128. 1oggjafarping 2002-2003.
Pskj. 1238 — 423. mal.

Nefndaralit

um frv. til 1. um breyt. & lyfjaldgum, nr. 93/1994, og leknaldgum, nr. 53/1988.
Fra heilbrigdis- og trygginganefnd.

Nefndin hefur fjallad um malid og fengid & sinn fund Einar Magnusson, Sélveigu
Gudmundsdottur og Holmfrioi Grimsdottur fra heilbrigdis- og tryggingamalaraduneyti, Karl
Steinar Gudnason, Unu Bjork Omarsdottur og Ingu J. Arnardéttur fra Tryggingastofnun rik-
isins, Sigranu Johannesdottur fra Personuvernd, Guomund H. Pétursson og bPorbjorgu Kjart-
ansdottur fra Lyfjastofnun, Sigurd Gudmundsson, Hauk Valdimarsson og Sigridi Haralds-
déttur fra landleeknisembeettinu, Sigurbjorn Sveinsson og Gunnar Armannsson fra Lakna-
félagi {slands, Olaf P6r Evarsson gedlakni, Kristin Témasson fra Gedverndarfélagi fslands
og Sigurbjérgu Armannsdéttur og Pétur Hauksson fra Mannvernd.

Umsagnir barust frd Félagi eldri borgara, Personuvernd, Lyfjastofnun, landleeknisembaett-
inu, Samtokum verslunarinnar, Félagi islenskra storkaupmanna, Gedleknafélagi Islands,
Mannvernd, Verslunarradi islands, Tryggingastofnun rikisins, Heilbrigdisstofnun Austur-
lands, Fjordungssjukrahusinu 4 Akureyri, Laknafélagi slands, Gedverndarfélagi fslands,
Oryrkjabandalagi {slands, Landspitala — haskolasjukrahusi og Félagi um rannséknir a lyfja-
notkun.

[ frumvarpinu er lagt til ad Tryggingastofnun verdi gert ad koma upp tveimur gagnagrunn-
um med upplysingum um lyfjanotkun landsmanna. Er gert rad fyrir ad annar gagnagrunnur-
inn geymi dpersénugreinanlegar upplysingar um afgreidslu lyfja til sjuklinga en hinn hafi ad
geyma personugreinanlegar upplysingar. Auk Tryggingastofnunar er lagt til ad landlaknir
og Lyfjastofnun hafi adgang ad gagnagrunnunum ad uppfylltum akvednum skilyrdum.

Vid umfjollun malsins hafoi nefndin nokkur grundvallarsjonarmio til viomidunar og pa
fyrst og fremst ad fridhelgi einkalifs einstaklinga veeri tryggd eins og kostur veri og ad
akvaedin veru i samremi vid 10g um personuvernd og medferd personuupplysinga. Sam-
kveemt peim 16gum teljast upplysingar um heilsuhagi manna, par med talid um lyfjanotkun,
til viokvaemra persénuupplysinga. Upplysingar paer sem geymdar verda i gagnagrunnunum,
einkum peim sem hefur ad geyma personugreinanlegar upplysingar, teljast pvi til vidkvaemra
persénuupplysinga samkvamt peim 16gum. I 1j0si pess fjalladi nefndin um frumvarpid i sam-
radi og samvinnu vid Persénuvernd. Einnig hafoi nefndin i huga ad eitt af markmidum frum-
varpsins er ad efla eftirlit med avisanaskyldum avana- og fiknilyfjum. Eins og kemur fram
i athugasemdum med frumvarpinu hefur umrada farid fram i pjodfélaginu um meinta mis-
notkun peirra. Frumvarpid er samid i kjolfar tillagna styrihdps sem radherra skipadi par sem
parfir priggja stofnana, landleknisembaettisins, Tryggingastofnunar rikisins og Lyfjastofn-
unar, fyrir upplysingar ur lyfjagagnagrunni eru skilgreindar og metnar samkveaemt hlutverkum
peirra 1 I6gum. Ad mati nefndarinnar er pvi einnig mikilveegt ad frumvarpid pjoni sem best
pvi hlutverki ad efla eftirlit med avisunum 4 advana- og fiknilyf en p6é pannig ad sjonarmida
sem fyrr eru nefnd sé geett. ba er gagnagrunnunum atlad ad vera taeki til ad hafa eftirlit med
lyfjakostnadi. Nu stefnir 1 ad hlutur Tryggingastofnunar i lyfjakostnadi landsmanna verdi 6
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milljardar kr. 4 pessu ari. Telur nefndin afar mikilveegt ad Tryggingastofnun verdi gert kleift
a0 sinna pvi hlutverki sinu ad hafa eftirlit med lyfjakostnadi & sem skilvirkastan hatt. Lyfja-
kostnadur hefur aukist mikid & sidustu arum og er talid ad hann eigi enn eftir ad aukast a
naestu drum. Ad mati nefndarinnar er pvi brynt ad pvi fé sem fer i ad greida nidur lyfjakostn-
a0 einstaklinga sé varid 4 sem bestan hatt og ad eftirlitio leioi til aukinnar hagkvemni.

