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Pers6nuvernd

Raullarirstig 10 105 Reykjavik
simi: 5109600 bréfasimi: 510 9606
netfang: postur@personuvernd.is

veffang: personuvernd.is

Reykjavik, 19. mars 2008
Tilvisun: 2008030262  SJ/--

Persénuvernd hefur borist bréf heilbrigdisnefndar Alpingis, par sem 6skad er umsagnar um
frumvarp til lyfjalaga, 464. mal. Par er pess 6skad ad umsogn Persénuverndar berist fyrir 31. p.m.

Pers6nuvernd leggur rika dherslu 4 ad koma 4 framfzeri athugasemdum, einkum vid 6. gr.
frumvarpsins. Fyritsjdanlegt er hins vegar, vegna anna hja stofnuninni, ad henni mun ekki takast
ad senda inn umsdgn fyrir 31. mars. Er pess hér med 6skad a0 henni verdi veittur frestur til pess
til 10. aptil nk.

Ad svo stoddu et b6 tekid fram ad Personuvernd leggst gegn 30 ara vardveislutima stornvalds 2
upplysingum um lyfjaneyslu landsmanna, sbr. 6. gr. frumvarpsins, medan ekki liggur fyrir
parfagreining er syni fram 4 hve lengi naudsynlegt sé ad vardveita upplysingarnar.

Frumvarpia gerir rad fyrir tifsldun pess vardveislutima sem loggjafinn taldi edlilegan arid 2003
en pi var mjog vondud parfagreining 16gd til grundvallar. Engin slik greining liggur nu fyrir.
Mikilvagt er a0 4kvérdun um petta langan vardveislutima verdi ekki tekin nema fyrir liggi
6tvired gbgn er stadfesti ad naudsyn standi til pess. Er minnt 4 ad rafren gégn um lyfjaneyslu
eru adgengileg nu pegar, t.d. hji lyfjabudum og 1 sjikraskrim. P4 er minnt 4 pad hvada tilgangi
umraddum gagnagrunni landlacknis er xtlad ad pjona samkvamt gildandi 16gum.

Vid lagasetningu um medferd vidkvamra persénuupplysinga parf ad vera skyrt ad virtar séu
meginreglur persénuverndarlaga um medferd persénuupplysinga, m.a. reglur um sanngirni og
medhof.


mailto:postur@personuvcmd.is

Til gléggvunar fylgir hjilagt afrit af bréf Persénuverndar til heilbrigdisraduneytisins, dags. 31.
jandar sl

Vir(’iingarfyllst
Si esdottir

Hjalagt:

Afrit af umsogn Persénuverndar

um drog ad frumvarpi til laga um breytingar
4 lyfjalogum, dags. 31. jandar 2008.
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Reykjavik, 31. jandar 2008
Tilvisun: 2008010037 RJ/—-

Efni: Umsdgn um drog ad frumvarpi til laga um breytingar 4 lyfjalogum

1.
Persénuvernd hefur borist erindi fri heilbrigdisriduneytinu, dags. 15. janiar sL, par sem 6skad er
eftir ums6gn stofnunarinnar um drog ad frumwvarpi til laga um breytingar 4 lyfjalégum og pa
einkum 6. gr. beirra par sem lagt er til 28 vardveislutimi gagna i lyfjagagnagrunni landleknis verdi
lengdur ur 3 arum 1 30 4r.

2.
f athugasemdum med 6. gr. frumvarpsdraganna eru ferd 16k fyrir mikilvaegi pess 2d
vardveislutimi gagna { lyfjagagnagrunni landleknis verdi lengdur. Visad er til pess ad gognin hafi
reynst vera afar naudsynleg til gaedastyringar og rannsékna 4 svidi lyfja- og heilbrigdismila i
landinu. Pi er bent 4 a0 priggja 4ra eydingarikvedid standi pvi fyrir prifum a8 hagt sé ad bata
g=0i lyfjanotkunar med gzda- og rannséknarverkefnum og er i pvi sambandi bent 4 20
6mogulegt sé ad fylgjast med aukaverkunum, rannsaka ahrif lyfja 4 pj6dina og rekja hugsanlegan
skada sem sjiklingar hafa ordid fyrir vegna lyfja.

Fram kemur, a0 st hugmynd ad mida vid 30 4ra timamark, sé tilkomin vegna dkvada tveggja
tilskipana EB, sem njverid hafa verid innleiddar { islenskan rétt.

Annars vegar er um ad r0a tilskipun 2005/51/EB sem innleidd hefur verid { islenskan tétt med
reglugerd nr. 441/2006 um s6fnun, medfetd, vardveislu og dreifingu bl6ds, med sidari
breytingum. Hins vegar er um ad rada tilskipun 2004/23/EB sem innleidd hefut verid med
reglugerd nr. 990/2007 um gxdi og 6ryggi vid meShéndlun frumna og vefja tir ménnum.

