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Frumvarp til laga
um breytingu 4 lyfjalogum, nr. 93/1994,
og leeknalégum, nr. 53/1988
med innfaerdum breytingum
vegna athugasemda Persénuverndar
og tillagna Tryggingastofnunar rikisins

(Lagt fyrir Alpingi 4 128. 16ggjafarpingi 2002-2003.)

I. KAFLI
Breyting a lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari breytingum.
1. gr.

Vid 1. mgr. 3. gr. laganna betist nyr tolulidur sem verdur 9. tolul og ordast svo: Ad
hafa sértekt eftirlit med avana- og fiknilyfjum er lytur ad afgreidslu, gerd og aritun
lyfsedla og afhendingu avana- og fiknilyfja ur lyfjabud. I reglugerd um &vana- og
fikniefni og onnur eftirlitsskyld efni, skal kvedid nanar 4 um framkvaemd eftirlitsins.

2.gr
2. malsl. 2. mgr. 24. gr. laganna fellur brott.

3. gr.

A eftir 24. gr. laganna kemur ny grein, 24. gr. a, sem ordast svo:

Lyfsolum er skylt ad afhenda Tryggingastofnun rikisins rafreent allar upplysingar 4
dulkddudu formi sem fram koma a lyfsedlum um afgreidslu lyfja, ad uppfylltum
skilyrdum laga um persénuvernd og medferd persénuupplysinga. Tryggingastofnun setur
a fot tvo lyfjagagnagrunna fyrir 1. jantar 2005 til sameiginlegra nota fyrir
Tryggingastofnun, landlakni og Lyfjastofnun. Tilgangur grunnanna er ad gera pessum
stofnunum kleift ad sinna eftirlitshlutverki sinu med avana- og fiknilyfjum og
lyfjadvisunum almennt, auk Dess ad hafa eftirlit med lyfjakostnadi og vinna
tolfrediupplysingar um lyfjanotkun landsmanna. Tryggingastofnun rikisins er
abyrgdaradili lyfjagagnagrunnanna i skilningi laga um persénuvernd og medferd
personuupplysinga.

Annar gagnagrunnurinn skal vera med Opersénugreinanlegum upplysingum um
afgreidslu lyfja til sjuklinga. Personuupplysingum skal eytt adur en upplysingar eru
vardveittar i Opersénugreinanlega gagnagrunninum. Landlekni, Lyfjastofnun og
Tryggingastofnun er heimill adgangur ad Opersdnugreinanlegu gagnasafni i
gagnagrunninum til ad sinna fraedslu og s6fnun t6lfreediupplysinga um lyf, lyfjadvisanir,
lyfjanotkun og lyfjakostnad.

Samhlida lyfjagagnagrunni samkvamt 2. mgr. starfreekir Tryggingastofnun rikisins
lyfjagagnagrunn med persoénugreinanlegum upplysingum bar sem upplysingar um
sjuklinga skulu geymdar a dulk6dudu formi. Eftirtoldum adilum skal vera heimill
abgangur ad persénugreinanlegum upplysingum i lyfjagagnagrunninum i Pvi skyni ad
koma i veg fyrir misnotkun avana- og fiknilyfja og fera sénnur 4 xtlada 6logmeta



hattsemi, ad greina og skoda tilurd lyfjadvisana med tilliti til lyfjakostnadar og til
endurgreidslu lyfjakostnadar einstaklinga:

1. Tryggingastofnun rikisins,

a. pegar fyrir liggur sampykki sjukratryggds einstaklings til afgreidslu mals hans,

b. til ad kanna lyfjaavisanir og avisanavenjur l&kna vegna eftirlits med lyfjakostnadi
enda komi ekki fram persénuupplysingar um sjukling i peim tilvikum.

2. Lyfjastofnun i samreemi vid eftirlitshlutverk stofnunarinnar samkveemt lyfjalogum,
nr. 93/1994, og 1 samradi vid landlekni,

a. Degar rokstuddur grunur leikur & um f6lsun lyfsedils fyrir 4vana- og fiknilyfi eda
ad tilurd hans hafi ordid med 60rum 616gmatum heetti,

b. pegar rokstuddur grunur leikur 4 ad um ranga afgreidslu lyfjadvisunar 4 4vana- og
fiknilyf sé ad reda.

