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Umsoégn um frumvarp til lyfjalaga og leknalaga, 423. mal, lyfjagagnagrunnar.

Stjérn Mannverndar pakkar fyrir ad fa tekifzeri til ad veita umségn um frumvarpid.

Adalathugasemd Mannverndar er ad svo vidamikil s6fhun og vinnsla vidkvamra
personuupplysinga sem hér um radir er ekki réttletanleg. Aukid hagredi stofnana og
meint porf opinberra adila til ad hafa eftirlit med borgurunum getur ekki réttlaett svo
umfangsmikla upplysingaséfnun og skerdingu & persénuvernd. Niverandi eftirlit er
fullnaegjandi og lyfjagagnagrunnarnir eru pvi éparfir. bvi er mikilvegt ad frumvarpid
verdi ekki sampykkt.

Almennar athugasemdir

1. Athugasemd er gerd vid ad reynt er ad nd mérgum 6likum markmidum med
einu frumvarpi. Pannig er 61jost hvert meginmarkidid er. T.d. eru eftirlit med
badi notkun fikla eda lekna 4 dvanalyfjum, og heildarkostnadi lyfjanotkunar
landsmanna vidfedm markmid, og hafa pessi tvo verkefni 1itid med hvort
annad a0 gera.

2. Frumvarpsefnid ma rekja til styrihops heilbrigdisradherra, sem hafdi pad
hlutverk ad meta parfir nokkurra stofnana. Ekki kemur fram hvort parfir
sjuklinga hafi verid metnar sérstaklega, t.d. margvislegar parfir peirra pegar
kemur ad lyfjanotkun, parfir peirra fyrir persébnuvernd, 6ryggi peirra sem purfa
ad taka lyf, eda hvernig tryggja megi fjarhagslega hagsmuni peirra. Svo
virdist ad vid samning frumvarpsins hafi illa skilgreindir hagsmunir opinberra
adila haft forgang yfir augljésum hagsmunum einstaklingsins.

3. Hlutverk Tryggingastofnunar er almannatryggingar, ekki eftirlit med
borgurunum. Pessi tvé hlutverk fara ekki saman og er daeskilegt ad 16gfesta
petta nyja hlutverk stofnunarinnar. Gera ma rad fyrir ad pad dragi r trinadi
og trausti skjolstedinga Tryggingastofnunar til hennar.

4. Vid erum litil pj6d med takmarkada persénuvernd. Kennit6lur eru opinberar
og margt sem skraningu peirra fylgir. Enn audveldara er ad persénugreina
einstaklinga hér en erlendis pott kennitala hafi verid dulkédud. bvi er
mikilvagt ad vernda fridhelgi einkalifs betur hér en i staerri 16ndum. Meiri
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hatta er 4 pvi hér en erlendis ad notkun lyfjagagnagrunna valdi einstaklingum
skada.

5. Vid minnum 4 meginregluna um gagnagrunna: beir verda notadir i §rum
tilgangi en upphaflega var til etlast. Hagsmunir lyfjaidnadarins eru miklir
hvad vardar notkun lyfja hja heillri pj6d. Liklegt er a0 fyrirtaeki muni falast
eftir upplysingum ur lyfjagagnagrunnunum ad nokkrum tima lidnum og e.t.v.
bj6da mikid fé fyrir. I dag er ekki vitad hver stefna rikisstjornar landsins
verdur pegar par ad kemur og pvi vissara ad gata varudar og skapa ekki slikan
gagnagrunn. Likleg notkun hans i framtidinni myndi brjéta i baga vid
sidferdiskennd og réttindi peirra sem grunnurinn kann ad geyma.

6. EKkki er tekid fram i frumvarpinu hversu lengi upplysingar skuli geymdar i
lyfjagagnagrunnunum. Otimabundin geymsla vidkvamra persénuupplysinga
er astedulaus. I skyrslu styrih6psins eru nefndar timatakmarkanir, og kemur 4
6vart ad peer eru ekki tilgreindar i frumvarpinu.

Athugasemdir um greinar frumvarpsins og tillogur:

3. gr., 2. mgr. I stad ordanna “ad uppfylltum skilyrdum laga um persénuvernd og
medferd persénuupplysinga” vaeri betra ad segja ... a0 fengnu sampykki
Persénuverndar, sbr. 16g um persénuvernd og medferd persénuupplysinga”, pvi pa
veri tulkun personuverndarlaga ekki i hondum hagsmunaadila, heldur sjalfstaedrar
stofnunar.