1 14. gr. reglugerdar nr. 441/2006 um séfnun, medferd, vardveishu og dreifingu blé3s, sbr.
teglugerd nr. 1024/2007 er fjallad um rekjanleika bl68eininga. { 1. mgr. 14. gr. reglugerdarinnar
kemur fram ad blodbanki beti dbytgd 4 skriningu blédgjafa, bl6dgjafar hans, peim blé6Shlutum
sem framleiddir eru og hvert hver einstakur bl68hluti er sendur/seldur. Bl6dstddvar bera
samsvarandi abyrgd 4 peim pattum sem per sinna. Heilbrigdisstofnanir bera 4byrgd 4 skraningu
blédinngjafar og bl6dpega.



I 5. mgr. 14. gr. reglugerBarinnar kemur fram ad gogn skv. vidauka X { fylgxsk]ah 1 med
reglugerbmm, sem parf til 20 trygg)a fullan rek]anlelka i samremi vid greinina, skulu vardveitt i
30 4r hid minnsta en af dkvedinu m3 rida ad pad sé hlutverk vidkomandi blidbanka eda
beilbrigisstofnunar ad tryggja rekjanleika.

1 p-lid 1. mgr. 3. gr. reglugerdarinnar er hugtakia rekjanleiki skyrt sem pad a0 geta rakio feril
hverrar blodeiningar eda hvers bl6dhluta (it pessati blédeiningu fri gjafa til lokavidtokustadar og

| ofugt, hvort sem lokawbtokustabunnn et pegx, lyf)aframlelbandl eda fotgunarstabur i v16auka X

Af lmm upplysmgum sem bat etu tllgremdar et ekkl serstaklega ﬁal]ab um upplysmgar um
lyfjagjafir eda lyfjanotkun.

1 11. gr. reglugerdar nt. 990/2007 um gz3i og 6ryggi vid medhéndlun frumna og vefja ur
ménnum er fjallad um rekjanleika. { 1. mgr. 11. gr. kemur fram 28 veﬁamu’}stoavax skuli tryggja
rekjanleika 4 6llum stigum fra gjafa til pega og pega til gjafa. Rek]anlelln skal einnig tryggOur hvad
vardar afurdir og efni sem frumur og vefir komast i snertingu vid 4 6llum stigum meShéndlunar.
i2. mgr. 11. gr. kemur fram a3 i hverri vefjamidstod skuli vera til stadar audkenningarkerfi fyrir
gjafa sem felur i sér ad Gtvirztt einkenni fylgi hverti gj6f hans og hverri afurd sem tengist henni
pannig a0 rekjanleiki sé tryggdur sbr. 1. mgr.

1 4. mgr. 11. gr. reglugerdarinnar kemur fram ad gogn, sem patf til ad tryggja fullan rekjanleika,
skulu vardveitt i 30 4r hid minnsta.

Af dkvedinu 11. gr. mi rida ad bad sé vidkomand; veflamidstié sem 4 ad tryggja rekjanleika
vardandi afurdir og efni sem frumur og vefir komast { snertingu vid i pvi audkenningarkerfi sem
hin notast vid. Hugtakid vefjamidstod er skilgreint { o-1id 3. gr. reglugerdarinnar sem vefjabanki,
deild 4 sjakrahtsi eda 6nnur stofnun par sem fer fram vinnsla, vardveisla, geymsla eda dreifing 4

frumum eda vefjum Gr ménnum. Vefjamidstod getur einnig annast og vetid abyrg fyrir 6flun og
proéfun vefja og frumna.

f dkvedum reglugerdar nr. 441/2006, sbr. 1024/2007 og reglugerdar nt. 990/2007 kemur skyrt
fram ad tryggja beri rekjanleika dkvedinna upplysinga og ad bzt skuli vardveittar { a.m.k. 30 4r.
Af dkvaedunum verdur hins vegar ekki ridid ad potf sé 4 ad koma 4 f6t sérstokum
lyfjagagnagrunni hja utanadkomandi stjétnvaldi, s.s. landlzekni, pat sem persénugteinalegar
upplysingar eru vardveittar { 30 4r.

Par sem ekki verdur séd ad akvaedi tilskipananna tengist vardveishy midlaegs stjérnvalds 4
lyfjaupplysingum med beinum hztti liggur ekki fyrir ad grundvalla megi 30 4ra vardveislutima 4
visan til peirra.