3. Landleknir i samraemi vid eftirlitshlutverk embeettisins samkvamt 16gum um
heilbrigdispjonustu, nr. 97/1990, leknalégum, nr. 53/1988, og lyfjalégum, nr.
93/1994,

a. pegar einstaklingur fer avisad miklu af avana- og fiknilyfjlum fra moérgum
leknum,

b. Degar l&knir avisar avana- og fiknilyfjum 4 sjalfan sig,

c. Degar einstaklingur faer avisad meira af avana- og fiknilyfjum en edlilegt getur
talist 4 tileknu timabili.

Landleknir hefur einn adgang ad persénuupplysingum i persdnugreinanlegum
lyfjagagnagrunni. Landlaeknir ber abyrgd a4 dulkédun personuupplysinga og hefur einn
lykil ad dulkédudum upplysingum og ber abyrgd 4 vardveislu hans. Lyfjastofnun og
Tryggingastofnun rikisins hafa einungis adgang ad persénuupplysingum i
persénugreinanlegum lyfjagagnagrunni i samradi vid og ad fengnu skriflegu sampykki
landlaknis. Adrir en landleknir, Lyfjastofnun og Tryggingastofnun hafa ekki adgang ad
personugreinanlegum lyfjagagnagrunni. Personugreinanlegum upplysingum sem eldri eru
en 2 ', ars skal eytt ur lyfjagagnagrunninum. Um adgang annarra en peirra er 3. mgr.
tekur til ad Opersonugreinanlegum upplysingum skal nanar melt fyrir i verklagsreglum
abyrgdaradila. Skal par m.a. kvedid 4 um skyldu umsakjanda til ad gera grein fyrir tilefni
pess ad 6skad er eftir upplysingum ur grunninum og hvernig medferd og urvinnslu
upplysinga verdi hattad.

4. gr.
Fyrirségn VIII. kafla laganna verdur: Um rekstur lyfjabida. Lyfjagagnagrunnur.

II. KAFLI
Breyting a lzzknalégum, nr. 53/1988, med sidari breytingum.
5. gr.

19. gr. laganna ordast svo:

Landleknir hefur almennt eftirlit med avisunum lakna a lyf og fylgist med bréun
lyfjanotkunar.

Landlaknir hefur sértekt eftirlit med avisunum laekna 4 avana- og fiknilyf.

Landleknir hefur eftirlit med 61lum avisunum laekna & avana- og fiknilyf til eigin nota.

Til eftirlitsins sakir landleknir upplysingar i persénugreinanlegan lyfjagagnagrunn
eins og nanar er mealt fyrir um i 24. gr. a lyfjalaga, nr. 93/1994.



6. gr.

20. gr. laganna ordast svo:

Verdi leknir uppvis ad bvi ad avisa sjalfum sér eda 68rum lyfjum bannig ad ohfilegt
pyki leggur landleeknir malid fyrir radherra sem er pa heimilt ad svipta laekninn leyfi til
pess ad avisa lyfjum, 6llum eda einstokum flokkum, enda pyki ekki astzda til ad beita
akveebum 27. og 28. gr.

7. gr.

21. gr. laganna ordast svo:

Abdur en leyfissvipting fer fram skv. 20. gr skal lekni gefinn kostur 4 pvi ad skyra
malstad sinn.

Leaknir, sem ekki hefur leyfi til dvisana a tiltekin lyf, ma med leyfi radherra ad h6féu
samradi vid landleekni semja vid annan laekni um ad annast naudsynlegar avisanir slikra
lyfja.

Radherra getur afturkallad leyfissviptinguna samkvemt pessum kafla ad fengnum
tilldgum landleknis og Lyfjastofnunar.

8. gr.
Loég pessi 60last pegar gildi.

Akvzdi til bradabirgda.