3. gr., 2. mgr. Hér er Tryggingastofnun fengid nytt hlutverk, eftirlitshlutverk, sem
stofnunin hefur ekki haft hingad til samkvemt almannatryggingalégum. Mannvernd
varar vi0 breytingu a starfsemi og imynd pessarar mikilvaegu pjonustustofnunar, sja
1id 3 hér ad ofan. Ef porf er 4 gagnagrunni til ad Tryggingastofnun geti fylgst med
greidslum fyrir lyf, feeri betur 4 pvi ad pad verkefni veri skilgreint i 16gum um
almannatryggingar og veri adgreint fra eftirlitshlutverki Landl®knis og
Lyfjastofnhunar.

3. gr., 3. mgr. Hér er hid umdeilda hugtak “Opersénugreinanlegar upplysingar” notad
og med pvi gefid i skyn ad upplysingar séu annad hvort persénugreinanlegar eda ekki.
Margir hafa bent 4 leidir til ad persénugreina einstaklinga i gagnagrunnum par sem
personuaudkenni hafa verid dulk6dud. bvi er nar ttilokad ad skapa gagnagrunn “med
opersénugreinanlegum upplysingum” i raun. Pad er villandi a0 nota betta hugtak, pvi
pad gefur i skyn dryggi sem er ekki til stadar. I skyrslu styrihopsins eru hugmyndir
um ad dulkdéda persénaudkenni, b6 pannig ad samt verdi akvednar
personuupplysingar 6dulkodadar, sem er motsagnakennt. Réttast veeri ad frumvarpid
tilgreindi hvernig pessum mikliveegu malum verdi hattad i raun, t.d. “personaudkenni
verda dulk6dud ad hluta...” eda “upplysingar verda eins 6persénugreinanlegar og
frekast er unnt, p6é pannig ad kyn og aldursbil verdur tilgreint...”
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3. gr., 5.mgr., lidur 1.b. Nytt hlutverk Tryggingastofnunar, ad kanna avisanavenjur
lakna, er rokstutt i athugasemdum med frumvarpinu pannig ad Tryggingastofnun
purfi ad geta kannad tilurd lyfjadvisana og avisanamynstur laekna til ad geta rakt
eftirlitshlutverk sitt med lyfjakosntadi. Hlutverkid er ad 60ru leyti ekki skilgreint og
adferdir vid eftirlitid ekki tilgreindar. I dag er vel fylgst med pessum mélum, ef dema
ma af télum og toflum sem birtar eru reglulega um lyfjanotkun landsmanna. Med
lyfjagagnagrunni mattti ad visu fylgjast vel med daglegum sveiflum i dvisanavenjum
einstakra lakna eda daglegri notkun einstakra sjiklinga, en ekki verdur séd nein
asteda fyrir pvi, sérsatklega i 1j6s peirrar miklu s6fnunar vidkvaemra
pesréuupplysinga sem pad myndi hafa i for med sér. bvi er lagt til ad
Tryggingastofnun fai ekki petta nyja hlutverk i hendur.

3. gr., 5.mgr., lidur 2 og 3. Lyfjastofnun og Landlaknisembettid sinna i dag hlutverki
sinu vel vid ad stodva ofnotkun &vanalyfja og ranga notkun lyfsedla. Tekist hefur ad
stoOva pa fau einstaklinga sem leidast ut i ad ganga 4 milli lekna i leit ad
avanalyfjum, og leeknar sem avisa 4vanalyfjum 4 sjalfa sig hafa i sumum tilvikum
fengi® aminningar 4dur en peir eru sviptir leyfi, pannig ad lyfjagagnagrunnur myndi
litlu breyta vid petta eftirlit. Um faa einstaklinga er ad reeda og umfang vandans
réttleetir engan veginn svo vidamikla séfnun og vinnslu vidkvaemra
persénuupplysinga sem hér um raedir.

Pad eru tilmali Mannverndar a0 frumvarpinu verdi visad aftur til Heilbrigdis- og
trygginganefndar til gagngerrar endurskodunar, eda dregid tilbaka.

Virdingarfyllst,

. /C@w C/’\/’

Pétur Hauksson, form.
Mannvernd, samt6k um persénuvernd og rannsoknafrelsi
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