Nefndin leggur til ad 2. malsl. 2. mgr. 24. gr. lyfjalaga verdi latinn halda sér en med
breytingum. | gildandi 16gum er kvedid 4 um ad lyfsélum sé skylt ad afhenda Trygginga-
stofnun rikisins rafrent upplysingar um alla afgreidslu lyfja samkvemt lyfsedlum. Pad
kemur ekki fram i greininni en samkvamt upplysingum fra Tryggingastofnun eru pessar upp-
lysingar dulkddadar adur en paer eru sendar. Par sem hér er um grundvallaratridi vid vinnslu
vidokvemra personuupplysinga ad rada leggur nefndin til ad gerdar verdi breytingar &
akveedinu og kvedid skyrt 4 um pad 1 logunum ad persénuupplysingar 4 lyfsedlum séu dul-
kodadar og med pvi sett lagastod fyrir framkvamdinni. Jafnframt er lagt til ad kvedid verdi
skyrt 4 um ad landlaeknir beri abyrgd & dulk6dun og afkédun pessara gagna.

Fjallad er um gagnagrunnana tvo i einni nyrri grein i frumvarpinu og er lagt til ad henni
verdi batt inn 1 VIII. kafla lyfjalaga par sem fjallad er um rekstur lyfjabida. Nefndin leggur
til ad breytingar verdi gerdar 4 pessari uppsetningu pannig ad fjallad verdi um gagnagrunn-
ana i sérstokum kafla med premur nyjum greinum. I einni grein verdi almenn dkvadi sem
eigi vio um bada gagnagrunnana en svo verdi fjallad um hvorn gagnagrunn um sig i sérstakri
grein. I samrami vid pa breytingu er 16gd til breyting 4 tilvisunum milli greina i Igunum og
a tilvisun til lyfjalaga i almannatryggingaldgum. Ad mati nefndarinnar verdur framsetning
akveedanna skyrari med pessum heetti.

Med nyrri 25. gr. leggur nefndin til ad skylt verdi ad starfrekja tvo gagngagrunna, t6l-
fredigagnagrunn og lyfjagagnagrunn, med upplysingum um afgreidslu lyfja sem Trygginga-
stofnun feer athentar rafrent fra lyfsolum skv. 2. malsl. 2. mgr. 24. gr. Vinna skal med upp-
lysingar Ur gagnagrunnunum i samraemi vid markmidin med rekstri peirra, p.e. ad gera
Tryggingastofnun, landlaekni og Lyfjastofnun kleift ad sinna l6gbundnu eftirlitshlutverki sinu
med &vana- og fiknilyfjum og lyfjadvisunum almennt, auk pess ad hafa eftirlit med lyfja-
kostnadi og vinna tolfrediupplysingar um lyfjanotkun landsmanna. Leggur nefndin til ad
jafnframt verdi kvedid 4 um ad Personuvernd hafi eftirlit med dryggi personuupplysinga i
gagnagrunnunum og starfrakslu peirra ad 6dru leyti i samrami vio hlutverk hennar sam-
kvaemt 16gum um persénuvernd og medferd persénuupplysinga.