Fram til 1. jantar 2005 skal vera adlogunartimabil fyrir paer breytingar sem 16gin gera
rad fyrir. Rafrenar upplysingar, sem safnad hefur verid hja Tryggingastofnun af
lyfsedlum um &vana- og fiknilyf sem sérst6k heetta er 4 ad séu misnotud, p.m.t.
personugreinanlegar upplysingar, skulu sendar Lyfjastofnun og landlakni til ad sinna
eftirlitshlutverkum sinum. Uppfylla skal skilyrdi laga um perséonuvernd og medferd
personuupplysinga vid vinnslu pessara upplysinga. A8 peim tima lidnum fer um adgang
Lyfjastofnunar, landleeknis og Tryggingastofnunar ad persénugreinanlegum upplysingum
i lyfjagagnagrunni samkvamt 3. mgr. 24. gr. a.



Breytingartillogur vegna athugasemda Personuverndar
og tillagna Tryggingastofnunar rikisins

vid frumvarp til laga um breytingu a lyfjalégum, nr. 93/1994 og leknalégum nr. 53/1988

Vid 3. gr.
a. Fyrsti malslidur 1. mgr. ordist svo:
Lyfs6lum er skylt ad athenda Tryggingastofnun rikisins rafrent allar upplysingar a
dulk6dudu formi sem fram koma a lyfsedlum um afgreidslu lyfja, ad uppfylltum s
skilyrdum laga um persénuvernd og medferd persénuupplysinga.

b. Annar malslidur 2. mgr. ordist svo:
Personuupplysingum skal eytt adur en upplysingar eru vardveittar i
opersonugreinanlega gagnagrunninum.

c. Fyrsti malslidur 3. mgr. ordist svo:

Samhlida lyfjagagnagrunni samkvaemt 2. mgr. starfreekir Tryggingastofnun rikisins
lyfjagagnagrunn med persdnugreinanlegum upplysingum par sem upplysingar um
sjuklinga skulu geymdar a dulk6dudu formi.

d. Felld eru brott ordin: ,,eda rokstuddra grunsemda um éedlilegar eda 6logmactar
lyfjaavisanir® i b. 1i¢ 1. t6lulidar 3. mgr. og hann ordist svo:

til ad kanna lyfjaavisanir og avisanavenjur lekna vegna eftirlits med lyfjakostnadi
enda komi ekki fram persénuupplysingar um sjiukling i peim tilvikum.

e. I stad ordsins ,,samvinnu® i 2. tl. 3. mgr. komi: samradi

f. Fyrsti malslidur 4. mgr. ordist svo:

Landlaeknir hefur einn adgang ad persénupplysingum i persénugreinanlegum
lyfjagagnagrunni. Landleknir ber abyrgd a dulkodun perséonuupplysinga og hefur
einn lykil ad dulkédudum upplysingum og ber abyrgd & vardveislu hans.
Lyfjastofnun og Tryggingastofnun rikisins hafa einungis adgang ad
personuupplysingum i personugreinanlegum lyfjagagnagrunni i samradi vid og ad
fengnu skriflegu sampykki landleeknis.

g. bridji malslidur 4. mgr. ordist svo:
Persénugreinanlegum upplysingum sem eldri eru en 2 % ars skal eytt ar
lyfjagagnagrunninum.



Frumvarp til laga
um breytingu a lyfjalégum, nr. 93/1994,
og lzeknalégum, nr. 53/1988
med innfaeroum breytingum
vegna athugasemda Personuverndar
og tillagna Tryggingastofnunar rikisins

(Lagt fyrir Alpingi 4 128. 16ggjafarpingi 2002—-2003.)

I. KAFLI
Breyting a lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari breytingum.
1. gr.

Vid 1. mgr. 3. gr. laganna betist nyr tolulidur sem verdur 9. tolul og ordast svo: Ad
hafa sérteekt eftirlit med avana- og fiknilyfjum er lytur ad afgreidslu, gerd og aritun
lyfsedla og afhendingu avana- og fiknilyfja ur lyfjabud. [ reglugerd um &vana- og
fikniefni og 6nnur eftirlitsskyld efni, skal kvedid nanar & um framkvamd eftirlitsins.