I pessu samhengi er og rétt a8 benda 4 a8 i reglugerd nr. 443/2004 um Kkliniskar lyfjarannsoknit 4
moénnum, sem byggd er 4 alpjédlegum stadli um g6da kliniska starfshatti (Guideline for Good
Clinical Practice (GCP)) , er getd krafa um mun skemmri vardveislutima 4 persénugreinanlegum
upplysingum vegna lyfjamnnsokna 12. mgr. 27. gr. kemur fram ad allar grunnupplysingar um
ranns6kn skuli geymdar 4 adgengilegan hitt { minnst 15 dr eftir ad lokaskyrsla rannsGknar liggur
fyrir. Verdur ridid af hinum alpj6dlega stadli ad sa vardveislutimi nzgi til ad tryggja Styggi
sjuklinga.

P4 m4 einnig benda 4 ad upplysingar um lyfjanotkun eru skridar i sjikraskrir einstaklinga og pvi
hzgt 29 afla upplysinga um lyfjanotkun Gr sjikraskrim getist pess pétf. Ztti slikt ad vera



audveldara i framkvaemd ni en 48ur par sem sjikraskrir eru i dag almennt rafrenar og bjé8a par
af leidandi upp 4 vidtzkari leitarmbguleika en 4dur.

3.

Akvadi 2. mgr. 27. gt. lyfjalaga nr. 93/1994 um briggja ira vardveishutima persénugreinanlegra
upplysinga i lyfjagagnagrunni landlaeknis kom inn i 16gin pegat peim var breytt med 156gum nr.
89/2003.

Vid

Landlzkmsemba:tusms, Lyﬁastofnunat og Tryggmgastoﬁmnar rilnsms sem leldd1 i ljos ab ekki

veerd potf 4 ad vardveita personugremanlega: uppljsingum nema i 2 ér aftur { timann. 1 kafla 2.4.1
i parfagreiningunni (bls. 20) segir eftirfarandi:

»»Cign purfa ad vera adgengileg med ofangreindum betts { 24 minudi aftur  timann. Vidmidunarreglur
landleknis gera rid fyrir pvi ad dvisanir & dvana- og fiknilyf og dvisad magn G einstaklinga sé ad jafnadi byggt
d uppsifnudum/ samanligdum tilum 12 manada en si timi befur £ sumum tilvikum reynst of skammur. 1 peim
tilvikum sem wppsafnadar tolur 12 minada gefa tilefné til frekani skodunar er naudsynlegt ad geta borid per
tolur saman vid tolur nestu 12 ménudua & undan. A9 peim tima lidnum skal afma persinunpplisingar ¢
grunminum.

f athugasemdum me?d peim frumvarpsdrogum sem n liggja fyrir eru engar skynnga.t a bvi hvort
og pa hvada breytingar hafa ordid, fri pvi ad framangreind parfagreining var unnin, sem leitt

hafa ilj6s laorf aa0 leng]a vardveislutima perséngreinanlegra upplysinga i lyfjagagnagrunni
landlzcknis Gr premur arum i ptjitiu ar.

12. tolul 1. mgr. 7. gr. laga nr. 77/2000 um persénuvernd og medferd persénuupplysinga kemur
fram sd grundvallarregla a8 persénuupplysingar skuli fengnar i skjrum, yfitljstum og
milefnalegum tilgangi. P4 kemur fram i 3. tGlul. 1. mgr. 7. gt. laganna ad vid medferd
personuupplysinga skuli pess gtt ad pzr séu nzgilegar, videigandi og ekki umfram pad sem
naudsynlegt er mi6ad vid tilgang vinnslunnat. Pessar meginreglur fela paa 1 sér ad ekki er heimilt
a0 vinna med meira af personuupplysmgum en naudsynlegt er til 20 nd yﬁtlystum tilgangi
vinnslu. Pau framvarpsdrog sem ni liggja fym: fjalla um vinnslu landlaknis 4
personuupplysingum, en [)egar st;ornvald vinnur med persénuupplysingar parf hinn yfirlysti
tilgangur vinnslu 28 vera i samremi vid pad hlutverk sem vidkomandi stjérnvald fer med ad
16gum, er betta sérstaklega mikilvaegt pegar um et 2d r28a mjog vidkvemar persénuupplysingar 4
bord vid lyfjaupplysingar. v

11j6si framangreinds leggst Petsénuvernd ad svo stdddu gegn pvi a8 vardveishutimi
upplysinganna verdi lengdur tr 3 drum i 30 ir. Er mikilvagt ad 48ur en afstada til sliks verdi
mé6tud hafi verid unnin vondud parfagreining og m.a. skodad hvort mogulegt ad sé
persénugreinanlegum upplysingum i lyfjagagnagrunni landleknis verdi skipt nidur i hélf, pannig
a0 rikari adgangstakmarkanir verdi ad eldti upplfsingum og adgangur ad peim jafnvel hidur
sérstakri heimild.




