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Svar
heilbrigdisradherra vid fyrirspurn Astu Moller um lyfjagagnagrunn.

1. Hvada upplysingar hafa Tryggingastofnun rikisins, Lyfjastofnun og landleeknir unnid
ar lyfjagagnagrunni fra pvi ad hann tok til starfa, sbr. skilyrdi 27. gr. lyfjalaga, nr. 93/
1994?

Tryggingastofnun (na Sjakratryggingar islands) hefur adgang ad opersonugreinanlegum
t6lfreedigagnagrunni sem veitir m.a. upplysingar um:

— heildarlyfjakostnad og notkun lyfja,

lyfjakostnad og notkun einstakra lyfjaflokka og lyfja,

greidslumerkingu lyfja,

hvada hépar nota lyfin, p.e. almennir/érorku- og ellilifeyrispegar,

aldursdreifingu notenda og kynjaskiptingu.

Upplysingar dr tolfreedigagnagrunninum eru notadar:

1. Tilad hafaeftirlitmed lyfjakostnadi og vinna tolfreediupplysingar um lyfjanotkun lands-
manna. Unnar hafa verio skyrslur um préun lyfjakostnadar og lyfjanotkunar sl. ara, auk
pess yfirlit yfir kostnadarmestu lyfjaflokka TR og kostnadarmestu lyfin. Helstu skyrsl-
urnar eru & heimasiou TR: http://www.tr.is/heilsa-og-sjukdomar/lyf/utgafuefni/.

2. Vidaztlanagerd og pegar metin eru ahrif ymissa breytinga, t.d. verdlekkana/verdhaekk-
ana lyfja, breytinga a greidslupatttékureglum o.fl.

A fundum med leeknum og i bréfum og télvupdstum sem send eru til laekna:

1. Til ad svara ymsum fyrirspurnum, svo sem fra Samkeppniseftirliti, Hagstofu, lyfja-
greidslunefnd, o.fl.

2. Til ad bera saman lyfjakostnad og lyfjanotkun & Nordurléndunum. Upplysingar um
lyfjakostnad og lyfjanotkun & Nordurléndunum eru mjog adgengilegar & heimasidum
heilbrigdisyfirvaldad Nordurléndunum, sem daemi er gagnagrunnur Nordmanna; http://
www.reseptregisteret.no/.

3. Til ranns6kna.

Landleknisembettid starfraekir persdnugreinanlegan lyfjagagnagrunn, en skv. 27. gr.
lyfjalaga getur TR (nu Sjkratryggingar islands) 6skad eftir adgangi ad persdnuupplysingum
ar lyfjagagnagrunninum i nanar skilgreindum tilvikum.

Rifja ma upp ao helsta asteda pess ad personugreinanlegum lyfjagagnagrunni var komio
& samkvaemt légum var su stadreynd ao til umraedu hofédu komid & Alpingi daudsfoll sem
rekja matti til lyfja sem einstaklingar h6féu fengio Gtskrifad hja laeknum.

Alkunnaer ad lyfjafiklar sekjast mjog eftir dvanabindandi lyfjum. Lengi hefur verid haegt
ad fylgjast med svokolludum eftirritunarskyldum lyfjum, sem eru heettulegustu lyfin, en med
tilkomu lyfjagagnagrunnsins var haegt ad fylgjast med utskriftum allra lyfja utan sjukrahdsa
og stofnana. Notkun lyfjagagnagrunnsins fyrst i stad var ekki sist eftirfylgd med slikri lyfja-
notkun. Abendingar koma oft fré starfandi leeknum, sem hafa grun um lyfjamisnotkun sjuk-
linga sem til peirra leita. Enn frekari lyfjanotkun undir slikum kringumstaedum getur leitt til
veikinda og dauda, eins og deemin sanna. Laknar eru pvi skiljanlega & verdi. Upplysingar ar
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lyfjagagnagrunni i framhaldi slikra &bendinga til landlaeknisembattisins leida oft til pess ad
skrifud eru bréf til viokomandi lekna og melst til pess ad einungis einn laeknir skrifi Gt slik
lyf fyrir vidkomandi sjukling.