Nefndin skodadi edli hvors gagnagrunns og pann tilgang og par parfir sem peim er atlad
ad pjona. Til ad afmarka betur gagnagrunnana hvorn fra 6drum leggur nefndin til ad sa peirra
sem verdur med opersonugreinanlegum upplysingum verdi nefndur t6lfreedigagnagrunnur
og gagnagrunnurinn med persoénugreinanlegu upplysingunum lyfjagagnagrunnur. ba leggur
nefndin til ad gagnagrunnarnir verdi ekki skilgreindir ut fra pvi hvort peir hafi ad geyma
personugreinanlegar eda opersonugreinanlegar upplysingar eins og gert er i frumvarpinu. A
mati nefndarinnar er st oronotkun ekki négu skyr. Nefndin leggur til ad i stad pess verdi
notad viomidid perséonuaudkenni. Med persénuaudkenni er att vio audkenni sem adgreina
einstakling fra 60rum einstaklingum, p.e. nafn og kennitdlu hans.

Gert er 140 fyrir ad Tryggingastofnun sjai um rekstur tolfreedigagnagrunns. [ hann fara
engin personuaudkenni, hvorki leekna né sjuklinga. Leggur nefndin til ad personuaudkennum
peirra skuli eytt, pannig ad éafturkraeft sé, adur en upplysingar af lyfsedlum eru vistadar i
gagnagrunninum. Markmidid med grunninum er ad safna upplysingum um lyfjanotkun sem
geri kleift ad sinna freedslu og séfnun télfraediupplysinga um lyf, lyfjaavisanir, lyfjanotkun
og lyfjakostnad. Eins og bent er a i greinargerd er tolfredigagnagrunninum atlad ad veita
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heilbrigdisyfirvoldum goda yfirsyn yfir lyfjanotkun landsmanna. Til pess ad pjona peim
tilgangi er ekki porf 4 personuaudkennum sjuklinga og leekna. Hins vegar hefur verid bent
4 naudsyn pess ad hagt verdi ad greina fjolda einstaklinga og skoda mismunandi sjuklinga-
hopa med tilliti til greidslubyrdi og lyfjanotkunar, t.d. ad haegt verdi ad skoda og greina
greidslupatttokukerfi lyfja svo ad haegt sé ad meta ahrif breytinga a greidslupatttoku, baodi
a kostnad Tryggingastofnunar rikisins og sjuklinga. Ad mati nefndarinnar verda pvi upplys-
ingar um sama einstakling ad dulkédast eins i hvert sinn vid dulkédun hja lyfsélum. | frum-
varpinu er gert rad fyrir ad auk landleknis, Lyfjastofnunar og Tryggingastofnunar geti adrir
adilar fengid upplysingar Gr gagnagrunninum. Leggur nefndin til ad adgangur verdi heimill
ad gagnagrunninum til ad sinna freedslu og rannséknum og ad radherra setji nanari akvadi
i reglugerd, par 4 medal um hvernig nota ma upplysingarnar og um adgang ad gagnagrunn-
inum.

