig hafði höfundur samband 

við tengilið innan Velferðarráðuneytis sem einnig tók vel í samstarf vegna 

verkefnisins.   
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Vinnan við verkefnið hófst á haustmánuðum 2015 með því að höfundur tók 

heimildaviðtöl við tengiliði stofnananna þriggja, til að afla almennra upplýsinga um 

þá gagnagrunna og vinnuaðferðir sem notaðir eru hjá stofnununum, hvaða 

upplýsingum verið er að safna, í hvaða tilgangi og hvernig söfnunin fer fram. Að 

lokinni þessari heimildaöflun og úrvinnslu hennar var gert hlé á vinnslu verkefnisins 

um nokkura mánaða skeið. Þráðurinn var svo tekinn upp aftur um mitt sumar 2016 

með fundi með fulltrúa Velferðarráðuneytis. Sá fundur var í senn upplýsingaöflun af 

hálfu höfundar um söfnun lyfjatölfræðilegra upplýsinga hjá hinu opinbera og um leið 

kynning á verkefninu og tilgangi þess.   

Að lokinni upplýsingaöflun um verklag stofnananna við söfnun 

lyfjatölfræðilegra upplýsinga voru skoðuð þau lög sem gilda um stofnanirnar þrjár, 

þ.e. hver eru lögbundin hlutverk þeirra m.t.t. gagnasöfnunar um lyf. Hafa ber í huga 

hvort og þá hvernig sú gagnasöfnun samræmist lögbundnum hlutverkum og hvort 

löggjöfin sem stofnanir starfa eftir sé nógu skýr.  Við þessa vinnslu verður að skoða 

lagagrundvöll fyrir söfnun lyfjatölfræði hér á landi og aðkomu Alþingis að samþykkt 

lagabreytinga þegar ákvæði um lyfjagagnagrunna voru innleidd í lög. Mikilvægt er að 

reyna að leggja mat á það hver hafi verið vilji löggjafans varðandi framkvæmd 

lyfjatölfræði þegar lög þar að lútandi voru samþykkt og hvort það verkferli sem 

viðhaft er í dag við söfnun og miðlun upplýsinga um lyfjanotkun samræmist þeim 

vilja. Við þessa vinnslu var notast við opinber gögn; lög, lagafrumvörp, nefndarálit 

Heilbrigðis- og trygginganefndar Alþingis og umsagnir hagsmunaaðila við 

lagafrumvörp. Reynt var að skoða gagnasöfnunina í sögulegu samhengi og þeirra 

breytinga sem orðið hafa í söfnun upplýsinga með hliðsjón af tæknilegum framförum 

og þeim lagabreytingum sem átt hafa sér stað, bæði með tilliti til krafna um 

lyfjagagnagrunna og hvernig söfnun upplýsinga um lyfjasölu og lyfjanotkun 

samræmist lögbundnum hlutverkum stofnananna.  

Eftir að hafa metið gagnsöfnun stofnananna m.t.t. lögbundinna hlutverka 

þeirra og gildandi laga voru tekin hálfstöðluð viðtöl við tengiliði stofnananna. Þessi 

viðtöl fóru fram í október 2016.  Um var að ræða sömu tengiliði og áður og var tekið 

eitt viðtal við báða tengiliði hverrar stofnunar.  Allar stofnanir fengu sömu spurningar. 

Umræðuefnið var ákveðið fyrirfram og byggðist á því að fá fram sjónarmið 

tengiliðanna á því hvað þeir teldu að væri þess valdandi að söfnun 

lyfjatölfræðiupplýsinga væri óskýr eins og fullyrt er í Lyfjastefnu til 2020 og fá fram 

þeirra hugmyndir varðandi hvað þyrfti að gera til úrbóta.  Með þessum hálfstöðluðu 
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viðtölum var viðmælendum því gefinn kostur á að koma með ábendingar frá eigin 

sjónarhóli (Helga Jónsdóttir, 2003).  Mikilvægt er að setja góðan ramma fyrir 

spurningar sem lagðar verða fyrir viðmælendur svo hægt sé að nýta svörin sem lið í 

að svara rannsóknarspurningunum og fá fram viðhorf þeirra til hegðunar og skipulags 

innan stofnananna og til heildarstjórnunar verkefnisins.   Niðurstaða viðtalanna var 

notuð til að styðja við niðurstöður höfundar úr verkefnamatinu. 

 Með áhættugreiningu er átt við að reynt sé að greina hvort einhver ljón séu í 

veginum fyrir því að hægt sé að framkvæma rannsóknina og hvort aðferðir við 

gagnasöfnun og greiningu séu raunhæfar (Hart, C., 2005).  Hvað varðar áhættumat 

fyrir þessa rannsókn þá er auðvelt að nálgast skrifleg gögn sem öll eru opinber.  Um 

er að ræða verkefni sem Velferðarráðuneytið hefur þegar beðið stofnanirnar að gera 

bragarbót á þannig að gera má ráð fyrir að stuðningi þeirra og aðstoð þar sem þær 

munu njóta góðs af. Enda kom það á daginn að allar stofnanir samþykktu að veita 

aðstoð við upplýsingaöflun hjá sínum stofnunum.   

 Engin siðferðileg álitamál ættu að koma fram við vinnslu verkefnisins þar sem 

ekki er verið að skoða persónugreinanleg gögn.  Höfundur er lyfjafræðingur að mennt 

og þekkir að því leyti til málaflokksins, en er ekki starfsmaður neinna þessara 

stofnana eða hefur neinna hagsmuna að gæta. Gæði rannsóknarinnar ráðast því af 

gæðum þeirra gagna sem aflað er við vinnslu verkefnisins og úrvinnslu þeirra.  

 

2.1   Verkefnamat 

Verkefnið felur í sér verkefnamat (e. program evaluation), sem er ákveðin 

aðferðafræði sem hægt er að nota þegar skoða þarf ákveðin verkefni í heild.  Á vef 

Ríkiskaupa er sett fram þessi skilgreining á verkefnamati:  

Verkefnamat (Evaluation) er kerfisbundin samantekt upplýsinga um 
tiltekið verkefni til þess að leggja mat á virkni þess og árangur miðað 
við þau markmið sem lagt var upp með.  Slíkt mat er grundvöllur þess 
að hagnýta í öðrum verkefnum þá reynslu og þekkingu sem verður til 
við framvindu tiltekins verkefnis (Ríkiskaup, e.d.). 

Tilgangurinn með verkefnamati er að meta gæði verkefnisins og hvort það sé að skila 

þeim árangri og skilvirkni sem er vænst (Posavac, Emil J., og Carey, Raymond G., 

2007).  Því getur þurft að sundurgreina verkefni í minni þætti ef meta á verkefni 

heildstætt og greina hvern og einn þátt þess m.t.t. þeirra aðferða sem notaðar eru við 

framkvæmd verkefnis. Með verkefnamati er ætlunin að veita svör við því hvort 
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verkefnið sjálft nái þeim markmiðum sem til stóð og ákveða hvort halda skuli 

verkefni áfram eða ekki í óbreyttri mynd (Fitzpatrick, Jody L; Sanders, James R; 

Worthen Blaine R., 2012).  

Verkefnamat má flokka eftir þeim tilgangi sem því er ætlað að þjóna (Posavac, 

Emil J., og Carey, Raymond G., 2007).  Annars vegar er um að ræða mótandi mat (e. 

formative evaluation) þar sem ætlunin að meta og sýna fram á þörfina fyrir tiltekna 

þjónustu og hvernig æskilegast sé að veita þjónustuna þannig að hún verði betri og 

standist væntingar. Hins vegar er um að ræða samandregið verkefnamat eða 

heildarmat (e. summative evaluation), en með því er verið að skoða tiltekin verkefni 

heildstætt og meta þau m.t.t. þess hvort koma eigi þeim á fót eða ekki og einnig þegar 

bera þarf saman fleiri en eitt verkefni sem ætlað er að skila sömu útkomu.  

Þegar framkvæma á verkefnamat getur skipt máli hvort sá sem framkvæmir 

matið sé starfsmaður sem tengist verkefninu eða utanaðkomandi aðili (Fitzpatrick, 

Jody L; Sanders, James R; Worthen Blaine R., 2012).  Kostirnir við að fá ytri aðila að 

verkefninu eru að þeir hafa ekki komið að neinum ákvörðunum varðandi verkefnið á 

fyrri stigum, hafa því meiri fjarlægð á það og eru lausir við hlutlægni.  Kostir við að 

fá innri aðila til að framkvæma verkefnamat eru að þekking þeirra á starfseminni, 

bæði uppbyggingar og stjórnunar skipulagsheildar, er meiri og þeir hafa einnig til að 

bera meiri sérfræðiþekkingu.  Við framkvæmd verkefnamats má ekki líta þannig á að 

annað hvort þurfi að vera innri eða ytri aðili sem framkvæmir matið og að aðkoma 

annars aðilans útiloki hinn.  Ákveðnir kostir eru við það að bæði innri og ytri aðili 

komi að verkefnamati, þar sem annar aðilinn getur bætt upp fyrir hinn. Í þessu 

verkefni er verkefnamatið framkvæmt af ytri aðila með liðsinni innri aðila sem starfa 

á stofnununum.  Markmiðið með verkefnamatinu er að skoða verkefnið heildstætt og 

meta hvort það sé að skila þeim árangri sem vænst er.  Greiningin ætti því að hafa það 

notagildi fyrir Velferðarráðuneytið og stofnanirnar þrjár við að greina hvers vegna 

stjórnsýsla lyfjatölfræði er óskýr og hver sé ástæðan.  
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3.   Niðurstöður greiningar  
 

Í kaflanum er fjallað um lögbundin verkefni þeirra stofnana sem eru til skoðunar með 

hliðsjón af söfnun lyfjatölfræðilegra upplýsinga.   Farið verður yfir ástæður þess að 

ákvæði um lyfjagagnagrunna voru sett í lög og þær umræður sem áttu sér stað á 

Alþingi við innleiðingu þeirra gagnagrunna sem í dag eru notaðir við söfnun 

lyfjatölfræðilegra upplýsinga.  

 

3.1     Lögbundin verkefni stofnana til skoðunar 

Hér er fjallað um hin lögbundnu verkefni þeirra þriggja stofnana sem hér eru til 

skoðunar, sem skýra í hvaða tilgangi upplýsinga um lyfjatölfræði er aflað.  

 

3.1.1  Lögbundin verkefni Lyfjastofnunar  

Í 3. grein lyfjalaga nr. 93/1994 er kveðið á um lögbundin hlutverk Lyfjastofnunar. 

Þessi hlutverk eru mörg og fjölbreytt enda er Lyfjastofnun stjórnsýslustofnun 

lyfjamála í landinu.  Dæmi um hin fjölbreyttu hlutverk stofnunarinnar og eru talin upp 

í þessari 3ju grein laganna eru, að tryggja gæði og öryggi í lyfjamálum, annast útgáfu, 

niðurfellingu og afturköllun markaðsleyfa, annast faglegt eftirlit með starfsemi 

lyfjabúða, lyfjaheildsala og lyfjagerða og einnig að meta lyf og aðrar vörur sem meðal 

annars felur í sér að kveða upp úr um lyfseðilsskyldu lyfja. Eitt af hlutverkum 

Lyfjastofnunar er, samkvæmt 7. tl. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, að hafa faglegt eftirlit 

með starfsemi lyfjabúða.   Hér er hins vegar um skörun að ræða við eitt af hlutverkum 

landlæknis sem er að hafa eftirlit með heilbrigðisþjónustu og heilbrigðisstarfsmönnum 

samkvæmt e-lið 1. mgr. 4. gr. laga nr 41/2007 um landlækni og lýðheilsu.  Einnig er 

það eitt af lögbundnum hlutverkum Lyfjastofnunar samkvæmt 5. tl. 3. greinar 

lyfjalaganna að annast upplýsingagjöf um lyf í samvinnu við landlækni.  Ekki er 

nánar kveðið á um það í lögunum hvernig sú samvinna á að vera og er hér um 

ákveðna skörun að ræða á lögbundnum hlutverkum milli þessara tveggja stofnana. 

Ríkisstofnanir eins og Lyfjastofnun flokkast til svokallaðra A-hluta stofnana 

en um þær gildir almennt að þær eru að stærstum hluta fjármagnaðar af skatttekjum 

ríkissjóðs (Ríkiskassinn.is, e.d.).  Þó þær séu nátengdar ráðuneytum er þeim ætlað að 

starfa sjálfstætt og um hverja stofnun eða stofnanahóp gilda sérlög og reglur.  
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Þrátt fyrir að Lyfjastofnun sé A-hluta stofnun fær hún hins vegar ekki fjárframlög úr 

ríkissjóði (Lyfjastofnun, 2013).  Í fjárlögum Alþingis ár hvert er samþykkt fjárheimild 

fyrir stofnunina, sem er sú fjárhæð sem Alþingi ákveður að rekstur Lyfjastofnunar 

megi kosta, þ.e. um er að ræða heimild til að reka stofnunina fyrir ákveðna fjárhæð og 

innheimta gjöld til að standa undir rekstrinum. Stofnunin þarf því að fjármagna 

rekstur sinn sjálf og gerir það m.a. með eftirlitsgjöldum sem lögð eru árlega á alla 

eftirlitsþega stofnunarinnar í samræmi við ákvæði 10. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 

og er heildarfjárhæð eftirlitsgjaldsins reiknuð út frá sölu þessara eftirlitsskyldu aðila á 

lyfjum. Til þess að geta reiknað eftirlitsgjaldið þarf Lyfjastofnun fá upplýsingar um 

lyfjasölu allra lyfjaheildsala og smásala.  Lyfjastofnun hefur jafnframt það hlutverk 

samkvæmt 6. tl. 3. gr. lyfjalaganna að annast faglegt eftirlit með innflutningi lyfja, 

lyfjaefna og hráefna til lyfjagerðar og samkvæmt 7. tl. sömu lagagreinar á stofnunin 

einnig að hafa faglegt eftirlit með starfsemi lyfjabúða og lyfjaheildverslana, þannig að 

stofnunin er eftirlitsaðili með lyfjainnkaupum og lyfjasölu í landinu.  Söfnun sölutalna 

frá lyfjaheildsölum er því í samræmi við lögbundið hlutverk stofnunarinnar vegna 

faglegrar eftirlitsskyldu, en einnig í þeim tilgangi að leggja á eftirlitsgjöld. 

Hlutverk Lyfjastofnunar er einnig sbr. 9. tl. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaganna að hafa 

sérstakt eftirlit með ávana- og fíknilyfjum er lýtur að afgreiðslu, gerð og áritun 

lyfseðla og afhendingu ávana- og fíknilyfja úr lyfjabúð.  Samkvæmt þessari sömu 

grein lyfjalaga kemur fram að nánar skuli vera kveðið á um framkvæmd eftirlitsins í 

reglugerð nr. 233/2001 um ávana- og fíkniefni og önnur eftirlitsskyld efni, en í henni 

kemur fram í 13. grein, að sérstakt eftirlit skuli haft með ávísunum á eftirritunarskyld 

ávana- og fíknilyf, og að Lyfjastofnun skuli tilkynna landlækni leiki grunur á 

óeðlilegum lyfjaávísunum lækna eða tannlækna á ávana- og fíknilyf. Hins vegar 

kemur hvergi fram í lyfjalögum nr. 93/1994 nein skilgreining á lyfjaávísun. Í 

reglugerð nr. 91/2001 um afgreiðslu lyfseðla, áritun og afhendingu lyfja er lýst 

hvernig Lyfjastofnun aflar upplýsinga um afgreiðslu ávana- og fíknilyfja.  Í 

reglugerðinni kemur fram í 22. grein:  

“ Lyfsalar og aðrir, sem hafa leyfi til lyfjasölu, skulu halda eftir 
lyfseðlum er hljóða á eftirritunarskyld lyf. Lyfseðlar þessir skulu sendir 
Lyfjastofnun í ábyrgðarpósti fyrir 10. dag næsta mánaðar eftir að lyfið 
var afgreitt.  Ef greiðslu þarf að innheimta hjá Tryggingastofnun 
ríkisins, skal nota ljósrit af lyfseðlinum”. 
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Hlutverk Lyfjastofnunar eru því m.a. að hafa eftirlit með afgreiðslu og afhendingu 

eftirritunarskyldra lyfja (sterkra ávana- og fíknilyfja) frá lyfsölum og gera landlækni 

viðvart ef grunur leikur á misferli í lyfjaávísunum.  Má því segja að hlutur 

Lyfjastofnunar í framkvæmd lyfjatölfræði sé að hafa yfirsýn yfir ávísanir lækna á 

ávana- og fíknilyf með því að fylgjast með afgreiðslu og afhendingu þessara lyfja úr 

lyfjabúðum og ef grunur leikur á misferli skuli stofnunin leiða það til lykta í samvinnu 

við landlækni. 

Ástæða þess að Lyfjastofnun safnar lyfjatölfræðilegum upplýsingum er því 

annars vegar að fylgjast með lyfjainnflutningi í samræmi við lögbundið 

eftirlitshlutverk og til að geta lagt eftirlitsgjöld á eftirlitsþega stofnunarinnar sem hluta 

af fjármögnun sinni.  Söfnunin er einnig til að uppfylla það lögbundna hlutverk að 

fylgjast með afgreiðslu og afhendingu eftirritunarskyldra ávana- og fíknilyfja hjá 

smásölum. Þó verkefni stofnunarinnar séu fjölmörg verður þó aðeins í þessu verkefni 

unnið með þessi hlutverk stofnunarinnar. 

 

3.1.2  Lögbundin verkefni Embættis landlæknis 

Samkvæmt 4. gr. laga nr. 41/2007 um landlækni og lýðheilsu er hlutverk landlæknis 

viðamikið og fjölbreytt.  Meginhlutverk embættisins eru að veita ráðherra og öðrum 

stjórnvöldum, fagfólki og almenningi ráðgjöf og fræðslu um málefni á verksviði 

embættisins.  Einnig er það hlutverk landlæknis að vinna að gæðaþróun, hafa eftirlit 

með heilbrigðisþjónustu og heilbrigðisstarfsmönnum, ásamt því að stuðla að 

margvíslegum rannsóknum á starfssviðum embættisins.  Landlæknir hefur jafnframt 

það hlutverk að hafa eftirlit með lyfjaávísunum lækna og fylgjast með og stuðla að 

skynsamlegri lyfjanotkun landsmanna og er það einkum það hlutverk sem verið er að 

beina sjónum að í þessu verkefni. 

Í 8. grein áðurnefndra laga nr. 41/2007 kemur einnig fram að landlæknir skuli 

halda skrár á landsvísu, þ.m.t. um lyfjaávísanir, í samræmi við reglugerð nr. 548/2008 

um heilbrigðisskrár.  Í lagagreininni kemur fram að tilgangur þessara skráa sé að afla 

þekkingar um heilsufar og heilbrigðisþjónustu, hafa eftirlit með og tryggja gæði 

þjónustunnar og meta árangur hennar.  Skrárnar skal einnig nota við gerð áætlana um 

gæðaþróun í heilbrigðisþjónustu og vísindarannsóknum.  Í samvinnu við ráðuneytið er 

það hlutverk landlæknis að vinna upplýsingar úr heilbrigðisskrám til notkunar við 

áætlanagerð og stefnumótun og gefa út heilbrigðisskýrslur. 
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Landlæknir hefur einnig skýrt eftirlitshlutverk með lyfjaávísunum.  Hins vegar 

kemur hvergi fram í lyfjalögum nr. 93/1994 né lögum nr. 41/2007 um landlækni og 

lýðheilsu, nein skilgreining á lyfjaávísun, en skilgreiningu á lyfjaávísun er að finna í 

1. grein reglugerðar nr. 111/2001 um gerð lyfseðla og ávísun lyfja.  Þar er skilgreining 

á lyfjaávísun svohljóðandi: ” Lyfjaávísun er ávísun læknis, tannlæknis eða dýralæknis 

á lyf”.  Ekki er skilgreint nánar með hvaða hætti lyfjum skuli ávísað.  Samkvæmt 4. 

mgr. 11. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 er hlutverk landlæknis að hafa eftirlit með 

lyfjaávísunum lækna og afhendingu lyfjafræðinga á lyfjum í neyðartilfellum og 

samkvæmt 1. mgr. 18. gr. laga nr. 41/2007 um landlækni og lýðheilsu er það einnig 

nefnt sem eitt af hlutverkum landlæknis að hafa almennt eftirlit með lyfjaávísunum og 

fylgjast með þróun lyfjanotkunar. Landlæknir skal einnig hafa sérstakt eftirlit með 

ávísunum lækna og tannlækna á ávana- og fíknilyf og samkvæmt 27. grein 

lyfjalaganna kemur fram að landlæknir skuli starfrækja lyfjagagnagrunn um 

lyfjaávísanir og afgreiðslu lyfja í þeim tilgangi að tryggja gæði 

heilbrigðisþjónustunnar og öryggi sjúklinga.  Í 2. mgr. 18. greinar laga nr. 41/2007 

um landlækni og lýðheilsu segir að landlæknir skuli hafa samráð við Lyfjastofnun við 

framkvæmd eftirlits með ávísunum lyfja og á Lyfjastofnun að tilkynna landlækni telji 

hún rökstudda ástæðu til sérstaks eftirlits með ávísunum á lyf og þá einkum ávana- og 

fíknilyf.  Ekki verður séð hvernig þessi samvinna á að fara fram þar sem Lyfjastofnun 

hefur ekki aðgang að upplýsingum um ávísanir lyfja og því almennt ekki í aðstöðu til 

að greina misferli með lyf.  Miðað við þau gögn sem Lyfjastofnun fær frá apótekum,  

sem eru frumrit allra afgreiddra lyfseðla sem innihalda ávísanir upp á ávana- og 

fíknilyf og stofnunin fær sent mánaðarlega, þá verður ekki annað séð en að samvinna 

Lyfjastofnunar og landlæknis sé eingöngu um ávana- og fíknilyf.  Lyfjastofnun hefur 

ekki upplýsingar um ávísanir annarra lyfja til að deila með landlækni og er 

lagaákvæðið því óskýrt og gefur ekki rétta mynd af samvinnunni. 

Í lögum nr. 41/2007 um landlækni og lýðheilsu er einnig kveðið á um 

samvinnu milli stofnananna við söfnun upplýsinga. Í 5. mgr. 8. gr. laganna kemur 

fram að aðrar stofnanir sem heyri undir “ráðuneytið”, (hér skv. lögunum 

Velferðarráðuneytið) svo sem Lyfjastofnun og Sjúkratryggingar, skuli veita landlækni 

aðgang að upplýsingum sem þær hafa aflað og eru nauðsynlegar til að halda 

heilbrigðisskrár eða til að sinna eftirliti samkvæmt lögum þessum og skulu 

stofnanirnar hafa samráð við landlækni um söfnun og skráningu þessara upplýsinga 

og miðlun þeirra til landlæknis.    
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 Lögbundin hlutverk landlæknis bera með sér að söfnun heilbrigðistengdra 

upplýsinga til að halda úti ýmis konar tölfræði er mjög mikilvæg. Söfnun 

lyfjatölfræðilegra upplýsinga hjá landlækni er gerð í þeim tilgangi að hafa yfirsýn yfir 

ávísanir lyfja almennt og til að fylgjast með lyfjanotkun í landinu. Einnig er það 

hlutverk landlæknis að hafa eftirlit með lyfjaávísunum lækna og lyfjanotkun 

einstaklinga í þeim tilgangi að koma í veg fyrir misnotkun og misferli lyfja sem haft 

getur í för með sér heilsutjón, sér í lagi vegna ávana- og fíknilyfja.  

 

3.1.3  Lögbundin verkefni Sjúkratrygginga Íslands 

Hlutverk Sjúkratrygginga Íslands eru samkvæmt 3. mgr. 5. gr. laga nr. 112/2008 um 

sjúkratryggingar mörg og fjölbreytt. Stofnunin á að annast framkvæmd 

sjúkratrygginga og niðurgreiða heilbrigðisþjónustu, þ.m.t. lyf, samkvæmt ákveðnu 

greiðsluþátttökukerfi sem nánar er skilgreint í 29. gr. laganna.  Markmið laganna 

samkvæmt 1. grein er að tryggja sjúkratryggðum aðstoð til verndar heilbrigði og 

jafnan aðgang að heilbrigðisþjónustu, þ.m.t. lyf, óháð efnahag. Það er auk þess 

mikilvægt hlutverk Sjúkratrygginga, samkvæmt sömu lagagrein, að stuðla að rekstrar- 

og þjóðhagslegri hagkvæmni heilbrigðisþjónustu og hámarksgæðum hennar eins og 

frekast er unnt.  Til að framfylgja kröfum um þjóðhagslega hagkvæmni og veita 

aðhald í kostnaði hins opinbera vegna heilbrigðisþjónustu ber því Sjúkratryggingum 

að fylgjast með útgjöldum hins opinbera til hennar, þ.m.t. kostnaði vegna 

niðurgreiðslu lyfja til handa sjúkratryggðum.  Sjúkratryggingar hafa því eftirlit með 

lyfjanotkun til að sporna við mikilli þenslu útgjalda og verður það ekki gert nema með 

söfnun upplýsinga um lyfjaávísanir og lyfjakostnað í gagnagrunn.  Samkvæmt 26. gr. 

lyfjalaga nr. 93/1994 starfrækja Sjúkratryggingar Íslands gagnagrunn um afgreiðslu 

lyfja til sjúklinga, þar sem safnað er saman tölfræðiupplýsingum um lyf, þ.e. ávísanir 

á lyf og lyfjanotkun, í þeim tilangi að fylgjast með lyfjakostnaði og til að vinna 

tölfræðiupplýsingar um lyfjanotkun landsmanna.  Persónuauðkennum sjúklinga og 

lækna skal eytt áður en dulkóðuð gögn frá lyfsölum eru færð í þennan 

tölfræðigagnagrunn Sjúkratrygginga og skulu Sjúkratryggingar sjá um að þetta sé gert 

innan mánaðar frá því að gögnin berast stofnuninni, sbr. 2. mgr. 26. gr. lyfjalaganna 

og því ljóst samkvæmt lyfjalögunum að tölfræðigrunnur Sjúkratrygginga á eingöngu 

að innihalda ópersónugreinanlegar upplýsingar.  
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Hins vegar gilda einnig um Sjúkratryggingar Íslands lög nr. 112/2008 og gætir 

þar ákveðins ósamræmis við lyfjalögin.  Samkvæmt grein 29 a) í lögum nr. 112/2008 

um sjúkratryggingar þá eiga Sjúkratryggingar að bera ábyrgð á og starfrækja 

gagnagrunn með þeim upplýsingum sem nauðsynlegar eru til að reikna út 

greiðsluþátttöku sjúkratrygginga og gjald sjúkratryggðs við kaup á lyfjum,  sbr. 6. tl. 

1. mgr. 29. gr. laganna.  Í þennan miðlæga lyfjagreiðslugrunn skal, samkvæmt grein 

29 a) í lögum nr. 112/2008 um sjúkratryggingar, skrá upplýsingar um lyfjakostnað 

sjúkratryggðra og því er ekki hægt að komast hjá því að um persónugreinanlegar 

upplýsingar sé að ræða í þessum gagnagrunni.  Í hann eru einnig skráðar upplýsingar 

sem nauðsynlegar eru til að starfrækja sérstakt greiðslukerfi fyrir lyfjakaup og 

upplýsingar sem lyfjabúðir nota til útreiknings á greiðsluþátttöku í lyfjum samkvæmt 

lögum þessum.  Lyfjabúðum er skylt að tengjast gagnagrunninum, nýta upplýsingar 

gagnagrunnsins við útreikninga á greiðsluþátttöku og veita upplýsingar í hann.  Hér 

verður ekki betur séð en að ákvæði laga stangist á.  Samkvæmt lyfjalögum nr. 

93/1994 er Sjúkratryggingum Íslands falið að setja á fót og starfrækja 

ópersónugreinanlegan tölfræðigrunn sem ætlaður er til söfnunar upplýsinga um 

lyfjakostnað og síðan er sömu stofnun ætlað að starfrækja og bera ábyrgð á miðlægum 

lyfjagreiðslugrunni samkvæmt lögum nr. 112/2008 um sjúkratryggingar. Sá grunnur 

hefur að geyma persónugreinanlegar upplýsingar varðandi lyfjakostnað einstaklinga.  

Sé horft til beggja þessara laga, þ.e.a.s. lyfjalaga og laga um Sjúkratryggingar Íslands, 

þá verður ekki annað skilið en að það sé hlutverk stofnunarinnar að halda úti báðum 

þessum gagnagrunnum.  

 Lögbundin hlutverk sjúkratrygginga sem styðja við söfnun þeirra á 

upplýsingum um lyfjanotkun hefur því þann tilgang að stuðla að þjóðhagslegri 

hagkvæmni og fylgjast með lyfjakostnaði hins opinbera vegna lyfjakostnaðar.  Einnig 

er það hlutverk stofnunarinnar að fylgjast með lyfjakostnaði einstaklinga í 

lyfseðilsskyldum lyfjum svo stofnunin geti haldið úti þrepaskiptu greiðsluþátttöku-

kerfi lyfja. 

 

3.2    Kveikjan að tilurð lyfjagagnagrunna  

Í upphaflegum lyfjalögum nr. 93/1994 sem samþykkt voru á Alþingi í maí 1994 var 

ekki að finna nein ákvæði um lyfjagagnagrunna eða hvernig skyldi staðið að söfnun 

tölfræðilegra upplýsinga um lyf.  Ekki var því um eiginlega söfnun upplýsinga að 
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ræða í skilningi lyfjatölfræði, þ.e. um lyfjasölu, lyfjanotkun, lyfjaávísanir eða 

lyfjakostnað í landinu.  Kveikjan að því að fyrsta eiginlega gagnagrunninum var 

komið á, var krafa hins opinbera um að fylgjast betur með þátttöku sinni í 

lyfjakostnaði.  Árið 1998 fór Tryggingastofnun ríkisins að halda úti lyfjagagnagrunni 

vegna greiðsluþátttöku stofnunarinnar í lyfjakostnaði vegna lyfseðilsskyldra lyfja 

(Fulltrúi Sjúkratrygginga Íslands. Munnleg heimild. 20. nóvember 2015). Landlæknir 

og Lyfjastofnun voru á þessum tíma ekki með neina gagnagrunna eða önnur verkfæri 

til söfnunar upplýsinga til að framfylgja lögbundnum hlutverkum sínum og þurftu því 

upplýsingar frá Tryggingastofnun þegar þörf var á. Til að þessar stofnanir gætu sinnt 

lögbundnum hlutverkum sínum, s.s. eftirlitsskyldu sinni með lyfjaávísunum, þurftu 

þær að fá upplýsingar í gegnum þriðja aðila og því var verkferlið ekki mjög skilvirkt.  

Vorið 2002 varð mikil umræða í þjóðfélaginu og í fjölmiðlum um skort á 

eftirliti með notkun og meðferð þeirra ávana- og fíknilyfja sem sérstök hætta var á að 

væru misnotuð (Velferðarráðuneytið, 2002). Ástæður þessarar umræðu voru þær að 

margt benti til að örfáir læknar væru að ávísa þessum lyfjum til einstaklinga sem 

misnotuðu lyfin og í umræðunni kom fram að svo virtist sem fjölmiðlar hefðu meiri 

og betri upplýsingar um þessar ávísanir en Lyfjastofnun og landlæknir, sem þó voru 

þau heilbrigðisyfirvöld sem hafa áttu eftirlit með ávísun, afgreiðslu og afhendingu 

þessara lyfja. Umræðan varð tilefni til þess að skoða aðgang þessara stofnana að 

upplýsingum til að framfylgja áðurnefndu eftirliti með þessum lyfjum og að tilefni 

væri til að skoða þörf stofnananna fyrir upplýsingar og framkvæmd lyfjatölfræði í 

heild sem byggði á betra skipulagi og samhæfingu upplýsinga.  

