128. 1oggjafarping 2002-2003.
Pskj. 1239 — 423. mal.

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

1. Vid 1. gr. Vid beetist prir nyir 1idir, svohljodandi:
a. A eftir 4. mgr. kemur ny malsgrein, svohljodandi:

Umsakjandi um faglegt mat a skadlegum eiginleikum (skadleysi) fadubodtarefna
og nattaruvoru skv. 1. mgr. vegna fyrirhugadrar dreifingar hennar og endurso6lu skal
greida Lyfjastofnun gjald er standa skal undir kostnadi vid matid.

b. 1stad,,3.—5. mgr.“i6. mgr. kemur: 3.—6. mgr.
c. Istad,1.-3.tolul. 8. mgr.“ i 9. mgr. kemur: 1.-3. télul. 9. mgr.
2. Vid 2. gr. Greinin ordist svo:

[ stad 2. malsl. 2. mgr. 24. gr. laganna koma tveir nyir malslidir sem ordast svo: Lyf-
sOlum er jafnframt skylt ad athenda Tryggingastofnun rikisins rafraent allar upplysingar
sem fram koma & lyfsedlum um afgreidslu lyfja med persénuupplysingum a dulkodudu
formi, ad uppfylltum skilyrdum laga um persénuvernd og medferd personuupplysinga.
Landlaknir ber abyrgd 4 dulkodun og atkodun pessara gagna.

3. Vid 3. gr. Greinin ordist svo:

A eftir VIII. kafla laganna kemur nyr kafli, IX. kafli, Gagnagrunnar, med premur
nyjum greinum og breytist nimerar6d annarra greina og kafla samkvamt pvi:
a. (25.gr.)

Starfreekja skal tvo gagnagrunna, tolfreedigagnagrunn og lyfjagagnagrunn, sem
hafa ad geyma upplysingar sem Tryggingastofnun faer athentar fra lyfsélum, sbr. 2.
mgr. 24. gr. Markmidid med rekstri gagnagrunnanna er ad gera Tryggingastofnun,
landleekni og Lyfjastofnun kleift ad sinna 16gbundnu eftirlitshlutverki sinu med
avana- og fiknilyfjum og lyfjadvisunum almennt, auk pess ad hafa eftirlit med lyfja-
kostnadi og vinna tolfraediupplysingar um lyfjanotkun landsmanna.

Personuvernd hefur, i samraemi vid hlutverk stofnunarinnar samkvamt 16gum um
persoénuvernd og medferd personuupplysinga, eftirlit med 6ryggi personuupplysinga
i tolfredigagnagrunni og lyfjagagnagrunni og starfraekslu peirra ad 60ru leyti.

b. (26. gr.)

[ peim tilgangi ad hafa eftirlit med lyfjakostnadi og til ad vinna télfreediupp-
lysingar um lyfjanotkun landsmanna rekur Tryggingastofnun télfreedigagnagrunn um
afgreidslu lyfja til sjuklinga, sbr. 2. mgr. 24. gr., par sem safnad er saman tolfraedi-
upplysingum um lyf, avisanir a lyf, lyfjanotkun og lyfjakostnao.

Personuaudkennum sjuklinga og laekna skal eytt adur en dulk6dud gogn fra lyf-
s0lum eru feerd 1 tolfredigagnagrunninn. Skal Tryggingastofnun sja um ad petta sé
gert innan manadar fra pvi ad gdgnin berast stofnuninni.

Tryggingastofnun, Lyfjastofnun og landleekni er heimilt ad fa upplysingar ar t6l-
fredigagnagrunninum til ad sinna fredslu og rannsoknum. Odrum adilum er einnig
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i sama tilgangi heimilt ad fa upplysingar ur gagnagrunninum. Radherra setur reglu-
gerd um notkun upplysinganna og um adgang ad gagnagrunninum.
(27. gr.)

Landlaeknir starfrekir lyfjagagnagrunn um afgreidslu lyfjaipeim tilgangi ad hafa
almennt eftirlit med avisunum laekna a lyf og vegna eftirlits med avana- og fikni-
lyfjum.

Persénuaudkenni sjuklinga og leekna skulu vera sérstaklega dulkéoud i lyfja-
gagnagrunninum. Dulkédudum personuaudkennum sem eldri eru en priggja ara skal
eyttur honum. Landleeknir ber abyrgd a dulk6dun persdonuaudkennanna og vardveitir
einn lykil ad henni, beedi til dulkédunar og afkddunar.

