LANDLAKNISEMBETTID DIRECTORATE OF HEA'LTH .
Alpingi

e Erindi nr. b 123/ 1066
Nefndasvid Alpingis
b.t. Evu Margrétar Evarsdottur nefndarritara komudagur 19.72. 2003
Austurstreti 8-10
150 Reykjavik
nefndasvid@althingi.is

Seltjarnarnesi, 17. febriiar 2003
HV/kg

Landlaknisembattid pakkar fyrir ad fa til umsagnar frumvarp til laga um breytingu 4
lyfjalogum, nr. 93/1994, og leknalégum, nr. 53/1988. Fulltruar embattisins mattu
asamt fleirum & fund heilbrigdis- og trygginganefndar Alpingis hinn 13.02.2003.

Landlzknisembzttid fagnar framkomnu frumvarpi. I pvi sambandi er skemmst ad
minnast peirrar miklu umraedu sem vard i samfélaginu vorid 2002 um eftirlit (eda
skort 4 eftirliti) med notkun og medferd peirra avana- og fiknilyfja sem sérstok heetta
er 4 ad séu misnotud, svokalladra eftirritunarskyldra lyfja.

[ 16gum og reglugerdum ma greina prjii meginhlutverk landlzknis i tengslum vid
lyfjaavisanir laekna og lyfjanotkun landsmanna er tengjast eftirliti, t61freedi og fradslu.
Pegar um er ad rada avisanir 4 avana- og fiknilyf parf landlaeknir ad geta metid,
samkvamt fyrirfram gefnum vidmiGunum, i hvada tilvikum avisanir falla fyrir utan
bad sem edlilegt getur talist og parfnast frekari skodunar. I pessum tilvikum parf
landlaeknir ad geta greint l&ekni og sjikling. Personuupplysingar lekna og sjiklinga
purfa pvi ad vera adgengilegar i akvednum tilvikum pegar um er ad r&da dvana- og
fiknilyf.

Eitt af meginhlutverkum landleknis er ad sj@ um so6fnun upplysinga fra
heilbrigdisstarfsmoénnum og heilbrigdisstofnunum. Med markvissri gagnaséfnun og
urvinnslu faest yfirsyn yfir heilbrigdiskerfid, hagt er ad meta afkost, arangur,
afleidingar adgerda, gera framtiGaraztlanir o.s.frv. Meginmarkmid tolfredilegrar
urvinnslu Ur lyfjagagnagrunni er ad fa yfirlit yfir lyfjaavisanir l&kna og lyfjanotkun
landsmanna og ad fa samanburd milli timabila og sveeda. Télulegum upplysingum Gr
heilbrigdispjonustunni parf landleeknir ad koma 4 framferi vid heilbrigdisstarfsmenn,
stjornsysluna og almenning eftir pvi sem vid 4. Ymiss konar sértzk tolfredileg
urvinnsla er einnig naudsynleg og jafnframt breytileg fra einum tima til annars. Sem
demi ma nefna nyleg tilmali Evropusambandsins um ad vakta notkun syklalyfja og
naudsyn pess ad meta arangur ymissa adgerda, svo sem utgafu kliniskra leidbeininga.
Ekki er naudsyn a persOnuupplysingum sjuklinga vegna tolfredivinnslu eda
freedsluhlutverks Landleknisembettisins.

Landlaeknisembettinu er kunnugt um athugasemdir Personuverndar vid frumvarpid,
sbr. bréf Personuverndar til Heilbrigdis- og tryggingamdalaraduneytisins, dags.
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18.11.2002. Embzttid getur ad mestu leyti tekid undir per athugasemdir sem fram
koma i fyrmefndu bréfi Personuverndar. bad atridi bréfsins er vardar
personugreinanlegar upplysingar lyfja sem falla utan endurgreidsluskyldu
Tryggingastofnunar rikisins getur Landleknisembattid ekki tekid undir ef
gagnagrunnurinn 4 ad nytast landlekni vid eftirlit. Slikt akvadi myndi gera
personugreinaniega lyfjagagnagrunninn 6nothafan til eftirlits med lyfjum sem valdid
geta avana og fikn par sem slik lyf falla oftast utan greidslupatttoku
Tryggingastofnunar.

I 1j6si athugasemda Persénuverndar tekur Landleknisembeattid undir eftirfarandi
breytingatillogur vid frumvarpid og eiga ber allar vid 3. gr. frumvarpsins:

a) 2. malsl. 2. mgr. ordist svo: Perséonuuplysingum skal eytt adur en upplysingar
eru vardveittar i Opersonugreinanlega gagnagrunninum.

b) 1. malsl. 3. mgr. ordist svo: Samhlida lyfjagagnagrunni samkvaemt 2. mgr.
starfraekir Tryggingastofnun rikisins lyfjagagnagrunn med
persénugreinanlegum upplysingum par sem upplysingar um sjiklinga skulu
geymdar 4 dulk6dudu formi.