2. gr
2. malsl. 2. mgr. 24. gr. laganna fellur brott.

3. gr.

A eftir 24. gr. laganna kemur ny grein, 24. gr. a, sem ordast svo:

Lyfsolum er skylt ad athenda Tryggingastofnun rikisins rafrent allar upplysingar a
dulk6dudu formi sem fram koma & lyfsedlum um afgreidslu lyfja, ad uppfylltum
skilyrdum laga um personuvernd og medferd personuupplysinga. Tryggingastofnun setur
a fot tvo lyfjagagnagrunna fyrir 1. jandar 2005 til sameiginlegra nota fyrir
Tryggingastofnun, landleekni og Lyfjastofnun. Tilgangur grunnanna er ad gera pessum
stofnunum kleift ad sinna eftirlitshlutverki sinu med &avana- og fiknilyfjum og
lyfjadvisunum almennt, auk bess ad hafa eftirlit med lyfjakostnadi og vinna
tolfrediupplysingar um lyfjanotkun landsmanna. Tryggingastofnun rikisins er
abyrgdaradili lyfjagagnagrunnanna i skilningi laga um perséonuvernd og medferd
personuupplysinga.

Annar gagnagrunnurinn skal vera med Opersonugreinanlegum upplysingum um
afgreidslu lyfja til sjuklinga. Personuupplysingum skal eytt adur en upplysingar eru
varQveittar i Opersénugreinanlega gagnagrunninum. Landlaekni, Lyfjastofnun og
Tryggingastofnun er heimill adgangur ad Opersonugreinanlegu gagnasafni i
gagnagrunninum til ad sinna freedslu og s6fnun tolfreediupplysinga um lyf, lyfjadvisanir,
lyfjanotkun og lyfjakostnad.

Samhlida lyfjagagnagrunni samkvaemt 2. mgr. starfrekir Tryggingastofnun rikisins
lyfjagagnagrunn med persénugreinanlegum upplysingum bar sem upplysingar um
sjuklinga skulu geymdar 4 dulkédudu formi. Eftirt6ldum adilum skal vera heimill
a0gangur ad persdnugreinanlegum upplysingum i lyfjagagnagrunninum i bvi skyni ad
koma i veg fyrir misnotkun avana- og fiknilyfja og feera sonnur 4 ztlada ologmata



hattsemi, ad greina og skoda tilurd lyfjadvisana med tilliti til lyfjakostnadar og til
endurgreidslu lyfjakostnadar einstaklinga:

1. Tryggingastofnun rikisins,

a. pegar fyrir liggur sampykki sjukratryggds einstaklings til afgreidslu mals hans,

b. til ad kanna lyfjadvisanir og avisanavenjur lekna vegna eftirlits med lyfjakostnadi
enda komi ekki fram personuupplysingar um sjukling { peim tilvikum.

2. Lyfjastofnun i samreemi vid eftirlitshlutverk stofnunarinnar samkvaemt lyfjalégum,

nr. 93/1994, og i samradi vid landlaekni,
pegar rokstuddur grunur leikur 4 um folsun lyfsedils fyrir avana- og fiknilyfi eda
ad tilurd hans hafi or8i0 med 63rum 6logmatum heetti,

b. pegar rokstuddur grunur leikur 4 ad um ranga afgreidslu lyfjadvisunar 4 4vana- og
fiknilyf s€ ad reda.

3. Landleknir i samraemi vid eftirlitshlutverk embettisins samkvemt 16gum um
heilbrigdispjonustu, nr. 97/1990, leknalogum, nr. 53/1988, og lyfjalogum, nr.
93/1994,

a. pegar einstaklingur feer avisad miklu af avana- og fiknilyfjum frd moérgum
leknum,
pegar leeknir dvisar 4vana- og fiknilyfjum 4 sjalfan sig,

c. pegar einstaklingur faer avisad meira af avana- og fiknilyfjum en edlilegt getur
talist 4 tileknu timabili.