I einstaka tilvikum hafa vaknad grunsemdir um ad akvednir laknar vaeru of Gtbarir & lyf.
Hefur lyfjagagnagrunnurinn hjalpad til vid rannsokn slikra méla, en pau eru p6 fa.

Tryggingastofnun rikisins (nG Sjukratryggingar Islands) hefur umsjon med Gtgafu lyfja-
skirteina fyrir methylphenidati (Ritalin og skyld lyf). Um pad gilda strangar verklagsreglur,
m.a. vegna hugsanlegrar lyfjamisnotkunar. Lyfjafredingi hja lyfjamaladeild stofnunarinnar
hafa verid veittar upplysingar um slik atridi til ad audvelda utgafu lyfjaskirteina, enda mikil-
veegt ad hid opinbera greidi ekki nidur lyf sem hugsanlega yrou misnotud.

I samvinnu vid leekna hafa peir fengid upplysingar um eigid notkunarmynstur, eda svo-
kallada lyfjaprdéfila. Leknir getur pa séd hvert lyfjadavisanamynstur hans er midad vid leekna
i svipadri adstodu, t.d. getur heimilislaeknir & akvedinni heilsugaeslustdd séd lyfjadvisana-
venjur i samanburdi vid adra leekna & stddinni eda vid adra heimilislekna almennt. betta
hefur mikid upplysinga- og freedslugildi. Hins vegar eru leeknar aldrei upplystir um avisana-
venjur einstakra annarra leekna, nema ad fengnu skriflegu sampykki vidkomandi. Laknir a
vegum landlaeknisembattisins, asamt lyfjafreedingum fra Tryggingastofnun og Heilsugeslu
hofudborgarsvadisins hafa haldid freedslufundi fyrir leekna og studst vid épersénugreinanleg
gbgn sem fengin eru ar lyfjagagnagrunni.

Lyfjagagnagrunnurinn hefur verid notadur til visindarannsokna. I einu tilviki for fram
allstér rannsokn par sem borin var saman notkun nyrra gigtarlyfja (rofecoxib, celecoxib eda
Vioxx og Celebra) vid eldri gigtarlyf. I pvi tilviki voru keyrd saman gégn Gr 68rum gagna-
grunnum landlaeknisembeettisins. pratt fyrir ad einungis veeri heimilad ad nota prja ar til
samtengingar fengust marktakar nidurstodur um umframdaudsfoll af voldum Vioxx. pessi
rannsdkn var gerd adur en reglur um geymslu gagna voru vikkadar ut. Nefna ma ad & svip-
udum tima geroi islenskur leeknir sams konar rannsokn i Danmdrku med hjalp danska gagna-
grunnsins. Vegna rymri reglna i Danmaérku & peim tima en hér & landi, var honum kleift ad
tengja saman gogn ur dénskum lyfjagagnagrunnum til fjélda ara. Med breytingum & varo-
veislutima gagna i lyfjagagnagrunni islands hefur opnast moguleiki til sams konar rannsokna
hér & landi. bessar svokdlludu ,,postmarketing® rannsoknir hafa reynst 6metanlegar vié mat
d aukaverkunum lyfja eftir ad pau komu & markad. Af 66rum visindarannséknum sem gerdar
hafa verid med hjalp lyfjagagnagrunnsins manefnarannsokn a lyfjum fyrir bérn med ADHD,
sem birtist nylega i Laeknabladinu. P4 er vantanleg grein um gedlyfjanotkun aldradra & is-
landi og fleiri freedigreinar, sem unnar eru med sérfreedingum a vidkomandi svidi. Einungis
landlzeknisembattid hefur p6 adgang ad persdnugreinanlegum gégnum og pau eru aldrei latin
Ur hasi. Slikar rannsdknir eru aldrei unnar nema med leyfi Visindasidanefndar og Personu-
verndar.