 

3.2.1  Mat á þörfum Lyfjastofnunar, Embættis landlæknis og Tryggingastofnunar  
          ríkisins fyrir aðgang að upplýsingum úr lyfjagagnagrunni -   
          Vinna stýrihóps heilbrigðisráðherra 

Í kjölfar umræðnanna um vorið 2002 skipaði heilbrigðisráðherra, í júlí sama ár, 

stýrihóp sem í sátu fulltrúar frá Heilbrigðis- og tryggingamálaráðuneyti, Lyfjastofnun, 

Landlæknisembættinu og Tryggingastofnun ríkisins (nú Sjúkratryggingar Íslands) 

(Velferðarráðuneytið, 2002).  Hópurinn hafði það hlutverk að skilgreina og meta 

þarfir þessara stofnana fyrir upplýsingar úr lyfjagagnagrunni.  Stýrihópnum var ætlað 

að skilgreina sameiginlega fleti varðandi eftirlit með lyfjaávísunum lækna á 

eftirritunarskyld lyf og aðgang að gagnagrunninum.  Jafnframt var honum falið að 

greina nákvæmlega hvaða upplýsingum hver stofnun þyrfti á að halda, hvers konar 
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vinnsla upplýsinga yrði framkvæmd hjá hverri stofnun, hversu lengi þyrfti að geyma 

upplýsingarnar og að hve miklu leyti lagastoð fyrir vinnslu upplýsinga væri fyrir 

hendi.  Að lokum átti hópurinn að koma með tillögur að lagabreytingum sem kynnu 

að reynast nauðsynlegar til að ná fram skilgreindum sameiginlegum markmiðum með 

lyfjagagnagrunni.  Hópurinn skilaði síðan þarfagreiningu fyrir stofnanirnar þrjár þar 

sem ástæður fyrir aðgang stofnananna að upplýsingum úr lyfjagagnagrunni voru 

skilgreindar með hliðsjón af gildandi lögum á þeim tíma.  

 

3.2.1.1  Ástæður landlæknis fyrir aðgang að upplýsingum úr lyfjagagnagrunni 

Samkvæmt skýrslu stýrihópsins var þörf landlæknis fyrir upplýsingar úr 

lyfjagagnagrunni einkum þríþætt (Velferðarráðuneytið, 2002). Í fyrsta lagi vegna 

eftirlitshlutverks landlæknis með lyfjaávísunum lækna og þá sérstaklega ávísun þeirra 

á ávana- og fíknilyf, eins og fram kom í bæði 11. og 24. gr. lyfjalaga nr. 93/1994.  Að 

mati stýrihópsins var mikilvægt að landlæknir gæti metið hvort ávísanir á þessi lyf 

væru eðlilegar miðað við ákveðin fyrirfram gefin viðmið og hverjar ekki, þannig að 

hægt væri að grípa til viðeigandi aðgerða. Til þess að geta brugðist við þyrfti 

landlæknir að geta greint bæði lækni og sjúkling og því þyrftu persónuupplýsingar um 

lækna og sjúklinga að vera aðgengilegar.  Í öðru lagi væri það samkvæmt 3. gr. fyrri 

laga um heilbrigðisþjónustu nr. 97/1990, sem voru í gildi á meðan stýrihópurinn 

starfaði, eitt af hlutverkum landlæknis að skipuleggja skýrslugerð heilbrigðis-

starfsfólks og heilbrigðisstofnana og innheimta þær.  Það var því að mati stýrihópsins 

hlutverk landlæknis að sjá um söfnun upplýsinga frá heilbrigðisstofnunum. Með slíkri 

gagnasöfnun fengist yfirsýn yfir heilbrigðiskerfið svo hægt væri að meta árangur og 

gera framtíðaráætlanir. Með þessari upplýsingasöfnun væri ekki þörf á 

persónugreinanlegum upplýsingum, heldur aðeins þörf á yfirliti yfir lyfjaávísanir 

lækna og lyfjanotkun landsmanna og fá samanburð milli tímabila og svæða.  Í þriðja 

lagi nefndi hópurinn nauðsyn þess að landlæknir hefði aðgang að upplýsingum til að 

uppfylla kröfur embættsins um erlent samstarf, t.a.m. við Evrópusambandið sem oft 

óskaði eftir upplýsingum um lyfjanotkun til að meta árangur ýmissa aðgerða, bæði 

vegna lyfjanotkunar og einnig eftirfylgni við klínískar leiðbeiningar um lyfjanotkun 

og mat á árangri þeirra.  Því væri nauðsynlegt fyrir landlækni að hafa sjálfur aðgang 

að bæði persónugreinanlegum og ópersónugreinanlegum upplýsingum til að geta sinnt 

lögbundnu hlutverki og þurfa ekki að sækja upplýsingar í gegnum þriðja aðila.    
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3.2.1.2  Ástæður Lyfjastofnunar fyrir aðgang að upplýsingum úr lyfjagagnagrunni 

Þörf Lyfjastofnunar fyrir upplýsingar úr lyfjagagnagrunni tengjast því hlutverki sem 

stofnunin hefur samkvæmt lyfjalögum nr. 93/1994 (Velferðarráðuneytið, 2002).  Í 

lögunum kemur fram í 3. grein; “að stofnunin skuli hafa sérstakt eftirlit með ávana- 

og fíknilyfjum er lýtur að afgreiðslu, gerð og áritun lyfseðla og afhendingu ávana- og 

fíknilyfja úr lyfjabúð”.  Nánar er kveðið á um framkvæmd eftirlitsins í reglugerð nr. 

91/2001 um  afgreiðslu lyfseðla, áritun og afhendingu lyfja. Þar segir í 22. grein að 

“lyfsalar og aðrir, sem hafa leyfi til lyfjasölu, skulu halda eftir lyfseðlum er hljóða á 

eftirritunarskyld lyf. Lyfseðlar þessir skulu sendir Lyfjastofnun í ábyrgðarpósti fyrir 

10. dag næsta mánaðar eftir að lyfið var afgreitt.”  Þrátt fyrir að fá send frumrit allra 

eftirritunarskyldra lyfseðla frá apótekum getur komið upp sú staða að Lyfjastofnun 

þurfi að skoða mál nánar og því var, að mati stýrihópsins, full þörf á aðgangi 

Lyfjastofnunar að lyfjagagnagrunni til að geta sinnt þessu eftirliti og því nauðsynlegt 

að lögfesta aðgang og meðferð þessara stofnana að upplýsingum í lyfjagagnagrunni. 

Það sem vekur athygli í skýrslu stýrihópsins er eftirfarandi sem fram kemur í 

niðurlagi tillagna  Lyfjastofnunar í skýrslunni:  

Að mati Lyfjastofnunar mælir margt með því að hafa sameiginlegan 
gagnagrunn um afgreidda lyfseðla sambærilegan við þann 
gagnagrunn sem er að finna hjá Tryggingastofnun ríkisins. Með slíkum 
grunni sem væri myndaður með upplýsingum á rafrænu formi frá 
lyfjabúðum myndi fást meira öryggi í færslum, vinna við handvirkan 
innslátt (eins og hjá Lyfjastofnun) myndi sparast, umsýsla með 
persónugögn minnkaði og nauðsynlegar upplýsingar myndu liggja fyrr 
fyrir. Slíkur gagnagrunnur ætti að lúta stjórn stýrihóps á vegum 
heilbrigðis- og tryggingamálaráðuneytis er í ættu sæti fulltrúar frá 
Landlækni, Lyfjastofnun, Tryggingastofnun ríkisins og fulltrúa 
Persónuverndar þegar fjallað væri um persónugögn.  

(Velferðarráðuneytið, 2002, bls. 27) 

Hugmynd um sameiginlegan gagnagrunn hefur því komið upp hjá Lyfjastofnun 

innan vinnuhópsins eins og kemur fram í skýrslunni frá 2002.  Þessi tillaga 

hefur þó ekki enn komist til framkvæmdar, en er í raun það sem 

Velferðarráðuneytið stefnir að og kemur fram í Lyfjastefnunni til ársins 2020 

(Velferðarráðuneytið. Október 2015). 
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3.2.1.3   Ástæður Tryggingastofnunar fyrir aðgang að upplýsingum úr   
              lyfjagagnagrunni 

Það var einnig mat stýrihópsins að þarfir Tryggingastofnunar ríkisins (nú 

Sjúkratrygginga Íslands) fyrir upplýsingar úr lyfjagagnagrunni væru í samræmi við 

hlutverk hennar sem var finna í c. lið 41. greinar laga um almannatryggingar nr. 

100/2007 (þágildandi lög við vinnslu skýrslu stýrihópsins voru nr. 117/1993 og voru 

endurútgefin sem lög nr. 100/2007) (Velferðarráðuneytið, 2002). Samkvæmt 

lagagreininni þá tekur sjúkratrygging til þeirra lyfja sem sjúkratryggðum er 

lífsnauðsynlegt að nota að staðaldri. Af öðrum nauðsynlegum lyfjakostnaði greiðir 

sjúkratryggður gjald sem ákveðið skal með gjaldskrá.  Af ýmsum ástæðum gæti sú 

staða komið upp að sjúkratryggður hefði greitt meira fyrir lyf en honum bar og hann 

því átt rétt á endurgreiðslu af hálfu Tryggingastofnunar. Einnig gæti sú staða komið 

upp að sjúklingar ættu rétt á fullri endurgreiðslu á útlögðum lyfjakostnaði m.a. vegna 

slysatrygginga. Í báðum þessum tilfellum er nauðsynlegt fyrir Tryggingastofnun að 

hafa aðgang að persónugreinanlegum gagnagrunni til að geta skoðað afgreiddar 

lyfjaávísanir og lyfjakostnað þeim tengdum í persónugreinanlegum gagnagrunni. Á 

þann hátt getur hinn sjúkratryggði fengið allar upplýsingar um lyfjakaup á einum stað 

hjá stofnuninni í stað þess að safna þeim sjálfur með því að fara í öll þau apótek sem 

hann hefur átt viðskipti við. Slíkt er bæði mjög tímafrekt og ekki öruggt að allra 

gagna sé aflað sé sú leið farin. Vinnsla persónuupplýsinga sem hér er lýst verður 

eingöngu framkvæmd að fengnu samþykki sjúklings og uppfyllir þannig skilyrði 1. tl. 

1. mgr. 9. gr. laga nr. 77/2000 um persónuvernd og meðferð persónuupplýsinga fyrir 

vinnslu viðkvæmra persónuupplýsinga.  

Annað hlutverk Tryggingastofnunar ríkisins (nú Sjúkratrygginga Íslands) var 

samkvæmt 9. gr. laga um almannatryggingar nr. 100/2007 (þágildandi lög við vinnslu 

skýrslunnar voru nr. 117/1993 og voru endurútgefin sem lög nr. 100/2007) að annast 

framkvæmd lífeyristrygginga almannatrygginga og annarra málefna sem kveðið var á 

um í lögunum, þ.m.t. niðurgreiðslu lyfjakostnaðar sbr. 41. grein laganna 

(Velferðarráðuneytið, 2002).   Þó ekki sé það skýrt að kveðið í þessum lögum má ráða 

af  9. greininni að hlutverk stofnunarinnar samkvæmt áðurnefndum lögum hafi verið 

að stuðla að hagkvæmri heilbrigðisþjónustu og stuðla að rekstrarlegri hagkvæmni 

fyrir hönd hins opinbera. Til að geta sinnt því hlutverki þyrfti stofnunin að geta 

kostnaðargreint þá útgjaldaliði sem hún tekur þátt í að greiða.  Í því tilfelli er ekki þörf 

á persónugreinanlegum gagnagrunni, heldur væri nægjanlegt að ná upplýsingum um 
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t.d. kostnað út frá vörunúmeri lyfs, fjölda einstaklinga sem fengið hefur því ávísað, 

afgreiðslustað lyfsins og verð lyfs.  Það mætti gera í gagnagrunni sem ekki hefði að 

geyma persónugreinanlegar upplýsingar og ná þannig fram miklum upplýsingum um 

lyfjanotkun landsmanna og kostnað hins opinbera af notkuninni.  

 

3.2.1.4  Samantekt á þarfagreiningu stýrihóps  
             - Grundvöllur að ákvæði um lyfjagagnagrunna í lyfjalögin 

Eftir að hafa farið í ofangreinda þarfagreiningu lagði stýrihópur heilbrigðisráðherra til 

ákveðnar breytingar á lyfjalögum nr. 93/1994 og voru þær breytingar lagðar til 

grundvallar stjórnarfrumvarpi til breytingar á lyfjalögunum (Velferðarráðuneytið, 

2002).  Í meginatriðum voru breytingartillögur hópsins á þá leið að bætt skyldi við 

lyfjalög sérstökum kafla um lyfjagagnagrunna. Tryggingastofnun ríkisins (nú 

Sjúkratryggingar Íslands) skyldi koma á fót tveimur lyfjagagnagrunnum sem ættu að 

vera til sameiginlegra nota fyrir Tryggingastofnun, Landlækni og Lyfjastofnun og var 

tilgangur þessara lyfjagagnagrunna að gera þessum stofnunum kleift að sinna 

eftirlitshlutverki sínu með ávana- og fíknilyfjum og lyfjaávísunum almennt.  

Tryggingastofnun skyldi verða ábyrgðaraðili beggja grunnanna í skilningi laga nr. 

77/2000 um persónuvernd og meðferð persónuupplýsinga.  Lagt var til að annar 

þessara gagnagrunna væri með ópersónugreinanlegum upplýsingum sem öllum 

stofnununum væri heimill aðgangur að til að sinna fræðslu og söfnun 

tölfræðiupplýsinga um lyf, lyfjaávísanir, lyfjanotkun og lyfjakostnað. Um aðgang 

annarra aðila en þessara þriggja stofnana að ópersónugreinanlegum upplýsingum 

skyldi Tryggingastofnun setja reglur um.  Hinn gagnagrunnurinn skyldi vera með 

persónugreinanlegum upplýsingum og væri aðgangur að honum takmarkaður og 

ofangreindum stofnununum einungis heimill aðgangur að honum í þeim tilfellum þar 

sem persónugreinanlegar upplýsingar reynast nauðsynlegar til að koma í veg fyrir 

misnotkun ávana- og fíknilyfja, til að færa sönnur á ætlaða ólögmæta háttsemi í 

lyfjaávísunum og/eða lyfjanotkun, að skoða og greina tilurð lyfjaávísana m.t.t. 

lyfjakostnaðar og til endurgreiðslu lyfjakostnaðar.  Engir aðrir aðilar en þessar þrjár 

stofnanir skyldu hafa aðgang að þessum persónugreinanlega gagnagrunni. 
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3.3    Innleiðing ákvæða um lyfjagagnagrunna í lyfjalög nr. 93/1994 og   
         lyfjagreiðslugrunn í lög nr. 112/2008 um sjúkratryggingar. 
 
Vinna stýrihóps heilbrigðisráðherra sem fjallað var um hér að framan var grundvöllur 

þess að ákvæði um lyfjagagnagrunna fóru inn í lyfjalög.  Einnig urðu þær 

skipulagsbreytingar að Tryggingastofnun ríkisins var skipt upp í tvær stofnanir, 

Tryggingastofnun ríkisins og Sjúkratryggingar Íslands og til varð nýr gagnagrunnur 

hjá Sjúkratryggingum.  

 

3.3.1   Frumvarp til laga um breytingu á lyfjalögum nr. 93/1994 og læknalögum  
           nr. 53/1988 -  kaflar um lyfjagagnagrunna inn í lyfjalögin 

Í desember 2002 var lagt fyrir Alþingi stjórnarfrumvarp um breytingu á áðurnefndum 

lyfjalögum nr. 93/1994 og læknalögum nr. 53/1988.  Breytingin sem laut að 

lyfjalögum er sú sem mestu skiptir hér, en hún var sú að lagt var til að settur væri inn 

nýr kafli um lyfjagagnagrunna í lyfjalögin en enginn slíkur kafli var í fyrri lyfjalögum 

sem studdi söfnun á tölfræðilegum upplýsingum um lyf (Frumvarp til laga um 

breytingu á lyfjalögum nr. 93/1994 og læknalögum nr. 53/1988,  þingskjal 538, 423. 

mál).  Byggði stjórnarfrumvarpið í meginatriðum á þeim tillögum sem stýrihópur 

heilbrigðisráðherra hafði lagt til,  að settur yrði nýr kafli inn í núgildandi lyfjalög sem 

fjallaði um gagnagrunna. Samkvæmt frumvarpinu átti það að vera hlutverk 

Tryggingastofnunar (nú Sjúkratrygginga Íslands) að setja á fót tvo gagnagrunna sem 

áttu að vera til sameiginlegra afnota fyrir Tryggingastofnun, landlækni og 

Lyfjastofnun og skyldi Tryggingastofnun bera ábyrgð á þeim báðum og bera 

jafnframt ábyrgð á dulkóðun persónugreinanlegra upplýsinga.  Tilgangur grunnanna 

átti að vera að gera þessum stofnunum kleift að sinna eftirlitshlutverki sínu með 

ávana- og fíknilyfjum og lyfjaávísunum almennt, auk þess að hafa eftirlit með 

lyfjakostnaði og vinna tölfræðiupplýsingar um lyf og lyfjanotkun.  Annar 

gagnagrunnurinn skyldi vera með ópersónugreinanlegum upplýsingum um afgreiðslu 

lyfja til sjúklinga.  Landlækni, Lyfjastofnun og Tryggingastofnun skyldi vera heimill 

aðgangur að ópersónugreinanlegu gagnasafni í gagnagrunninum til að sinna fræðslu 

og söfnun tölfræðiupplýsinga um lyf, lyfjaávísanir, lyfjanotkun og lyfjakostnað.   Auk 

þess var það lagt til í frumvarpinu að öðrum aðilum en áðurnefndum stofnunum 

skyldi vera heimilt að sækja gögn í ópersónugreinanlega grunninn eftir sérstökum 

verklagsreglum ábyrgðaraðila sem samkvæmt frumvarpinu átti að vera 
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Tryggingastofnun ríkisins.  Hinn gagnagrunnurinn skyldi vera með 

persónugreinanlegum upplýsingum og átti Tryggingastofnun, Lyfjastofnun og 

landlækni, að vera heimill aðgangur að persónugreinanlegum upplýsingum í 

lyfjagagnagrunninum að ákveðnum skilyrðum uppfylltum í því skyni að koma í veg 

fyrir misnotkun ávana- og fíknilyfja og færa sönnur á ætlaða ólögmæta háttsemi, að 

greina og skoða tilurð lyfjaávísana með tilliti til lyfjakostnaðar og til endurgreiðslu 

lyfjakostnaðar einstaklinga.  Engum öðrum en þessum stofnunum átti að vera heimilt 

að sækja gögn í persónugreinanlega gagnagrunninn.   

Allnokkrar umræður urðu á Alþingi um frumvarpið, sem byggðust m.a. á 

nefndaráliti heilbrigðisnefndar þingsins og umsögnum hagsmunaaðila þar sem 

sjónarmið persónuverndar voru meðal annars höfð að leiðarljósi. Stjórnarfrumvarpið 

átti því eftir að taka nokkrum breytingum áður en það varð að lögum frá Alþingi og 

ákvæði um lyfjagagnagrunna lögfest. 

 

3.3.1.1    Nefndarálit heilbrigðisnefndar Alþingis um stjórnarfrumvarpið  
               – Ákvæði um lyfjagagnagrunna samþykkt í lyfjalög 
 
Heilbrigðis- og trygginganefnd Alþingis skilaði frá sér nefndaráliti vegna 

frumvarpsins sem hún byggði að hluta á umsögnum margra hagsmunaaðila.   Við 

umfjöllun málsins hafði nefndin nokkur grundvallarsjónarmið til viðmiðunar og þá 

fyrst og fremst að friðhelgi einkalífs einstaklinga yrði tryggð eins og kostur væri og 

að ákvæðin væru í samræmi við lög nr. 77/2000 um persónuvernd og meðferð 

persónuupplýsinga (Nefndarálit um frumvarp til laga um breytingu á lyfjalögum nr. 

93/1994 og læknalögum nr. 53/1988, þingskjal 1238, 423. mál). Samkvæmt þeim 

lögum teljast upplýsingar um heilsuhagi manna, þar með talið um lyfjanotkun, til 

viðkvæmra persónuupplýsinga. Upplýsingar þær sem geymdar yrðu í 

gagnagrunnunum, einkum þeim sem hefur að geyma persónugreinanlegar 

upplýsingar, teldust því til viðkvæmra persónuupplýsinga samkvæmt lögum um 

persónuvernd.  Vildi nefndin gera skýran greinarmun á gagnagrunnunum út frá þeim 

tilgangi sem þeim var ætlað að þjóna og lagði til að gerður yrði skýr greinarmunur á 

þessum tveimur gagnagrunnum, þ.e. að sá gagnagrunnur sem væri með 

ópersónugreinanlegum upplýsingum skyldi nefndur tölfræðigagnagrunnur og 

gagnagrunnurinn með persónugreinanlegu upplýsingunum skyldi nefndur 

lyfjagagnagrunnur.   Jafnframt benti nefndin á að orðnotkun væri e.t.v. ekki nógu skýr 
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og lagði til að talað yrði um persónuauðkenni, en með persónuauðkennum væri átt við 

auðkenni sem greina einstakling frá öðrum einstaklingum.  Einnig lagði nefndin til að 

tölfræðigrunnurinn skyldi rekinn af og vera í umsjá Tryggingastofnunar (nú 

Sjúkratryggingar Íslands) þar sem í hann færu ekki persónuauðkenni einstaklinga, 

hvorki lækna né sjúklinga. Persónuauðkennum skyldi því eytt úr þeim upplýsingum 

um afgreidda lyfseðla sem apótekum bar skylda til að senda til Tryggingastofnunar, 

áður en upplýsingar færu í tölfræðigrunninn.  Markmiðið með grunninum væri að 

safna upplýsingum um lyfjanotkun sem geri kleift að sinna fræðslu og söfnun 

tölfræðiupplýsinga um lyf, lyfjaávísanir, lyfjanotkun og lyfjakostnað. 

Tölfræðigagnagrunninum væri ætlað að veita heilbrigðisyfirvöldum góða yfirsýn yfir 

lyfjanotkun landsmanna. Til þess að þjóna þeim tilgangi taldi nefndin ekki þörf á 

persónuauðkennum sjúklinga og lækna.  

Það var jafnframt tillaga nefndarinnar að safna megi persónugreinanlegum 

upplýsingum í lyfjagagnagrunn til að auðvelda almennt eftirlit landlæknis með 

ávísunum lækna á lyf samkvæmt læknalögum og vegna eftirlits hans með ávana- og 

fíknilyfjum (Nefndarálit um frumvarp til laga um breytingu á lyfjalögum nr. 93/1994 

og læknalögum nr. 53/1988, þingskjal 1238, 423. mál). Gert var ráð fyrir að 

persónuauðkenni sjúklinga og lækna yrðu dulkóðuð sérstaklega.  Með hliðsjón af 

eftirlitsskyldu landlæknis lagði nefndin til að gerð yrði sú breyting á frumvarpinu að 

lyfjagagnagrunnurinn yrði starfræktur á ábyrgð landlæknis, en í upphaflega 

frumvarpinu sem lagt var fyrir Alþingi var gert ráð fyrir að Tryggingastofnun bæri 

ábyrgð á báðum grunnunum. Lagði nefndin til að landlækni yrði falið að stýra 

aðgangi að gagnagrunninum eftir því sem þörf krefði í samræmi við ákvæði 

frumvarpsins í stað þess að stofnanirnar þrjár hefðu beinan aðgang að honum. 

Að mati nefndarinnar þyrfti að gefa því mikið vægi að um væri að ræða 

viðkvæmar persónuupplýsingar sem krefðust þess að hófs væri gætt í allri umgengni 

við gagnagrunninn og að tryggt yrði, að þegar viðkomandi stofnanir óskuðu eftir 

upplýsingum úr grunninum, yrðu ekki veittar frekari upplýsingar en þörf væri á hverju 

sinni svo að þær geti sinnt lögbundnu hlutverki sínu (Nefndarálit um frumvarp til laga 

um breytingu á lyfjalögum nr. 93/1994 og læknalögum nr. 53/1988, þingskjal 1238, 

423. mál). Í samræmi við þetta lagði nefndin til að gerð yrði sú breyting að landlækni 

skyldi falið að bera ábyrgð á dulkóðun persónuauðkenna og varðveiti einn lykil að 

henni, bæði til dulkóðunar og afkóðunar, en í upphaflega frumvarpinu var lagt til að 

Tryggingastofnun bæri ábyrgð á dul- og afkóðun beggja grunnanna.  Eins og fyrr 
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segir var lagt til að landlækni yrði falið að stýra aðgangi að gagnagrunninum. 

Tryggingastofnun og Lyfjastofnun myndu því þurfa að sækja um aðgang að honum til 

landlæknis þegar þau skilyrði væru uppfyllt sem veitt gætu þeim aðgang að 

dulkóðuðum upplýsingum. Til að föst regla kæmist á þá framkvæmd lagði nefndin til 

að landlæknir setti verklagsreglur um afgreiðslu umsókna um aðgang að 

lyfjagagnagrunninum. Skyldi þar kveðið á um af hverju óskað væri eftir 

upplýsingunum og hvernig meðferð og úrvinnslu upplýsinganna yrði háttað. Leit 

nefndin svo á að í reglunum skyldi koma skýrt fram að landlæknir meti það hversu 

miklar upplýsingar skuli veita og hvenær þörf væri á að veita upplýsingar um 

persónuauðkenni. 

Umrætt stjórnarfrumvarp var eftir þessar breytingar samþykkt í mars 2003 

sem lög um breytingu á áðurnefndum lyfjalögum nr. 93/1994 og læknalögum nr. 

53/1988 og fóru breytingar inn í lyfjalögin. Þar með var kominn lagagrundvöllur fyrir 

tölfræðigrunni Tryggingastofnunar ríkisins og lyfjagagnagrunni landlæknis. 

 

3.3.2   Aðskilnaður Tryggingastofnunar ríkisins og Sjúkratrygginga Íslands 
           - Lög um nýja stjórnsýslustofnun - Sjúkratryggingar Íslands nr. 112/2008  
 

Fram til ársins 2008 var Tryggingastofnun ríkisins sú stofnun er sá um öll mál er 

vörðuðu framkvæmd sjúkratrygginga. Í kjölfar breyttrar verkaskiptingar innan 

stjórnarráðsins sem tók gildi 1. janúar 2008 með breytingu á lögum um Stjórnarráð 

Íslands og fól í sér að samhæfa og gera skilvirkara hlutverk ríkisins sem kaupanda 

heilbrigðisþjónustu, var verkefnum Tryggingastofnunar ríkisins skipt upp og 

sjúkratryggingar afmarkaðar betur innan heilbrigðisráðuneytis og lífeyristryggingar 

og félagslegar bætur færðar til félagsmálaráðuneytis (Velferðarráðuneytið, 2008).   

Í stjórnarfrumvarpi sem lagt var fyrir Alþingi í maí 2008 og átti að vera 

grunnur að nýjum heildarlögum um sjúkratryggingar, var lagt til að sett yrði á fót ný 

stjórnsýslustofnun, Sjúkratryggingastofnun (Frumvarp til laga um sjúkratryggingar, 

þingskjal 955, 613. mál).  Hlutverk þessarar nýju stofnunar átti að vera að sjá um 

framkvæmd sjúkratrygginga, kaup á vörum og þjónustu og samninga og endurgjald 

vegna heilbrigðisþjónustu. Ný stjórnsýslustofnun, Sjúkratryggingar Íslands, tók til 

starfa 1. október 2008 og um leið tóku gildi samþykkt lög frá Alþingi nr. 112/2008 

um Sjúkratryggingar Íslands (Velferðarráðuneytið, 2008). 
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3.3.3   Frumvarp til laga nr. 45/2012 um breytingu á lögum nr. 112/2008  
           um sjúkratryggingar og lyfjalögum, nr. 93/1994, með síðari breytingum  
           (greiðsluþátttaka í lyfjakostnaði) 
 

Árið 2012 voru gerðar nokkrar mikilvægar lagabreytingar á lögum um 

sjúkratryggingar þegar lagt var fyrir Alþingi frumvarp til laga nr. 45/2012 um 

breytingu á lögum um sjúkratryggingar nr. 112/2008, og lyfjalögum, nr. 93/1994, með 

síðari breytingum (greiðsluþátttaka í lyfjakostnaði).  Samkvæmt frumvarpi sem 

velferðarráðherra lagði fyrir Alþingi í nóvember 2011 voru helstu breytingarnar þær 

að lagt var til að sá tími sem dulkóðaðar upplýsingar skyldu vera í lyfjagagnagrunni 

landlæknis yrði lengdur úr 3 árum í 30 ár, þannig að eftir 30 ár skyldi þessum 

dulkóðuðu upplýsingum eytt (Frumvarp til laga um breytingu á lögum um 

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

(greiðsluþátttaka í lyfjakostnaði), þingskjal 266, 256. mál).  Mikilvægustu 

breytingarnar voru hins vegar þær, að lagt var til að sjúklingar skyldu hafa aðgang að 

eigin lyfjaupplýsingum í lyfjagagnagrunni og að læknar sem kæmu að meðferð 

sjúklings og þyrftu vegna meðferðarinnar á lyfjasögu hans að halda skyldu hafa 

aðgang að lyfjasögu sjúklingsins í lyfjagagnagrunninum. Lögð var áhersla á 

mikilvægi trúnaðar- og þagnarskyldu lækna um persónulegar upplýsingar sem þeir 

komast að í starfi sínu, þ.m.t. lyfjaupplýsingar og einnig ákvæði læknalaga, ákvæði 

laga um réttindi sjúklinga og eftir atvikum önnur lög sem við eiga. Vegna aðgangs 

lækna skyldi landlæknir hafa virkt eftirlit með aðgangi að lyfjagagnagrunninum og 

setja verklagsreglur um aðgang lækna að honum. Í verklagsreglunum skyldi m.a. 

koma fram reglur um aðgangsstýringu og rekjanleika. Óski einstaklingur eftir 

upplýsingum um það hverjir hafa aflað upplýsinga um hann úr lyfjagagnagrunni beri 

landlækni að veita þær upplýsingar. Einnig var með þessu frumvarpi opnað meira á 

aðgang Sjúkratrygginga að lyfjagagnagrunninum, en Sjúkratryggingar höfðu með 

breytingu á lyfjalögum í mars 2003 einungis aðgang að ópersónugreinanlegum 

tölfræðigrunni, en ekki aðgang að lyfjagagnagrunni og þurftu að sækja um aðgang að 

honum til landlæknis ef þörf var á. Í frumvarpinu var lagt til að Sjúkratryggingar 

hefðu aðgang að gagnagrunninum í samræmi við eftirlitshlutverk sitt, þannig að 

stofnunin gæti fengið aðgang að lyfjagagnagrunninum til að sannreyna upplýsingar 

um lyfjasögu sjúklings vegna kostnaðareftirlits og einnig til að kanna lyfjaávísanir og 

ávísanavenjur lækna vegna eftirlits stofnunarinnar með lyfjakostnaði.   
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Í sama frumvarpi var einnig gerð tillaga að annarri breytingu sem var 

grundvallarbreyting á lögum nr. 112/2008 um sjúkratryggingar, þar sem í 

frumvarpinu var lagt til að settur yrði upp hjá Sjúkratryggingum “Miðlægur 

lyfjagreiðslugrunnur” (Frumvarp til laga um breytingu á lögum um sjúkratryggingar, 

nr. 112/ 2008 og lyfjalögum, nr. 93/ 1994, með síðari breytingum (greiðsluþátttaka í 

lyfjakostnaði), þingskjal 266, 256. mál).  Þessi nýi grunnur skyldi vera á ábyrgð 

Sjúkratrygginga og tilgangur hans væri að halda utan um allar upplýsingar sem 

stofnuninni væru nauðsynlegar til að geta reiknað út greiðsluþátttöku og gjald 

sjúkratryggðs við kaup á lyfjum.  Breytingin kom til vegna breytinga á 

greiðsluþátttökukerfi lyfja sem skyldi verða hlutfallsgjald og þrepaskipt eftir 

uppsöfnuðum lyfjakostnaði sjúkratryggðs.  