Lyfjastofnun og Tryggingastofnun rikisins geta sétt um adgang ad persénuupplys-
ingum Ur lyfjagagnagrunninum. Landlaeknir getur veitt slikt leyfi ef:

1. Tryggingastofnun rikisins askir adgangs:
a. vegna endurgreidslu lyfjakostnadar sjuklings og fyrir liggur sampykki hans,
b. til ad kanna lyfjadvisanir og avisanavenjur laekna vegna eftirlits med lyfja-
kostnadi, enda komi ekki fram perséonuaudkenni sjuklings 1 peim tilvikum.
2. Lyfjastofnun @skir adgangs i samraemi vid eftirlitshlutverk stofnunarinnar sam-
kveemt pessum 16gum:

a. pegar rokstuddur grunur er um folsun lyfsedils fyrir avana- og fiknilyf eda ad

tilurd hans hafi ordid med 6drum 616gmatum heaetti,

b. pegar rokstuddur grunur er um ranga afgreidslu lyfsedils fyrir avana- og fikni-

lyf.

Landleknir hefur sjalfur adgang ad lyfjagagnagrunninum i samraemi vid eftirlits-
hlutverk embeettisins samkvamt 16gum um heilbrigdispjonustu, leknaldgum og 16g-
um pessum pegar eitthvert af eftirtdldum skilyroum eru uppfyllt:

a. pegar astada er til ad @tla ad einstaklingur hafi fengio avisad miklu af d&vana- og
fiknilyfjum fra mérgum leeknum,

b. pegar asteda er til ad @tla ad leknir hafi dvisad dvana- og fiknilyfjum 4 sjalfan
sig,

c. pegar astaeda er til a0 atla ad einstaklingur hafi fengid avisad meira af avana- og
fiknilyfjum en edlilegt getur talist 4 tileknu timabili,

d. til ad hafa almennt eftirlit med avisunum laeekna a lyf og fylgjast med préun lyfja-
notkunar skv. 19. gr. leknalaga.

Landleknir setur verklagsreglur um afgreioslu umsékna um adgang ad lyfja-
gagnagrunninum. 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.

4. Vid 4. gr. Greinin ordist svo:
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Eftirtaldar breytingar verda 4 tilvisunum i 16gunum:
{ stad tilvisunar til 40. gr. i 10. gr. kemur: 43. gr.
i stad tilvisunar til 35. gr. i 6. mgr. 20. gr. kemur: 38. gr.
i stad tilvisunar til 6. mgr. 30. gr. i 3. mgr. 21. gr. kemur: 6. mgr. 33. gr.
i stad tilvisunar til 40. gr. i 39. gr. kemur: 43. gr.
[ stad tilvisunar til XIV. kafla i 3. tolul. akveedis til bradabirgda kemur: XV. kafla.
{ stad tilvisunar til 30. gr. i 3. tolul. akveedis til bradabirgda kemur: 33. gr.



. Vid 5. gr. 4. efnismgr. ordist svo:

Landlaknir sekir upplysingar i lyfjagagnagrunn vegna eftirlits skv. 1.-3. mgr. eins og
nanar er melt fyrir um i [X. kafla lyfjalaga.

. Vid 7. gr. I stad ordanna ,,gefinn kostur 4 pvi ad skyra malstad sinn“ i 1. efnismgr. komi:
veittur andmeelaréttur.
. A eftir 8. gr. komi ny grein, svohljédandi:

[ stad ordanna, 41. gr. lyfjalaga“ i c-1id 1. mgr. 36. gr. laga um almannatryggingar, nr.
117/1993, med sidari breytingum, kemur: 44. gr. lyfjalaga.

. Akveedi til bradabirgda ordist svo:

Fram til 1. jantar 2005 skal vera adldgunartimabil fyrir paer breytingar sem l6gin gera
rad fyrir. Tryggingastofnun er heimilt a0 senda Lyfjastofnun og landlaeekni upplysingar
af lyfsedlum um &vana- og fiknilyf sem sérstok hatta er 4 ad séu misnotud og Trygg-
ingastofnun hefur mottekid fra lyfsélum til ad fyrrgreindar stofnanir geti sinnt eftirlits-
hlutverki sinu ad uppfylltum skilyrdum laga um persénuvernd og medferd persénuupp-
lysinga.