Auk beinna lyfjarannsékna hefur lyfjagagnagrunnurinn nyst til annarra heilsufarsrann-
sokna. Sem daemi ma nefna hefur leyfi fengist fyrir athugun & heilsuéhrifum loftmengunar
i Reykjavik, en markmid peirrar rannsoknar er ad skoda ahrif loftmengunar & héfudborgar-
svaedinu med pvi ad tengja hana vid s6lu astma- og hjartalyfja.

TR hefur 6skad eftir upplysingum Gr persénugreinanlega lyfjagagnagrunninum i eftir-
farandi tilvikum:

1. Lyfjadeild TR (nG Sjukratrygginga islands) akvardar Gt fra umsokn leeknis greidslupétt-
toku i lyfjum vid ofvirkni til einstaklinga. begar um er ad reeda fravik fra vinnureglum
eda pegar grunur leikur & misnotkun er 6skad eftir mati landleeknisembaettisins. Land-
leeknisembeettid aflar upplysinga Ur lyfjagagnagrunninum um lyfjanotkun einstaklingsins
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og metur hvort heimila skuli greidslupatttoku lyfsins til vidkomandi einstaklings. TR faer
ekki upplysingar um lyfjanotkun einstaklingsins.

2. begar lyfseoill ar apoteki stddvast i rafreena lyfsedlaeftirlitskerfi TR, t.d. pegar einstak-
lingur feer 6edlilega margar pakkningar avisad a einn lyfsedil, eru dbendingar sendar til
landleknisembeettisins. Starfsmenn lyfjadeildar byrja & pvi ad hafa samband vid vid-
komandi apotek og leekni og 6ska eftir skyringum en ad auki eru abendingar sendar til
landlaknisembaettisins. bad er mat landleeknisembeettisins hvort sendar eru athugasemdir
til viokomandi laeknis vegna lyfjanotkunar einstaklingsins. TR feer ekki upplysingar um
lyfjanotkun einstaklingsins.

3. Lyfjafraedingar alyfjadeild TR hafa a undanférnum manudum haldid fundi med leknum
heilsugaeslustddva og ymissa sérfredinga a LSH. [ kjolfarid var akvedid med sampykki
leeknanna ad sendar yrou upplysingar til hvers og eins laeknis um peirra eigin lyfja-
avisanir til samanburdar vid adra lekna & landinu og einnig til samanburdar vid lyfja-
avisanir lekna annars stadar a Nordurléndum. Starfsmenn lyfjadeildar hafa sinnt pessu
verkefni & undanférnum vikum. Lyfjadeild TR fer upplysingar dr lyfjagagnagrunni
landlaeknisembattisins um &visanir peirra leekna sem hafa gefid sampykki fyrir ad
pessara upplysinga sé aflad og setja paer a myndraent form sem sidan er sent leknunum.

2. Vid hvada verklagsreglur stydst landlaknir vié afgreidslu umsékna um adgang ad upp-
lysingum Ur gagnagrunninum?

Landleknisembattid hefur um langt arabil rekid personugreinanlegar heilbrigdisskrar &
landsvisu. Strangar verklagsreglur gilda um allar pessar heilbrigdisskrar og pa jafnframt
lyfjagagnagrunninn. bessum verklagsreglum er m.a. &tlad ad tryggja 6ryggi persénuupp-
lysinga og né til allrar vinnu vid lyfjagagnagrunn og annarra heilbrigdisskraa og allra starfs-
manna. Allar verklagsreglur eru settar fram i geeda- og 6ryggishandbdk embattisins og fylgja
paer vidurkenndum éryggisstodlum. Ollum verklagsreglum i gaeda- og 6ryggishandbdk emb-
attisins er fylgt fram. P& hafa einnig verid settar almennar verklagsreglur vardandi adgang
ad upplysingum Ur personugreinanlegum gagnagrunnum landleknisembattisins. bessar
reglur hafa verid birtar & vef embeettisins. Samkvamt peim er visindaménnum einungis veitt-
ur adgangur med leyfi Persénuverndar og Visindasidanefndar og eru allar upplysingar a dul-
kodudu formi sem enginn moguleiki er & ad rekja til akvedinna perséna. Samkeyrslur parf
ad endurkoda med sama lykli. Ekki ma fara med nein vidkveem gogn ar hasi. Strangar reglur
gilda um birtingu efnis og ad upplysingar geti & engan hatt visad & tilteknar persénu.