 

3.3.3.1  Nefndarálit Velferðarnefndar Alþingis og umsögn Persónuverndar um  
             frumvarp til laga nr. 45/2012  - Samþykkt lög nr. 45/2012  
 

Í nefndaráliti Velferðarnefndar Alþingis vegna þessa frumvarps taldi nefndin það til 

bóta að sjúklingar hefðu lögbundinn rétt til aðgangs að eigin lyfjaupplýsingum í 

lyfjagagnagrunni (Nefndarálit um frumvarp til laga um breytingu á lögum um 

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

(greiðsluþátttaka í lyfjakostnaði), þingskjal 1244, 256. mál).  Einnig tók nefndin undir 

þau sjónarmið sem fram komu í frumvarpinu að læknar ættu að hafa aðgang að 

upplýsingum um lyfjanotkun sjúklings sem þeir hafi til meðhöndlunar. Það myndi 

bæta þjónustu við sjúkling, þar sem heildaryfirsýn lækna yfir lyfjanotkun sjúklings 

dragi úr hættu á að hann fái ávísað lyfjum sem gætu haft í för með sér hættulegar 

milliverkanir og einnig hættunni á því að margir læknar væru að ávísa sömu lyfjum til 

einstaklings. Ákvæðið gerði því læknum kleift að hafa eftirlit með lyfjanotkun þeirra 

sjúklinga sem þeir hefðu til meðhöndlunar og því samhliða gætu þeir spornað við mis- 

og ofnotkun lyfja. 

Í lögum nr. 77/2000 um persónuvernd og meðferð persónuupplýsinga segir að 

það sé markmið laganna, eins og fram kemur í 1. gr. þeirra, að farið sé með 

persónuupplýsingar í samræmi við grundvallarsjónarmið um persónuvernd og 

friðhelgi einkalífs og tryggja áreiðanleika og gæði upplýsinganna.   Í 2. gr. laganna er 

einnig skilgreining á því hvað teljist vera persónuupplýsingar, en það eru allar þær 

persónugreinanlegar upplýsingar sem beint eða óbeint má rekja til einhvers ákveðins 
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einstaklings og skiptir þá ekki máli hvort hann er lífs eða liðinn.  Í lögunum er einnig 

skýrt kveðið á um ábyrgðaraðila, sem er sá sem ákveður tilgang vinnslu 

perónugreinanlegra upplýsinga og í lögunum er jafnframt opnað á að vinnsluaðili 

upplýsinganna geti verið annar en ábyrgðaraðili sjálfur. Í c-lið 8. tl. 2. gr. laganna             

er sett fram skilgreining á því sem samkvæmt lögunum kallast viðkvæmar 

persónuupplýsingar, en það eru upplýsingar um heilsuhagi einstaklinga, þ.m.t. 

erfðaeiginleika, lyfja-, áfengis-, eða vímuefnanaotkun. Gagnasöfnun landlæknis í 

lyfjagreiðslugrunn í samræmi við ákvæði lyfjalaga nr. 93/1994 og sú gagnasöfnun 

sem Sjúkratryggingar Íslands hafa með höndum í samræmi við ákvæði laga nr. 

45/2012 um breytingu á lögum nr. 112/2008 um Sjúkratryggingar Íslands með söfnun 

persónugreinanlegra upplýsinga í lyfjagreiðslugrunn flokkast því til viðkvæmra 

persónuupplýsinga í skilningi laga nr. 77/2000 um persónuvernd og meðferð 

persónuupplýsinga.  

Af þeirri ástæðu gerði Persónuvernd í umsögn sinni athugasemd við þá 

breytingu að læknar gætu haft aðgang að lyfjaupplýsingum sjúklinga (Persónuvernd, 

2008). Benti Persónuvernd á að það hefði ekki verið tilgangur með 

lyfjagagnagrunninum að læknar gætu haft eftirlit með öðrum læknum og ekki ætti að 

veita aðgang að persónugreinanlegum upplýsingum úr lyfjagagnagrunni nema vegna 

einstakra eftirlitsaðgerða sem væru ótvírætt nauðsynlegar og þegar brýnir 

samfélagslegir hagsmunir væru í húfi.  Velferðarnefnd tók ekki undir þessi sjónarmið 

Persónuverndar (Nefndarálit um frumvarp til laga um breytingu á lögum um 

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

(greiðsluþátttaka í lyfjakostnaði), þingskjal 1244, 256. mál).   Velferðarnefnd taldi 

mikið hagsmunamál að læknar og einstaklingarnir sjálfir gætu fengið aðgang að 

lyfjaupplýsingum úr lyfjagagnagrunni landlæknis.  Slíkur aðgangur væri mikilvægt 

skref í því að auka öryggi í lyfjaávísunum.  Nefndin tók hins vegar undir með 

Persónuvernd að hún teldi rétt að setja skorður við aðgang lækna að upplýsingum um 

lyfjanotkun þeirra sjúklinga sem þeir hefðu til meðhöndlunar. Persónuauðkenni 

einstakra sjúklinga skyldu ekki koma fram nema það væri ótvírætt nauðsynlegt vegna 

einstakra eftirlitsaðgerða	 og lagði nefndin til að aldur upplýsinga sem læknir hefði 

aðgang að yrði takmarkaður við þrjú ár, þ.e. þeir gætu fengið aðgang að þriggja ára 

gömlum lyfjaupplýsingum sjúklings úr grunninum miðað við þann tíma þegar 

upplýsinga væri leitað.  
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Varðandi aðgang Sjúkratrygginga Íslands að lyfjagagnagrunni landlæknis þá 

tók Velferðarnefnd undir þau sjónarmið sem fram komu í frumvarpinu, að til að auka 

öryggi í lyfjaávísunum lækna og vegna eftirlits Sjúkratrygginga með lyfjakostnaði 

þyrfti stofnunin að hafa aðgang að lyfjagagnagrunni (Nefndarálit um frumvarp til laga 

um breytingu á lögum um sjúkratryggingar, nr. 112/ 2008 og lyfjalögum, nr. 93/ 

1994, með síðari breytingum (greiðsluþátttaka í lyfjakostnaði), þingskjal 1244, 256. 

mál).  Nefndin tók þó undir þá athugasemd Persónuverndar að ætla mætti að í 

mörgum tilvikum væri ekki nauðsynlegt fyrir Sjúkratryggingar að hafa aðgang að 

persónuauðkennum þegar stofnunin aflar upplýsinga vegna eftirlits með lyfjakostnaði. 

Með hliðsjón af því lagði meirihluti Velferðarnefndar til breytingu þess efnis að gert 

væri ráð fyrir að persónuauðkenni sjúklinga í lyfjagagnagrunni komi ekki fram nema 

það sé ótvírætt nauðsynlegt vegna einstakra eftirlitsaðgerða.  

Persónuvernd gerði einnig sérstaka athugasemd við þá fyrirhuguðu breytingu á 

lögum nr. 112/2008 um sjúkratryggingar að Sjúkratryggingar kæmu á fót sérstökum 

miðlægum lyfjagreiðslugrunni sem Sjúkratryggingar töldu nauðsynlegt vegna 

fyrirhugaðra breytinga á greiðsluþátttökukerfi lyfja (Persónuvernd, 2008).  Vakti 

Persónuvernd athygli á því að í ljósi meðalhófssjónarmiða bæri að forðast að sömu 

upplýsingar væru skrásettar á fleiri en einum stað og að þarflausu, en upplýsingar um 

raunkostnað sjúklinga vegna lyfjakostnaðar eiga samkvæmt gildandi lögum 

(lyfjalögum nr. 93/1994) að vera í lyfjagagnagrunni landlæknis. Persónuvernd þótti 

því eðlilegra að halda lögunum óbreyttum og fara eftir þeim og nota 

lyfjagagnagrunninn með lögboðnum hætti í stað þess að búa til nýjan gagnagrunn. 

 Breyting var því gerð á lögum nr. 112/2008 um sjúkratryggingar og 

lyfjalögum nr. 93/1994  með samþykkt þessara laga nr. 45/2012. Tekið var tillit til 

athugasemda Velferðarnefndar Alþingis og Persónuverndar að hluta, aðgangur skyldi 

vera heimill fyrir sjúklinga og lækna að upplýsingum úr lyfjagagnagrunni, aðgangur 

lækna þó takmarkaður við þriggja ára gamlar upplýsingar og settur skyldi á fót 

miðlægur persónugreinanlegur lyfjagreiðslugrunnur hjá Sjúkratryggingum Íslands.  

  

 

 

 

 

 



  

	 38	

3.4   Samandregin þarfagreining Lyfjastofnunar, Embættis landlæknis og   
        Sjúkratrygginga Íslands fyrir upplýsingar til að geta sinnt lögbundnum   
        hlutverkum sínum 
 

Eftir að hafa skoðað lögbundin verkefni stofnananna þriggja með tilliti til söfnunar 

lyfjatölfræðilegra upplýsinga, er ekki úr vegi að skoða hvaða upplýsingar þær þurfa til 

að geta gegnt þessu hlutverki.   

 

3.4.1     Lyfjastofnun – Staða og þarfir 

Til að Lyfjastofnun geti lagt eftirlitsgjöld á eftirlitsþega sbr. 10. mgr. 3. gr. lyfjalaga, 

þá er stofnuninni nauðsynlegt að fá sendar upplýsingar um alla sölu lyfja hjá 

lyfjaheildsölum niður á hvern og einn kaupanda lyfjanna, þ.e. söluaðila í smásölu.  

Það á við um lyfseðilsskyld lyf fyrir dýr og menn og lausasölulyf.   Samkvæmt 2. tl. 

11. mgr. 3. gr. lyfjalaga er álagning eftirlitsgjalda á lyfjaheildsölur, reiknað sem 0,3% 

af heildsöluverði án virðisaukaskatts af heildarlyfjasölu árið á undan álagningarári.  

Eftirlitsgjöld á dýralækna, heilbrigðisstofnanir, sjúkrahús, heilsugæslustöðvar og 

læknastofur eru reiknuð sem 0,3% af heildarfjárhæð lyfjakaupa þessara aðila og er 

miðað við heildsöluverð án virðisaukaskatts.  Álagning eftirlitsgjalda á aðila í 

smásölu, þ.e. þá sem afgreiða lyf samkvæmt lyfseðli, er í samræmi við 1. tl. 11. mgr. 

3. gr. lyfjalaga, þar sem segir að eftirlitsgjald sé reiknað sem 0,3% af heildarfjárhæð 

greiðslu Sjúkratrygginga til þessara aðila vegna lyfjasölu árið á undan álagningarári 

eða af heildarfjárhæð lyfjakaupa þessara aðila og er miðað við heildsöluverð án 

virðisaukaskatts ef sú upphæð er hærri. Lyfjastofnun hefur ekki beinan aðgang að 

sölutölum smásala vegna lyfseðilsskyldra lyfja og  þarf því að reiða sig á sölutölur frá 

heildsölum, þ.e. að sala frá heildsölu svari til lyfjakaupa hjá smásala. Hins vegar er, 

að mati heimildamanns hjá Lyfjastofnun, nauðsynlegt fyrir stofnunina að hafa aðgang 

að annars vegar upplýsingum um innkaup smásala frá lyfjaheildsölum og hins vegar 

sölu smásala til viðskiptavina til að geta stemmt af og sannreynt sölutölur frá 

heildsölum til þeirra á öllum lyfjum, þ.e. aðgang að ópersónugreinanlegum 

upplýsingum á formi sölutalna (Fulltrúi Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 11. 

nóvember 2015).  Samkvæmt 13. mgr. 3. gr. lyfjalaga þá er Sjúkratryggingum skylt 

að veita Lyfjastofnun nauðsynlegar upplýsingar til álagningar eftirlitsgjalda.  Þeim ber 

því að veita stofnuninni upplýsingar um sölu lyfja í lyfjabúðum, úr 

ópersónugreinanlegum grunni, ef eftir því er óskað. Til að auðvelda sér eftirlitið þyrfti 
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Lyfjastofnun einnig sjálf að hafa aðgang að sölu lyfsala til að geta fylgst með sölu 

lyfja í landinu, fyrst á annað borð gert er ráð fyrir að sjúkratryggingar skuli útvega 

upplýsingarnar og er það mat heimildamanna hjá stofnuninni að þeir þurfi að hafa 

aðgang að þessum upplýsingum til að geta haft faglegt eftirlit með lyfjaheildsölum og 

smásölum samanber 7. tl. 3. gr. lyfjalaga.  Slíkar upplýsingar fyrir lyfseðilsskyld lyf 

liggja í gagnagrunnum landlæknis og Sjúkratrygginga, en hins vegar er ekki hægt að 

sannreyna sölu á lausasölulyfjum þar sem sú sala fer fram beint á kassa lyfjabúðar.  

Að mati heimildamanns Lyfjastofnunar er full þörf á að fylgjast með sölu 

lausasölulyfja úr apótekum og bera saman við innkaup þeirra (sölu til þeirra frá 

lyfjaheildsölum) og þarf að finna leið til þess. (Sjá töflu 1).  
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Tafla 1:   Þarfir Lyfjastofnunar fyrir upplýsingar vegna  
                álagningar eftirlitsgjalda 

  
Þörf á 

upplýsingum 

Aðgangur að 
upplýsingum         

í dag 

Upplýsingar frá lyfjaheildsölum * 

  Dagsetning sölu/sölutímabil (mán/ár) já já 

Fjöldi seldra pakkninga já já 

Heiti kaupanda (smásala) já já 

Norrænt vörunúmer lyfs (nvrn) já já 

Heiti lyfjaheildsala já já 

Viðbótarupplýsingar fengnar úr lyfjaverðskrá ** 

  Umboðsaðili lyfs já já 

Lyfjaflokkur lyfs (ATC) já já 

Heiti lyfs já já 

Lyfjaform (töflur, hylki, krem, stílar o.frv) já já 

Styrkur lyfjaefnis pr. einingu já já 

Einingar styrks (mg, míkróg. t.d. ) já já 

Magn (fjöldi eininga í pakkningu) já já 

Einingar magns (stk., g, pk.  t.d.) já já 

Sérmerkingar lyfja (eftirritun, sérfræðingsmerkt eða sjúkrahúslyf) já já 

Greiðsluþátttaka SÍ (G-merkt, 0-merkt) já já 

Skilgreindur dagskammtur (DDD) á pakkningu  já já 

Heildsöluverð án VSK  já já 

Upplýsingar frá smásölum (lyfsölum) *** 

  Heiti seljanda (lyfsali) já nei 

Fjöldi keyptra pakkninga (öll lyf) já nei 

Fjöldi seldra pakkninga í smásölu (lyfseðlar) já nei 

Fjöldi seldra pakkninga í lausasölu  já nei 

Smásöluverð (með afslætti heildsala) m. VSK já nei 
 
*     Upplýsingar sem koma beint frá lyfjaheildsölum  
**    Upplýsingar sem hægt er að ná í með að samkeyra upplýsingar úr lyfjaverðskrá 
***  Upplýsingar sem stofnunin þyrfti að hafa til að geta borið saman innkaup og sölu  
 
(Heimild: Samantekt höfundar miðað við lögbundin hlutverk og núverandi aðgang að gögnum) 
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Eins og áður sagði er ekki fullt samræmi á milli lagaákvæða þegar hlutverk 

Lyfjastofnunar í eftirliti með lyfjaávísunum er skilgreint.   Samkvæmt 9. tl. í 1. mgr. 

3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, er hlutverk stofnunarinnar fyrst og fremst að hafa eftirlit 

með ávísun ávana- og fíknilyfja,  en samkvæmt 2. mgr. 18. gr. laga nr. 41/2007 um 

landlækni og lýðheilsu er gert ráð fyrir að Lyfjastofnun eigi að tilkynna landlækni telji 

hún rökstudda ástæðu fyrir sérstöku eftirliti með ávísunum á lyf almennt og þá 

einkum ávana- og fíknilyf.   Ekki er því hægt að skilja þessa 2. mgr. 18. gr. laga nr. 

41/2007 á annan hátt en að gert sé ráð fyrir að Lyfjastofnun hafi víðtækara eftirlit en 

skilgreining lyfjalaga gefur til kynna.  Í þessu verkefnamati kom í ljós í samtölum við 

fulltrúa Lyfjastofnunar að stofnunin virðist skilgreina hlutverk sitt samkvæmt 

lyfjalögunum (Fulltrúi Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 13. október 2016).  Aðkoma 

stofnunarinnar með eftirliti með lyfjaávísunum er í dag eingöngu bundin við 

afgreiðslu og afhendingu ávana- og fíknilyfja, enda hefur stofnunin ekki aðgang að 

upplýsingum til að geta sinnt eftirliti með öðrum lyfjum.  Túlkun stofnunarinnar á 

fyrrnefndu ákvæði í lögum nr. 41/2007 er því þannig, samkvæmt samtölum við 

heimildamenn stofnunarinnar, að þeim beri að tilkynna landlækni ef þeir verða 

einhvers varir í ávísun lyfja við hefðbundið eftirlit eða í samskiptum sínum við 

eftirlitsskylda aðila stofnunarinnar, sem þeim þykir gefa tilefni til nánari skoðunar hjá 

landlækni.  

Til að Lyfjastofnun geti gegnt því hlutverki sínu samkvæmt lyfjalögum að 

hafa sérstakt eftirlit með ávana- og fíknilyfjum er lýtur að afgreiðslu, gerð og áritun 

lyfseðla og afhendingu ávana- og fíknilyfja í lyfjabúð, þarf stofunin að hafa aðgang að  

upplýsingum um afgreiðslu þeirra úr lyfjabúð, hvaða læknar ávísa umræddum lyfjum, 

hvaða einstaklingar fá þeim ávísað og hvaða lyfjum er ávísað.  Einnig þarf stofnunin 

að hafa aðgang að styrkleika lyfs, í hvaða magni því er ávísað og mikilvægt er að 

stofnunin sjái notkunarleiðbeiningar til að geta fylgst með hvort notkun lyfs sé í 

samræmi við eðlilega og skilgreinda notkun og afgreiðsla lyfs sé í samræmi við 

lyfjaávísunina á lyfseðlinum.  Stofnunin fær ekki send nein gögn frá smásölum á 

rafrænu formi um afgreiðslur lyfja til einstaklinga. Hins vegar fær stofnunin send frá 

lyfsölum frumrit allra lyfseðla sem afgreiddir eru til einstaklinga í lyfjabúð, þó 

eingöngu upp á ávana- og fíknilyf, í samræmi við 22. gr. reglugerðar nr. 91/2001 um 

afgreiðslu lyfseðla, áritun og afhendingu lyfja. 

Samkvæmt 1. mgr. 8. gr. lyfjalaganna þá er markaðsleyfi lyfja oft settar 

ákveðnar skorður, svo sem að lyfjum skuli aðeins ávísað á sjúkrastofnunum og einnig 
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að ávísun þeirra sé bundin við ákveðnar sérgreinar lækninga.  Í reglugerð nr. 

141/2011 um markaðsleyfi fyrir sérlyf, merkingar þeirra og fylgiseðla kemur skýrt 

fram í 74. grein að Lyfjastofnun ákveði hvort notkun lyfseðilsskyldra lyfja skuli 

einungis bundin við sjúkrahús eða heilbrigðisstofnanir (S-merkt lyf) og stofnunin 

getur einnig takmarkað heimildir til ávísunar lyfja við sérfræðinga í ákveðnum 

sérgreinum og eru lyfin þá merkt sérstakri merkingu í lyfjaskrám (Z-merkt lyf).  Til 

að geta framfylgt eftirlitsskyldu sinni í samræmi við 7. tl. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga um 

faglegt eftirlit með starfsemi lyfjabúða og því að lyfjafræðingar í apótekum fullvissi 

sig um réttmæti lyfjaávísana í samræmi við 1. gr. reglugerðar nr. 91/2001 um 

afgreiðslu lyfseðla áritun og afhendingu lyfja þarf stofnunin að hafa upplýsingar um 

afgreidd lyf frá smásölum ásamt upplýsingum um lækni og sérfræðingsréttindi hans. 

Ákvæði 26. greinar sömu reglugerðar styðja einnig við þetta, en þar segir að 

Lyfjastofnun hafi eftirlit með að ákvæðum reglugerðarinnar sem framfylgt og er 

eftirlitsskyldum aðilum skylt að láta stofnuninni í té þau gögn eða upplýsingar sem 

stofnunin telur nauðsynlegar vegna eftirlitsins.  Samkvæmt þessu er það skýrt 

hlutverk stofnunarinnar að hafa eftirlit með því að svonefnd Z-merkt lyf séu aðeins 

afgreidd að læknar sem þeim ávísa hafi tilskilin sérfræðingsréttindi. Lyfjastofnun fær 

hins vegar ekki send nein gögn frá smásölum á rafrænu formi um afgreiðslur lyfja til 

einstaklinga og getur því í dag ekki uppfyllt eftirlitsskyldur sínar í samræmi við 

áðurnefnda 26. grein.   (Sjá töflu 2). 
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Tafla 2.   Þarfir Lyfjastofnunar fyrir upplýsingar til að uppfylla lögbundnar   
          skyldur vegna eftirlits með afgreiðslu lyfjaávísana úr smásölu 

  
Eftirritunarskyld                   

ávana- og fíknilyf * 
Önnur lyf ** 

Upplýsingar frá lyfjabúðum og 
lyfjaskömmtunarfyrirtækjum 

Þarfir Staðan í 
dag Þarfir Staðan í 

dag 

Nafn sjúklings já já nei nei 
Kennitala sjúklings já já nei nei 
Nafn læknis já já já nei 
Læknanúmer  já já já nei 
Sérfræðigrein læknis já já já nei 
Dagsetning útgáfu lyfseðils já já já nei 
Heiti lyfs já já já nei 
Norrænt vörunúmer lyfs (nvrn) já nei já nei 
Ábending lyfs já nei nei nei 
Notkunarleiðbeiningar  já já nei nei 
Magn afgreitt / fjöldi pakkninga já já nei nei 
Tegund lyfseðils 
(handskrifaður/rafrænn/símalyfseðill/fjölnota/einnota)  já já nei nei 
Lyf skammtað í skammtaöskju já já nei nei 
Dagsetning afgreiðslu lyfs já já já nei 
Raðnúmer lyfseðils já já já nei 
Nafn apóteks (afgreiðslustaður) já já já nei 
Afgreiðslunúmer apóteks (tax.númer) já já já nei 
Verð apóteks  nei já nei nei 

Upplýsingar sem hægt er að               
sækja í lyfjaverðskrá 		 		 		 		

Heiti lyfs já nei já nei 
Lyfjaflokkur lyfs (ATC) já nei já nei 
Lyfjaform, styrkur og einingar styrks já nei já nei 
Magn í pakkningu og fjöldi pakkninga já nei já nei 
Aðrar sérmerkingar lyfs (S-merkt, Z-merkt) já nei já nei 
Verð lyfs skv. Lyfjaverðskrá já nei já nei 

Upplýsingar um greiðslu 		 		 		 		
Verð apóteks  nei já nei nei 
Greiðsluhluti sjúklings í lyfi nei já nei nei 
Greiðsluhluti SÍ í lyfi nei já nei nei 
Þrepastaða sjúklings í lyfjagreiðslugrunni nei nei nei nei 
Upplýsingar um lyfjaskírteini nei nei nei nei 
Upplýsingar um réttindastöðu (þ.e. barn, 
einstaklingur 18-21 árs, almennur 22-66 ára, 
aldraður 67 ára og eldri eða öryrki) nei nei nei nei 

 
*    Af frumritum afgreiddra lyfseðla vegna eftirritunarskyldum ávana- og fíknilyfja frá smásölum 
**  Vegna ávísana lyfja sem háð eru sérfræðingsleyfi (Z-merkt lyf) 
 
(Heimild: Samantekt höfundar miðað við lögbundin hlutverk og núverandi aðgang að gögnum) 
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3.4.2     Landlæknir og Sjúkratryggingar – Staða og þarfir 

 

Til að landlæknir geti gegnt sínu hlutverki að veita ráðgjöf og fræðslu um málefni á 

verksviði embættisins þarf embættið að hafa aðgang að viðamiklum upplýsingum 

innan heilbrigðiskerfisins. Embætti landlæknis er einnig eftirlitsaðili með 

heilbrigðisþjónustu almennt þar sem markmiðið er að tryggja gæði hennar og einnig 

er það hlutverk landlæknis að hafa eftirlit með að heilbrigðisstarfsfólk sinni sínum 

störfum af fagmennsku og með hagsmuni sjúklinga að leiðarljósi.  Eftirlit með 

lyfjaávísunum er liður í því að fylgjast með lyfjanotkun í landinu sbr. f. lið 1. mgr. 4. 

gr. laga nr. 41/2007 um landlækni og lýðheilsu. Það felur í sér að embættið á að 

fylgjast með hvaða lyfjum læknar ávísa, í hvaða magni og til hvaða einstaklinga.  Sér 

í lagi er mikilvægt að fylgjast með ávísunum ávana- og fíknilyfja og annarra lyfja sem 

gætu haft í för með sér heilsutjón séu þau ekki notuð rétt.   Til að geta gegnt þessu 

hlutverki þarf landlæknir meðal annars að fá upplýsingar um allar lyfjaávísanir til 

einstaklinga, hvaða lyfjum er ávísað, hverjir ávísa lyfjunum og í hvaða magni þeim er 

ávísað, frá lyfsölum og lyfjaskömmtunarfyrirtækjum sem afgreiða lyf samkvæmt 

lyfseðlum. (Sjá töflu 3).  

Lögbundin hlutverk Sjúkratrygginga Íslands eru annars vegar að hafa eftirlit 

með lyfjakostnaði hins opinbera með það fyrir augum að stuðla að þjóðhagslegri 

hagkvæmni og einnig er það hlutverk stofnunarinnar með tilkomu laga nr. 112/2008 

um sjúkratryggingar að fylgjast með greiðsluþátttöku einstaklinga í lyfjakostnaði.  Til 

að geta sinnt þessu hlutverki þarf stofnunin að geta fengið upplýsingar frá lyfsölum 

um söluandvirði lyfja og hlutfall sjúkratryggðs og hlutfall Sjúkratrygginga í 

lyfjakostnaðinum.  Stofnunin þarf því á sama hátt og landlæknir að fá upplýsingar um 

lyfjaávísanir til einstaklinga, hvaða lyfjum er ávísað og í hvaða magni ásamt kostnaði.  

Stofnunin þarf persónugreinanlegar upplýsingar frá lyfsölum og 

lyfjaskömmtunarfyrirtækjum til að geta haldið utan um greiðsluhlut Sjúkratrygginga í 

lyfjum og einnig greiðsluhlut einstaklinganna sjálfra í þrepaskiptu 

greiðsluþátttökukerfi lyfja.  (Sjá töflu 3). Við skoðun á töflu 3 sést að Embætti 

landlæknis og Sjúkratryggingar Íslands þurfa að mestu sömu upplýsingar og fá sendar 

sömu upplýsingar frá lyfsölum og lyfjaskömmtunarfyrirtækjum.  Þessar upplýsingar 

eru hins vegar lesnar inn í tvo mismunandi gagnagrunna, annars vegar 

lyfjagagnagrunn landlæknis og lyfjagreiðslugrunn Sjúkratrygginga. 
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Tafla 3:  Upplýsingaþörf landlæknis og Sjúkratrygginga Íslands  
              vegna eftirlits með lyfjaávísunum og kostnaðareftirlits   
              lyfseðilsskyldra lyfja  

 

Landlæknir * 
 

Sjúkratryggingar ** 
 

Lyfsalar og lyfjaskömmtunarfyrirtæki Þarfir Staðan 
í dag Þarfir Staðan í 

dag 

Nafn sjúklings já já já já 
Kennitala sjúklings já já já já 
Nafn læknis já já já já 
Læknanúmer já já já já 
Sérfræðigrein læknis já já já já 
Dagsetning útgáfu lyfseðils já já já já 
Heiti lyfs já já já já 
Norrænt vörunúmer lyfs (nvrn) já já já já 
Lyfjaflokkur lyfs (ATC) já já já já 
Lyfjaform, styrkur og einingar styrks já já já já 
Magn í pakkningu og fjöldi pakkninga já já já já 
Ábending lyfs já já já nei 
Notkunarleiðbeiningar já já já nei 
Aðrar sérmerkingar lyfs (S-merkt, Z-merkt) nei nei já já 
Tegund lyfseðils 
(handskrifaður/rafrænn/símalyfseðill/fjölnota/einnota) já já já já 
Númer afgreiðslu (ef fjölnota) já já já já 
Lyf skammtað í skammtaöskju já já já já 
Dagsetning afgreiðslu lyfs já já já já 
Raðnúmer lyfseðils já já já já 
Nafn apóteks (afgreiðslustaður) já já já já 
Afgreiðslunúmer apóteks (tax.númer) já já já já 
Verð lyfs skv. lyfjaverðskrá já já já já 
Greiðsluhluti sjúklings í lyfi nei nei já já 
Greiðsluhluti SÍ í lyfi nei nei já já 
Þrepastaða sjúklings í lyfjagreiðslugrunni nei nei já já 
Upplýsingar um lyfjaskírteini nei nei já já 
Upplýsingar um réttindastöðu (þ.e. barn, 
einstaklingur 18-21 árs, almennur 22-66 ára, 
aldraður 67 ára og eldri eða öryrki) nei nei já já 

 
*   Landlæknir fær rafrænar upplýsingar beint frá smásölum í Lyfjagagnagrunn 
** Sjúkratryggingar fá rafrænar upplýsingar beint frá smásölum í Lyfjagreiðslugrunn 
 
 (Heimild: Samantekt höfundar miðað við lögbundin hlutverk og núverandi aðgang að gögnum) 
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Landlækni ber, í samræmi við 4. gr. laga nr. 41/2007 um landlækni og 

lýðheilsu, að hafa eftirlit með lyfjaávísunum, en einnig að hafa eftirlit með 

heilbrigðisþjónustu og heilbrigðisstarfsmönnum.   Skilgreiningu á lyfjaávísun er hins 

vegar hvorki að finna í lyfjalögum nr. 93/1994 né í lögum um landlækni og lýðheilsu 

nr. 41/2007. Túlkun þessara aðila á lyfjaávísun virðist miðast við að um sé að ræða 

lyfjaávísanir lækna sem gefnar eru út á lyfseðlum og afgreiddar í lyfjabúðum.  Hins 

vegar er lyfjum einnig ávísað í lyfjaávísanakerfum innan heilbrigðisstofnana og þeir 

einstaklingar sem þar dvelja fá þar oft á tíðum ávísað lyfjum.  Lyfjagjöf til sjúklinga á 

sjúkrahúsum og stærri heilbrigðisstofnunum er ekki skráð hjá landlækni.  Lyfjagjöf 

sem fram fer á dvalar- og hjúkrunarheimilum og er samkvæmt lyfjaávísun afgreidd til 

þeirra frá skömmtunarfyrirtækjum er hins vegar að mestu skráð hjá landlækni. Sú 

lyfjagjöf svarar til um 90% af lyfjagjöfum innan dvalar- og hjúkrunarheimila, en þá 

standa enn út af lyfjagjafir sem fara fram og ávísað er innan dvalar- og 

hjúkrunarheimilanna (Fulltrúi landlæknis. Munnleg heimild. 18. nóvember 2015). 

Ekki fæst heildarmynd af lyfjaávísunum til einstaklinga nema teknar séu 

saman lyfjaávísanir á hann alls staðar úr heilbrigðiskerfinu, frá heimilislæknum, 

sérfræðilæknum á stofu og innan heilbrigðisstofnana. Landlæknir þarf því, auk 

ávísaðra lyfja frá lyfjabúðum og lyfjaskömmtunarfyrirtækjum, einnig að fylgjast með 

lyfjaávísunum alls staðar innan heilbrigðiskerfisins, þ.e. innan heilbrigðisstofnana, 

bæði legudeilda, dag- og göngudeilda, innan dvalar- og hjúkrunarheimila og 

lyfjaskömmtunarfyrirtækja sem skammta fyrir dvalar- og hjúkrunarheimili.  

Landlæknir fer einnig með eftirlit með heilbrigðisstarfsfólki sem starfar á 

einkareknum læknastofum og skurðstofum, tannlæknastofum og heilsugæslustöðvum 

og ber því að fylgjast með hvaða lyf eru gefin sjúklingum sem sækja sér þjónustu á 

þessar starfsstöðvar heilbrigðiskerfisins.  Til að geta viðhaft sama eftirlit og með 

lyfseðilsskyldum lyfjum þurfa þessar upplýsingar að vera persónugreinanlegar niður á 

einstaklinga.  Hins vegar er ekki mikið um lyfjagjafir á læknastofum og 

heilsugæslustöðvum og því hefur skortur á upplýsingum frá þessum aðilum um 

lyfjanotkun lítið vægi í samanburði við heilbrigðisstofnanir. Vantar því nokkuð upp á 

að landlæknir hafi allar upplýsingar sem hann þarf til að geta viðhaft heildareftirlit 

með lyfjaávísunum, sér í lagi frá stærri heilbrigðisstofnunum (sjá töflu 4).   