Landleknir hefur einn adgang ad persénuupplysingum i persdnugreinanlegum
lyfjagagnagrunni. Landlaknir ber abyrgd a dulkdédun personuupplysinga og hefur einn
lykil ad dulkédudum upplysingum og ber abyrgd 4 vardveislu hans. Lyfjastofnun og
Tryggingastofnun rikisins hafa einungis adgang ad persénuupplysingum i
personugreinanlegum lyfjagagnagrunni i samradi vid og ad fengnu skriflegu sampykki
landleknis. Adrir en landleknir, Lyfjastofnun og Tryggingastofnun hafa ekki adgang ad
persoénugreinanlegum lyfjagagnagrunni. Persdnugreinanlegum upplysingum sem eldri eru
en 2 Y ars skal eytt ur lyfjagagnagrunninum. Um adgang annarra en beirra er 3. mgr.
tekur til ad opersonugreinanlegum upplysingum skal nanar melt fyrir i verklagsreglum
abyrgdaradila. Skal par m.a. kvedid 4 um skyldu umsakjanda til ad gera grein fyrir tilefni
pess ad dskad er eftir upplysingum ur grunninum og hvernig medferd og urvinnslu
upplysinga verdi hattad.

o

4. gr.
Fyrirsogn VIII. kafla laganna verdur: Um rekstur lyfjabiida. Lyfjagagnagrunnur.

II. KAFLI
Breyting a laeknalégum, nr. 53/1988, med sidari breytingum.
5. gr.

19. gr. laganna ordast svo:

Landleknir hefur almennt eftirlit med avisunum laekna a lyf og fylgist med préun
lyfjanotkunar.

Landlaeknir hefur sértakt eftirlit med avisunum lekna a avana- og fiknilyf.

Landlaknir hefur eftirlit med 6llum avisunum lakna 4 avana- og fiknilyf til eigin nota.

Til eftirlitsins saekir landlaeknir upplysingar i persénugreinanlegan lyfjagagnagrunn
eins og nanar er melt fyrir um i 24. gr. a lyfjalaga, nr. 93/1994.



6. gr.

20. gr. laganna ordast svo:

Verdi leknir uppvis ad pvi ad avisa sjalfum sér eda 6drum lyfjum pannig ad ohefilegt
pyki leggur landleeknir malid fyrir radherra sem er pa heimilt ad svipta leekninn leyfi til
pess ad avisa lyfjum, 6llum eda einstokum flokkum, enda pyki ekki asteda til ad beita
akvadum 27. og 28. gr.

7. gr.

21. gr. laganna ordast svo:

Adur en leyfissvipting fer fram skv. 20. gr skal lakni gefinn kostur 4 pvi ad skyra
malstad sinn.

Laeknir, sem ekki hefur leyfi til dvisana 4 tiltekin 1yf, ma med leyfi radherra ad h6fou
samradi vid landlaekni semja vid annan laekni um ad annast naudsynlegar avisanir slikra
lyfja.

Rédherra getur afturkallad leyfissviptinguna samkvemt pessum kafla ad fengnum
tillogum landleknis og Lyfjastofnunar.

8. gr.
Log pessi 60last pegar gildi.

Akvzdi til bradabirgda.

Fram til 1. jandar 2005 skal vera adlogunartimabil fyrir par breytingar sem 16gin gera
rad fyrir. Rafrenar upplysingar, sem safnad hefur verid hjd Tryggingastofnun af
lyfsedlum um 4vana- og fiknilyf sem sérstok hatta er 4 ad séu misnotud, p.m.t.
personugreinanlegar upplysingar, skulu sendar Lyfjastofnun og landlekni til ad sinna
eftirlitshlutverkum sinum. Uppfylla skal skilyrdi laga um persénuvernd og medferd
personuupplysinga vid vinnslu pessara upplysinga. Ad peim tima lidnum fer um adgang
Lyfjastofnunar, landleeknis og Tryggingastofnunar ad persénugreinanlegum upplysingum
i lyfjagagnagrunni samkvemt 3. mgr. 24. gr. a.



