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Svar

velferdarradoherra vid fyrirspurn Margrétar Tryggvadottur um samskipti leekna og fulltria
lyfjaidnadarins.

1. Hvada reglur gilda um samskipti leekna og fulltria lyfjaidnadarins?

I VI. kafla lyfjalaga, nr. 93/1994, eru &kvadi sem gilda um auglysingar og kynningar &
lyfjum. itarlegri kvaedi um auglysingar og kynningar lyfja eru i reglugerd nr. 328/1995, sbr.
reglugero nr. 95/2001. bessi akvadi i lyfjaloggjofinni eru i samraemi vid peer reglur sem gilda
& Evrdpska efnahagssvadinu. Lyfjastofnun hefur eftirlit med auglysingum og kynningum
lyfja.

Laeknasamtokin og Samtok lyfjaidnadarins hafa sett sér sida- og umgengnisreglur sem
varda medal annars kynningar a lyfjum og samskipti leekna og lyfjafyrirteekja.

A undanférnum arum hefur heilbrigdisraduneytid hvatt heilbrigdisstofnanir til ad setja sér
reglur um umgengni vid lyfjakynna og adra sélumenn. | peim tilgangi setti raduneytid saman
drog ad slikum reglum. Allflestar heilbrigdisstofnanir hafa sett sér slikar reglur i samraemi
vid pau drdg, til deemis Heilbrigdisstofnun Vesturlands (HVE) sem hefur sett sér eftirfarandi
reglur:

,»Reglur um kynningar a teekjum, rekstrarvérum og pjonustu &8 HVE
og samskipti kynna og starfsmanna stofnunarinnar.

Kynningar & tekjum, rekstrarvérum og pjonustu innan Heilbrigdisstofnunar Vesturlands
(HVE) geta haft ahrif & starfsemi og rekstur stofnunarinnar og pvi er naudsynlegt ad um peer
gildi &kvednar reglur og ad peer reglur séu virtar. Kynningarnar geta einnig haft ahrif pott peer
fari fram utan stofnunarinnar og utan vinnutima starfsmanna. Kynningarstarf er pé i mérgum
tilvikum askilegt og getur leitt til umbdta i medferd sjuklinga. Eftirfarandi eru reglur HVE
um kynningar & teekjum, lyfjum, rekstrarvérum og pjonustu.

1. Allar kynningar skulu vera hlutleegar, nakvaemar og malefnalegar. I pvi felst m.a. ad paer
séu i samreemi vio 16g og almennar reglur. Samrad skal haft vid forstjéra og innkaupa-
stjéra, um hvernig almennt er stadid ad kynningum.

2. Adurenkynning fer fram, skal aflad heimildar yfirmanns & vidkomandi deild, hvort sem
um er ad reeda kliniska deild eda stoddeild.

3. Adur en kynning er sampykkt endanlega skal leggja fram dagskra. Kynning skal haldin
i samraemi vid pa dagskra og & stad sem yfirmadur deildar og kynnir hafa komid sér
saman um. Yfirmadur ber abyrgd & kynningu og veru kynnis & stofnuninni & medan
dagskra varir og a fragangi husnadis ad kynningu lokinni.

4. Kynning og 6nnur s6lustarfsemi er 6heimil i hdsnadi sem etlad er sjuklingum og/eda
par sem medferd peirra fer fram.

5. A kynningarfundi ma afhenda kynningarefni en ekki skilja slikt eftir & almennum
svaedum innan stofnunarinnar eda svaeedum sem atlud eru sjuklingum.

6. Heimilt er ad afhenda starfsmanni HVE synishorn voru, sé pad i samraemi vid edli og
inntak kynningarinnar.
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. Oheimilt er ad bjoda starfsménnum HVE gjafir eda ivilnanir i tengslum vid kynningar

i pvi augnamidi ad hvetja starfsmennina til ad beita sér fyrir innkaupum viokomandi
voru. Starfsménnum er 6heimilt ad piggja slik bod.

I kynningum skulu koma fram upplysingar um verd teekis, lyfs, rekstrarviéru og pjonustu,
beadi heildarverd og einingaverd eftir pvi sem vid &.

Oheimilt er ad afhenda lista med nofnum og heimilisféngum starfsfolks HVE i sambandi
vid kynningar, nema malefnalegar astaedur liggi ad baki. Slika lista ma ekki lata af hendi
an sampykkis forstjora og ad undangengnu logfraedilegu mati.

Almennar vanhafisreglur stjornsysluréttar gilda um samskipti starfsmanna HVE vid
birgja og i sambandi vid innkaup tekja, lyfja, rekstrarvara og pjénustu, sbr. 3. og 4. gr.
stjérnsyslulaga, nr. 37/1993. Hér er m.a. att vid fjarhagsleg tengsl og ttartengsl.

Sérakvadi um lyf
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Kynningar & lyfjum skulu vera i samraemi vido akvadi reglugerdar nr. 328/1995, um
lyfjaauglysingar, med aordnum breytingu samkvaemt reglugerd nr. 95/2001. Hafa skal
hlidsjon af leidbeinandi reglum styrihdps um efnid, sem starfar & vegum velferdarrddu-
neytis, og samningi & milli Laeeknafélags Islands og Samtaka verslunarinnar um samskipti
leekna og lyfjafyrirtekja.