Sjúkratryggingar Íslands taka þátt í greiðslu ákveðinna lyfja sem gefin eru á 

heilbrigðisstofnunum í samræmi við 14. og 15. gr. reglugerðar nr. 313/2013 um 

greiðsluþátttöku sjúkratrygginga í lyfjakostnaði. Stofnunin greiðir að fullu leyfisskyld 
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S-merkt lyf sem gefin eru á legudeildum heilbrigðisstofnana og dvalar- og 

hjúkrunarheimilum og öll S-merkt lyf sem gefin eru á dag- og göngudeildum 

heilbrigðisstofnana.  Ástæða þess að Sjúkratryggingar greiða þessi lyf er að um mjög 

dýr lyf er að ræða og því er kostnaðareftirlit Sjúkratrygginga mikilvægt.  Þessar 

upplýsingar þurfa að vera persónugreinanlegar þar sem notkun sumra þessara dýru 

lyfja eru bundar við sérstakt lyfjaskírteini, gefin út á einstaklinga. (Sjá töflu 4). 

Tafla 4:  Upplýsingaþörf landlæknis og Sjúkratrygginga Íslands  
               vegna eftirlits með lyfjaávísunum og kostnaðareftirlits        
               lyfseðilsskyldra lyfja utan smásölu              

Upplýsingar sem þörf væri á         
Nafn sjúklings 		

	 	
		

Kennitala sjúklings   
  

  
Nafn læknis   

  
  

Læknanúmer   
  

  
Sérfræðigrein    

  
  

Heiti lyfs   
  

  
Norrænt vörunúmer   

  
  

Lyfjaflokkur lyfs (ATC)   
  

  
Lyfjaform, styrkur og einingar styrks   

  
  

Dagsetning lyfjagjafar   
  

  
Tíðni lyfjagjafar         

  Landlæknir * Sjúkratryggingar ** 

Heilbrigðistofnanir Þarfir Staðan í dag Þarfir Staðan í dag 

           Legudeildir Allar 
lyfjagjafir 

Engar 
upplýsingar 

 Leyfisskyld 
S-merkt lyf Fá upplýsingar  

           Dag - og göngudeildir Allar 
lyfjagjafir 

Engar 
upplýsingar 

Öll S-merkt 
lyf Fá upplýsingar  

Dvalar- og hjúkrunarheimili (ávísun 
innan stofnunar) 

Allar 
lyfjagjafir 

Engar 
upplýsingar 

Leyfisskyld 
S-merkt lyf 

Sum 
leyfisskyld S-

merkt lyf 
Frá lyfjaskömmtunarfyrirtækjum         

           f. dvalar - og hjúkrunarheimili Allar 
lyfjagjafir 

Fá 
upplýsingar 

Leyfisskyld 
S-merkt lyf 

Engar 
upplýsingar  

Einkareknar læknastofur, þ.m.t. 
tannlæknastofur, skurðstofur 

Allar 
lyfjagjafir 

Engar 
upplýsingar 

*** 
Ekki þörf Engar 

upplýsingar  

Heilsugæslustöðvar Allar 
lyfjagjafir 

Engar 
upplýsingar 

*** 
Ekki þörf Engar 

upplýsingar  

*      Landlæknir fær upplýsingar í lyfjagagnagrunn 
**    Sjúkratryggingar fá upplýsingar á Excel – skjölum - ekki fært í lyfjagreiðslugrunn SÍ 
***  Um mjög litla lyfjanotkun er að ræða hjá þessum aðilum í samanburði við hina að ofan 
 
(Heimild: Samantekt höfundar miðað við lögbundin hlutverk og núverandi aðgang að gögnum) 



  

	 48	

3.5       Söfnun tölfræðiupplýsinga um lyf   

 

Hér á eftir verður fjallað um hvernig söfnun stofnananna þriggja á lyfjatölfræðilegum 

upplýsingum gengur fyrir sig.  Verkferlið verður skoðað í sögulegu samhengi, þar 

sem áhugavert er að skoða þróun sem hefur orðið í gagnasöfnuninni og einnig þar 

sem breytingar á verkferlinu í gegnum tíðina hafa fylgt breytingum á löggjöfinni sem 

fjallað var um í kafla 3.3.  Samantektin var fengin með samtölum við fulltrúa frá 

Velferðarráðuneyti, Lyfjastofnun, Embætti landlæknis og Sjúkratryggingum Íslands 

og er alfarið á ábyrgð höfundar þessa verkefnis.  

 

3.5.1   Aðkoma Velferðarráðuneytis að söfnun tölfræðiupplýsinga um lyf 

 

Samkvæmt upplýsingum frá Velferðarráðuneytinu hóf Heilbrigðis- og 

tryggingamálaráðuneytið söfnun á sölutölum um lyfjasölu hér á landi upp úr 1980 

(Fulltrúi Velferðarráðuneytis. Munnleg heimild. 30. júní 2016).  Um var að ræða 

samstarfsverkefni ráðuneytisins við samtök lyfjaframleiðenda í Danmörku, 

Lægemiddelindustriforeningen (LIF), sem söfnuðu saman upplýsingum yfir seld lyf 

þar í landi og greiddi ráðuneytið gjald fyrir upplýsingarnar.  Þar sem umboðsaðilar 

lyfja á Íslandi keyptu að langmestu leyti lyfin í gegnum Danmörku, svöruðu þessar 

sölutölur frá Danmörku að mestu til innkaupa á lyfjum hér á landi.  Það sem upp á 

vantaði í innkaupum og ekki var keypt frá Danmörku, fékk ráðuneytið upplýsingar 

um frá innlendum umboðsaðilum/kaupendum lyfjanna og vann sjálft úr þeim 

upplýsingum.  Gögn um innkaup lyfja voru sett inn í Excel skjal í ráðuneytinu og út 

úr því skjali var hægt að taka út ýmsa tölfræði um lyfjainnflutning þar sem var hægt 

að sjá vörunúmer lyfs, heiti lyfs, ATC-númer, pakkningstærð og innkaupsverð. Einnig 

var hægt að sjá hver var framleiðandi lyfs.  Út frá þessum gögnum var hægt að áætla 

eftirlitsgjöld á lyfjaheildsölurnar fyrir Lyfjaeftirlit ríkisins, en eftirlitsgjöldin voru 

hluti af fjármögnun stofnunarinnar.  Lyfjaeftirlit ríkisins var síðan árið 2000 sameinað 

annarri stofnun, Lyfjanefnd, og til varð sú stofnun sem nú starfar og heitir 

Lyfjastofnun.  Ráðuneytið tók árlega saman skýrslu; “Notkun lyfja”, sem unnin var 

upp úr þessum dönsku sölutölum frá LIF ásamt viðbótargögnum. Þessar árlegu 

skýrslur, “Notkun lyfja”, voru unnar í ráðuneytinu allt fram til ársins 2006, en þá 

hafði Lyfjastofnun látið útbúa fyrir sig eigin fyrirspurnagrunn þannig að stofnunin gat 

þá sjálf safnað upplýsingum um lyfjasölu í landinu án aðkomu utanaðkomandi aðila.   
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Að sögn heimildamanns í Velferðarráðuneytinu hefur ráðuneytið ávallt haft 

samstarf við Sjúkratryggingar Íslands og forvera þess, Tryggingastofnun ríkisins, 

vegna kostnaðar hins opinbera í lyfjakostnaði (Fulltrúi Velferðarráðuneytis. Munnleg 

heimild 30. júní 2016).  Árið 1998 hófu apótekin að senda upplýsingar um afgreidda 

lyfseðla úr apótekum til Tryggingastofnunar ríkisins með rafrænum hætti og gerði það 

utanumhald lyfjakostnaðar einfaldari, en fram að þeim tíma höfðu lyfsalar skilað inn 

frumritum lyfseðla til Tryggingastofnunar og starfsfólk þar þurfti að taka saman 

kostnaðinn handvirkt. Þó að það hafi gengið nokkuð vel var það mikil framför að fá 

rafræna umsýslu.  Eftirfylgni með lyfjakostnaði hins opinbera fól einnig í sér 

greiningu á lyfjanotkun.  Hafði ráðuneytið mikil afskipti af lyfjakostnaði hins 

opinbera frá ári til árs, (og gerir enn), enda var um að ræða upplýsingar sem reynt var 

að byggja á varðandi fjárlagagerð ríkisins og áætla framlög ríkisins til 

greiðsluþátttöku lyfjakostnaðar.  

Þróun lyfjagreiðslugrunnar sem Sjúkratryggingar hafa notað frá 2013 var gerð 

með þátttöku ráðuneytisins og kom til vegna þeirrar ákvörðunar ráðuneytisins að 

koma á fót þrepaskiptu greiðsluþátttökukerfi.  Að sögn fulltrúa Velferðarráðuneytis 

var aðkoma ráðuneytisins að taka þátt í að skilgreina gæðakröfur sem gerðar skyldu til 

grunnsins, sem þurfti að geta fullnægt því að halda utan um kostnað einstaklinga í 

lyfjakaupum og þrepastöðu þeirra í nýja greiðsluþátttökukerfinu (Fulltrúi 

Velferðarráðuneytis. Munnleg heimild. 30. júní 2016).  Þar sem það var ákvörðun 

ráðuneytis að taka í notkun nýtt og breytt greiðsluþátttökukerfi lagði ráðuneytið til 

fjármagn til smíði grunnsins,  en hafði ekki afskipti af verkefninu eða rekstri hans að 

öðru leyti.   

Hvað varðar samskipti ráðuneytis við hinar stofnanirnar þá hefur Lyfjastofnun 

alfarið með höndum söfnun á sölutölum lyfja í landinu og kemur Velferðarráðuneytið 

ekki lengur að söfnuninni.  Samkvæmt heimildamanni ráðuneytisins er hins vegar 

samstarf milli ráðuneytis og Lyfjastofnunar vegna sölutalna lyfja til að geta uppfyllt 

það sem krafist er af ráðuneytinu í alþjóðlegu samstarfi (Fulltrúi Velferðarráðuneytis. 

Munnleg heimild. 30. júní 2016).  Ráðuneytið hefur, ásamt Lyfjastofnun, 

Sjúkratryggingum og Embætti landlæknis, m.a. samstarf við NOMESCO - Nordic 

Medico-Statistical Committee og hefur verið samstarf milli þessara aðila í miðlun 

lyfjatölfræðilegra upplýsinga til að fá samanburð milli Norðurlandanna í lyfjanotkun 

og lyfjaávísunum.  Alltaf er um að ræða faglegt samstarf og samskipti milli 

landlæknis og ráðuneytis um þau málefni sem tengjast hlutverki landlæknis, m.a því 
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sem tengist söfnun gagna til að hafa eftirlit með lyfjaávísunum. Embætti landlæknis 

starfar hins vegar sjálfstætt án afskipta eða aðkomu ráðuneytisins þegar kemur að 

söfnun lyfjatölfræðilegra upplýsinga í lyfjagagnagrunn (Fulltrúi Velferðarráðuneytis. 

Munnleg heimild. 30. júní 2016).   

 

3.5.2  Söfnun lyfjatölfræðilegra upplýsinga hjá Lyfjastofnun 

 

Ástæða þess að Lyfjastofnun safnar lyfjatölfræðilegum upplýsingum er í 

meginatriðum tvíþætt. Annars vegar að fá sölutölur frá heildsölum til að geta fylgst 

með lyfjasölu í landinu, hafa faglegt eftirlit með innflutningi lyfja og einnig faglegt 

eftirlit með lyfjaheildverslunum og lyfjabúðum eins og tilgreind eru sem hlutverk 

stofnunarinnar í 6. og 7. tl. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994.  Þessar sölutölur 

mynda auk þess grunn að eftirlitsgjöldum sem stofnunin leggur á eftirlitsþega sína 

samanber 10. mgr. 3. greinar lyfjalaganna.  Hin ástæðan er sú að stofnunin hefur 

lögbundið hlutverk í samræmi við 9. tl. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga að hafa sértækt eftirlit 

með afgreiðslu, gerð og áritun lyfseðla og afhendingu ávana- og fíknilyfja í 

apótekum.   

 

3.5.2.1   Sölutölur frá lyfjaheildsölum 

 

Upphaflega var söfnun upplýsinga um lyfjakaup í landinu hjá Heilbrigðis- og 

tryggingamálaráðuneytinu og þurfti Lyfjastofnun að reiða sig á upplýsingar frá 

ráðuneytinu og frá lyfjaheildsölum til að geta útbúið grunn að eftirlitsgjöldum 

(Fulltrúi Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 11. nóvember 2015).  Samkvæmt 

Lyfjastofnun eiga þeir í fórum sínum sölutölur lyfja frá lyfjaheildsölum allt frá árinu 

1989 og er um að ræða þau gögn sem ráðuneytið hafði safnað.  Þessi gögn frá 

ráðuneytinu voru hins vegar ekki greind niður á kaupendur og seljendur lyfjanna 

þannig að ekki var hægt að nota þau ein og sér til að leggja á eftirlitsgjöld. Til þess 

þurfti Lyfjastofnun að senda fyrirspurn á alla lyfjaheildsala og óska eftir upplýsingum 

um lyfjainnflutning og lyfjasölu.  Lyfjastofnun þurfti því að reiða sig á þeirra svör til 

að geta lagt á eftirlitsgjöld. 

Þörfin fyrir meira hagræði, meiri skilvirkni og betri upplýsingar varð til þess 

að Lyfjastofnun vildi sjálf sjá um að safna þessum upplýsingunum og lét útbúa fyrir 

sig, á eigin kostnað, fyrirspurnagrunn um lyfjasölu til íslenskra lyfjaheildsala (Fulltrúi 
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Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 11. nóvember 2015).  Byrjað var að safna gögnum í 

hann frá lyfjaheildsölum upp úr árinu 2006 og frá því að fyrirspurnargrunnurinn 

komst í fulla notkun árið 2007, hefur Lyfjastofnun fengið upplýsingar mánaðarlega á 

formi sölutalna frá öllum þeim aðilum sem heimild hafa til heildsöludreifingar lyfja. 

Söfnun þessara gagna á sér m.a. lagastoð í 13. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 þar 

sem segir að lyfjaheildsölum sé skylt að að veita Lyfjastofnun nauðsynlegar 

upplýsingar til álagningar eftirlitsgjalda.   Um er að ræða dagsetta sölu allra seldra 

lyfja niður á vörunúmer sem heildsalar selja til smásala, mestmegnis lyfseðilsskyld 

lyf, en einnig lausasölulyf og dýralyf, þ.e. hversu margar pakkningar (niður á 

vörunúmer) eru seldar á hvern og einn smásala og á hvaða verði.  Þessi 

fyrirspurnargrunnur er enn notaður hjá stofnuninni.  Með söfnun sölutalna um 

lyfjasölu í landinu er stofnunin að búa sér til grunn til álagningar eftirlitsgjalda hjá 

eftirlitsþegum sínum, sem er ein af þeim leiðum sem stofnunin notar til að fjármagna 

rekstur sinn.  Samkvæmt ársskýrslu Lyfjastofnunar frá 2015 þá eru eftirlitsþegar 

stofnunarinnar alls 357 og má sjá yfirlit yfir þá í meðfylgjandi töflu (sjá töflu 5).  

 

Tafla 5: Eftirlitsþegar Lyfjastofnunar  

   Fjöldi 
Framleiðslufyrirtæki   13 
Lyfjaheildsölur  11 
Lyfjaverslanir, útibú og lyfsölur   98 
Heilbrigðisstofnanir  149 
Umboðsmenn   30 
Dýralæknar   56 

Samtals:     357 

Heimild: Lyfjastofnun.is (2015). 

 

Grunnur fyrir álagningu eftirlitsgjalda er misjafn eftir því um hvaða eftirlitsskylda 

aðila er að ræða (Fulltrúi Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 11. nóvember 2015): 

 

1. Lyfjabúðir, útibú, lyfsölur og lyfjaskömmtunarfyrirtæki : 

Eftirlitsgjald er reiknað eftir söluverðmæti lyfja frá heildsölum til þeirra 

2. Heilbrigðisstofnanir, þ.m.t. sjúkrahús, dvalar- og hjúkrunarheimili, 
heilsugæslustöðvar, einkareknar læknastofur og dýralæknar :    
 

Eftirlitsgjald er reiknað eftir söluverðmæti lyfja frá heildsölum til þeirra. 
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3. Lyfjaheildsalar/umboðsmenn :   

Eftirlitsgjald er reiknað eftir innkaupaverðmæti lyfja í ISK og án virðisaukaskatts.  

Fyrir skráð lyf er hægt að bera saman innkeypt magn í heildsölu og lesa það saman 

við heildsöluverð sem er að finna í lyfjaverðskrá, en ný lyfjaverðskrá er útgefin 

mánaðarlega af Lyfjagreiðslunefnd.  Fyrir lyf án markaðsleyfis getur verið erfiðara að 

staðfesta verð, en ef það er ekki að finna í lyfjaverðskrá verður að treysta á uppgefið 

verð frá lyfjaheildsölunum.  

4. Framleiðslufyrirtæki :  

Eftirlitsgjöld eru reiknuð á þau eftir innkaupsverðmæti þeirra hráefna sem notuð eru 

fyrir innanlandsmarkað. Framleiðslufyrirtæki þarf því að halda innkaupum fyrir 

innanlandsmarkað aðskildum frá innkaupum sem ætluð eru til lyfjaframleiðslu til 

útflutnings.  Lyfjastofnun þarf því að reiða sig á að framleiðslufyrirtækið gefi upp 

réttar upplýsingar til grundvallar álagningar eftirlitsgjalda.  Lyfjastofnun getur í 

eftirlitsheimsóknum skoðað innkaupin og staðfest að tölur séu réttar og getur beitt 

fyrirtæki sektum ef upp kemst að gefnar hafi verið upp rangar tölur til að komast hjá 

greiðslu eftirlitsgjalda. 

 

Samkvæmt ársskýrslu Lyfjastofnunar fyrir 2015 þá voru heildartekjur 

stofnunarinnar um 660 milljónir árið 2015 (Lyfjastofnun.is, 2015).  Ekki kemur fram í 

skýrslunni nánari sundurliðun á tekjum eða hver hlutur eftirlitsgjalda er af þessum 

heildartekjum, en að sögn heimildamanns Lyfjastofnunar hafa tekjur Lyfjastofnunar 

vegna eftirlitsgjalda verið u.þ.b 130 milljónir á ári, sem er u.þ.b. einn fimmti hluti 

þeirra tekna sem stofnunin aflar og er eftirlitsgjöldunum ætlað, samkvæmt 10. mgr. 3. 

gr. lyfjalaga nr. 93/1994, að standa undir kostnaði við eftirlitið.  Mestar tekjur hefur 

stofnunin af vísindaráðgjöf í erlendu samstarfi og eru þær tekjur stofnunarinnar í 

evrum (Fulltrúi Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 11. nóvember 2015).   

Gagnasöfnun Lyfjastofnunar frá lyfjaheildsölum gengur þannig fyrir sig að  

Lyfjastofnun er með svokallaðan Structured Query Language (SQL) fyrirspurnagrunn 

sem sækir upplýsingar mánaðarlega í skjalasafn lyfjaheildsölunnar á formi textaskrár 

(.txt) (Fulltrúi Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 11. nóvember 2015).  Í txt-skrám frá 

heildsölum er að finna vörunúmer selds lyfs, magn selt og hvenær salan fór fram eftir 

mánuði og ári og einnig kemur fram hver sé seljandi lyfs og kaupandi. Með 

fyrirspurnagrunninum er t.d. hægt að spyrja hvað hefur selst mikið af ákveðnu 
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vörunúmeri yfir tilgreint tímabil og jafnvel er hægt að takmarka leitina við ákveðinn 

kaupanda.  Þær upplýsingar sem fást má svo samkeyra við lyfjaverðskrá þangað sem 

verðupplýsingar eru sóttar.  Með slíkri keyrslu má fá söluverðmæti seldra lyfja í 

heildsölu. Vistun þessara txt-skráa, sem eru upphaflegu gögnin, er hjá Miracle ehf. 

sem er óháð fyrirtæki á sviði upplýsingatækni.  Miracle tekur öryggisafrit af 

gögnunum og getur Lyfjastofnun fylgst með því hvort það hafi verið gert.  Ef 

Lyfjastofnun þarf að vinna með gögnin sækir hún txt-skrárnar til Miracle, varpar þeim 

yfir í Excel skrár og vinnur þannig með þær.  Hægt er að vinna ýmis konar tölfræði út 

frá þessum gögnum, m.a. er hægt að skoða sölu út frá lyfjaflokki og greina enn frekar 

niður á vörunúmer.  Einnig er hægt að skoða hverjir eru kaupendur lyfjanna, hversu 

margar pakkningar ganga kaupum og sölum og yfir hvaða tímabil. Að sögn 

heimildamanns Lyfjastofnunar eru ákveðnar verklagsreglur hjá stofnuninni um 

hvernig eigi að bera sig að við þessa gagnasöfnun frá heildsölum og einnig vegna 

samskipta við Miracle. Einnig eru verklagsreglur um hvernig og hverjum skuli veita 

upplýsingar úr þessum gögnum stofnunarinnar og í hvaða tilgangi. 

 Hægt er að nota þessar sölutölur til að finna út selda dagskammta af lyfjum 

(Fulltrúi Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 11. nóvember 2015).  Hvert og eitt lyf er 

með ákveðinn skilgreindan dagskammt (e. Defined Daily Dose) sem í daglegu tali 

kallast DDD.  Þessir skilgreindu dagskammtar koma upprunalega frá Alþjóða 

heilbrigðismálastofnuninni, World Health Organisation (WHO) og geta þeir tekið 

breytingum ef mat á skammtaþörf lyfja breytist. Lyfjastofnun kaupir aðgang að 

DDD/ATC skrá frá WHO í Osló og viðheldur henni, samkvæmt breytingum sem 

WHO gefur út,  í innanhúskerfi stofnunarinnar.  

Til að geta stemmt af og sannreynt sölutölur frá lyfjaheildsölum hafði 

Lyfjastofnun lengi vel aðgang að tölfræðigagnagrunni Tryggingastofnunar ríkisins og 

gat sótt sér upplýsingar þaðan um sölutölur lyfseðilsskyldra lyfja frá lyfjaverslunum 

og borið saman við innkaup þeirra frá lyfjaheildsölum (Fulltrúi Lyfjastofnunar. 

Munnleg heimild. 11. nóvember 2015).   Eftir að Tryggingastofnun ríkisins var skipt 

upp í tvær aðskildar stofnanir, Tryggingastofnun ríkisins og Sjúkratryggingar Íslands 

árið 2008 hefur tölfræðigagnagrunnur verið hýstur hjá Tryggingastofnun, en er samt 

sem áður á ábyrgð Sjúkratrygginga. Samkvæmt heimildamanni Lyfjastofnunar er það 

bagalegt fyrir stofnunina að geta ekki lengur haft aðgang að tölfræðigrunninum. 

Engin stofnananna þriggja, Lyfjastofnun, Sjúkratryggingar né landlæknir hafa lengur 

beinan aðgang að tölfræðigrunninum þar sem Tryggingastofnun hefur ekki enn opnað 
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viðmót sem stofnanir geta notað til að sækja sér gögn í hann. Stofnanirnar þurfa því 

að biðja tölvudeild Sjúkratrygginga um gögn úr tölfræðigrunninum ef þörf er á.  

Auk þess að bera saman lyfjasölu smásala við lyfjakaup þeirra frá heildsölu 

nýtti Lyfjastofnun sér einnig gögn úr tölfræðigrunninum vegna fræðslu og rannsókna 

sem er eitt af hlutverkum stofnunarinnar skv. 5. tl. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994  og felst 

í að sinna lögbundnu hlutverki sínu um upplýsingagjöf um lyf (Fulltrúi 

Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 11. nóvember 2015).   Þurfi stofnunin t.d. að koma 

mikilvægum upplýsingum um lyf til lækna sem ávísa ákveðnu lyfi, þá hefur hún ekki 

upplýsingar um hvaða læknar hafa verið að ávísa lyfjunum til að geta sent þeim bréf. 

Það er því að mati fulltrúa Lyfjastofnunar óviðunandi fyrir stofnunina að þurfa að 

biðja um þessi gögn úr tölfræðigrunni hjá tölvudeild Tryggingastofnunar og bíða 

jafnvel einhverja daga eftir upplýsingum til að geta skrifað slíkt bréf.   Frá því í mars 

2015 hefur upplýsingum auk þess ekki verið safnað í þennan tölfræðigrunn, heldur 

eingöngu í lyfjagreiðslugrunninn Sjúkratrygginga sem tók við af tölfræðigrunninum í 

maí 2013.   Lyfjagreiðslugrunnurinn hefur hins vegar að geyma persónuupplýsingar 

og því veita Sjúkratryggingar ekki öðrum aðilum aðgang að upplýsingum úr 

grunninum og þ.a.l. hefur Lyfjastofnun ekki lengur beinan aðgang að þessum 

upplýsingum.  Samkvæmt 13. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 er Sjúkratryggingum 

skylt að veita Lyfjastofnun ópersónugreinanlegar upplýsingar úr lyfjagreiðslugrunni 

ef eftir því er óskað til álagningar lyfjaeftirlitsgjalda.   

Að sögn heimildamanns Lyfjastofnunar eru þau gögn sem Lyfjastofnun aflar 

frá lyfjaheildsölum opinber gögn um lyfjasölu í landinu og getur stofnunin veitt 

upplýsingar til þriðja aðila úr þessum gögnum ef beiðni berst (Fulltrúi Lyfjastofnunar. 

Munnleg heimild. 11. nóvember 2015).   Það er því t.d. hægt að fá upplýsingar hjá 

stofnuninni um það hversu marga dagskammta lyfjaheildsala hafi selt af einhverju 

ákveðnu lyfi eða lyfjaflokki svo eitthvað sé nefnt.  Lyfjastofnun fær oft beiðnir þar 

sem óskað er eftir slíkum upplýsingum, t.a.m. frá fjölmiðlum ef þá vantar upplýsingar 

vegna frétta- og greinaskrifa og fer töluverður tími í það hjá starfsmanni 

stofnunarinnar að ná út umbeðnum upplýsingum. Að mati fulltrúa stofnunarinnar er 

um að ræða opinber gögn og ætti að vera hægt að nálgast slíkar upplýsingar á 

opinberri vefsíðu þar sem almenningur og aðrir ættu að geta sótt upplýsingarnar 

sjálfir.  Á heimasíðu Lyfjastofnunar eru birtar sölutölur eftir lyfjaflokkum (ATC-

númerum) en þar er ekki að finna upplýsingar um einstök lyf niður á vörunúmer 

(Lyfjastofnun.is, 2014).   
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Lyfjastofnun hóf í ársbyrjun 2007 að safna upplýsingum beint frá heildsölum í 

grunn þar sem hægt var að greina sölu niður í lyfjaflokka (ATC-flokka) og einstakar 

lyfjapakkningar (vörunúmer) eða skilgreinda lyfjaskammta (DDD) á hverjum tíma 

ásamt kostnaði (Lyfjastofnun.is, e.d.).   Þessar tölur voru settar fram í skýrslu sem bar 

heitið “Lyfjanotkun á Íslandi 2009-2013” og var aðgengileg á heimasíðu 

stofnunarinnar.  Að sögn heimildamanns hjá Lyfjastofnun var birting skýrslunnar á 

vef stofnunarinnar kærð til Velferðarráðuneytisins í nóvember 2014 af Frumtökum, 

samtökum frumlyfjaframleiðanda á Íslandi (Fulltrúi Lyfjastofnunar. Munnleg heimild 

11. nóvember 2015).  Rökin fyrir kærunni voru þau að ekki væri að finna ákvæði í 

lyfjalögum sem heimilaði slíka birtingu.  Ráðuneytið úrskurðaði í málinu þann 16. 

janúar 2015 og tók með þeim úrskurði ákvörðun um að birtingu tölfræðiupplýsinga 

um sölu lyfja með markaðsleyfi yrði hætt, a.m.k. um sinn.  Því er ekki lengur að finna 

á vef Lyfjastofnunar neinar aðgengilegar upplýsingar um lyfjasölu í landinu nema 

eftir lyfjaflokkum, en ekki niður á einstaka vörunúmer. 

 

3.5.2.2  Eftirlit með afgreiðslu ávana- og fíknilyfja 

Samvinna Lyfjastofnunar við landlækni í sambandi við lyfjatölfræði er einkum vegna 

eftirlitshlutverks Lyfjastofnunar með afgreiðslu lyfjaávísana á ávana-og fíknilyf. Í 

samræmi við 22. gr. reglugerðar nr. 91/2001 um afgreiðslu lyfseðla, áritun og 

afhendingu lyfja fær stofnunin send frumrit allra afgreiddra lyfseðla sem hafa að 

geyma ávísanir á ávana- og fíknilyf. Ákvæði 22. greinar reglugerðarinnar er 

svohljóðandi:  

Lyfsalar og aðrir, sem hafa leyfi til lyfjasölu, skulu halda eftir lyfseðlum er 
hljóða á eftirritunarskyld lyf. Lyfseðlar þessir skulu sendir Lyfjastofnun í 
ábyrgðarpósti fyrir 10. dag næsta mánaðar eftir að lyfið var afgreitt. Ef 
greiðslu þarf að innheimta hjá Tryggingastofnun ríkisins, skal nota ljósrit af 
lyfseðlinum. 

Lyfseðlarnir eru yfirfarnir á stofnuninni með tilliti til réttmætis lyfseðlanna, m.a. hvort 

lyfseðillinn uppfylli skilyrði þess að vera rétt útfylltur af lækni, rétt afgreiddur af 

lyfjafræðingi, réttu magni hafi verið ávísað og hvort viðtakandi hafi kvittað fyrir 

móttöku lyfjanna. Lyfjastofnun getur því haft hlutverk í að koma auga á mögulega 

misnotkun á eftirritunarskyldum lyfjum og ber, í samræmi við 13. gr. reglugerðar nr. 

233/2001 um ávana- og fíkniefni og önnur eftirlitsskyld efni, að láta landlækni vita ef 

grunur vaknar um að einstaklingur geti verið að fá óeðlilega mikið af 
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eftirritunarskyldum lyfjum. Hins vegar geta læknar nú fylgst betur með ávísunum á 

eftirritunarskyld lyf þar sem þeir hafa, samkvæmt 7. mgr. 27. gr. lyfjalaga, aðgang að 

upplýsingum um sjúklinga sína í lyfjagagnagrunni landlæknis.   Engin vinnsla er hins 

vegar með lyfseðlana hjá Lyfjastofnun og samkvæmt fulltrúa stofnunarinnar tók 

Persónuvernd fyrir að unnið væri upp úr þessum lyfseðlum yfir í Excel-skrá, þar sem 

stofnunin hefði ekki heimild til vinnslu persónuupplýsinga (Fulltrúi Lyfjastofnunar. 

Munnleg heimild. 11. nóvember 2015).   Eftir yfirferð lyfseðlana er þeim pakkað 

saman hjá Lyfjastofnun og gengið frá þeim með skipulögðum hætti. Ef þörf er á 

upplýsingum varðandi afgreiðslu þessara lyfja þarf að leita í þessi frumgögn.  