c) Felld eru brott ordin: “eda rokkstuddra grunsemda um oedlilegar eda
ologmatar lyfjaavisanir” i b-lid 1. télul. 3. mgr. og hann ordist svo: til ad
kanna lyfjaavisanir og avisanavenjur leekna vegna eftirlits med lyfjakostnadi
enda komi ekki fram personuupplysingar um sjukling i peim tilvikum.

d) 1 stad ordsins “samvinnu” i 2. tolul. 3. mgr. komi: samradi.

e) 1. malsl. 4. mgr. ordist svo: Landleknir hefur einn adgang ad
personuupplysingum i personugreinanlegum lyfjagagnagrunni. Lyfjastofnun
og Tryggingastofnun rikisins hafa einungis adgang a0 personuupplysingum i
personugreinanlegum lyfjagagnagrunni i samradi vid og ad fengnu skriflegu
sampykki landlaknis.

f) 3. malsl. 4. mgr. ordist svo: Personugreinanlegum upplysingum sem eldri eru
en 2 ', ars skal eytt ur lyfjagagnagrunninum.

I fylgiskjali med frumvarpinu fra fjarlagaskrifstofu Fjarmalaraduneytisins segir ad
hvorki sé gert rad fyrir vidbotarkostnadi hja Lyfjastofnun né Landlaknisembattinu
vegna frumvarps pessa. Hér hlytur ad vera um misskilning ad reda. { skyrslu
styrihops sem vann ad mati a4 porfum fyrir upplysingar ur lyfjagagnagrunni fra
september 2002 kemur fram ad til pess ad unnt s¢ ad vinna ad eftirliti med
eftirritunarskyldum lyfjum svo og 60rum lyfjum er valdid geta avana og fikn a
fullnaegjandi hatt verdi ad gera rad fyrir vidbotarstarfsmanni vid Landlzknisembattid.
Til frekari skyringar er i tillégum styrihopsins gert rad fyrir premur meginbreytingum
til pess ad bata eftirlit med avana- og fiknilyfjum. I fyrsta lagi er gert 1ad fyrir
landlaeknir saki gogn um lyfjadvisanir beint i personugreinanlegan gagnagrunn. I
o0rn lagi er gert rad fyrir sérstoku eftirliti med 6llum avana- og fiknilyfjum, en ekki
eingdngu eftirritunarskyldum lyfjum. I pridja lagi lagdi styrihopurinn dherslu 4 ad til
pess ad eftirlit med 4vana- og fiknilyfjum og almennt eftirlit med lyfjanotkun geti
ordi® med peim hetti sem styrihdpurinn lagdi til parf ad bata vid starfsmanni hja
Landlaknisembettinu til pess ad sinna malaflokknum asamt almennu eftirliti med
lyfjaavisunum og lyfjanotkun. Hlutverk pessa starfsmanns yrda ad vinna Gr gégnum
vardandi avana- og fiknilyf og bregdast vid i samstarfi vid landlaekni en einnig ad
sinna tolfreditrvinnslu og fredslu i tengslum vid m.a. kliniskar leidbeiningar. Pad
skal undirstrikad ad til vidbotar vid sérstekt eftirlit med eftirritunarskyldum lyfjum og
Oo0rum avana- og fiknilyfjum parf landleknir ad sinna almennu eftirliti med



lyfjadvisunum i samraemi vid lyfja- og leknalég. Vid pad almenna eftirlit er ekki
naudsynlegt ad hafa adgang ad persénuaudkennum sjiklinga. Kliniskar leidbeiningar
eru kerfisbundnar leidbeiningar um ékvardanir sem lata ad kliniskum vandamalum i
leknisfredi. ber taka mid af bestu pekkingu 4 hverjum tima og eru lagdar fram i pvi
skyni ad veita sem besta medferd med sem minnstri ahaettu an ohoflegs kostnadar.
Vinna vid gerd kliniskra leidbeininga hofst 4 fullum krafti vid Landlaknisembeattid i
arsbyrjun 2000. Naudsynlegt er ad kanna ahrif/arangur kliniskra leidbeininga med
upplysingum Gr grunninum. 1 kjo1farid er haegt ad gripa til almennrar fredslu medal
lekna. Sértek freedsla til lekna getur falid pad i sér ad skoda avisanavenjur lzkna og
veita peim upplysingar um hvar peir standa i samanburdi vid medaltal lekna i
“svipadri” stodu. borf er 4 starfsmanni vid Landleknisembattid sem gaeti sinnt pessu {
samvinnu vid ritstjora kliniskra leidbeininga. Starfsmadurinn myndi, eins og adur
hefur komid fram, einnig vinna ad eftirlitspaetti i samvinnu vid
landlekni/adstodarlandleekni og ad tolfredipetti i samvinnu vid heilbrigdis-
tolfredisvid Landleknisembaettisins.

Landlaknisembattid itrekar anzgju med framkomid frumvarp og tekifaeri til
umsagnar. Leyfi sér einnig ad lata pa 6sk koma fram ad frumvarpid verdi, med
framangreindum breytingatillégum, ad 16gum & yfirstandandi pingi.
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