Nefndin leggur til med nyrri 27. gr. ad safha megi upplysingum i lyfjagagnagrunn til ad
audvelda almennt eftirlit landlaeknis med avisunum laeekna 4 lyf samkvemt laeknalogum og
vegna eftirlits hans med avana- og fiknilyfjum. Gert er rad fyrir ad persénuaudkenni sjuk-
linga og leekna verdi dulk6dud sérstaklega. Eins og ad framan er getid teljast upplysingar um
lyfjaneyslu einstaklinga vidkvaemar personuupplysingar og pvi verdur ad fara med paer i sam-
reemi vid pad. Upplysingar um lyfjadvisanir laekna teljast almennt ekki viokvaemar personu-
upplysingar nema i peim undantekningartilvikum pegar laeknir hefur ordio brotlegur vio 16g
og pad vardar refsingu. Nefndin leggur dherslu a ad personuaudkenni séu ekki geymd lengur
en porf er a til ad pjona peim tilgangi sem peim er &tladur. Samkvamt upplysingum fra
stofnununum sem munu nota upplysingar ur lyfjagagnagrunninum er ekki porf 4 ad geyma
personuaudkenni lengur en tvo til prja ar. Nefndin leggur til ad beett verdi vid akvaedi um ad
dulkédudum persénuaudkennum i grunninum skuli eytt eftir prju ar. Med eydingu er att vid
ad personuaudkennum verdi eytt med oafturkreefum heaetti pannig ad ekki verdi med neinu
moti hagt ad nalgast pau ad pvi loknu.

Med hlidsjon af eftirlitsskyldu landleknis leggur nefndin til ad lyfjagagnagrunnurinn
verdi starfreektur 4 4byrgd hans en i frumvarpinu er gert rad fyrir ad Tryggingastofnun beri
pa abyrgd. Leggur nefndin til ad landlekni verdi falid ad styra adgangi ad gagnagrunninum
eftir pvi sem porf krefur i samraemi vid akveedi frumvarpsins i stad pess ad stofnanirnar prjar
hafi beinan adgang ad honum. Nefndin leggur dherslu 4 ad vidokvaemar personuupplysingar
krefjast pess ad hofs sé gaett 1 allri umgengni vid gagnagrunninn og ad tryggt verdi ad pegar
vidkomandi stofnanir 6ska eftir upplysingum tr grunninum verdi ekki veittar frekari upplys-
ingar en porfer 4 hverju sinni svo ad paer geti sinnt 16gbundnu hlutverki sinu. I samrami vid
petta leggur nefndin til ad landleekni verdi falid ad bera abyrgd a4 dulkodun persénuaudkenna
og vardveiti einn lykil ad henni, badi til dulkédunar og afkodunar. Eins og fyrr segir er lagt
til a0 landlaekni verdi falid ad styra adgangi ad gagnagrunninum. Tryggingastofnun og Lyfja-
stofnun munu pvi purfa ad sekja um adgang ad honum til landlaeknis pegar pau skilyrdi eru
uppfyllt sem veitt geta peim adgang ad dulkédudum upplysingum og néanar eru tilgreind i
frumvarpinu. Til ad fost regla komist 4 pa framkvaemd leggur nefndin til ad landlaeknir setji
verklagsreglur um afgreidslu umsékna um adgang ad lyfjagagnagrunninum. Skal par kvedid
aum afhverju 6skad er eftir upplysingunum og hvernig medferd og urvinnslu upplysinganna
verdi hattad. Litur nefndin svo 4 a0 1 reglunum skuli koma skyrt fram ad landleeknir meti pad
hversu miklar upplysingar skuli veita og hvener porf sé 4 ad veita upplysingar um persénu-
audkenni.

Nefndin leggur til a0 gerdar veroi breytingar 4 heimildum Tryggingastofnunar til ad 6ska
adgangs a0 lyfjagagnagrunni sem koma fram i b-1i0 1. télul. 3. efnismgr. 3. gr. frumvarpsins.
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Telur hun ekki porf 4 ad fela stofnuninni ad kanna lyfjadvisanir og avisanavenjur lekna
vegna rokstuddra grunsemda um 6edlilegar eda 6logmeetar lyfjadvisanir par sem pad eftirlit
er pegar i hondum landleknis. Nefndin er hins vegar sampykk eftirliti Tryggingastofnunar
med lyfjadvisunum og dvisanavenjum laekna til ad kanna lyfjakostnad ad pvi tilskildu ad ekki
komi fram persénuaudkenni sjuklinga, enda skipta pau engu mali vid petta eftirlit.