Samstarf landlæknis og Lyfjastofnunar um eftirlit með lyfjaávísunum virðist 

frekar óskýrt.  Samkvæmt 9. tl. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga hefur Lyfjastofnun það 

hlutverk að hafa sértækt eftirlit með ávana- og fíknilyfjum er lýtur að gerð og áritun 

lyfseðla og afhendingu ávana- og fíknilyfja úr lyfjabúð.  Það er væntanlega ástæðan 

fyrir því að stofnunin fær senda lyfseðlana.  Samkvæmt 4. gr. laga nr. 47/2007 um 

landlækni og lýðheilsu, er hlutverk landlæknis að hafa eftirlit með lyfjaávísunum og 

einnig að hafa eftirlit með heilbrigðisþjónustu og heilbrigðisstarfsmönnum.  Það er 

því ákveðin skörun á milli hlutverka Lyfjastofnunar og landlæknis hvað varðar eftirlit 

með ávísunum lækna og afgreiðslu og afhendingu þessara lyfja af hendi lyfjafræðinga 

í lyfjabúðum.  Auk þess verður að teljast á skjön við nútíma tækniþróun að á árinu 

2016 sé enn verið að senda frumrit lyfseðla í ábyrgðarpósti þegar allar upplýsingar 

liggja þegar fyrir með rafrænum hætti í lyfjagagnagrunni landlæknis.  Það eina sem 

ekki sést með rafrænum hætti er kvittun viðtakanda fyrir lyfjunum, eins og krafa er 

gerð um í 15. grein reglugerðar nr. 91/2001 um afgreiðslu lyfseðla, áritun og 

afhendingu lyfja, en slíkt er í dag tæknilega framkvæmanlegt með rafrænum hætti.  

Lyfjastofnun hefur aðgang að lyfjagagnagrunni landlæknis að ákveðnum 

skilyrðum uppfylltum sem tíunduð eru í 27. gr. lyfjalaga, ef rökstuddur grunur er um 

misferli við ávísun eða afhendingu lyfja.  Samkvæmt lagagreininni getur stofnunin 

því ekki sótt um að fá upplýsingar úr lyfjagagnagrunni til að skoða hvaða 

sérfræðilæknar hafa verið að ávísa ákveðnum lyfjum þar sem það fellur ekki undir 

ákvæði laganna að landlæknir veiti stofnuninni slíkar upplýsingar.   
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3.5.3       Söfnun lyfjatölfræðilegra upplýsinga hjá Embætti landlæknis 

Embætti landlæknis safnar upplýsingum um lyfjaávísanir lækna til einstaklinga.  Til 

að geta framfylgt lögbundnum hlutverkum sínum og haft eftirlit með lyfjaávísunum 

samkvæmt lögum nr. 41/2007 um landlækni og lýðheilsu og lyfjalögum nr. 93/1994 

þarf embættið persónugreinanlegar upplýsingar.  Verður hér á eftir fjallað um aðgang 

embættis landlæknis að upplýsingum um lyfjaávísanir. 

  

3.5.3.1    Gagnagrunnur landlæknis hjá Tryggingastofnun ríkisins 

Fram til ársins 1998 var engin eiginleg lyfjatölfræði hjá Embætti landlæknis og 

embættið hélt ekki sjálft úti gagnagrunni til að taka á móti eða vista upplýsingar 

(Fulltrúi Sjúkratrygginga. Munnleg heimild. 20. nóvember 2015).  Árið 1998 hóf 

Tryggingastofnun ríkisins (nú Sjúkratryggingar Íslands) að taka á móti rafrænum 

upplýsingum frá apótekum með svokallaðri EDI-leið (e. EDI = Electronic Data 

Interchange) og hófst þá gagnasöfnun í lyfjagagnagrunn Tryggingastofnunar. 

Apótekin sendu upplýsingar um afgreidda og sótta lyfseðla til Tryggingastofnunar, 

sem vistaði upplýsingar af þessum lyfseðlum í sínum eigin gagnagrunni, en líka í 

öðrum gagnagrunni sem einnig hýstur var hjá Tryggingastofnun, en tilheyrði í raun 

landlækni.   Landlæknir varð því að fá upplýsingar um lyfjanotkun og lyfjaávísanir í 

sinn gagnagrunn í gegnum þriðja aðila, þ.e. Tryggingastofnun ríkisins.   

 

3.5.3.2    “Gamli” gagnagrunnur landlæknis 

Eftir að skýrsla stýrihóps heilbrigðisráðherra lá fyrir árið 2002, var ljóst að landlæknir 

hafði þörf fyrir upplýsingar úr lyfjagagnagrunni til að geta sinnt lögbundnum 

hlutverkum sínum (Velferðarráðuneytið, 2002). Sem dæmi má nefna að til að 

landlæknir geti brugðist við misferli í lyfjaávísunum þarf hann að geta greint bæði 

lækni og sjúkling og því þurfa persónuupplýsingar um lækna og sjúklinga að vera 

aðgengilegar embættinu. Velferðarráðuneytið studdi það að landlæknir hefði sinn 

eigin grunn og lagði stofnuninni til fjármagn til að koma honum á fót. Í kjölfar 

skýrslunnar var því gerð breyting á lyfjalögum þar sem fest var í lyfjalög nr. 93/1994 

að landlæknir skyldi starfrækja sinn eigin gagnagrunn, lyfjagagnagrunn, sem hefði að 

geyma persónugreinanlegar upplýsingar.  

Á vegum landlæknis var því ráðist í að útbúa lyfjagagnagrunn sem var 

sérstaklega ætlaður fyrir söfnun upplýsinga sem landlæknir gæti nýtt til að 
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framkvæma lögbundið hlutverk sitt (Fulltrúi landlæknis. Munnleg heimild. 18. 

nóvember 2015). Grunnurinn var hannaður af fyrirtækinu TM Software.  Engin vottun 

var framkvæmd á gamla gagnagrunninum, en Persónuvernd gerði kröfu um gerð 

ítarlegrar þarfalýsingar fyrir Lyfjastofnun, Embætti landlæknis og Tryggingastofnun 

sem tæki af allan vafa í hvaða tilfellum þeim skyldi vera heimill aðgangur og að það 

væri skýrt að ekki skyldi veita aðgang að persónugreinanlegum upplýsingum nema 

brýna nauðsyn bæri til. Persónuvernd tók út þessa aðgangsstýringu að grunninum og 

Landlæknir gerði jafnframt gæðalýsingu fyrir grunninn þar sem aðgangsstýringu var 

lýst, þar sem aðeins örfáir starfsmenn lyfjadeildar og tölvufólk hafði aðgang að 

grunninum, allir fengu aðgangskóða og allar uppflettingar voru rekjanlegar. 

Þrátt fyrir að landlæknir hefði nú formlega sinn eigin gagnagrunn þá komu 

upplýsingarnar inn í hann eftir sem áður í gegnum Tryggingastofnun (Fulltrúi 

landlæknis. Munnleg heimild. 18. nóvember 2015).  Byrjað var að setja inn í grunninn 

árið 2003 og var hann kominn í fulla notkun 2005.  Notast var við EDI-leið eins og 

gert hafði verið í fyrri gagnagrunni. Þrátt fyrir að Tryggingastofnun bæri ábyrgð á 

dulkóðun gagna og ábyrgð á EDI-sendingum frá lyfjabúðunum var ábyrgð á 

lyfjagagnagrunninum í höndum landlæknis. Þessar upplýsingar voru sendar í 

gagnagrunn landlæknis á u.þ.b. hálfs mánaðar fresti eftir að dulkóðun hafði farið 

fram. Landlæknir hafði því í gagnagrunni sínum aðgang að dulkóðuðum, en 

persónugreinanlegum gögnum, þar sem komu fram upplýsingar um ávísað lyf, 

styrkleika, vörunúmer, pakkningastærð, magn, fjöldi pakkninga og verð, auk 

kennitölu og nafns sjúklings og læknanúmer og nafns læknis.  

Í “gamla” grunninn var safnað upplýsingum um afgreidd lyf niður á kennitölur 

frá lyfjaverslunum og skömmtunarfyrirtækjum vegna lyfseðlaafgreiðsla (Fulltrúi 

landlæknis. Munnleg heimild. 18. nóvember 2015).  Inn í grunninn voru einnig sendar 

með sérstakri EDI-sendingu upplýsingar frá lyfjaskömmtunarfyrirtækjum til 

einstaklinga á minni heilbrigðisstofnunum og dvalar- og hjúkrunarheimilum, en 

þessar stofnanir voru með samninga við skömmtunarfyrirtækin um að skammta lyf 

fyrir einstaklinga sem þar dvöldu. Lyfin voru hins vegar greidd af viðkomandi stofnun 

og því fóru þessar upplýsingar bara til landlæknis en ekki til Tryggingastofnunar.   

Þessar upplýsingar gat landlæknir notað við ýmis konar eftirlit með lyfjaávísunum og 

eftirlit með lyfjanotkun.  Landlæknir fékk hins vegar engar upplýsingar í grunninn um 

lyfjanotkun á legudeildum eða dag- og göngudeildum sjúkrahúsa eða stærri 

heilbrigðisstofnana.   
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3.5.3.3  “Nýi” lyfjagagnagrunnur landlæknis 

Þó mikill ávinningur hafi verið fyrir landlækni að fá sinn eigin lyfjagagnagrunn þá var 

sá galli á þeim grunni að upplýsingar voru að koma inn í grunninn í gegnum þriðja 

aðila, þ.e. Tryggingastofnun, og auk þess voru upplýsingar ekki að koma inn í hann 

nema á u.þ.b. hálfs mánaðar fresti (Fulltrúi landlæknis. Munnleg heimild. 18. 

nóvember 2015).  Embætti landlæknis vildi því gera nýjan gagnagrunn sem gæti 

móttekið daglega gögn frá apótekum og lyfjaskömmtunarfyrirtækjum milliliðalaust. 

Þessi nýi grunnur var einnig, eins og gamli grunnurinn, hannaður af TM Software og 

var tekinn í notkun 2015 og á sama tíma var hætt að setja upplýsingar inn í gamla 

grunninn.  Nýi gagnagrunnurinn hefur sömu upplýsingar og sá gamli en hafði þó 

möguleika á þónokkrum viðbótarupplýsingum, s.s. ábendingu lyfs og 

notkunarupplýsingar, t.d. “1 tafla á dag”.  Upplýsingar berast nú beint í grunninn eftir 

rafrænni leið, án viðkomu hjá Sjúkratryggingum eftir að allar persónugreinanlegar 

upplýsingar sem fram koma á lyfseðlinum hafa verið dulkóðaðar. 

Aðgangstakmarkanir eru að grunninum og aðeins örfáir starfsmenn lyfjadeildar og 

tölvudeildar hafa aðgang að honum. Engin vottun var framkvæmd á nýja gagnagrunni 

landlæknis, en Persónuvernd gerði sömu kröfur og hún gerði til fyrri gagnagrunnar að 

gerð væri ítarleg þarfalýsing, sem tæki af allan vafa um í hvaða tilfellum aðilum 

skyldi vera heimill aðgangur og að ekki skyldi veita aðgang að persónugreinanlegum 

upplýsingum nema brýna nauðsyn bæri til. Persónuvernd tók út þessa 

aðgangsstýringu að grunninum og landlæknir gerði jafnframt gæðalýsingu fyrir 

grunninn þar sem aðgangsstýringu var lýst. 

Engin gögn fara inn í gagnagrunninn um lyfjaávísanir til sjúklinga á 

sjúkrahúsum eða stærri heilbrigðisstofnunum (Fulltrúi landlæknis. Munnleg heimild. 

18. nóvember 2015).  Þau gögn sem fara inn í grunninn eru upplýsingar um afgreidda 

lyfseðla frá apótekum og einnig frá lyfjaskömmtunarfyrirtækjum sem afgreiða lyf til 

einstaklinga á smærri heilbrigðisstofnunum og á dvalar- og hjúkrunarheimilum. Þessi 

gögn innihalda mikið af upplýsingum, hægt er að taka út og velja saman mismunandi 

breytur til að skoða á mjög marga vegu.  Hægt er að skoða hvaða læknar ávísa 

tilteknum lyfjum og hversu margar pakkningar hafi verið seldar yfir ákveðið tímabil.  

Við slíkar keyrslur getur þurft að nota skilgreiningu á skammtastærðum, (e. Defined 

Daily Dosis, DDD) til að fá upplýsingar um selda dagskammta en upplýsingar um 

DDD fær embættið úr lyfjaverðskrá  lyfjagreiðslunefndar.  
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Á lyfjadeild Embættis landlæknis eru reglulega gerðar handvirkar keyrslur til 

að fylgjast með lyfjanotkun, þá sér í lagi ávana- og fíknilyfja og einnig fær embættið 

margar ábendingar sem fylgja þarf eftir. (Fulltrúi landlæknis. Munnleg heimild. 18. 

nóvember 2015).   Hægt er að fá upplýsingar um lyfjaávísanamynstur lækna, jafnvel 

niður á sérgreinar, og hefur embættið því tök á að grípa inn í með ýmsum hætti ef þörf 

er á.  Embættið á fulltrúa í norrænu lyfjatölfræðinefndinni, Nordic Medico-Statistical 

Committee (NOMESCO) en á þeim vettvangi er borin saman ýmis tölfræði tengd 

lyfjanotkun á Norðurlöndum. Gögn eru vistuð í lyfjagagnagrunni landlæknis í 30 ár í 

samræmi við 2. mgr. 27. gr. lyfjalaga nr. 93/1994.  

Sjúkratryggingar Íslands hafa aðgang að lyfjagagnagrunninum í samræmi við 

eftirlitshlutverk sitt þegar sannreyna þarf upplýsingar um lyfjasögu sjúklinga vegna 

kostnaðareftirlits og einnig ef kanna þarf ávísanir eða ávísanavenjur lækna vegna 

sama eftirlits og er það í samræmi við 3. mgr. 27. gr. lyfjalaganna. Hins vegar fá 

Sjúkratryggingar og landlæknir sendar sömu upplýsingar frá lyfjaverslunum í 

samræmi við 24. grein lyfjalaga, en í því ákvæði kemur fram skylda lyfjaverslana til 

að afhenda Sjúkratryggingum rafrænt allar upplýsingar sem fram koma á lyfseðlum á 

dulkóðuðu formi.  Þessar upplýsingar ættu því að liggja hjá Sjúkratryggingum og því 

ekki þörf á upplýsingum úr lyfjagagnagrunni landlæknis.  Lyfjastofnun getur líka 

samkvæmt 3. mgr. 27. gr. lyfjalaga sótt um aðgang að persónuupplýsingum úr 

lyfjagagnagrunninum og landlæknir veitt slíka heimild ef rökstuddur grunur er um 

fölsun lyfseðils fyrir ávana- og fíknilyfi eða að tilurð lyfseðils hafi orðið til með 

ólögmætum hætti eða rökstuddur grunur er um ranga afgreiðslu lyfseðils fyrir ávana- 

og fíknilyf.   Stofnunin á ekki rétt á upplýsingum úr lyfjagagnagrunni landlæknis 

nema beiðni uppfylli þessi skilyrði.  Í töflu 6 má sjá hvaða upplýsingar eru sendar inn 

í lyfjagagnagrunn landlæknis og lyfjagreiðslugrunn Sjúkratrygginga. 

 Læknar sem koma að meðferð sjúklings og þurfa á lyfjasögu hans að halda 

geta fengið aðgang, samkvæmt 8. mgr. 27. gr. lyfjalaga, að lyfjaupplýsingum hans 

síðastliðin 3 ár.  Allir læknar eru bundnir trúnaðar- og þagnarskyldu um slíkar 

viðkvæmar persónuupplýsingar og er fylgst með því hjá landlækni hvaða læknar fletta 

upp í grunninum (Fulltrúi landlæknis. Munnleg heimild. 18. nóvember 2015). 

Almenningur á einnig að geta skoðað sínar eigin upplýsingar í lyfjagagnagrunninum í 

samræmi við 7. mgr. 27. gr. lyfjalaga í gegnum vefsíðu sem landlæknir heldur úti, 

Heilsuvera.is. 
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Tafla 6.    Upplýsingar sem sendar eru frá apótekum og skömmtunar-   
                 fyrirtækjum til landlæknis og Sjúkratrygginga 

  

Lyfjagagnagrunnur 
(nýi grunnur) Lyfjagreiðslugrunnur  

Nafn sjúklings já já 
Kennitala sjúklings já já 
Nafn læknis já já 
Læknanúmer  já já 
Sérfræðigrein læknis já já 
Útgáfustaður lyfseðils já nei 
Dagsetning útgáfu lyfseðils já já 
Norrænt vörunúmer lyfs (nvrn) já já 
Lyfjaflokkur lyfs (ATC) já já 
Heiti lyfs já já 
Lyfjaform já já 
Styrkur já já 
Einingar styrks já já 
Magn já já 
Einingar magns já já 
Fjöldi pakkninga já já 
Ábending lyfs já nei 
Notkunarleiðbeiningar  já nei 
Óskráð lyf nei já 
Lyf á undanþágulista LGN nei já 
Eftirritunarskylt lyf já já 
S-merkt lyf nei já 
Tegund lyfseðils    

        handskrifaður/ rafrænn / símalyfseðill já já 
       fjölnota / einnota  já já 
Hámarksfjöldi afgreiðslna (ef fjölnota) já já 
Númer afgreiðslu (ef fjölnota) já já 
Lyf skammtað í skammtaöskju já já 
Dagsetning afgreiðslu lyfs já já 
Raðnúmer lyfseðils já já 
Nafn apóteks (afgreiðslustaður) já já 
Afgreiðslunúmer apóteks (tax.númer) nei já 
Verð lyfs skv. lyfjaverðskrá já já 
Greiðsluhluti sjúklings í lyfi nei já 
Greiðsluhluti SÍ í lyfi nei já 
Þrepastaða sjúklings í lyfjagreiðslugrunni nei já 
Upplýsingar um lyfjaskírteini nei já 
Upplýsingar um réttindastöðu (þ.e. barn, 
einstaklingur 18-21 árs, almennnur 22-66 
ára, aldraður 67 ára og eldri eða öryrki) nei já 

 
(Heimild: Samantekt höfundar miðað við núverandi aðgang stofnananna að gögnum) 
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3.5.4     Söfnun lyfjatölfræðilegra upplýsinga hjá Sjúkratryggingum Íslands 

Sjúkratryggingar safna lyfjatölfræðilegum gögnum í þeim tilgangi að uppfylla 

lögbundin hlutverk sín samkvæmt lögum nr. 112/2008 um sjúkratryggingar, þ.e. að 

fylgjast með kostnaði hins opinbera og greiðsluþátttöku einstaklinga í lyfjakostnaði. 

Söfnun þessara upplýsinga hefur breyst nokkuð undanfarin 20 ár og verður hér rætt 

um söfnun stofnunarinnar á lyfjatölfræðilegum upplýsingum. 

 

3.5.4.1    Söfnun á lyfseðlum til Tryggingastofnunar ríkisins 

Fram til ársins 1998 var engin rafræn gagnasöfnun hjá Tryggingastofnun ríkisins (nú 

Sjúkratrygginga Íslands) vegna afgreiddra lyfseðla frá apótekum og 

skömmtunarfyrirtækjum (Fulltrúi Sjúkratrygginga. Munnleg heimild. 20. nóvember 

2015).  Apótekunum var gert að safna saman öllum afgreiddum lyfseðlum og flokka 

þá eftir því hvort Tryggingastofnun tók þátt í greiðslu lyfjanna eða ekki. Apótekin 

innheimtu greiðsluhluta Tryggingastofnunar á þann hátt að þeir komu með alla 

lyfseðla sem voru með greiðsluþátttöku til stofnunarinnar mánaðarlega ásamt 

reikningi yfir samanlagðan kostnað sem stofnuninni bar að greiða.  Tryggingastofnun 

greiddi venjulega reikninginn án athugasemda, en gat samt sem áður skoðað alla 

lyfseðla og borið saman hvort um réttmæta innheimtu væri að ræða.  Ekkert af 

þessum upplýsingum var hins vegar skráð í tölvukerfi stofnunarinnar.  

Tryggingastofnun geymdi þessa lyfseðla hjá sér í skjalageymslu en apótekum var hins 

vegar gert að geyma lyfseðla vegna lyfja sem sjúklingar greiddu að fullu sjálfir, 

svokallaða 0-seðla eða “núllara”.  Bæði svokallaða “TR-seðla” og “núllara” skyldi 

geyma í 7 ár til að uppfylla skilyrði 19. greinar reglugerðar nr. 91/2001 um afgreiðslu 

lyfseðla, áritun og afhendingu lyfja.  

 

3.5.4.2    Lyfjatölfræði með söfnun upplýsinga með EDI-sendingum til  
               Tryggingastofnunar ríkisins 
 

Árið 1998 hófust rafræn samskipti milli Tryggingastofnunar ríkisins og apóteka 

(Fulltrúi Sjúkratrygginga. Munnleg heimild. 20. nóvember 2015). Upplýsingar af 

lyfseðlum sem afgreiddir voru frá apótekum voru sendar til stofnunarinnar með 

svokallaðri EDI-leið (e. EDI = Electronic Data Interchange). Reikningur frá 

apótekunum barst líka Tryggingastofnun með þessari sömu leið.   Þeir reikningar voru 



  

	 63	

venjulega greiddir og síðan var hægt að skoða senda lyfseðla og bera saman.  Með 

þeirri breytingu hófst gagnasöfnun í lyfjagagnagrunn Tryggingastofnunar ríkisins, 

sem var fyrsti eiginlegi lyfjagagnagrunnurinn.  Þrátt fyrir að Tryggingastofnun hefði í 

raun aðeins áhuga á að fá senda lyfseðla sem stofnunin tók þátt í að greiða, þá voru 

allir lyfseðlar sendir til stofnunarinnar eftir þessari leið. “Núllararnir” komu inn líka 

að beiðni landlæknis, þar sem landlæknir vildi fylgjast með sýklalyfjanotkun í 

landinu, en sýklalyf voru á þessum tíma “núllarar”. Allir lyfseðlar voru sendir með 

rafrænum hætti, en núllararnir voru klofnir frá tölfræðigrunninum og sendir beint í 

gagnagrunn landlæknis.  Aðeins í þeim tilfellum þegar einstaklingur hafði 

lyfjaskírteini fyrir notkun sýklalyfjanna og Tryggingastofnun tók þátt í greiðslu þeirra 

voru upplýsingar um lyfseðla á sýklalyf settar inn í tölfræðigrunninn. Ekkert eftirlit 

var því hjá Tryggingastofnun með sýklalyfjaávísunum.  Safnað var í þennan grunn 

fram til ársins 2003 þegar nýr tölfræðigrunnur tók við. 

 

3.5.4.3    Tölfræðigrunnur Tryggingastofnunar ríkisins 

Til samræmis við breytingu á lyfjalögum nr. 93/1994 sem gerð var 2003 og tillögu 

þess efnis að Tryggingastofnun skyldi halda úti lyfjagagnagrunni sem hefði aðeins að 

geyma ópersónugreinanlegar upplýsingar varð til tölfræðigrunnur Tryggingastofnunar 

ríkisins. Hönnun og smíði gagnagrunnsins var gerð af ytri verktaka, 

hugbúnaðarfyrirtækinu Prógramm ehf. (Fulltrúi Sjúkratrygginga. Munnleg heimild. 

20. nóvember 2015).   

Byrjað var að setja inn í tölfræðigrunninn í janúar 2003.  Notast var við EDI-

leið eins og gert hafði verið í fyrri gagnagrunni (Fulltrúi Sjúkratrygginga. Munnleg 

heimild. 20. nóvember 2015).  Gögnin sem send voru frá apótekunum voru tvenns 

konar; annars vegar reikningur vegna hlutdeildar Tryggingastofnunar í lyfjakostnaði 

afgreiddra lyfseðla og hins vegar upplýsingar um afgreidd lyf, ásamt styrkleika, 

magni, vörunúmeri og fjölda afgreiddra pakkninga.  Í þessum gögnum var einnig að 

finna kennitölu og nafn sjúklings og læknanúmer og nafn læknis.  Í samræmi við 26. 

gr. lyfjalaga nr. 93/1994 bar Tryggingastofnun að sjá til þess að persónuauðkennum 

sjúklinga og lækna væri eytt áður en gögn frá apótekum og 

lyfjaskömmtunarfyrirtækjum voru færð í tölfræðigrunninn, þ.e. ekki skyldu vera nein 

persónugreinanleg gögn í tölfræðigagnagrunninum.  Þetta skyldi Tryggingastofnun 

gera innan mánaðar frá því að gögnin bárust stofnuninni.   
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Í einn mánuð voru því gögn frá apótekum og skömmtunarfyrirtækjum með 

persónuupplýsingum geymd óbrengluð hjá Tryggingastofnun (Fulltrúi 

Sjúkratrygginga. Munnleg heimild. 20. nóvember 2015).  Ástæða þess að gögnin voru 

ekki dulkóðuð strax og voru opin í fjórar vikur, var að Tryggingastofnun þurfti að 

fullvissa sig um réttmæti þeirra greiðsla frá apótekum sem þau voru krafin um í EDI-

reikningum. Apótek gat verið með rangt verð, greiðsluþátttöku var synjað eða 

bakfæra þurfti lyfseðla af einhverjum ástæðum.  Einnig gat verið að sjúklingar ættu 

rétt á meiri greiðsluþátttöku ef umsókn um það var í vinnslu. Því var oft beðið með að 

staðfesta greiðslu ef sótt hafði verið um lyfjaskírteini og það beið samþykktar hjá 

stofnuninni.  Til þess að skoða alla þessa þætti hafði Tryggingstofnun þessar fjórar 

vikur til að samþykkja endanlega reikninga og greiða lyfsölum.  Eftir það var hægt að 

dulkóða upplýsingarnar í gagnagrunn sem Tryggingastofnun hýsti fyrir landlækni og 

bar Tryggingastofnun ábyrgð á dulkóðuninni.  Eftir dulkóðun, þ.e. allt að mánuði eftir 

að gögnin voru móttekin, voru bæði skeytin, þ.e. reikningur og lyfjaupplýsingar, 

geymd í tölfræðigrunninum, en með aðgangsstýringu. Landlæknir hafði í sínum 

grunni aðgang að dulkóðuðum en persónugreinanlegum gögnum, þar sem komu fram 

upplýsingar um hvaða lyf, styrkleiki, vörunúmer, pakkningastærð, magn, fjöldi 

pakkninga, og verð, auk kennitölu sjúklings og nafns og læknanúmer læknis og nafns 

hans. Tryggingastofnun hafði hins vegar bara aðgang að ópersónugreinanlegum 

gögnum um lyf, s.s. styrkleika, vörunúmer, pakkningastærð, magn, fjöldi pakkninga 

og verð.  

Eftir sem áður gat Tryggingastofnun skoðað fjölda afgreiðslna á tiltekin lyf 

þar sem með dulkóðuninni fékk hver og einn sjúklingur úthlutað númeri sem ávallt 

fylgdi honum eins og fingrafar (Fulltrúi Sjúkratrygginga. Munnleg heimild. 20. 

nóvember 2015). Þannig var hægt að sjá afgreidd lyf á hvert sjúklinga-númer og 

einnig var hægt að sjá hversu mörg sjúklinga-númer (þ.e. einstaklingar) höfðu fengið 

afgreitt eitthvað ákveðið lyf eða lyfjaflokk.  Til að Tryggingastofnun gæti framfylgt 

hlutverki sínu um að fylgjast með lyfjanotkun og lyfjakostnaði kom sér vel að geta 

skoðað ávísanir eftir þessu sjúklinga-númeri.  Í tölfræðigrunninum var hægt var að 

skoða lyfjanotkun eftir aldri og kyni, en einnig eftir þessu númeri. Það sama átti við 

um lækna, þeir fengu einnig úthlutað ákveðnu númeri við dulkóðun og var hægt að 

skoða ávísanir þeirra á tiltekin lyf, þ.e. hægt var að sjá hve margir læknar ávísuðu 

tilteknum lyfjum og hversu oft yfir tiltekið tímabil.  
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 Tryggingastofnun hafði bara aðgang að tölfræðigrunninum en gat sótt um 

aðgang að lyfjagagnagrunni landlæknis ef þörf var á persónugreinanlegum 

upplýsingum að ákveðnum skilyrðum uppfylltum, sbr. 27. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, 

þegar stofnunin þurfti að sannreyna upplýsingar um lyfjasögu sjúklinga vegna 

kostnaðareftirlits stofunarinnar og einnig til að skoða lyfjaávísanir og ávísanavenjur 

lækna vegna eftirlits með lyfjakostnaði. Lyfjastofnun og landlæknir höfðu einnig 

aðgang að tölfræðigrunninum í samræmi við 26. grein lyfjalaga þar sem ekki voru í 

honum persónugreinanleg gögn.  Tryggingastofnun sá um aðgangsstýringu, þ.e. hvaða 

aðilar höfðu aðgang og voru með skýrt verklag og skráðar verklagsreglur (Fulltrúi 

Sjúkratrygginga. Munnleg heimild. 20. nóvember 2015). Aðgangur að 

tölfræðigrunninum var strangur. Bara örfáir starfsmenn Tryggingastofnunar höfðu 

aðgang, starfandi lyfjafræðingar og hagfræðingur stofnunarinnar. Einnig voru 

ákveðnir aðilar hjá Lyfjastofnun sem höfðu aðgang, m.a. vegna afstemmingar á 

sölutölum frá heildsölum við sölutölur frá apótekum. Þessir aðilar fengu úthlutað 

aðgangskóða til að komast inn í grunninn.  Samkvæmt 26. gr. lyfjalaganna átti 

ráðherra að setja reglugerð um notkun upplýsinga úr tölfræðigrunninum og aðgang að 

honum. Engin slík reglugerð var hins vegar sett.  

Hætt var að setja gögn inn í tölfræðigrunninn í mars 2015 þannig að nú 

inniheldur hann bara eldri upplýsingar. Tölfræðigrunnurinn er í dag hýstur hjá 

Tryggingastofnun ríkisins, sem er fullkomlega aðskilin frá Sjúkratryggingum Íslands 

sem sjá um nú gagnasöfnun (Fulltrúi Sjúkratrygginga. Munnleg heimild. 20. 

nóvember 2015).  Þeir aðilar sem höfðu aðgang að tölfræðigrunninum geta enn 

nálgast eldri upplýsingar úr honum í samvinnu við Tryggingastofnun. Gögn í 

tölfræðigrunni skal varðveita í 30 ár í samræmi við ákvæði 1. mgr. 15. gr. laga nr. 

77/2014 um opinber skjalasöfn en samkvæmt henni eru opinber skjöl 

afhendingarskyld í 30 ár eftir að þeirra er aflað. Samkvæmt 3. mgr. 26. gr. lyfjalaga 

nr. 93/1994 þá er Sjúkratryggingum, Lyfjastofnun og landlækni heimilt að fá 

upplýsingar úr tölfræðigagnagrunninum til að sinna fræðslu og rannsóknum. Öðrum 

aðilum er einnig í sama tilgangi heimilt að fá upplýsingar úr gagnagrunninum.  

Engin vottun fór fram á tölfræðigrunninum af hálfu vottunarfyrirtækja 

(Fulltrúi Sjúkratrygginga. Munnleg heimild. 20. nóvember 2015).  Hins vegar tók 

Persónuvernd út dulkóðun gagnanna og aðgangsstýringuna að grunninum.  
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Árið 2008 var Tryggingastofnun ríkisins skipt upp í tvær stofnanir, 

Tryggingastofnun og Sjúkratryggingar Íslands. Við aðgreiningu Sjúkratrygginga 

Íslands varð tölfræðigrunnurinn eftir hjá Tryggingastofnun og hefur verið haldið utan 

um hann þar síðan (Fulltrúi Sjúkratrygginga. Munnleg heimild. 20. nóvember 2015).   

 

3.5.4.4    Lyfjagreiðslugrunnur Sjúkratrygginga Íslands 

 

Í dag er hætt að nota tölfræðigrunninn og í staðinn nota Sjúkratryggingar Íslands 

persónugreinanlegan lyfjagreiðslugrunn, en ákvæði um hann voru sett inn lög nr. 

112/2008 um sjúkratryggingar með lögum nr. 45/2012. Vegna fyrirætlana 

Velferðaráðuneytis um að taka upp nýtt greiðsluþátttökukerfi lyfja var nauðsynlegt 

fyrir Sjúkratryggingar að taka upp nýjan gagnagrunn (Fulltrúi Sjúkratrygginga. 

Munnleg heimild. 20. nóvember 2015).  Nýja greiðsluþátttökukerfið sem tók gildi í 

maí 2013, er þrepaskipt kerfi þar sem sjúklingar greiða hlutfallslega í lyfjakostnaði 

innan hvers lyfjaárs og eftir því sem þeir greiða meira þá færast þeir ofar í 

greiðsluþrepi og hlutfallsleg greiðsluþátttaka þeirra minnkar.  Velferðarráðneytið 

lagði einnig til fjármagn í hönnun og vinnu við nýjan lyfjagreiðslugrunn.  Þessi nýi 

grunnur var hannaður og smíðaður af sama verktaka og tölfræðigrunnurinn, 

hugbúnaðarfyrirtækinu Prógramm ehf. en einnig þurfti að vinna nýja grunninn í 

samvinnu við hugbúnaðarfyrirtækið TM Software sem sér um rekstur rafræna 

lyfseðlakerfisins.   