3. Erheagt ad merkja ad hvada gagni lyfjagagnagrunnur hefur komid og hvort hann hefur
haft einhverjar breytingar i for med sér i lyfjamalum?

Eins og fram hefur komid var pad frumtilgangur hins persénugreinanlega gagnagrunns ad
hindra ad félk misnotadi og feri sér ad voda med avanabindandi lyfjum. Med hjalp lyfja-
gagnagrunnsins hefur petta eftirlit verid hert og gégn hans notud til ad hindra dedlilega
notkun. Nefna mé ad notkun Contalgins (morfin), sem &dur er nefnt, hefur minnkad verulega
& undanférnum arum hja notendum yngri en fertugum. betta bendir til pess ad misnotkun
lyfsins hafi farid minnkad.

pérarinn Tyrfingsson, yfirleknir SAA, hefur opinberlega og i fjolmidlum sagt fra pvi ad
morfinfiklum hafi feekkad & Vogi og pakkar pad lyfjagagnagrunninum og auknu lyfjaeftirliti
landlzknisembattisins.

Mikil notkun methylphenidats hefur verid rannsékud med hjalp lyfjagagnagrunnsins og
han borin saman vid notkunina i 8drum léndum. bPad efni hefur verid kynnt & mérgum rao-
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stefnum og hefur leitt til aukinna umraedna um slika meoferd. Hr6d aukning vard & slikri
lyfjamedfero hja bdrnum til arsins 2004, en eftir pad hefur aukningin stddvast. bessi umraeda
leiddi meoal af sér itarlegar vinnureglur landlaeknisembeettisins vid notkun ADHD-lyfja.

Upplysingar til lzekna um lyfjaavisanavenjur peirra hafa aukid ahuga leeknanna 4 ad nota
gagnreynd lyf og 6dyr. Vert vari ad rannsaka pau mal nanar og er slikt i bigerd. betta pyrfti
helst ad setja upp sem visindalega rannsokn, pvi margir adrir pattir hafa jafnframt ahrif a
avisanavenjur leekna. Laeknar hafa hins vegar verid pakklatir slikri umfjollun og ahugi verid
mikill.

4. Hvernig er samstarfi hattad vio énnur 16nd vardandi vinnslu upplysinga Ur lyfjagagna-
grunnum?

Samstarf hefur fyrst og fremst verid vid yfirvold annars stadar & Nordurléndum, par sem
sambeerilegir lyfjagagnagrunnar eru fyrir hendi. Samstarfid hefur verid formlegt og verid ad
frumkvaedi Norrena heilsuverndarhaskélans. Medal annars fékkst styrkur frd NordForsk til
rannsokna med hjalp lyfjagagnagrunna & 6llum Nordurléndunum. Hafa I6ndin hug & pvi ad
gera sameiginlegar rannsoknir, sem geetu reynst mjog mikilvagar, enda eru jafnframt i peim
I6ndum adrir persénugreinanlegir heilsufarsgagnagrunnar. Gagnagrunnar Nordurlandanna
hafa verid kynntir & radstefnum, t.d. & alpj6dapingi lyfjafaraldsfredinga i Kaupmannah&fn
fyrir nokkrum manudum.

Fra Bretlandi hefur verid leitad samstarfs vegna athugunar 4 dyrum lyfjaflokkum og hvada
ahrif stjornvaldsbreytingar geta haft til lekkunar lyfjakostnadar.

pa hafa baedi Frakkar og Hollendingar 6skad eftir samvinnu, en hollenski lyfjagagna-
grunnurinn er pekktur medal lyfjafaraldsfreedinga og par starfar medal annars islenskur lyfja-
fraedingur, sem hlaut verdlaun & ofangreindu pingi lyfjafaraldsfraedinga fyrir g6da adferda-
freedi.