Tiltekid er i premur lidum i hvada tilvikum landleeknir hefur adgang ad lyfjagagnagrunn-
inum. Vid umfjollun malsins hefur verid bent 4 ad landleknir hafi skv. 19. gr. leknalaga
almennt eftirlit med lyfjadvisunum leekna og préun lyfjanotkunar. Bent var 4 ad landleknir
pyrfti ad hafa moguleika a eftirliti med lyfjadvisunum laekna a 6nnur lyf en pau sem skil-
greind eru sem eftirritunarskyld en morg lyf geta valdid avana og fikn og eru notud sem
fikniefni. Auk pess eru onnur lyf sem ekki eru eftirritunarskyld sem hafa parf eftirlit med,
t.d. anabdliskir sterar og syklalyf. Nefndin leggur pvi til ad beett verdi vid nyjum lid par sem
landlaekni er heimiladur adgangur ad lyfjagagnagrunninum til ad hafa almennt eftirlit med
avisunum laekna 4 lyf og fylgjast med proun lyfjanotkunar skv. 19. gr. laknalaga.

Vid umfjollun malsins kom fram sk fra heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytinu um ad
batt yrdi inn i frumvarpid breytingu 4 lyfjalogum. Lyfjastofnun 6skadi eftir breytingu a
gjaldskra nr. 109/2001, fyrir markadsleyfi, argjold og dnnur leyfisgjold fyrir lyf og skyldar
vorur sem Lyfjastofnun innheimtir. Var m.a. 6skad eftir ad beaett yrdi vid nyjum 1id vegna
mats a fedubdtarefnum og natturuvéru. I bréfi Lyfjastofnunar var m.a. visad til pess ad
stofnunin fjalli einungis um skadsemi (skadleysi) fedubotarefna og nattaruvara a skilgreindu
lyfjaformi sem flutt eru til landsins til dreifingar og endursélu. A arinu 2002 afgreiddi Lyfja-
stofnun um 950 erindi um slikar vorur. Einn starfsmadur i 75% starfi sinnir pessu verki en
pegar upp koma vafatilvik koma adrir starfsmenn ad malum, svo sem laknir og lyfjafrao-
ingur. Engar tekjur eru af pessum malaflokki en pad telur Lyfjastofnun ekki réttleetanlegt.
f raun sé malaflokkurinn greiddur af 6drum tekjustofnum en segja ma ad almennt standi eftir-
litspegar undir rekstri stofnunarinnar. Leggur nefndin til { samreemi vid framangreint ad nyrri
malsgrein verdi baett vid 3. gr. lyfjalaga sem veitir heimild til gjaldtokunnar vegna pessa.

[ umsogn fjarlagaskrifstofu fjarmalaraduneytisins i fylgiskjali med frumvarpinu kemur
fram ad hvorki sé gert rad fyrir viobotarkostnadi hja Lyfjastofnun né landleeknisembattinu
verdi frumvarpid ad 16gum. betta er ekki rétt par sem pad kemur fram i skyrslu styrihdps sem
vann ad mati 4 porfum fyrir upplysingar ur lyfjagagnagrunni fra september 2002 a0 til ad
unnt verdi ad sinna eftirliti 4 fullneegjandi hatt verdi ad gera rad fyrir vidbotarstarfsmanni hja
landleeknisembeettinu til ad sinna nanar tilgreindum verkefnum.

Nefndin melir med sampykkt frumvarpsins med breytingum sem gerd er tillaga um i
sérstoku pingskjali.

buridur Backman skrifar undir alit petta med fyrirvara.

Einar Oddur Kristjansson, Olafur Orn Haraldsson og Lara Margrét Ragnarsdottir voru
fjarverandi vio afgreidslu malsins.

Alpingi, 6. mars 2003.

Jénina Bjartmarz, Asta R. Johannesdottir. Katrin Fjeldsted.
form., frsm.
buriour Backman, Asta Méller. Bjorgvin G. Sigurdsson.

med fyrirvara.