Lyfjagreiðslugrunnur Sjúkratrygginga er í raun tveir aðskildir grunnar, annar 

er skýrslugrunnur sem er sambærilegur eldri tölfræðigrunni og inniheldur aðeins 

ópersónugreinanlegar upplýsingar en hinn er greiðslugrunnur sem inniheldur 

persónugreinanlegar upplýsingar og er notaður til útreikninga á greiðsluþrepum 

einstaklinga (Fulltrúi Sjúkratrygginga. Munnleg heimild. 20. nóvember 2015). Gögn 

eru send inn í hann frá apótekum og skömmtunarfyrirtækjum eftir rafrænni leið og eru 

þau send dulkóðuð frá lyfsölum en vistuð ódulkóðuð í lyfjagreiðslugrunninum. 

Skeytið inniheldur upplýsingar um sjúkling, lækni, lyf, vörunúmer lyfs og kostnað 

Sjúkratrygginga og sjúklings vegna lyfja á lyfseðli. Inn í þennan lyfjagreiðslugrunn 

fara einungis upplýsingar um lyfseðla sem Sjúkratryggingar taka þátt í að greiða, þ.e. 

bæði almenn lyf og svokölluð S-merkt lyf sem afgreidd eru í apótekum út á lyfseðla. 

Ekki eru sendar upplýsingar um þá lyfseðla sem greiddir eru að fullu af sjúklingum 
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sjálfum, svokallaða 0-seðla eða “núllara” og engar upplýsingar um sölu lausasölulyfja 

úr apótekum. 

Landlæknir fær einnig skeyti frá þessum sömu aðilum sem er nákvæmlega 

sama skeytið og Sjúkratryggingar fá (sjá töflu 6, bls. 61).  Gögnin eru hins vegar send 

dulkóðuð frá lyfsölum til landlæknis, sem bera ábyrgð á dulkóðun og afkóðun 

gagnanna ef þörf er á að skoða persónugreinanleg gögn. Lyfsölum er skylt að senda 

þessi gögn til Sjúkratrygginga á dulkóðuðu formi sbr. 2. mgr. 24. gr. lyfjalaga nr. 

93/1994 og var í þeim lögum átt við tölfræðigrunninn. Í 3. mgr. 29. gr. a) í lögum nr. 

112/2008 um sjúkratryggingar kemur fram að lyfjabúðum sé skylt að tengjast 

lyfjagreiðslugrunninum til að geta reiknað út greiðsluþátttöku og veita upplýsingar í 

hann. Ekkert kemur hins vegar fram í þeim lögum að upplýsingar sem veittar eru í 

hann skuli vera dulkóðaðar.  Samkvæmt fulltrúa Sjúkratrygginga þá eru gögnin send 

til þeirra dulkóðuð, en fara samt ódulkóðuð inn í lyfjagreiðslugrunninn. Ekkert er hins 

vegar í lyfjalögunum sem segir að lyfsalar skuli senda gögnin dulkóðuð til landlæknis. 

Hins vegar kemur fram í 4. mgr. 24. gr. lyfjalaga að lyfsalar skuli halda tölvuskrár um 

allar upplýsingar af lyfseðlum á formi sem samþykkt er af landlækni.   Hér virðist því 

hafa skort á að skýra og samræma lög hvað varðar sendingar á gögnum þegar nýjum 

gagnagrunni landlæknis og nýjum lyfjagreiðslugrunni Sjúkratrygginga var komið á. 

Í lyfjagreiðslugrunni Sjúkratrygginga eru sömu upplýsingar og eru í 

tölfræðigrunni, auk þess sem hann hefur einnig að geyma persónugreinanlegar 

upplýsingar, þannig að hægt er að skoða lyfjanotkun einstaklinga eftir kennitölum og 

lyfjaávísanir lækna eftir læknanúmerum.  Í 4. mgr. 29. gr. laga nr. 112/2008 um 

sjúkratryggingar kemur fram að ráðherra skuli setja reglugerð um rekstur 

lyfjagreiðslugrunnsins þar sem m.a. er kveðið á um hvaða upplýsingar skuli skrá í 

grunninn, eyðingu skráðra upplýsinga, aðgang lyfjabúða, lækna og annarra að 

upplýsingum úr gagnagrunninum, skyldu lyfjabúða til að tengjast gagnagrunninum og 

til að nýta upplýsingar úr honum við útreikninga á greiðsluþátttöku og skyldu 

lyfjabúða til að veita upplýsingar í gagnagrunninn. Engin slík reglugerð hefur hins 

vegar verið sett.   

Lyfjagreiðslugrunnurinn er ekki vottaður af vottunarfyrirtæki né sannreyndur 

af Persónuvernd þar sem engin dulkóðun er á gögnum í honum (Fulltrúi 

Sjúkratrygginga. Munnleg heimild. 20. nóvember 2015).  Ábyrgð á grunninum er hins 

vegar í höndum Sjúkratrygginga Íslands sem setja strangar innanhúsreglur um það 

hverjir hafa aðgang að grunninum og þar er fylgst með uppflettingum.  
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 Hægt er að skoða lyfjanotkun og lyfjakostnað í lyfjagreiðslugrunninum með 

hliðsjón af skilgreindum dagskömmtum, DDD (e. Defined Daily Dose) og sækir 

lyfjagreiðslugrunnurinn skilgreinda dagskammta fyrir lyf í lyfjaverðskrá 

Lyfjagreiðslunefndar með því að lesa saman vörunúmer lyfs eins og það er sent með 

gögnum apóteks við vörunúmer í lyfjaverðskránni.  Það sama átti við með 

upplýsingar í tölfræðigrunninum. Frá 1998-2003 voru hins vegar ekki notaðir DDD 

skilgreiningar (Fulltrúi Sjúkratrygginga. Munnleg heimild. 20. nóvember 2015).  

 Þrátt fyrir þennan nýja lyfjagreiðslugrunn þá eru Sjúkratryggingar einnig að fá 

send gögn sem ekki eru lesin inn í grunninn (Fulltrúi Sjúkratrygginga. Munnleg 

heimild. 20. nóvember 2015). Sjúkratryggingar greiða einnig að fullu svokölluð S-

merkt lyf á dag- og göngudeildum og leyfisskyld S-merkt lyf á legudeildum og dag-

og göngudeildum allra heilbrigðisstofnana.  Upplýsingar um notkun leyfisskyldra S-

merktra lyfja sem Sjúkratryggingar greiða með þessum hætti er tekin saman af 

heilbrigðisstofnunum og send stofnuninni í Exel-skjali. Hver stofnun hefur sína 

sérstöku möppu hjá Sjúkratryggingum þar sem skjölin eru vistuð á Excel formi. Um 

er að ræða lista yfir afgreidd lyf niður á kennitölur, ekkert dulkóðaðar.  Þessar 

upplýsingar eru ekki lesnar inn í lyfjagreiðslugrunninn. Reikningur er sendur til 

Sjúkratrygginga frá heilbrigðisstofnununum fyrir þessum lyfjum á grunni þessara 

Excel skjala. Sjúkratryggingar eiga líka að greiða leyfisskyld S-merkt lyf fyrir dvalar- 

og hjúkrunarheimili en samkvæmt upplýsingum frá Sjúkratryggingum eru ekki að 

berast beiðnir um greiðslur til Sjúkratrygginga fyrir þessi lyf frá þessum stofnunum, 

þannig að sterkar líkur eru á að þeir sjúklingar sem eru að fá þessi lyf séu að fá þau á 

kostnað heilbrigðisstofnananna. Engir ytri aðilar hafa aðgang að lyfjagreiðslugrunni 

Sjúkratrygginga enda eru þar persónugreinanlegar upplýsingar.  
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3.6   Rafræn stjórnsýsla hjá stofnunum til skoðunar 

 

Eitt af markmiðum Velferðarráðuneytis sem sett eru fram í Lyfjastefnu til ársins 2020 

er að bæta rafræna umsýslu lyfja hér á landi  (Velferðarráðuneytið, október 2015).  

Þess vegna verður hér lítillega fjallað um rafræna stjórnsýslu þeirra stofnana sem eru 

til skoðunar. Ekki er þó um mjög ítarlega greiningu að ræða, en reynt verður að gera 

grein fyrir stöðunni í meginatriðum.  

 

3.6.1      Söfnun og birting opinberra gagna um lyf hjá Lyfjastofnun,  
              Embætti landlæknis og Sjúkratryggingum Íslands  

 

Á heimasíðu Lyfjastofnunar er að finna ýmsar upplýsingar sem settar eru fram sem 

lykiltölur stofnunarinnar (Lyfjastofnun.is, 2014). Í þessum lykiltölum stofnunarinnar, 

sem eru frá árinu 2014, eru birtar upplýsingar um rekstrartölur, starfsmannamál og 

yfirlit yfir fjölda og tegund þeirra verkefna sem afgreidd hafa verið á burðarsviðum 

stofnunarinnar.  Þar er einnig að finna yfirlit yfir lyfjamarkaðinn á Íslandi, þar sem 

veittar eru upplýsingar um fjölda eftirlitsþega stofnunarinnar. Innan þessara lykiltalna 

má einnig finna lista yfir stærstu markaðsleyfishafa lyfja hér á landi þar sem fram 

kemur hversu mikinn hluta (í %) af heildarveltu viðkomandi markaðsleyfishafi hafði í 

lyfjasölu árið 2014.  Á þessum lista eru aðeins tíu stærstu markaðsleyfishafarnir og 

ekki kemur fram hvort um er að ræða veltu í magni seldra pakkninga eða í krónum.    

Í þessum lykiltölum má einnig finna yfirlit yfir veltumestu lyf á Íslandi eftir 

lyfjaheitum í milljónum kr. og mest seldu lyfin hérlendis eftir lyfjaheitum í 

dagskömmtum (DDD-skömmtum) fyrir árið 2014.  

Í þessu verkefni er verið að skoða verkaskiptingu og samhæfingu stofnananna 

þriggja, Lyfjastofnunar, Embættis landlæknis og Sjúkratrygginga Íslands, og hvaða 

upplýsingum tengdum lyfjanotkun, þar með talið um lyfjakaup og lyfjasölu, verið er 

að safna.  Með því að horfa á söfnunina með hliðsjón af rafrænni stjórnsýslu þurfum 

við að skoða hvaða upplýsingar verið er að birta.  Í skýrslu sem ber heitið “Velta og 

notkun lyfjaflokka” er hægt að sjá yfirlit yfir selda dagskammta í heildsölu á 1000 

íbúa (DDD-skammta) og kostnað (Lyfjastofnun.is, 2014).  Skýrslan er ekki greind 

niður á einstök vörunúmer lyfja eða seljendur þeirra heldur eingöngu niður á 

lyfjaflokka, svokölluð ATC-númer.  Ekki kemur heldur skýrt fram í yfirskrift 

töflunnar, yfir hve langt tímabil samantektin er, en hana er að finna í yfirliti yfir 
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lykiltölur stofnunarinnar frá 2014. Upplýsingarnar eru birtar á skýrsluformi þar sem 

ekki er hjá Lyfjastofnun rafrænt viðmót þar sem hægt er að að sækja upplýsingar, para 

saman breytur eða fá ítarlegri greiningu niður á ATC-undirflokka (Sjá mynd 1). 

 

	ATC	 	Velta	og	notkun	lyfja	 Milljónir	isl.	
kr*		

	DDD/	1000	
íbúa/dag	

A	 	Meltingarfæra-	og	efnaskiptalyf	 1.662	 177,3	
B	 	Blóðlyf	 1.085	 153,2	
C	 Hjarta-	og	æðasjúkdómalyf	 1.326	 372,2	
D	 Húðlyf	 247	 3,6	
G	 Þvagfæralyf,	kvensjúkdómalyf	og	

kynhormónar	
912	 106,8	

H	 Hormónalyf,	önnur	en	
kynhormónar	

399	 43,6	

J	 Sýkingalyf	 1.769	 23,1	
L	 Æxlishemjandi	lyf	og	lyf	til	

ónæmistemprunar	
3.970	 15,7	

M	 Vöðvasjúkdóma-	og	beinagrindarlyf	 478	 88,3	
N	 Tauga-	og	geðlyf	 4.005	 359,6	
P	 Sníklalyf	 30	 1,7	
R	 Öndunarfæralyf	 1.029	 132,6	
S	 Augn-	og	eyrnalyf	 193	 14,8	
V	 Ýmis	lyf	 167	 0,1	
	 	

*Heildsöluverð	án	vsk.	
	 	

	
Mynd 1.  Velta og notkun lyfjaflokka.   

   (Heimild: Lyfjastofnun.is, 2014) 
 

Á heimasíðu stofnunarinnar kemur fram að áður hafi verið birt skýrsla, 

Lyfjanotkun á Íslandi 2009 - 2013 (Lyfjastofnun.is, e.d.). Skýrslan hefur að geyma 

upplýsingar þar sem sala lyfja með markaðsleyfi frá lyfjaheildsölum er greind niður á 

lyfjaflokka, einstök vörunúmer (lyfjapakkningar) og skilgreinda dagskammta (DDD-

skammta) ásamt kostnaði. Þessar upplýsingar voru teknar saman fram til 2013 og 

birtar á heimasíðu stofnunarinnar fram í ársbyrjun 2015, en þá var birtingu 

upplýsinganna hætt. Það var gert í kjölfar þess að Frumtök, samtök 

frumlyfjaframleiðenda, kærðu í lok árs 2014 birtinguna til Velferðarráðuneytisins 

(Velferðarráðuneytið.  Janúar 2015).  Þeir töldu upplýsingarnar snerta viðkvæm 

fjárhagsmálefni þeirra fyrirtækja sem um var að ræða og með birtingu þeirra væri 

Lyfjastofnun að miðla með ólögmætum hætti upplýsingum til annarra um 
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fjárhagsmálefni viðkomandi fyrirtækja og að þeirra mati var ekki lagastoð fyrir 

birtingu slíkra upplýsinga nema með samþykki viðkomandi fyrirtækja.  Lyfjastofnun 

kom með þau móttrök að Félag atvinnurekenda hafi sjálft gefið út “Sölutölur lyfja” 

(Icelandic Drug Market), þar sem kæmu fram sams konar upplýsingar og birtar væru 

á vef Lyfjastofnunar og því ætti stofnunin erfitt með að sjá að birting upplýsinganna 

teldist vera ólögmæt miðlun upplýsinga til annarra um fjárhagsleg málefni fyrirtækja.  

Ráðuneytið úrskurðaði hins vegar í málinu í janúar 2015.  Að mati ráðuneytisins var 

Lyfjastofnun fullkomlega heimilt að afla umræddra gagna en hins vegar var 

ágreiningur um hvort stofnuninni hafi verið heimilt að birta gögnin þar sem ekki var 

skýr lagaheimild fyrir birtingunni. Ráðuneytið tók því undir sjónarmið Frumtaka að 

þessu leyti og var Lyfjastofnun gert að fjarlægja skýrsluna af vef sínum.  

 Engin viðmót eru hjá Lyfjastofnun sem bjóða upp á gagnkvæm rafræn 

samskipti þar sem almenningur getur sótt upplýsingar um lyfjasölu og lyfjakaup á 

Íslandi sem teljast opinber gögn.  Samkvæmt heimildamanni Lyfjastofnunar sendir 

stofnunin gögn um lyfjasölu frá lyfjaheildsölum til Hagstofu Íslands (Fulltrúi 

Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 13. október 2016).  Hagstofan er miðstöð 

opinberrar hagskýrslugerðar í landinu og vinnur að söfnun gagna, úrvinnslu og 

birtingu tölfræðilegra upplýsinga um þjóðfélagsleg málefni, þar með talin 

heilbrigðismál (Hagstofa.is, e.d-a).  Hagstofan vinnur því lyfjatölfræðiupplýsingar til 

birtingar á heimasíðu sinni úr þeim upplýsingum sem Lyfjastofnun sendir henni um 

lyfjasölu í landinu ( Hagstofa.is, e.d-b).  Upplýsingar Hagstofunnar taka til seldra 

lyfja sem ætluð eru mönnum og hafa markaðsleyfi á Íslandi. Þau eru flokkuð eftir 

ATC-flokkunarkerfi (Anatomical-Therapeutical-Chemical Classification) sem flokkar 

lyf eftir því hvaða líffærakerfi þeim er aðallega ætlað að hafa áhrif á. Hægt er að 

skoða lyfjaneysluna, fjölda skilgreindra dagskammta (Defined Daily Dose - DDD), á 

hverja 1.000 íbúa á dag og eru dagskammtar samkvæmt staðli 

Alþjóðaheilbrigðismálastofnunarinnar (WHO) hvers árs og söluverðmæti í milljónum 

króna. Ekki er hægt að skoða afgreidd lyf niður á vörunúmer. Á heimasíðu 

Hagstofunnar kemur fram að upplýsingarnar koma frá Lyfjastofnun og eru því 

byggðar á lyfjasölu frá heildsölum. Söluverðmæti lyfja er hér í milljónum króna á 

útsöluverði úr apóteki með virðisaukaskatti samkvæmt lyfjaverðskrá hvers 

sölumánaðar. Frá og með árinu 2007 er söluverðmæti lausasölulyfja ekki meðtalið 

enda er verð þeirra ekki uppgefið í lyfjaverðskrá.  
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Hjá Hagstofunni eru því ekki birtar tölur um lyfjanotkun byggðar notkun landsmanna 

á ávísuðum lyfjum, þar sem sölutölur byggjast á sölu lyfja frá heildsölu til smásala. 

(Sjá mynd 2). 

 

Notkun og söluverðmæti lyfja 1989-2015 
 

 
 
Mynd 2:   Leitarmöguleikar um lyfjanotkun hjá Hagstofunni. 
                 (Heimild: Hagstofa Íslands, e.d.- b). 
 

Hjá Embætti landlæknis er ekki viðmót fyrir almenning svo hann geti sótt 

almennar upplýsingar um lyfjaávísanir lækna hér á landi sem teljast opinber gögn.  

Stofnunin tekur hins vegar mikið magn gagna og leggur fram sem skýrslur um 

lyfjanotkun og lyfjaávísanir hér á landi og birtir á heimasíðu sinni. Dæmi um slíka 

birtingu er samantekt ávísana á tauga- og geðlyf á Íslandi 2003-2013 (sjá mynd 3).  
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Mynd 3.  Samantekt ávísana tauga- og geðlyfja á Íslandi 2003-2013 
               (Heimild:  Landlæknir.is, 2014) 

 

Hjá Sjúkratryggingum Íslands er ekki heldur viðmót fyrir almenning þannig 

að hann geti sótt almennar upplýsingar um lyfjaávísanir lækna eða lyfjakostnað hér á 

landi sem teljast opinber gögn.  Stofnunin birtir hins vegar í ársskýrslum sínum, sem 

birtar eru á heimasíðu stofnunarinnar, fjölda skýrslna um lyfjanotkun og lyfjakostnað. 

Dæmi um slíka birtingu er samantekt á lyfjakostnaði sjúkratrygginga eftir 

lyfjaflokkum 2011-2013, sem birt var í skýrslunni “Lyfjakostnaður sjúkratrygginga 

2013” (sjá mynd 4).  

 

 

Mynd 4.   Lyfjakostnaður sjúkratrygginga eftir ATC-flokkum árin 2011-2013 
     (Heimild: Sjúkratryggingar.is, 2014 ) 
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Hjá Hagstofunni er vissulega vísir að rafrænni stjórnsýslu í miðlun 

lyfjatölfræðiupplýsinga, en upplýsingarnar hjá Hagstofunni byggjast aðeins á sölu 

lyfja frá lyfjaheildsölum sem fengnar eru frá Lyfjastofnun (Hagstofa.is, e.d.-b).  Ekki 

er hægt að nálgast almennar upplýsingar sem teljast til opinberra gagna um 

lyfjanotkun landsmanna, nema með þeim skýrslum sem Embætti landlæknis og 

Sjúkratryggingar Íslands taka saman og setja á sínar heimasíður. Á þessum stofnunum 

er því ekki rafræn stjórnsýsla í þeim skilningi að almenningur geti sjálfur nýtt sér 

upplýsingatækni og haft aðgang að þeim opinberu upplýsingum sem hann óskar.  Þær 

upplýsingar sem Hagstofan birtir eru settar fram með einföldum hætti og byggjast á 

tölum frá Lyfjastofnun um seld lyf frá lyfjaheildsölum.  Ef vel ætti að vera þyrftu að 

vera aðgengilegar með sama hætti upplýsingar um lyfjakaup og lyfjanotkun 

einstaklinga sem fengnar væru frá landlækni og Sjúkratryggingum.  Auka þyrfti bæði 

gæði og magn upplýsinganna og birta einnig upplýsingar um lyfjaávísanir sem gefnar 

eru út á heilbrigðisstofnunum. 

Hins vegar verður að nefna það hér, að hvergi í lagaumhverfi því sem 

stofnanirnar starfa eftir, er minnst á að söfnun þessara stofnana á lyfjatölfræðilegum 

upplýsingum skuli birta sem opinber gögn eða hvernig það skuli gert og rafræna 

stjórnsýslu ber hvergi á góma í þeim lögum sem um stofnanirnar gilda.  Úr þessu þarf 

nauðsynlega að bæta og voru heimildamenn allra stofnananna á þeirri skoðun, að 

lagaumhverfi þeirra væri óskýrt að þessu leyti.  Að þeirra sögn vantar allar 

leiðbeiningar um hvaða upplýsingar skuli birta, með hvaða hætti þær eigi að birta og 

hvaða stofnun ætti að bera ábyrgð á birtingunni.   Söfnun Lyfjastofnunar, Embættis 

landlæknis og Sjúkratrygginga Íslands á gögnum um lyfjasölu, lyfjaávísanir og 

lyfjakostnað kemur til af lögbundnu hlutverki þeirra, en hins vegar er ekkert um það í 

lögum með hvaða hætti upplýsingum skuli safnað eða hvort og þá hvernig eigi að 

birta þær.  Stofnanirnar eru einnig hluti af alþjóðlegu samstarfi og þurfa þess vegna að 

geta deilt tölum um lyfjasölu í landinu til að geta tekið þátt í alþjóðlegum samanburði.  

Stofnanirnar þurfa því í dag að finna lausnir fyrir sig og vinna úr gögnum eins og þær 

telja henta best.  

 Einnig verður að líta til þess að Velferðarráðuneytið hefur þegar úrskurðað að 

birting Lyfjastofnunar á skýrslu um Lyfjanotkun á Íslandi 2009 - 2013, sem hafði að 

geyma upplýsingar þar sem sala lyfja með markaðsleyfi frá lyfjaheildsölum var greind 

niður á lyfjaflokka, einstök vörunúmer (lyfjapakkningar) og skilgreinda dagskammta 

(Defined Daily Dose, DDD) ásamt kostnaði, hafi verið óheimil þar sem ekki var 
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lagastoð fyrir birtingunni (Velferðarráðuneytið,  janúar 2015). Þess vegna er 

mikilvægt að koma breytingum inn í núverandi lyfjalög þar sem kemur skýrt fram 

hverjir hafa heimild til að safna upplýsingum og birta þær.   Að mati heimildamanna 

Lyfjastofnunar þótti þeim Hagstofa Íslands best til þess fallin að sjá um 

lyfjatölfræðina, bæði söfnun og birtingu upplýsinga,  að minnsta kosti þann hluta sem 

fæli í sér opinberar upplýsingar (Fulltrúar Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 13. 

október 2016).  Hagstofan er sá opinberi aðili sem hefur nánast það eina hlutverk að 

vera miðstöð opinberrar hagskýrslugerðar í landinu og vinna ýmis konar 

tölfræðiupplýsingar. Að mati heimildamanna stofnunarinnar er einna mestu 

þekkinguna á vinnslu tölfræðiupplýsinga í landinu að finna á Hagstofunni.  Hagstofan 

er auk þess í samstarfi við systurstofnanir á Norðurlöndum, meðal annars í 

hugbúnaðargerð og ætti það að gera þeim auðveldara að sækja sér upplýsingar til að 

bæta söfnun og birtingu lyfjatölfræðiupplýsinga.  Ef gera á aðilum eins og Hagstofu 

Íslands kleift að koma að söfnun og birtingu lyfjatölfræðiupplýsinga er nauðsynlegt 

að opna meira lagarammann og skilgreina betur þá aðila sem koma eiga að 

verkefninu.  

Ef við berum okkur saman við Danmörku þá er greinilegt að þar virðast vera 

mun víðtækari lagaheimildir til birtingar upplýsinga. Mikið magn upplýsinga um sölu 

lyfja eru þar aðgengilegar og þar ráða viðskiptasjónarmiðin ekki för eins og hér á 

landi (Fulltrúar Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 13. október 2016).  Margar ástæður 

gætu legið þar að baki sem ekki eru ljósar við vinnslu þessa verkefnis, en þó verður að 

teljast líklegt að skýrara og betra lagaumhverfi sé þar stór þáttur.  Fyrir Alþingi liggur 

nú frumvarp til nýrra lyfjalaga sem lagt var fram á nýafstöðnu þingi.  Það bíður nú 

efnislegrar umræðu hjá Velferðarnefnd Alþingis, en í 68. grein frumvarpsins er lagt til 

að opnað verði töluvert á frelsi hins opinbera í söfnun og birtingu upplýsinga 

(Frumvarp til lyfjalaga, þskj.1105, 677. mál). Í áðurnefndri grein í frumvarpinu kemur 

fram að fyrirtæki sem framleiða lyf, flytja þau út eða inn, halda birgðir, semja um eða 

endurselja, dreifa, afhenda, pakka eða umpakka lyfjum og félög og fyrirtæki tengd 

þeim, skulu afhenda ráðherra, eða stofnun eða lögaðila sem ráðherra tilnefnir, 

upplýsingar um veltu og magn seldra eða afhentra lyfja.  Ráðherra, eða þeirri stofnun 

eða lögaðila sem ráðherra tilnefnir, er heimilt að afhenda öðrum aðilum 

upplýsingarnar og telst birting á tölulegum upplýsingum um veltu og magn allra lyfja 

og lyfjapakkninga til afhendingar.  Gert er ráð fyrir að ráðherra setji reglugerð í 

tengslum við þessi nýju lyfjalög sem kveði á um afhendingu og meðferð upplýsinga 
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um lyf, þar með talið afhendingu og meðferð trúnaðarupplýsinga.  Þessar breytingar 

sem lagðar eru til í íslensku lyfjalögunum eru nánast orðrétt skrifaðar upp úr greinum 

84 og 84a í dönsku lyfjalögunum nr. 1180/2005.  Í tillögum sem er að finna í 

frumvarpi til nýrra lyfjalaga er því verið að stíga mjög þarft og mikilvægt skref til að 

bæta lagaumgjörð um lyfjatölfræði og rafræna stjórnsýslu. Verði þessi breyting sett 

inn í lyfjalögin verður mun meira svigrúm varðandi það hverjir geta komið að söfnun 

og birtingu lyfjatölfræðilegra upplýsinga. Ráðherra er ábyrgðarmaður upplýsinganna 

og hann mun þá geta framselt verkefnið til þess aðila sem hann telur hæfastan.   

 

3.6.2   Aðgangur einstaklinga að eigin upplýsingum í rafrænum gagnagrunnum 

Hjá Embætti landlæknis hefur verið sett á laggirnar heilbrigðisgátt sem kallast 

Heilsuvera.  Um er að ræða rafræna gagnagátt sem er samstarfsverkefni Embættis 

landlæknis og Heilsugæslu höfuðborgarsvæðisins þar sem einstaklingar geta með því 

að fara inn á vefsíðuna www.heilsuvera.is , skráð sig inn með rafrænum skilríkjum og 

skoðað upplýsingar um sjálfa sig í lyfjagagnagrunni landlæknis á sínu eigin 

heimasvæði.  Er það gert með tilvísun í 7. mgr. 27. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 þar sem 

segir að sjúklingur skuli hafa aðgang að eigin lyfjaupplýsingum í gagnagrunni.  Þessi 

rafræna gagnagátt er ágætur vísir að rafrænni stjórnsýslu þar sem einstaklingar hafa 

aðgang að eigin heilbrigðisupplýsingum (Heilsuvera.is, e.d.).  Sé farið inn á síðuna 

með rafrænum skilríkjum, getur einstaklingur fundið þar upplýsingar um sinn 

heimilislækni og heilsugæslu og hægt er að skoða lyfjasögu, þ.e. hvenær og hvaða lyf 

leyst hafa verið út í apóteki, í hvaða magni og hverjir skammtarnir voru og einnig er 

hægt að nálgast upplýsingar um hvaða rafrænir lyfseðlar eru tiltækir til afgreiðslu í 

lyfjagáttinni. Einnig kemur fram í þessari heilbrigðisgátt hvort viðkomandi sé með 

skráð ofnæmi, hvaða bólusetningar hann hefur fengið og hvenær.  Ekki eru allar 

heilsugæslustöðvar á landinu tengdar við þessa heilbrigðisgátt ennþá, en stefnan er að 

svo verði í framtíðinni.  Hægt er að panta tíma hjá þeim heilsugæslum sem eru 

tengdar vefsíðunni, biðja um lyfjaendurnýjanir og einstaklingum er gefinn kostur á að 

taka afstöðu til og skrá formlega hvort þeir séu samþykkir líffæragjöf, þ.e. heimili að 

líffæri þeirra séu notuð til ígræðslu eftir andlát. 

Rafræn heilbrigðisgátt eins og Heilsuvera getur gegnt því hlutverki að halda 

utan um allar heilbrigðisupplýsingar einstaklinga.  Ekki er langt síðan gáttin var tekin 

í notkun og verður að hrósa Embætti landlæknis og Heilsugæslu 
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höfuðborgarsvæðisins fyrir að setja hana á laggirnar og gera upplýsingar einstaklinga 

aðgengilegar, en þar sem gáttin er ný eru enn miklir möguleikar á þróun þjónustunnar.  

Einnig verður að taka tillit til þess að gagnagáttin Heilsuvera sækir upplýsingar í 

lyfjagagnagrunn landlæknis og í honum eru aðeins upplýsingar sem fengnar eru af 

afgreiddum lyfseðlum í apótekum og skömmtunarfyrirtækjum.  Inn í grunninn vantar 

upplýsingar annars staðar úr heilbrigðiskerfinu eins og frá sjúkrahúsum og 

heilbrigðisstofnunum.  Sjá má lista yfir lyfjatengdar upplýsingar sem einstaklingar 

hafa aðgang að í Heilsuveru í töflu 7.	

 Hjá Sjúkratryggingum Íslands hefur verið sett á laggirnar gagnagátt sem 

kallast Réttindagátt og hægt er að skrá sig inn á með rafrænum skilríkjum með því að 

fara inn á heimasíðu Sjúkratrygginga Íslands, www.sjukra.is  og smella á hlekkinn 

Réttindagátt (Sjúkratryggingar.is, e.d). Þar geta einstaklingar skoðað upplýsingar um 

sjálfa sig í lyfjagreiðslugrunni Sjúkratrygginga á sínu eigin heimasvæði.  Samkvæmt 

7. mgr. 27. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 á sjúklingur að hafa aðgang að eigin 

lyfjaupplýsingum í gagnagrunni.  Hins vegar er ekkert nánar skilgreint í lögum hvort 

þessi gagnagrunnur eigi að vera lyfjagagnagrunnur landlæknis eða annar grunnur, 

t.a.m. lyfjagreiðslugrunnur Sjúkratrygginga Íslands.  Samanburð á upplýsingum sem 

eru aðgengilegar í þessum tveimur gagnagáttum er að finna í töflu 7.  

