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Efni: Bréf og fréttaflutningur fra Pers6nuvernd um ny lagaidkvzedi um lyfjagagnagrunn

Tilefni pessa bréfs er umreda af halfu Persénuverndar og forstjéra stofnunarinnar i tilefni af
16gum nr. 97/2008 par sem kvedid er 4 um breytingu 4 lyfjalsgum nr. 93/1994, m.a. 27. gr. Er
bar kvedid 4 um ad persénugreinanleg gogn i lyfjagagnagrunni Landleknisembettisins skuli
vardveitt i 30 4r en ekki prju dr eins og adur var. Visad er { bréf Persénuverndar til formanns
heilbrigdisnefndar Alpingis og heilbrigdisradherra fra 22. juli sl. par sem visad er til umsagnar
Landleknisembzttisins um frumvarpid, sem vard ad 16gum nr. 97/2008, ad gdgn i svipudum
gagnagrunnum 4 Nordurldndum veeru vardveitt { 30 ar. Fram kemur { bréfinu ad svo sé ekki og
er pad rokstutt med tilvitnunum i danska, norska, senska og finnska 16ggjof. Auk pessa birtist
vidtal vid forstjéra Persénuverndar pann 8. agist sl. 4 vefmidlinum visir.is med fyrirségninni
“Gagnagrunni breytt 4 réngum forsendum” og haft eftir ad pessar réngu forsendur hefdu verid
fengnar fr4 Landleknisembaettinu.

Tilefni pessa bréfs til formanns stjornar Persénuverndar er tvipatt. { fyrsta lagi er pad skodun
min ad samskipti tveggja opinberra stofnana eins og parna koma fram, m.a. i fjélmidlum, séu
dkaflega sérstzd svo ekki sé meira sagt.  reynd er opinber stofnun ad bera annarri bad 4 bryn ad
heilbrigdisnefnd Alpingis hafi veri0 sagt 6satt, p6 ekki komi fram hvort pad hafi verid visvitandi
eda ekki. Samskipti af pessu tagi eru narfellt einstdk.

I 68ru lagi er kjarna malsins drepid 4 dreif med pessum yfirlysingum Persénuverndar.
Rokstudningur Landlaknisembzttisins fyrir pvi ad lengja vardveislutima personutengdra
upplysinga i lyfjagagnagrunninum hafa margoft komid fram, m.a. i minnisbladi til
heilbrigdisradherra fra 20. april 2005, bréfi til heilbrigdisradherra fra 6. névember 2007 og 14.
februar 2008 og i umsdgn embattisins til heilbrigdisnefndar Alpingis fra 17. mars 2008. {
bessum bréfum er ekki vitnad til lagaumhverfis 4 66rum Nordurlondum enda hefur pad verid
mat okkar ad mal petta sniist ekki um 18gfreedi heldur um hvernig peim markmidum sem
lyfjagagnagrunninum er xtlad ad mata verdi best n4d.

Zrinn rékstudningur hefur verid lagdur fram fyrir pvi ad priggja ara geymslupak 4 upplysingar
sé einfaldlega allt of stutt, ekki sist ef unnt 4 ad vera ad vega og meta sidkomnar aukaverkanir
sem fram koma eftir markadssetningu lyfja og 6nnur atridi sem upp kunna ad koma (post-
marketing information). Petta olli vandr&dum eins og fram hefur komid, m.a. vid kénnun &
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aukaverkunum af véldum cyclooxygenasa II hemla (COX II lyf). Pau hafa ordid ber af pvi ad
auka tidni bl6dsegamyndandi sjikdéma, badi i hjarta og heila og hafa pess vegna sum hver
verid tekin af markadi. Mikilvagt potti ad kanna ahrif pessa hér 4 landi sérstaklega, en
ofangreint priggja ara pak torveldadi kénnunina verulega.

Samkvemt munnlegum upplysingum frd& nokkrum beirra er styra hlidstzdum
lyfjagagnagrunnum 4 Nordurl6ndum eru vidhlitandi takmarkanir ekki vid 1ydi par og m.a. liggur
fyrir umstgn fré Socialstyrelsen 1 Svipj6d, sem 4byrgd ber 4 sznska lyfjagagnagrunninum, par
sem fram kemur ad persénutengdar upplysingar i peim grunni séu geymdar um alla framtid.
Med virdingu fyrir rékstudningi Persénuverndar { bréfi frd 22. jili par sem visad er til danskrar
16ggjafar um Personlig Elektronisk Medicinprofil (PEM) med dkvadum um ad upplysingum um
lyf 4 hvern einstakling skuli eytt tveimur drum eftir skraningu, er rétt ad fram komi ad hér er
visad til adgangs folks ad eigin lyfjaupplysingum, en ekki lyfjagagnagrunni i peirri merkingu
sem vid télum um. Reyndar er pessi gjord Dana mjog til fyrirmyndar og full 4stada til ad stefna
a0 slikri pjonustu vid einstaklinga hér.

Umrada um 30 4ra pak er ad sjalfsogdu ekki greypt i stein. St tala er p6 fengin r tilskipunum
Evrépusambandsins, annars vegar um bl6d og hins vegar um frumur og vefi, eins og fram mun
koma { bréfaskiptum heilbrigdisraduneytisins vid heilbrigdisnefnd pingsins og Persénuvernd var
fullkunnugt um. Su tala kom ekki fr4 Landleknisembattinu upprunalega, b6 i sjalfu sér skipti
pad engu mali.

Sé afram litid til fordema um petta med pvi ad minna 4 ad ekki eru dkvedi um eydingu
personutengdra upplysinga i ymsum $8rum gagnagrunnum og heilbrigdisskrdm sem landlaekni
ber ad halda sbr. 8. gr. laga nr. 41/2007 um landlakni. bau fordemi &ttu ad vera mjog naertak i
pessari umradu.

bvi vil ég itreka pad ad mali skiptir a0 umrada pessi snilist um kjarna malsins. Ljést var ad par
mikilveegu upplysingar sem safnad var i lyfjagagnagrunn { samrami vid fyrri lagadkva0i nyttust
ekki sem skyldi vegna strangra eydingardkvada. Meginpungi roksemdarfaersiu fyrir breytingu
hefur pegar verid nefndur itrekad, en hann snyst ekki um hvernig mélum er hattad { sméatridum
{ 56rum 16ndum. Lj6st er ad par eru pé mun rymri dkvadi en pau sem hér voru. Vid getum verid
samméla um ad vera 6sammala um hvada takmérkunum notkun upplysinga af pessu tagi skuli
vera had. Stabreynd malsins er eigi ad sidur st ad ny 16g voru sett 4 pinginu { vor og ég fee ekki
betur séd en ad 6llum peim sem ad peirri lagasetningu komu hafi verid fullkunnugt um kjarna
malsins. bvi verd ég ad itreka { lokin tilefni bréfsins sem er framsetning Persénuverndar 4
malstad sinum og hlyt ég ad gera athugasemdir vi0 hana.
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