Lyfjanefnd HVE skal send tilkynning um allar lyfjakynningar sem fram fara innan
stofnunarinnar.

Heimilt er ad kynna lyf sem eru & lyfjalista HVE, svo og ny lyf. begar nytt lyf er kynnt
skal pess getio med skyrum heetti ad um nyja sjukddmsmedferd sé ad reda, sem lyfja-
nefnd HVE hafi ekki fjallad um adur eda tekid afstodu til.

Oheimilt er ad nota synishorn lyfs til medferdar sjuklings.

Kynningar utan HVE og kostun
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16.
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Bod til starfsmanna um ferdir og/eda radstefnur utan HVE 4 vegum fyrirteekja eda um-
bodsadila til ad kynna taeki, lyf, rekstrarvéru eda pjonustu skal senda skriflega til naesta
yfirmanns viokomandi starfsmanns, sem tekur akvérdun um patttéku. Slikar kynningar
utan HVE fela ekki i sér skuldbindingar af hendi HVE um neins konar frekari vidskipti
og i tengslum vid utanlandsferdir er starfsmanni éheimilt ad gera radstafanir sem skuld-
binda stofnunina. Yfirmadur pess starfsmanns, sem nytur bodsins, skal senda tilkynn-
ingu til forstjora sem heldur skra yfir kynningar utan HVE og patttakendur i peim.
Hoflegir styrkir fra birgjum til kostunar a radstefnum, utanlandsferdum o.fl. eru heimilir
ad fengnu sampykki framkvaemdastjora.”

Telur radherra ad herda eda skyra purfi reglurnar?

Kynningar a lyfjum geta verid naudsynlegur pattur i proun lyfjamedferdar og geta leitt til

umbdta i medferd sjuklinga. Slikar kynningar geta hins vegar haft ahrif & heilbrigdispjonustu,
starfsemi og rekstur heilbrigdisstofnana og pvi er naudsynlegt ad um par gildi akvednar
reglur eins og per sem getid er um i svari vid 1. télul. fyrirspurnarinnar. Adalatridid er po
a0 peer reglur séu virtar, eins og gildir um allar reglur. EkKki er talin asteeda til ad herda peer
reglur sem i gildi eru en hins vegar er full astaoa til ad peer séu vel kynntar og peim sé fram-

fylgt.
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3. Getur pjédhagslegur sparnadur falisti pvi ad leeknar leiti sér 6hadra upplysinga um lyf?

Réttar og areidanlegar upplysingar um lyf skipta skdpum og aukin geedi og sparnadur geta
falist i a0 leeknar leiti slikra upplysinga til ad tryggja rétta og skynsamlega notkun lyfja.

Alpjédaheilbrigdismalastofnunin skilgreinir rétta og skynsamlega notkun lyfja (e. Rational
Use of Medicines) med eftirfarandi hatti: ,,Sjuklingar fai lyf sem hefir sjakdomsastandi
peirra, i hafilegum skdmmtum til hafilegs tima & sem leegstum kostnadi baeoi fyrir pa og
samfélagio.”

Fjolmargir pjéofélagslegir, heilsufarslegir og vioskiptalegir pattir hafa auk leeknisfraedi-
legra pétta ahrif & lyfjanotkun og pvi er ad mérgu ad huga pegar sporna parf vid rangri og
oskynsamlegri lyfjanotkun.

Réng og 6skynsamleg notkun lyfja getur valdid alvarlegum skada, daudsféllum, lang-
varandi sjukdomum og 6rorku. Misnotkun og ofnotkun lyfja veldur éparfa kostnadi badi
fyrir sjuklinga og hid opinbera. bad er pvi talid edlilegt og sjalfsagt ad heilbrigdisyfirvold
og stjérnendur i heilbrigdispjonustu allra landa reyni eftir matti ad sporna vid rangri og
6skynsamlegri lyfjanotkun.

Hér a landi gefur Lyfjastofnun Gt opinberar 6hadar upplysingar um lyf i samstarfi vid
Lyfjastofnun Evropu og adrar lyfjastofnanir i Evrépu. Alpjédaheilbrigdisméalastofnunin og
ymsar erlendar opinberar stofnanir, svo sem NICE i Bretlandi og IRF i Danmorku, gefa
einnig Ut 6hadar upplysingar um lyf og skynsamlega notkun peirra. Hér & landi taka kliniskar
leidbeiningar landlaknis, Landspitala og annarra heilbrigdisstofnana mid af pessum upp-
lysingum.

Aukin ga0i og pjoédhagslegur sparnadur felst i pvi ad leeknar fylgi kliniskum leidbein-
ingum og leiti sér 6hadra upplysinga um lyf. Fjéldi leekna nytir sér slikar upplysingar.

4. Erubodsferdir lyfjafyrirteekja & radstefnur erlendis og fyrirlestrar sem pau standa fyrir
hér & landi hluti af formlegri endurmenntun lekna?
Nei, bodsferdir lyfjafyrirteekja & radstefnur erlendis og fyrirlestrar sem pau standa fyrir
hér & landi eru ekki hluti af formlegri endurmenntun leekna.