Réttindagátt Sjúkratrygginga er frekar ný af nálinni og er ágætur vísir að 

rafrænni stjórnsýslu.  Samkvæmt upplýsingum frá Sjúkratryggingum er Réttindagáttin 

í stöðugri þróun og munu nýjar þjónustur bætast við í náinni framtíð. Í henni geta 

einstaklingar m.a. fengið upplýsingar um hvar þeir eru skráðir í heilsugæslu,  

upplýsingar um söluverð lyfs úr apóteki, greiðsluþátttökuverð lyfs, umframverð lyfs, 

greiðsluþátttöku sjúklings annars vegar og sjúkratrygginga hins vegar í hverju lyfi og 

hversu stór hluti verðsins reiknast í greiðsluþrep (Sjúkratryggingar.is, e.d).  Einnig má 

sjá upplýsingar um upphaf og endi lyfjaársins, hversu mikið einstaklingur hefur greitt 

í lyfjakostnað á yfirstandandi lyfjaári og hve mikið Sjúkratryggingar hafa greitt í 

lyfjakostnaðinum.  Þá má nálgast inni á Réttindagáttinni lyfjareiknivél sem áætlar 

næstu greiðslu sjúklings í lyfjakaupum miðað við núverandi þrepastöðu og áætlað 

lyfjaverð. Einnig geta einstaklingar fengið upplýsingar um gildistíma lyfjaskírteina ef 

þeir eiga lyfjaskírteini. Hægt er að skoða hversu mikið einstaklingar hafa greitt fyrir 

heilbrigðisþjónustu og hvort þeir eigi rétt á afsláttarkorti vegna hennar, og eins er 

hægt að sjá hvort í gildi eru sérstök skírteini til niðurgreiðslu á hjálpartækjum og 

næringarefnum. Þá er hægt að sækja rafrænt um sérstakt evrópskt sjúkratryggingakort 
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(ES-kort) inni á Réttindagátt og skrá heimilistannlækni fyrir börn sín í 

réttindagáttinni.  Auk þess að er hægt að sjá greiðsluskjöl og viðskiptayfirlit vegna 

sjúkratrygginga, slysatrygginga og sjúklingatrygginga.  

 

Tafla 7:      Persónubundnar upplýsingar um lyf, lyfseðla og greiðslu- 
                   þátttöku sem einstaklingar geta nálgast á rafrænum gáttum 

   Landlæknir Sjúkratryggingar 

  Heilsuvera.is Réttindagátt.is 
      

Upplýsingar um     
      

Skráð heilsugæslustöð                                                       já já 
Nafn heimilislæknis já nei 
      

Lyfseðlar og afgreiddar lyfseðlaávísanir     
      

Upplýsingar um ónýttar lyfseðlaávísanir  já nei 
Allir afgreiddir lyfseðlar  já já 
Upplýsingar um hvaða læknir ávísar lyfi já nei 
Gildistímar lyfseðla  já nei 
Heiti lyfs, styrkur, magn afgreitt já já 
Dagsetning síðustu afgreiðslu lyfs já já 
Notkunarfyrirmæli  já nei 
Tengill á sérlyfjaskrárupplýsingar við lyfin já nei 
Upplýsingar um upphaf og endi lyfjaárs nei já 
Söluverð lyfs nei já 
Greiðsluþátttökuverð lyfs nei já 
Umframverð nei já 
Greiðsla sjúklings í hverju lyfi nei já 
Greiðsla SÍ í hverju lyfi nei já 
Verð sem reiknast í greiðsluþrep nei já 
Heildarlyfjakostnaður einstaklings (á lyfjaárinu) nei já 
Heildarlyfjakostnaður SÍ (á lyfjaárinu) nei já 
Upplýsingar um greiðsluþrep (staða í dag) nei já 
Lyfjareiknivél (áætla næstu greiðslu sjúklings í 
lyfjum) nei já 
Upplýsingar um lyfjaskírteini (þ.m.t. gildistíma) nei já 

  

(Heimild:  Samantekt höfundar á upplýsingum sem er að finna á Heilsuvera.is og   
                  Réttindagátt Sjúkratrygginga Íslands - rafræn skilríki notuð) 
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Upplýsingarnar eru að einhverju leyti þær sömu og hægt er að nálgast í gegnum 

Heilsuveru landlæknis, enda eru upplýsingarnar í lyfjagagnagrunni landlæknis og 

lyfjagreiðslugrunni Sjúkratrygginga að mestum hluta þær sömu.  Í framsetningu sinni 

leggja Sjúkratryggingar þó meiri áherslu á lyfjakostnað og skiptingu greiðslu 

lyfjakostnaðar á milli sjúklings og Sjúkratrygginga en í Heilsuveru er áherslan meira á 

klínískar upplýsingar lyfjanotkunar og lyfjaávísana.  (sjá mynd 7).    

Telja verður það jákvæða þróun að Sjúkratryggingar og landlæknir hafi látið 

útbúa gagnagáttir sem geri almenningi kleift að fylgjast með eigin 

heilbrigðisupplýsingum  og lyfjakostnaði. Hins vegar vakna spurningar um hvort ekki 

hefði mátt hafa meiri samvinnu milli þessara aðila.  Ef einstaklingur ætlar að skoða 

hvort hann á tiltæka rafræna lyfseðla og hvað hann þarf að borga mikið fyrir lyfin þarf 

hann að skrá sig inn í báðar þessar gagnagáttir með rafrænum skilríkjum, en getur 

ekki gert það í einni aðgerð.  Fyrst þarf hann að skoða stöðu lyfseðla í Heilsuveru.is 

og eftir það þarf hann að skrá sig í Réttindagátt til að skoða hvar hann er staddur í 

greiðsluþrepi í greiðsluþátttökukerfinu og hvað hann gæti áætlað að greiða fyrir lyfin.  

Það er ekki mjög skilvirkt og því mætti hafa í huga að búa til tengingu á milli þessara 

gagnagátta eða einfaldlega sameina þær. Þó erfitt sé að fullyrða um slíkt þá verður 

ekki hjá því komist að álykta sem svo að slíkt væri auðveldlega framkvæmanlegt þar 

sem grunnurinn að upplýsingunum í gagnagrunnum landlæknis og Sjúkratrygginga er 

sá sami.  Heimildamenn Sjúkratrygginga voru sammála því að þetta væri kannski ekki 

alveg nógu skilvirkt og nefndu að sú hugmynd hefði komið upp að búa til einhvers 

konar tengingu á milli þessara gagnagátta en því hefði ekki enn verið komið í verk 

(Fulltrúar Sjúkratrygginga. Munnleg heimild. 26. október 2016).   
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3.7     Samantekt helstu athugasemda og úrlausnarefna  

 

Í köflunum hér á undan hefur verið gerð ítarleg greining á því lagaumhverfi sem 

stofnanirnar starfa eftir og farið var yfir lögbundin hlutverk og það verklag sem 

stofnanirnar viðhafa til að uppfylla lögbundin hlutverk sín við söfnun 

lyfjatölfræðilegra upplýsinga.  Í greiningunni var bent á ýmislegt sem betur mætti fara 

en hér á eftir er samantekt helstu athugasemda sem fram hafa komið.  

 Ein möguleg skýring á því hvers vegna stjórnsýsla lyfjamála er óskýr er óljóst 

lagaumhverfi sem stofnanir starfa eftir. Sem dæmi má nefna óskýr lagaákvæði um 

hlutverk Lyfjastofnunar og landlæknis sem eftirlitsaðila með lyfjaávísunum á ávana- 

og fíknilyf og hvernig samstarfi þessara aðila skuli háttað. Lyfjastofnun ber 

samkvæmt 9. tl. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 að hafa sértækt eftirlit með ávana- og 

fíknilyfjum er lýtur að afgreiðslu, áritun lyfseðla og afhendingu ávana- og fíknilyfja 

úr lyfjabúð.  Hins vegar  stendur í 2. mgr. 18. greinar laga nr. 41/2007 um landlækni 

og lýðheilsu, að landlæknir skuli hafa sérstakt eftirlit með ávísunum lækna og 

tannlækna á ávana- og fíknilyf og að landlæknir skuli hafa samráð við Lyfjastofnun 

við framkvæmd eftirlits með ávísunum lyfja og skuli Lyfjastofnun tilkynna landlækni 

telji hún rökstudda ástæðu til sérstaks eftirlits með ávísunum á lyf og þá einkum 

ávana- og fíknilyf.  Hér eru báðar stofnanir með eftirlitsskyldu með ávísun og 

afgreiðslu ávana- og fíknilyfja og ekki er skýrt nánar hvernig samstarf þessara aðila á 

að vera.  Auk þess er gert ráð fyrir því að Lyfjastofnun hafi aðgang að upplýsingum til 

að deila með landlækni sem stofnunin hefur alls ekki.  Einu gögnin sem Lyfjastofnun 

fær um lyfjaávísanir eru frumrit afgreiddra lyfseðla er hljóða upp á eftirritunarskyld 

ávana- og fíknilyf og samvinna þessara aðila er því eingöngu um þessi lyf (Fulltrúar 

Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 13. október 2016).  Viðmælendur Lyfjastofnunar 

könnuðust við þessar misvísandi lagagreinar og voru sammála því að ákveðinn 

óskýrleiki væri til staðar. Það væri hins vegar túlkun stofnunarinnar að þeim bæri í 

þessu tilviki að fara eftir lyfjalögum og því væri eftirlit þeirra með lyfjaávísunum 

eingöngu bundið við afgreiðslu og afhendingu ávana- og fíknilyfja.  

Mikil skörun er í lyfjalögum nr. 93/1994 og lögum um landlækni og lýðheilsu 

nr. 41/2007 og óskýrt hvað átt er við með annars vegar faglegu eftirliti í lyfjabúðum 

og hins vegar eftirliti með heilbrigðisstarfsmönnum. Í 2. gr. laga nr. 34/2012 um 

heilbrigðisstarfsmenn eru settar fram skilgreiningar á heilbrigðisþjónustu og 

heilbrigðisstarfsmanni.  Einnig er í 3. gr. sömu laga taldar upp löggiltar 
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heilbrigðisstéttir, þar á meðal lyfjafræðingar og lyfjatæknar.  Eitt af hlutverkum 

Lyfjastofnunar er, samkvæmt 7. tl. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, að hafa faglegt eftirlit 

með starfsemi lyfjabúða. Hins vegar er það eitt af hlutverkum landlæknis að hafa 

eftirlit með heilbrigðisþjónustu og heilbrigðisstarfsmönnum samkvæmt e-lið 1. mgr. 

4. gr. laga nr. 41/2007 um landlækni og lýðheilsu. Í lyfjabúðum fer fram afgreiðsla og 

afhending lyfja til viðskiptavina ásamt faglegri ráðgjöf. Fagleg starfsemi í lyfjabúðum 

verður ekki án aðkomu heilbrigðisstarfsfólks sem þar starfar.  Því er mikil skörun í 

því að Lyfjastofnun eigi að hafa faglegt eftirlit með starfsemi lyfjabúða, þar sem fram 

fer fagleg starfsemi framkvæmd af heilbrigðisstarfsmönnum (lyfjafræðingum og 

lyfjatæknum) sem landlæknir hefur eftirlit með.   Ef landlæknir á að hafa eftirlit með 

heilbrigðisstarfsmönnum er hann einnig eftirlitsaðili lyfjafræðinga í lyfjabúðum.  

Samkvæmt 4. mgr. 11. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 og samkvæmt 1. mgr. 18. gr. laga nr. 

41/2007 um landlækni og lýðheilsu er hlutverk landlæknis að hafa eftirlit með 

lyfjaávísunum lækna.  Samkvæmt 9. tl. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 á Lyfjastofnun að 

hafa sértækt eftirlit með afgreiðslu, gerð og áritun lyfseðla og afhendingu ávana- og 

fíknilyfja í lyfjabúð.  Eftirlit Lyfjastofnunar er því ekki með ávísunum lækna, heldur 

með afgreiðslu lyfjafræðinga í lyfjabúðum á þessum lyfjaávísunum, þannig að 

afgreiðslan sé fagleg og í samræmi við ávísun læknis.  Landlæknir fær sendar 

upplýsingar um afgreiðslu allra lyfja í lyfjabúðum inn í lyfjagagnagrunn, líka ávana- 

og fíknilyfja, og hann ætti því að geta farið með þetta eftirlit án aðkomu 

Lyfjastofnunar.  Því ætti kannski ekki að vera þörf á því að lyfsalar sendi 

Lyfjastofnun frumrit allra lyfseðla er hljóða upp á eftirritunarskyld ávana- og fíknilyf, 

eins og ákvæði eru um í 22. gr. reglugerðar nr. 91/2001 um afgreiðslu lyfseðla, áritun 

og afhendingu lyfja.  Í 15. grein reglugerðarinnar kemur fram að sá sem móttekur 

lyfin skuli kvitta fyrir þeim með nafni og framvísa persónuskilríkjum og hefur það 

verið ein ástæða þess að Lyfjastofnun hefur viljað fá lyfseðlana til sín, þ.e. til að 

fylgjast með að kvittað hafi verið með nafni og kennitölu fyrir mótttökunni (Fulltrúi 

Lyfjastofnunar, Munnleg heimild. 14. október 2016).  Lyfjastofnun hefur ekki heimild 

til að vinna með gögn sem fengin eru af þessum lyfseðlum, en þar á bæ er starfsmaður 

sem yfirfer hundruði lyfseðla á mánuði sem stofnuninni eru sendir frá lyfjabúðum 

með tilliti til hvort rétt hafi verið afgreitt samkvæmt lyfseðli og hvort kvittað hafi 

verið fyrir á bakhlið.  Í dag er tölvutæknin þannig að hægt er að kvitta fyrir móttöku 

með rafrænum hætti og ætti því þetta verklag að heyra sögunni til.  Viðmælendur 

stofnananna nefndu að það væri oft málum blandið hvernig túlka bæri eftirlitshlutverk 
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Landlæknis og Lyfjastofnunar og þar væri ákveðin skörun.  Því er mikilvægt að skýra 

nákvæmar í lögum hvaða eftirlitshlutverk er ætlað hverri stofnun.    

Annað dæmi um óskýrt eftirlitshlutverk landlæknis og Lyfjastofnunar er að 

óljóst er hver hafi í raun eftirlitshlutverkið með ávísun og afgreiðslu lyfja sem 

eingöngu eiga að afgreiðast á sjúkrahúsum (S-merkt lyf) eða eingöngu vera ávísað af 

læknum með ákveðin sérfræðingsréttindi (Z-merkt lyf).  Samkvæmt 7. tl. 1. mgr. 3. 

gr. lyfjalaga á Lyfjastofnun að annast faglegt eftirlit með starfsemi lyfjabúða.  

Samkvæmt 8. gr. lyfjalaga þá er Lyfjastofnun heimilt að takmarka afgreiðslu og 

afhendingu lyfja við sjúkrahús og/eða við ávísun ákveðinna sérfræðilækna.  

Samkvæmt 1. gr. reglugerðar nr. 91/2001 um afgreiðslu lyfseðla, áritun og afhendingu 

lyfja, þá ber lyfjafræðingum í apótekum að ganga úr skugga um lögmæti lyfjaávísana.  

Það þýðir að þeim ber að fylgjast með að ávísun lyfs sé í samræmi við 8. gr. lyfjalaga, 

þ.e. að sá sem t.d. ávísar Z-merktu lyfi hafi þau sérfræðingsréttindi sem krafist er.  

Strangt til tekið hefur Lyfjastofnun eftirlit með afgreiðslu og afhendingu vegna 

faglegs eftirlits í lyfjabúðum í samræmi við áðurnefnda 7. tl. 1. mgr. 3. greinar 

lyfjalaganna.  Stofnunin er hins vegar ekki með aðgang að afgreiddum lyfseðlum í 

apótekum til þess að geta sinnt eftirlitinu og er því í dag ekki virkt eftirlit með því að 

afgreiðsla lyfja í apótekum sé í samræmi við þessa 8. grein lyfjalaganna.  Hins vegar 

má einnig líta á málið frá sjónarhóli landlæknis og segja að landlæknir sem 

eftirlitsaðili með læknum og lyfjaávísunum, ætti að fylgjast með að læknar ávísi ekki 

lyfjum sem þeir hafa ekki heimild til að ávísa.  Skerpa þarf á þessu í lögunum og setja 

reglur um hver og hvernig á að framfylgja þessu eftirliti.  Í dag hefur landlæknir 

aðgang að ávísunum lækna í lyfjagagnagrunni og ætti því að geta haft virkt eftirlit 

með þessu.  Það er hins vegar ekki gert og eru ýmsar ástæður fyrir því. Ef 

Lyfjastofnun ætti að fara með eftirlitið þyrfti stofnunin að hafa aðgang að 

lyfjagagnagrunni landlæknis til að skoða ávísanir lækna á tiltekin lyf. 

Það er einnig galli á núgildandi lögum að skilgreiningu á lyfjaávísun er hvorki 

að finna í lyfjalögum nr. 93/1994 né í lögum um landlækni og lýðheilsu nr. 41/2007.   

Svo virðist sem túlkun þessara aðila á lyfjaávísun miðist við að um sé að ræða 

lyfjaávísun lækna sem gefnar eru út á lyfseðlum og afgreiddar í lyfjabúðum.  

Mikilvægt er að sett sé skilgreining í lyfjalög á því hvað telst vera lyfjaávísun þannig 

að ljóst sé að ávísanir lyfja innan heilbrigðisstofnana teljist einnig til lyfjaávísana  

Einnig er misbrestur á að lagabreytingar hafi verið farið fram á lyfjalögum nr. 

93/1994 í kjölfar nýrra samþykktar laga um nr. 112/2008 um Sjúkratrygginga Íslands. 
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Þar stangast lagaumgjörð fyrir gagnagrunna á og gætir misræmis.  Samkvæmt 26. gr. 

lyfjalaga ber Sjúkratryggingum Íslands að starfrækja tölfræðigrunn með 

ópersónugreinanlegum upplýsingum.  Þetta ákvæði rataði inn í lyfjalögin með 

lagabreytingu frá 2003 þegar ákvæði um lyfjagagnagrunna voru sett í lyfjalögin.  Árið 

2012 var hins vegar sett inn í lög nr. 112/2008 um Sjúkratryggingar ákvæði sem er að 

finna í 29. gr. laganna, um að sjúkratryggingum beri að starfrækja lyfjagreiðslugrunn. 

Sá grunnur hefur að geyma persónuupplýsingar vegna tengingar hans við 

greiðsluþátttökukerfi lyfja.  Þar sem bæði lögin gilda þá ber Sjúkratryggingum í raun 

að framfylgja báðum lögum og halda úti báðum þessum gagnagrunnum.  Það var þó 

varla vilji löggjafans og því verður að gera ráð fyrir að það hafi einfaldlega farist fyrir 

að taka út eða breyta ákvæði lyfjalaga um tölfræðigrunn þegar lyfjagreiðslugrunni var 

komið á.   Samkvæmt lyfjalögunum átti ráðuneytið að gefa út reglugerð er lýsti nánar 

notkun upplýsinga og aðgangi að þeim í tölfræðigrunninum og einnig stóð til 

samkvæmt lögum um sjúkratryggingar, að ráðuneytið gæfi út samsvarandi reglugerð 

um lyfjagreiðslugrunninn þar sem m.a. skyldi kveðið á um aðgang annarra aðila að 

grunninum. Engar reglugerðir hafa hins vegar verið gefnar út, fyrir hvorugan 

gagnagrunninn.    

Annað sem er óskýrt í lögum eru sendingar á gögnum frá apótekum af 

afgreiddum lyfseðlum, annars vegar í lyfjagreiðslugrunn Sjúkratrygginga og hins 

vegar í lyfjagagnagrunn landlæknis.  Samkvæmt 2. mgr. 24. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 

er lyfsölum skylt að senda þessi gögn til Sjúkratrygginga á dulkóðuðu formi og var í 

þeim lögum átt við að upplýsingar færu í tölfræðigrunninn.  Í 3. mgr. 29. gr. a) í 

lögum nr. 112/2008 um sjúkratryggingar kemur fram að lyfjabúðum sé skylt að 

tengjast lyfjagreiðslugrunninum til að geta reiknað út greiðsluþátttöku og veita 

upplýsingar í hann. Ekkert kemur hins vegar fram í þeim lögum að upplýsingar sem 

veittar eru í hann skuli vera dulkóðaðar.  Samkvæmt fulltrúa Sjúkratrygginga eru 

gögnin send dulkóðuð í lyfjagreiðslugrunn þó þau séu vistuð þar ódulkóðuð. Ekki 

virðist hins vegar vera skýr lagaheimild fyrir því að lyfsölum beri að senda landlækni 

þessi gögn á dulkóðuðu formi þó gera megi ráð fyrir því að einhvern veginn þurfi þau 

að berast inn í gagnagrunn landlæknis.. Lögin virðast því óskýr að þessu leyti og ekki 

hafa verið samræmd þegar nýjum gagnagrunni landlæknis og nýjum 

lyfjagreiðslugrunni Sjúkratrygginga var komið á.  
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4.8   Mögulegar ástæður núverandi stöðu 

Eftir að hafa skoðað þann lagaramma og verkferla sem viðhafðir eru við söfnun 

lyfjatölfræðilegra upplýsinga hjá stofnununum þremur, þá er ýmislegt sem betur 

mætti fara og voru allir viðmælendur stofnananna sammála þeirri fullyrðingu sem sett 

er fram í Lyfjastefnu Velferðarráðuneytis til ársins 2020, að ýmislegt væri óskýrt í 

söfnun lyfjatölfræðilegra upplýsinga og að stjórnsýslan í málaflokknum væri óskýr.   

Að mati viðmælenda hjá landlækni finnst þeim hlutverk sitt óljóst þegar 

kemur að eftirliti með ávísunum lækna á ávana- og fíknilyf þegar upp koma mál sem 

benda til lyfjamisnotkunar (Fulltrúar landlæknis. Munnleg heimild. 14. október 2016). 

Það vantar heimildir í lög til að landlæknir geti óskað eftir aðgangi að upplýsingum 

frá aðilum eins og lögreglu og heilbrigðisstofnunum. Þrátt fyrir að Embætti 

landlæknis hafi það hlutverk samkvæmt lögum að hafa eftirlit með lyfjaávísunum 

lækna, þá er ekkert sem gerir lögreglu skylt að gera landlækni viðvart komi upp mál 

hjá lögreglu í tengslum við fíkniefnasölu þar sem lyfseðilsskyld lyf, sem ávísað er af 

læknum hér á landi, ganga kaupum og sölum.   Ef embættinu er ekki tilkynnt um slík 

tilvik þá getur verið erfitt fyrir embættið að framfylgja eftirlits- og upplýsingaskyldu 

sinni með ávísunum þeirra lækna sem um ræðir. Hér er því brotalöm í löggjöf að 

þeirra mati.  Það sama má segja um heilbrigðisstofnanir. Ef einstaklingur kemur á 

bráðamóttöku í kjölfar misnotkunar lyfja, sem mögulega mætti rekja til óeðlilegra 

lyfjaávísana lækna, þá tilkynnir heilbrigðisstofnunin slíkt ekki til landlæknis.  

Landlæknir hefur því ekki upplýsingar til að fylgja málinu eftir sem eftirlitsaðili með 

lyfjaávísunum og heilbrigðisstarfsmönnum. 

Lagaumgjörð sem um stofnanirnar gildir varðandi lyfjatölfræði er um margt 

mjög óskýr og var það eitt af þeim atriðum sem allar stofnanirnar nefndu sem 

orsakavald óskýrrar stjórnsýslu lyfjamála. Að þeirra mati gerir þessi óskýra 

lagaumgjörð, ásamt skorti á heildaryfirsýn og stefnumótun í málaflokknum, það að 

verkum að hlutverk stofnananna eru óljós.  Viðmælendur Sjúkratrygginga bentu á, að 

nauðsynlegt væri að skýra lögin betur sem stofnanirnar starfa eftir og þær myndu 

koma sér saman um bætta verkaskiptingu (Fulltrúar Sjúkratrygginga. Munnleg 

heimild. 26. október 2016).   Fannst þeim ekki alltaf skýrt til hvers væri ætlast af 

stofnununum og þá um leið verður ekki heldur skýrt hvaða upplýsingar þær þurfa til 

að geta uppfyllt hlutverk sín.  Það væru “of margir að fást við það sama”, flækjustig 

væri meira en það þyrfti að vera og ekki alltaf á hreinu hver ætti að gera hvað.  



  

	 85	

Samkvæmt þessu verkefnamati er sjálfstæði stofnananna mikið og afskipti 

Velferðarráðuneytis takmörkuð. Mögulega gæti það verið hluti af ástæðu óskýrrar 

stjórnsýslu hér. Það var samhljómur um það hjá fulltrúum allra stofnananna að það 

vanti skýra umgjörð, stefnu, skipulag og framtíðarsýn í málaflokknum sem þyrfti að 

koma frá Velferðarráðuneytinu.  Samkvæmt 12. gr. laga nr. 115/2011 um Stjórnarráð 

Íslands, fer ráðherra með yfirstjórn stjórnvalda sem hafa á hendi framkvæmd 

stjórnarmálefna er undir hann heyra. Ráðuneytið er því með eftirlitsheimildir til að 

fylgjast með undirstofnunum sínum og getur gefið stjórnvaldi almenn og sérstök 

fyrirmæli um starfrækslu á verkefnum þess.  Samkvæmt samtölum við heimildamenn 

stofnananna þá starfa þær sjálfstætt og án mikilla afskipta eða eftirlits af hálfu 

ráðuneytisins. Þær hafa þróast í sjálfstæðar áttir í verkefnum sínum án þess að 

ráðuneytið geri sér endilega grein fyrir því.  Enginn hefur yfirsýn yfir heildarmyndina 

og stjórnar því í hvaða áttir verkefnin þróast, sem veldur því að stofnununum hættir til 

að hugsa verkefni og lausnir nánast eingöngu út frá sjálfum sér.  

Allir heimildamenn stofnananna bentu á að lagaumgjörð um birtingu 

upplýsinga um lyfjatölfræði sem teljast vera opinberar upplýsingar væri verulega 

ábótavant.  Ekki kemur fram í lögum hvaða upplýsingar skuli birtar eða hvernig þær 

skuli birtar og ekki kemur heldur fram í lögum hvaða opinberi aðili skuli halda utan 

um þessi opinberu gögn og sjá um vinnslu þeirra eða birtingu. Viðmælendur allra 

stofnananna töldu mjög mikilvægt að bæta úr þessu með endurbættri lagaumgjörð.   

Þegar margir aðilar safna sömu upplýsingum en vinna með þær á mismunandi 

hátt skapast hættan á misræmi í upplýsingum.  Ekki er t.d. fullt samræmi á milli 

afgreiddra lyfjaávísana i gagnagrunni landlæknis og lyfjagreiðslugrunni 

Sjúkratrygginga (Fulltrúar Sjúkratrygginga. Munnleg heimild. 26. október 2016). 

Landlæknir setur inn í sinn lyfjagagnagrunn upplýsingar um lyfjaávísanir sem meðal 

annars afgreiddar eru gegnum lyfjaskömmtunarfyrirtæki til dvalar- og 

hjúkrunarheimila, en þar sem lyf til þessara aðila eru ekki greidd af sjúkratryggingum 

þá er þau ekki að finna í lyfjagreiðslugrunninum.  Sjúkratryggingar greiða einnig að 

fullu svokölluð S-merkt lyf á dag og göngudeildum og leyfisskyld S-merkt lyf á 

legudeildum og dag- og göngudeildum allra heilbrigðisstofnana.  Notkun 

leyfisskyldra S-merktra lyfja sem Sjúkratryggingar greiða með þessum hætti er tekin 

saman af heilbrigðisstofnunum og send stofnuninni í Exel-skjali. Hver stofnun hefur 

sína sérstöku möppu þar sem skjölin eru vistuð á Excel formi. Um er að ræða lista yfir 

afgreidd lyf niður á kennitölur, ekkert dulkóðaðar.  Þessar upplýsingar eru ekki lesnar 
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inn í lyfjagreiðslugrunninn. Reikningur er sendur til Sjúkratrygginga frá 

heilbrigðisstofnununum fyrir þessum lyfjum á grunni þessara Excel skjala. 

Sjúkratryggingar eiga líka að greiða leyfisskyld S-merkt lyf fyrir dvalar- og 

hjúkrunarheimili, en samkvæmt upplýsingum frá Sjúkratryggingum eru ekki að berast 

beiðnir um greiðslur til þeirra vegna þessara lyfja frá þessum stofnunum, þannig að 

sterkar líkur eru á að þeir sjúklingar sem fá þessi lyf séu að fá þau á kostnað 

heilbrigðisstofnananna. Þetta hefur í för með sér að þegar verið er að skoða afgreidd 

lyf samkvæmt tilteknu vörunúmeri þá stemma gagnagrunnar ekki saman. 

Í samtölum við heimildamenn stofnananna kom í ljós að til að reyna að bæta 

úr og skerpa á hlutverkum hverrar stofnunar hefði fyrir tveimur árum verið skipaður 

vinnuhópur sem samanstóð af 2-3 fulltrúum hverrar stofnunar til að taka saman hvað 

hver stofnun væri að gera og hvernig væri best að skipuleggja og samhæfa vinnuna 

(Fulltrúar Sjúkratrygginga. Munnleg heimild. 26. október 2016).  Ráðuneytið hafði 

frumkvæði af því að þessi hópur var skipaður og setti einn úr vinnuhópnum í að vera í 

forsvari og keyra vinnuna áfram. Vinnuhópurinn hefur verið óvirkur lengi, lítið hefur 

verið fundað og ekkert hefur enn komið út úr honum.  Ráðuneytið þarf að hafa meira 

af þessari vinnu að segja og halda vinnunni á lofti. Vinna slíks vinnuhóps gæti komið 

til leiðar þeim lagabreytingum sem nauðsynlegar eru til að gera hlutverk og ábyrgð 

skýrari og einnig gæti slík vinna verið grunnur að þarfagreiningu og uppstokkun á 

verkefnum milli stofnana og því að finna sameiginlega snertifleti sem hægt væri að 

sameinast um og einfalda, t.a.m. að hafa upplýsingar á einum stað. Ekki má heldur 

gleyma kostnaðinum þegar margir aðilar halda úti mismunandi viðmótum og 

gagnagrunnum fyrir stofnanirnar með tilheyrandi kostnaði við breytingar og 

uppfærslur.  Þess vegna skyldi ætla að ávinningur væri að skoða hvort hægt væri að 

einfalda og hafa á einum stað.   

Fulltrúar Lyfjastofnunar bentu á að ekki væri í löggjöfinni sem stofnanirnar 

starfa eftir gerð krafa um þekkingu á úrvinnslu tölfræðiupplýsinga, eða þekkingu á 

gerð eða rekstri gagnagrunna sem þeim fannst mjög mikilvægt að yrði skilgreint 

(Fulltrúar Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 13. október 2015).  Varðandi sjálfa 

framkvæmdina og hæfni til að sinna söfnun og birtingu lyfjatölfræði, þá fannst 

viðmælendum Lyfjastofnunar sem ekki væri alltaf nægjanlega mikil þekking á 

tölfræði og vinnslu og birtingu tölfræðiupplýsinga innan stofnananna. Að þeirra mati 

færi best á að vinnsla og vistun upplýsinganna væri hjá aðilum sem hafa hvað besta 

þekkingu á tölfræði og reynslu af vinnslu upplýsinga.  Töldu þeir að Hagstofan væri 
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best til þess fallin, þar sem það væri nánast hennar eina hlutverk að halda utan um 

opinber gögn og þar væri mesta þekkingin á vinnslu og birtingu opinberra gagna.  

Hagstofan er auk þess í samstarfi við systurstofnanir á Norðurlöndum hvað varðar 

hugbúnaðargerð og jafnvel gæti staðan verið þannig að Hagstofan hefði í dag þá 

innviði og hugbúnað sem til þarf og geti farið að nota hann með litlum tilkostnaði að 

því gefnu að þeir fengju skýrari lyfjatölfræðilegri upplýsingar.   

Hins vegar bentu viðmælendur hjá Sjúkratryggingum á að Hagstofan fengi 

send gögn frá Lyfjastofnun um sölutölur lyfja frá lyfjaheildsölum og Sjúkratryggingar 

sendu Hagstofunni einnig gögn um greiðsluþátttöku Sjúkratrygginga í lyfjakostnaði í 

samræmi við eftirlitshlutverk sitt (Fulltrúar Sjúkratrygginga. Munnleg heimild. 26. 

Október 2016).  Hjá Hagstofunni virðist því misræmis í magntölum þegar bornar eru 

saman tölur frá Lyfjastofnun annars vegar og Sjúkratryggingum Íslands hins vegar, 

þar sem stór hluti þeirra lyfja sem lyfjaheildsölur selja fer til heilbrigðisstofnana og 

eru því ekki greidd af Sjúkratryggingum auk þess sem þau eru oft á tíðum seld með 

miklum afslætti og ekki seld á lyfjaverðskrárverði eins og Hagstofan gerir ráð fyrir í 

sínum útreikningum.   

Ef litið er til annarra ástæðna en stjórnsýslulegra, nefndu viðmælendur allra 

stofnana að samvinna milli stofnananna mætti vera betri.  Að mati viðmælenda 

Lyfjastofnunar er samvinnan eingöngu í kringum lögbundin atriði þegar þörf væri á 

upplýsingum, en ekki væru reglulegir fundir milli stofnananna til að ná fram betri 

samvinnu (Fulltrúar Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 13. október 2016).  Skortur á 

gagnkvæmum skilningi væri því ein ástæða þess að ekki væri betri samhæfing í 

málaflokknum. Að mati viðmælenda hjá landlækni töldu þeir að samskiptavandinn 

fælist ekki síst í því hvaða upplýsingar stofnanir mættu veita öðrum stofnunum 

(Fulltrúar landlæknis. Munnleg heimild. 14. október 2016). Það að lögregla og 

heilbrigðisstofnanir hafi ekki lögbundnar skyldur um samvinnu við landlækni skiptir 

hér miklu, en einnig hvaða upplýsingar stofnanirnar mega veita hver annarri ef ekki er 

stoð fyrir því í lögum.  Viðmælendur Sjúkratrygginga töldu skort á samvinnu vera 

ástæðu þess að hver og ein stofnun ynni verkefni eftir sínum leiðum og notaði sín 

eigin verkfæri (Fulltrúar Sjúkratrygginga. Munnleg heimild. 26. október 2016).  

Samvinna milli stofnana væri þó að einhverju leyti fyrir hendi og veittu 

Sjúkratryggingar t.a.m. Lyfjastofnun upplýsingar þegar eftir því er leitað sé það 

stofnuninni nauðsynlegt til að geta sinnt lögbundnum hlutverkum. 
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 Allir viðmælendur voru sammála um að best færi á því að leita lausna sem 

miðuðu að því að allar eða sem flestar upplýsingar væri að finna á einum stað.  

Viðmælendur Lyfjastofnunar telja það vera nauðsynlegt að hafa opinberar 

upplýsingar aðgengilegar á einum stað (Fulltrúar Lyfjastofnunar. Munnleg heimild. 

13. október 2016). Þar væri hægt að halda utan um notkun ákveðinna lyfja og 

lyfjaflokka t.d. eftir kyni og aldri og taka mið af því sem nágrannaþjóðir okkar eru að 

gera eins og t.d. hjá Medstat.dk í Danmörku. Einnig nefndu viðmælendur 

Lyfjastofnunar möguleikann á því að hafa sameiginlegan grunn sem hefði í sama 

gagnagrunni upplýsingar um ópersónugreinanleg opinber gögn og persónugreinanleg 

gögn sem hefðu að geyma upplýsingar um lækna og sjúklinga.  Slíkur grunnur þyrfti 

þá að vera aðgangsstýrður þannig að aðeins þeir sem lögum samkvæmt ættu að hafa 

aðgang að upplýsingunum hefðu aðgang og auðvitað væri mjög mikilvægt að öryggi 

aðgangsstýringar væri tryggt.  Viðmælendur landlæknis tóku undir þetta og töldu 

einnig að það þyrfti að sjást í slíkum grunni hvaðan lyfjaávísunin væri komin, þ.e. 

hvort hún kæmi frá apóteki, skömmtunarfyrirtæki eða frá heilbrigðisstofnun/ 

hjúkrunarheimili (Fulltrúar landlæknis. Munnleg heimild. 14. október 2016).  Ef allar 

þessar upplýsingar væru á einum stað væri fyrr hægt að koma auga á misræmi og 

misnotkun lyfja. Viðmælendur Sjúkratrygginga voru á því að hafa þyrfti 

sameiginlegan gagnagrunn stofnananna fyrir opinber gögn (Fulltrúar Sjúkratrygginga. 

Munnleg heimild. 26. október 2016).  Þar gætu Sjúkratryggingar t.d. birt upplýsingar 

um greiðsluþátttöku sína í lyfjum niður á ATC-númer lyfjanna. Slíkar upplýsingar 

fela ekki í sér persónuupplýsingar og eru þar af leiðandi opinber gögn.  Að mati 

Sjúkratrygginga gætu Sjúkratryggingar og Embætti landlæknis haft sameiginlegan 

gagnagrunn fyrir persónugreinanlegar upplýsingar þar sem Lyfjastofnun hefði 

takmarkaðan aðgang.  Öryggi þyrfti því að vera í aðgangsstýringu að þeim grunni.  

Samkvæmt öllum viðmælendum stofnananna þá töldu þeir að hægt væri að 

bæta sig verulega í rafrænni stjórnsýslu og nefndu einna helst að reyna að fara svipaða 

leið og Danmörk í því sambandi.  Danir standa sig mjög vel í rafrænni stjórnsýslu og 

aðgengi að heilbrigðisupplýsingum.  Að mati heimildamanna hjá Sjúkratrygginum þá 

töldu þeir Dani vera fremsta Norðurlandanna í miðlun rafrænna heilbrigðisupplýsinga 

(Fulltrúar Sjúkratrygginga. Munnleg heimild. 26. október 2016).   Hjá þeim væru allar 

upplýsingar á einum stað, þar sem hægt er að sjá hvaða lyfseðla fólk á í lyfseðlagátt, 

hvað einstaklingar eru búnir að greiða mikið í lyfjakostnað og hvort lyfjaskírteini séu í 

gildi. Að mati Sjúkratrygginga ættum við að reyna að hafa Dani sem fyrirmynd þegar 
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kemur að skráningu og miðlun heilbrigðisupplýsinga. Best væri ef hægt væri að hafa 

slíkan einstaklingsbundin aðgang á einum stað sem gæti sótt gögn á marga staði.  Það 

þarf að setja meiri kraft í upplýsingatækni hjá stofnununum þannig að hægt sé að þróa 

rafræna stjórnsýslu í átt að því sem þekkist á Norðurlöndum.  Að mati viðmælenda 

hjá Sjúkratryggingum ættu landlæknir og Sjúkratryggingar að sameinast um eitt 

viðmót í rafrænni stjórnsýslu, þannig að fólk geti sótt sér allar upplýsingar í einu 

viðmóti þó þær séu vistaðar hér og þar.  Í dag halda stofnanirnar úti tveimur 

viðmótum, landlæknir er með Heilsuvera.is og Sjúkratryggingar eru með Réttindagátt. 

Óhentugt er fyrir almenning að þurfa að fara á tvo staði til að sækja sér upplýsingar.   

 Það kom berlega í ljós í þessu verkefnamati að rafræn stjórnsýsla hjá þessum 

stofnunum er ekki eins góð og ætla mætti. Niðurstaðan er þó alveg í samræmi við það 

sem fram kemur í skýrslu Ómars H. Kristmundssonar og Hauks Arnþórssonar (2012), 

að þó alþjóðlegar mælingar sýni mjög góða stöðu tæknilegra innviða hér á landi, gott 

menntunarstig þjóðarinnar, mikinn aðgang almennings að interneti og því hversu 

Íslendingar eru duglegir að nota samfélagsmiðla þá virðist rafræn stjórnsýsla 

hérlendis, þrátt fyrir þessa góðu innviði, mjög vanþróuð miðað við þau lönd sem við 

viljum helst bera okkur saman við.  Erum við verulegir eftirbátar á öllum sviðum hvað 

varðar stöðu og umfang þjónustuþátta og þjónustustig einstakra þátta. Þá skortir 

verulega á samþættingu þjónustunnar milli mismunandi aðila innan stjórnsýslunnar og 

að almenningi sé gefinn kostur á gagnkvæmum samskiptum við opinbera aðila innan 

heilbrigðiskerfisins þannig að hann geti haft áhrif.  Eflaust er skýringa á þessari löku 

stöðu rafrænnar stjórnsýslu að leita víða, en þó má leiða líkum að því að hluti 

skýringarinnar gæti legið í því hversu lítil stjórnsýslan er hér á landi og hér sé ekki 

nægilega margt starfsfólk til að sinna þessu vel.  Viðmælendur Sjúkratrygginga bentu 

til að mynda á, að hér á landi erum við með fáa starfsmenn innan stofnana og 

Velferðarráðuneytis sem sinna mörgum mismunandi verkefnum, en á samsvarandi 

stofnunum stjórnsýslunnar á Norðurlöndum væru hins vegar margir starfsmenn í fáum 

verkefnum (Fulltrúar Sjúkratrygginga. Munnleg heimild. 26. október 2016). Sem 

dæmi þá er 800 manna tæknideild í Försäkringskassan í Svíþjóð sem sinnir 

verkefnum stofnunar þar í landi sem svarar til Sjúkratrygginga og Tryggingastofnunar 

hér á landi, en á þessum stofnunum eru samanlagt um u.þ.b. 20 manns að sinna 

tæknimálum, 18 hjá Tryggingastofnun og 2 hjá Sjúkratryggingum. Þrátt fyrir að bæta 

megi við þetta u.þ.b 10 stöðugildum í viðbót vegna mikillar útvistunar verkefna hjá 

Tryggingastofnun og Sjúkratryggingum þá er þetta mjög mikill munur og þannig eru 
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hlutföllin oftar en ekki þegar verið er að bera saman önnur verkefni stofnananna milli 

landa.  Aðeins einn starfsmaður sinnir nú lyfjamálum innan Velferðarráðuneytisins en 

voru eitt sinn þrír.  Allt bendir því til að fjárveitingu skorti til stofnananna og 

ráðuneytisins til að sinna lyfjatölfræði og jafnvel öðrum stjórnsýsluverkefnum, bæði 

þegar horft er til mannafla til að sinna verkefnum og einnig til að þróa og útbúa þau 

verkfæri sem þarf eins og t.d. til rafrænnar miðlunar upplýsinga.  
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4.    Umræður  
 

Þrátt fyrir að ýmislegt megi betur fara þá virðast þær stofnanir sem eru til skoðunar 

reyna eftir fremsta megni að uppfylla lögbundin hlutverk sín með söfnun sinni á 

lyfjatölfræðilegum upplýsingum. Þó mikið hafi áunnist með bættu verklagi 

undanfarna tvo áratugi og má enn gott bæta.  Eins og fram kom í inngangi þessa 

verkefnis kom það skýrt fram í skýrslu Boston Consulting Group sem unnin var að 

tilstuðlan Velferðarráðuneytisins, að þeir telja að samræma þurfi og bæta skráningu 

lyfjatölfræði á heilbrigðisstofnunum hér á landi og þar kom jafnframt fram að 

verkaskipting þeirra stofnana sem sjá um lyfjamál sé óskýr og hana þurfi að bæta 

(Velferðarráðuneytið, október 2015).  Vegna þessa töldu þeir að eftirliti með 

lyfjanotkun væri ábótavant og það sama mætti segja um rannsóknir á sviði 

lyfjanotkunar.  Þeir lögðu því til að upplýsingar um lyfjatölfræði yrðu samræmdar 

innan sem utan heilbrigðisstofnana og hið opinbera þyrfti að setja sér viðmið hvaða 

upplýsingar þyrftu að liggja fyrir mánaðarlega, ársfjórðungslega og árlega. Einnig 

lögðu þeir til að þær stofnanir sem ynnu að lyfjatölfræði myndu vinna saman og allar 

upplýsingar mætti finna á einum stað.  

Velferðarráðuneytið hefur tekið til sín þessar athugasemdir 

(Velferðarráðuneyti, október 2015).  Í aðgerðaráætlun sem er að finna í Lyfjastefnu til 

ársins 2020 er lögð áhersla á að samræma tölfræði lyfjamála þannig að Embætti 

landlæknis, Lyfjastofnun og Sjúkratryggingar Íslands nýti gagnagrunna sína til að 

veita almenningi og fagfólki hlutlausar og faglegar upplýsingar. Að mati 

ráðuneytisins er nauðsynlegt að þessar stofnanir myndi með sér skilvirkt samstarf um 

upplýsingamál, þannig að hægt verði að nálgast upplýsingar á einum stað.  Einnig 

þarf að huga að bættum hugbúnaði í tengslum við lyfjamál og sjá til þess að fylgst sé 

með notkun S-merktra lyfja innan og utan heilbrigðisstofnana.  Ráðuneytið leggur 

áherslu á að stofnanirnar bæti rafræna stjórnsýslu og hefur lagt til að þær vinni saman 

að nýjum klínískum lyfjaþekkingagrunni. Jafnframt er það vilji ráðuneytis að 

skoðaður verði möguleikinn á útvistun á rekstri gagnagrunna og rafrænni stjórnsýslu 

lyfjamála og hefur tillaga þess efnis verið lögð fram í drögum nýrra lyfjalaga sem 

lögð hafa verið fyrir Alþingi.  

Það er því ljóst að ráðuneytið hefur hug á að bæta óskýrt fyrirkomulag og 

verkaskiptingu stofnananna við söfnun á upplýsingum um lyfjasölu, lyfjanotkun, 
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lyfjaávísanir og lyfjakostnað.  Það er að sjálfsögðu mjög gott og þarft, en þegar farið 

er að huga að endurbótum á verkferlum og leita nýrra lausna er nauðsynlegt að skoða 

um leið hvort eitthvað sé að í stjórnun og skipulagi málaflokksins sem gæti skýrt 

hvers vegna ástandið er eins og raun ber vitni. Markmið þessa verkefnamats var að 

skoða hvort rétt væri að stjórnsýsla í kringum söfnun, skráningu, varðveislu og 

úrvinnslu áðurnefndra upplýsinga væri óskýr eins og fram kemur í skýrslu Boston 

Consulting Group.  Ef svo er þarf að skoða hvaða ástæður gætu legið þar að baki sem 

þyrfti þá að vinna í að laga samhliða því að ráðist yrði í breytingar.  Verkefnamatið 

staðfesti að mjög margt er óljóst í stjórnsýslu lyfjamála þegar kemur að lyfjatölfræði 

og fyrir því eru væntanlega margar ástæður.  Velferðarráðuneytið hefur sjálft enga 

beina aðkomu að söfnun upplýsinga um lyfjaávísanir, lyfjanotkun og lyfjakostnað. 

Þrátt fyrir að stofnanir safni upplýsingum í samræmi við lögbundin hlutverk þá er eins 

og fram hefur komið, ekkert í löggjöfinni sem segir hvernig þær eiga að bera sig að 

við söfnun, úrvinnslu eða miðlun upplýsinganna.  Þær nálgast því sín lögbundnu 

hlutverk af miklu sjálfstæði og hver stofnun finnur sér leið til að uppfylla sínar 

lögbundnu skyldur án, að því er virðist, mikillar samvinnu hver við aðra.    

Í upphafi tíunda áratugarins átti hugmyndafræði hins nýja stjórnunarmódels 

sem kallað var “Nýskipan í ríkisrekstri” töluverðum vinsældum að fagna í opinberum 

rekstri hér á landi (Ómar H. Kristmundsson, 2003).  Með þessu stjórnunarmódeli var 

verið að breyta stjórnun og skipulagi opinbers rekstrar nær því sem þekktist í 

einkarekstri, með það að markmiði að reyna að auka á skilvirkni og hagkvæmni.  Í 

þessu fólst meðal annars að hið opinbera tók að útvista verkefnum sínum til 

undirstofnana sinna með því að færa ákvarðanatöku um innri málefni stofnanna nær 

þeim sjálfum.  Rökin fyrir þessu voru þau, að stofnanirnar sjálfar væru betur til þess 

fallnar þar sem þekkingin á starfseminni væri mest innan þeirra sjálfra.  Samkvæmt 

hinu nýja stjórnunarmódeli þá færi best á því að stofnanir sæju sjálfar um sína eigin 

stjórnun, mótuðu stefnu í eigin málefnum, tækju eigin stjórnsýsluákvarðanir og bæru 

almenna ábyrgð á eigin rekstri.  Með þessu var dregið úr miðstýringu ráðuneytis og 

áherslan lögð á dreifstýringu yfir til stofnana með auknu sjálfstæði þeirra frá 

ráðuneytunum. Þó að kostir hafi fylgt því að færa ákvarðanatöku um málefni 

stofnanna til þeirra sjálfra þá fylgdi því sá galli að með dreifstýringunni hættir 

stofnunum til að einangra sig um of frá því ráðuneyti sem þær tilheyra og einnig 

öðrum stofnunum. Stofnanirnar verða of sjálfstæðar og þeim hættir til að fara með 

starfsemi sína í einhvers konar “síló” þar sem horft er á viðfangsefnin og lausnir 
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þeirra eingöngu út frá stofnuninni sjálfri, í stað þess að horfa til bestu sameiginlegu 

lausnar sem gagnast gæti hinu opinbera, bæði innan sama stjórnsýslustigs og þvert á 

önnur svið stjórnsýslunnar.  Þetta verður þess valdandi að yfirsýn tapast og enginn 

sem fylgir málum eftir.   

Aukin dreifstýring til stofnana og með tilheyrandi sérhæfingu þeirra eykur 

einnig hættuna á umboðsvanda (Ómar H. Kristmundsson, 2003).   Hann getur annars 

vegar komið upp milli ráðuneytis og undirstofnana, þegar ráðuneytið hefur ekki 

lengur yfirsýn yfir hvað undirstofnun er að gera og tapar á sama tíma að einhverju 

leyti þekkingu á starfsemi undirstofnunar og skilningi á því sem þar fer fram.  Það 

hefur í för með sér að erfitt getur verið fyrir ráðuneyti að uppfylla ákvæði 12. gr. laga 

nr. 115/2011 um Stjórnarráð Íslands, sem segir að ráðherra eigi að fara með yfirstjórn 

þeirra stjórnvalda sem hafa á hendi framkvæmd stjórnarmálefna er undir hann heyra.  

Erfitt er fyrir ráðherra og ráðuneyti hans að fylgjast með hvernig stofnanir standa sig 

og beita sínum eftirlitsheimildum, þegar sjálfstæði stofnana er orðið svo mikið, ásamt 

þekkingarlegum yfirburðum, að ráðuneytið hefur ekki sambærilega þekkingu til að 

geta veitt aðhald. Einnig gæti umboðsvandi komið upp milli undirstofnana og þeirra 

einkaaðila sem þær hafa samið við til að sjá um smíði og viðhald gagnagrunna.  Ekki 

er hægt að fullyrða að svo sé hér, en benda verður á að engin stofnanana þriggja sem 

eru til umfjöllunar í þessu verkefni nýta sér sama fyrirtæki í upplýsingatækni til að 

hanna fyrir sig verkfæri til söfnunar, úrvinnslu og vistunar gagna.  Þá má hafa í huga, 

að auk yfirburðarþekkingar þessara aðila á sviði upplýsingatækni, þá er einnig um að 

ræða fákeppni á þessi sviði hér á landi.  Það gæti haft í för með sér að aðkeypt vinna 

væri dýrari en hún þyrfti að vera og hér gæti umboðsvandi einnig sýnt sig þegar 

upplýsingatæknifyrirtæki eru að selja lausnir. 

Samkvæmt því sem fram kemur í grein Hauks Arnþórssonar og Ómars H. 

Kristmundssonar (2012) hafði innleiðing áðurnefnds stjórnunarmódels “Nýskipan í 

ríkisrekstri” einnig þau áhrif að dreifstýring varð í uppbyggingu tölvukerfa. Á árunum 

2003-2004 fóru alþjóðlegar mælingar að sýna að Ísland stæði öðrum vestrænum 

ríkjum langt að baki hvað varðar rafræna opinbera þjónustu, en á þessum tíma fór 

samþætting í upplýsingatækni að verða ríkjandi einkenni þeirra ríkja sem voru 

leiðandi í rafrænni stjórnsýslu. Alþjóðlega tölvu- og netsamfélagið hafði einnig á 

þessum tíma metið það svo, að nauðsynlegt væri að samþætta tölvuþjónustu hins 

opinbera til þess að hin dreifðu tölvukerfi ynnu saman.  Þessi samþætting tölvukerfa 

þar sem dregið var úr dreifstýringu þeirra, benti til að þær þjóðir sem stæðu 
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framarlega í rafrænni stjórnsýslu hefðu horfið frá áðurnefndu stjórnunarmódeli 

dreifstýringar, en væru þess í stað að færast nær miðstýringu á ný með samþættingu 

tölvukerfa.  

Árið 2005 birtist grein eftir Dunleavy o.fl. (2005) en í þeirri grein benda þeir á 

að hverfa beri frá áðurnefndri hugmyndafræði “Nýskipan í ríkisrekstri” (Haukur 

Arnþórsson og Ómar H. Kristmundsson, 2012).  Nú skyldi hverfa aftur til aukinnar 

miðstýringar með meiri samþættingu starfa og starfsferla í stjórnsýslunni. Einnig 

skyldi auka samþættingu upplýsingakerfa hins opinbera og leggja skyldi áherslu á 

rafræna stjórnsýslu.  Rannsókn sem þeir Dunleavy og félagar gerðu 2006 sýndi að 

hugmyndafræði dreifstýringar sem fylgdi þessu stjórnunarmódeli hafi víða dregið úr 

hraða nútímavæðingar í vinnubrögðum stjórnvalda og haft neikvæð áhrif á 

samþættingu ólíkra stjórnvalda.  Í rannsókninni kemur jafnframt fram að skýrt 

samband sé á milli slælegs árangurs í rafrænni stjórnsýslu og hvort mikil áhersla sé á 

dreifstýringu og úthýsingu upplýsingakerfa í anda áðurnefndar hugmyndafræði og að 

einnig spili hér inn í fákeppni á upplýsingamarkaði með tilheyrandi tæknilegum 

yfirburðum.  Af þessu má ráða að skýra megi slakan árangur rafrænnar stjórnsýslu hér 

á landi með því, að svo virðist vera sem hér hafi ekki verið horfið frá hugmyndum 

dreifstýringar, sem lýsti sér í dreifðum upplýsingakerfum, sem unnu ekki saman og 

veittu ekki heildarsýn, juku ekki afköst og fólu oft á tíðum í sér endurtekningu sömu 

skráningaratriða.  

Þessar skýringar virðast geta átt við niðurstöður verkefnamatsins.  

Velferðarráðuneytið hefur takmörkuð afskipti af gagnasöfnuninni, stofnanirnar eru 

sjálfstæðar og upplýsingakerfi Lyfjastofnunar, Embættis landlæknis og 

Sjúkratrygginga eru dreifð og vinna ekki saman. Embætti landlæknis og 

Sjúkratryggingar Íslands fá sendar sömu upplýsingar frá apótekum sem vistaðar eru í 

tvo aðskilda gagnagrunna. Stofnanirnar halda einnig hvor um sig úti persónubundnum 

gagnagáttum, Heilsuveru og Réttindagátt. Þurfa eintaklingar sem vilja fá upplýsingar 

um sjálfa sig inni á þessum persónubundnu gagnagáttum að skrá sig inn á báðar 

þessar gáttir með rafrænum skilríkjum til að hafa aðgang að öllum sínum 

upplýsingum, þar sem þær eru ekki samtengdar eða það sem væri kannski betra; að 

stofnanirnar hefðu hreinlega haft samvinnu um eina sameiginlega gátt í stað tveggja. 

Hér bendir því allt til þess að dreifstýring ráði för með tilheyrandi skorti á 

heildaryfirsýn, sem gæti skýrt slaka stöðu rafrænnar stjórnsýslu hjá þessum 

stofnunum.  
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Til að markmið ráðuneytisins gangi eftir um að stofnanirnar myndi með sér 

skilvirkt samstarf þannig að hægt verði að nálgast allar upplýsingar á einum stað, þarf 

að fara í heildarendurskoðun á málaflokknum.  Mikilvægt er að einhver opinber aðili 

hafi heildarsýn og stefnumótandi áhrif og að mati þess sem hér skrifar ætti 

Velferðarráðuneytið að vera sá aðili.  Samkvæmt Lyfjastefnunni er það ætlun 

ráðuneytisins að bæta og samræma lyfjatölfræði, auka skýrleika og bæta samhæfingu 

í málaflokknum og búa þannig um miðlun upplýsinganna, að þær séu allar á einum 

stað. Allar þessar stofnanir sem um ræðir í verkefninu eru undirstofnanir 

Velferðarráðuneytis og því ekki um að ræða skörun milli ólíkra aðila innan 

stjórnsýslunnar.  Ráðuneytið ætti því að vera sá aðili sem setur stefnuna og ætti að 

leggja grunn að bættri samvinnu og samþættingu tölvukerfa og gagnagrunna.  Til þess 

að svo megi verða þarf að reyna að draga úr dreifstýringu og auka að einhverju leyti 

miðstýringu á málaflokknum, án þess að draga um of úr sjálfstæði stofnananna.   

Ráðuneytið ætti því að hafa með höndum einhvers konar yfirstjórn og 

samhæfingarhlutverk.  Hér þarf að setja viðmið um verkferla og leiðir þannig að allar 

stofnanir gangi í takt og vinni saman, í stað þess að hver og ein stofnun velji sér sjálf 

vinnuaðferðir sem hentar þeim sjálfum betur en þeirri heild sem henni er ætlað að 

þjóna.  Ráðuneytið fer með yfirstjórnarheimildir í samræmi við lög nr. 115/2011 um 

Stjórnarráð Íslands og gætir því áhrifa stigveldisstjórnunar hér, þar sem ráðherra hefur 

heimildir til að setja skýr fyrirmæli um framkvæmd og setja skýra stefnu.  Hér er því 

hægt að tengja hlutverk ráðuneytis við almennar stjórnunarkenningar.  Með vísan í 

áðurnefnd lög er það hlutverk ráðuneytis að vera yfirstjórnandi í því verkefni sem 

lýtur að söfnun lyfjatölfræðilegra upplýsinga. Í hlutverkinu felst m.a. að setja stefnu í 

málaflokknum,  reyna að sjá fram í tímann og greina möguleg tækifæri og hindranir 

með það fyrir augum að verkefni gangi vel.  Sjálfa framkvæmdina er hægt að setja í 

hendur stofnanna, en þær ættu að vinna innan þess ramma sem ráðuneytið setur. 

Eins og fram hefur komið er ein helsta ástæða óskýrrar verkaskiptingar 

stofnananna óskýr lagaumgjörð.  Lagaákvæði stangast á, farist hefur fyrir að breyta 

eða fella lagaákvæði úr gildi, lagaákvæði sem eru beinlínis röng og einnig eru 

stofnanir í einhverjum tilfellum að sinna verkefnum þar sem ekki er fyrir fullnægjandi 

lagastoð. Það er grundvallaratriði að farið verði vel yfir þann lagaramma sem 

stofnanirnar eiga að starfa eftir þannig að innra samræmis gæti milli þeirra laga sem 

um stofnanirnar gilda.  Sú vinna gæti gert mikið til að skýra hlutverk hverrar 

stofnunar og framkvæmd gagnasöfnunar skilvirkari.  Með því að beita sér fyrir skýrri 
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lagaumgjörð fyrir stofnanirnar getur ráðuneytið komið að skipulagningu 

málaflokksins, með aðgreiningu og úthlutun verkefna og getur því haft nokkra stjórn á 

málaflokknum þrátt fyrir að endanlega sé það Alþingi sem samþykkir lagabreytingar. 

Ráðuneytið þarf að veita forystu, tengja saman verkefni og stuðla að samstarfi 

stofnananna. Hugmyndir H. Mintzberg (1983) um samhæfingu milli verkþátta er því 

lykilatriði ef nást á góð heildarskilvirkni í verkefninu (Henry Mintzberg í Ómar H. 

Kristmundsson, 2008). 

 Við skoðun á rafrænni stjórnsýslu í Danmörku er margt sem bendir til að 

rafræn stjórnsýsla á sviði heilbrigðisupplýsinga sé með betra móti þar í landi. 

Íslendingar eru fámenn þjóð og stjórnsýslan lítil og því gæti kostnaður staðið í vegi 

fyrir því að íslensk stjórnsýsla standist samanburð við rafræna stjórnsýslu í 

Danmörku.  Við getum hins vegar lært mikið af okkar nágrannaþjóðum og mögulega 

gæti verið af því hagræði til lækkunar kostnaðar.  Með betri söfnun upplýsinga um 

lyfjanotkun og lyfjasölu hér á landi má nýta sér kosti rafrænnar stjórnsýslu mun betur 

en gert er í dag.  Aukið aðgengi að opinberum upplýsingum er í raun sjálfsagt mál á 

okkar tímum og gæti bætt rannsóknir um lyfjanotkun og lyfjasölu sem bæði 

almenningur og hið opinbera getur nýtt sér. Kostir rafrænna lausna á þessu sviði eru 

augljósir og möguleikarnir á vinnslu upplýsinga með rafrænum leiðum miklir.  Það er 

því mikill ávinningur fyrir stjórnvöld hér á landi að styrkja og bæta rafræna 

stjórnsýslu. Það bætir aðgengi okkar sem hér búum að bæði opinberum og 

persónubundnum upplýsingum ef vel tekst til við að samþætta vinnu þessara stofnana 

og gera upplýsingarnar sem þær afla og vinna aðgengilegar á einum stað. 

Ekki verður tekin afstaða til þess hér hvaða aðili væri best til þess fallinn að 

sjá um úrvinnslu tölfræðiupplýsinga og hýsingu gagnagrunna, en færa mætti rök fyrir 

því að betur færi á því að það væri opinber aðili.  Mikilvægast er þó að aðilinn hafi til 

að bera mikla þekkingu og reynslu í meðhöndlun og birtingu tölfræðiupplýsinga.  Það 

er einnig að sama skapi mikilvægt að þeir sem vinna með gögn hafi djúpan og góðan 

skilning og þekkingu á þeim gögnum sem þeir vinna með. Þetta tvennt þarf að fara 

saman.   Gæði upprunagagna verða auk þess að vera góð og séu fleiri en einn aðili að 

nota tilteknar bakgrunnsupplýsingar til gagnavinnslu, er nauðsynlegt að þær séu sóttar 

á sama stað til auka áreiðanleika og nákvæmni.  Að mati höfundar gætu tölfræðilegar 

mælieiningar eins og skilgreindir dagskammtar lyfja (Defined Daily Dosis - DDD) 

fallið þar undir og færi best á því að slíkri skrá sé viðhaldið af hæfum aðila með 

ábyrgum hætti þannig að allar stofnanir gætu sótt í sömu frumgögn.  
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Markmiðið með söfnun upplýsinga um lyfjanotkun er að reyna að tryggja 

öryggi og bæta þjónustu við sjúklinga og því ávinningur að skráning sé samræmd á 

einum stað og nauðsynlegar upplýsingar aðgengilegar. Einnig er mikilvægt að hafa í 

huga að sá aðili sem vinnur með og birtir upplýsingar hafi öryggi gagna að leiðarljósi 

í allri vinnslu á sviði upplýsingatækni og best færi á því að vottun færi fram á 

gagnagrunnum, bæði hvað varðar úrvinnslu gagna og upplýsingaöryggi. 
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6.   Viðaukar  

 

 
 
 

Viðtalsvísir 
 
 
 

1. Samkvæmt lyfjastefnu Velferðarráðuneytis til 2020 er því haldið fram að 
ýmislegt við söfnun lyfjatölfræðilegra upplýsinga sé óskýrt og að bæta þurfi 
verkaskiptingu stofnanana – Lyfjastofnunar, Sjúkratrygginga Íslands og 
Embætti landlæknis. 
 
a. Eruð þið sammála þessari fullyrðingu ?  

 
 

b. Hverjar eru að ykkar mati ástæður þess að stjórnsýsla lyfjamála er óskýr 
m.t.t. söfnunar lyfjatölfræðilegra upplýsinga, ( þ.e. skortur á samhæfingu ?)    
 

 
c. Teljið þið að einhver annar vanda en samhæfingarvanda vera til staðar   
við núverandi fyrirkomulag við söfnun lyfjaupplýsinga ? 
 

 
 

2. Hverjar eru að ykkar mati lausnir á vandanum ?  
 
a.  Hvernig má bæta verkaskiptingu og auka samhæfingu stofnananna í söfnun 
þessara tölfræðilegu gagna um lyf ?  
  

 


