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LOG
um breytingu 4 lyfjalogum, nr. 93/1994,
og leeknalogum, nr. 53/1988.

FORSETI [SLANDS
gjorir kunnugr: Alpingi hefur fallist 4 16g pessi og ég stadfest pau med sampykki minu:

I. KAFLI
Breyting a lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari breytingum.
1. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 3. gr. laganna:

a. Vid 1. mgr. baetist nyr tlulidur sem verdur 9. télul. og ordast svo: Ad hafa sértackt eftir-
lit med avana- og fiknilyfjum er lytur ad afgreidslu, gerd og aritun lyfsedla og athend-
ingu avana- og fiknilyfja ur lyfjabud. I reglugerd um avana- og fikniefni og 6nnur eftir-
litsskyld efni skal kvedid nanar 4 um framkveemd eftirlitsins.

b. A eftir 4. mgr. kemur ny malsgrein, svohljodandi:

Umszkjandi um faglegt mat 4 skadlegum eiginleikum (skadleysi) fedubétarefna og
nattaruvoru skv. 1. mgr. vegna fyrirhugadrar dreifingar hennar og endursélu skal greida
Lyfjastofnun gjald er standa skal undir kostnadi vid matid.

c. Istad,3.-5 mgr.«ie. mgr. kemur: 3.—6. mgr.

d. Istad,1.-3.t3lul. 8. mgr.“ 1 9. mgr. kemur: 1.-3. télul. 9. mgr.

2. gr.

f stad 2. malsl. 2. mgr. 24. gr. laganna koma tveir nyir malslidir sem ordast svo: Lyfsélum
er jafnframt skylt a0 afhenda Tryggingastofnun rikisins rafrent allar upplysingar sem fram
koma 4 lyfsedlum um afgreidslu lyfja med personuupplysingum & dulk6dudu formi, ad upp-
fylltum skilyrdum laga um persénuvernd og medferd personuupplysinga. Landleknir ber
abyrgd 4 dulkodun og afkodun pessara gagna.

3. gr.
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.)

Starfraekja skal tvo gagnagrunna, tolfredigagnagrunn og lyfjagagnagrunn, sem hafa ad
geyma upplysingar sem Tryggingastofnun fer athentar fra lyfsélum, sbr. 2. mgr. 24. gr.
Markmidid med rekstri gagnagrunnanna er ad gera Tryggingastofnun, landlekni og Lyfja-
stofnun kleift ad sinna 16gbundnu eftirlitshlutverki sinu med 4dvana- og fiknilyfjum og lyfja-
avisunum almennt, auk pess ad hafa eftirlit med lyfjakostnadi og vinna tolfreediupplysingar
um lyfjanotkun landsmanna.

Personuvernd hefur, i samraemi vid hlutverk stofnunarinnar samkvamt 16gum um pers-
onuvernd og medferd personuupplysinga, eftirlit med oryggi personuupplysinga i to1fraedi-
gagnagrunni og lyfjagagnagrunni og starfraekslu peirra ad 6dru leyti.

b. (26. gr.)
{ peim tilgangi ad hafa eftirlit med lyfjakostnadi og til ad vinna t6lfreediupplysingar um
lyfjanotkun landsmanna rekur Tryggingastofnun télfreedigagnagrunn um afgreioslu lyfja til
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sjuklinga, sbr. 2. mgr. 24. gr., par sem safnad er saman tolfrediupplysingum um lyf, avisanir
a lyf, lyfjanotkun og lyfjakostnad.

Persénuaudkennum sjuklinga og leekna skal eytt adur en dulk6dud gogn fra lyfsélum eru
faerd 1 tolfreedigagnagrunninn. Skal Tryggingastofnun sja um ad petta s¢ gert innan manadar
fra pvi ad gdgnin berast stofnuninni.

Tryggingastofnun, Lyfjastofnun og landlakni er heimilt ad fa upplysingar ar tolfraedi-
gagnagrunninum til ad sinna freedslu og rannsoknum. Odrum adilum er einnig i sama tilgangi
heimilt ad fa upplysingar ar gagnagrunninum. Radherra setur reglugerd um notkun upplys-
inganna og um adgang ad gagnagrunninum.

c.(27. gr.)

Landleknir starfreekir lyfjagagnagrunn um afgreidslu lyfja i peim tilgangi ad hafa almennt
eftirlit med avisunum laekna & lyf og vegna eftirlits med avana- og fiknilyfjum.

Persénuaudkenni sjiklinga og lekna skulu vera sérstaklega dulkooud i lyfjagagnagrunn-
inum. Dulkédudum personuaudkennum sem eldri eru en priggja ara skal eytt ur honum.
Landlaknir ber 4byrgd a dulkédun persénuaudkennanna og vardveitir einn lykil a0 henni,
badi til dulkddunar og afkédunar.

Lyfjastofnun og Tryggingastofnun rikisins geta sott um adgang ad personuupplysingum
ur lyfjagagnagrunninum. Landleeknir getur veitt slikt leyfi ef:

1. Tryggingastofnun rikisins @skir adgangs:
a. vegna endurgreidslu lyfjakostnadar sjuklings og fyrir liggur sampykki hans,
b. til ad kanna lyfjadvisanir og avisanavenjur leekna vegna eftirlits med lyfjakostnadi,
enda komi ekki fram persénuaudkenni sjiklings i peim tilvikum.
2. Lyfjastofnun @skir adgangs i samrami vid eftirlitshlutverk stofnunarinnar samkvamt
pessum 16gum:
a. pegar rokstuddur grunur er um folsun lyfsedils fyrir avana- og fiknilyf eda ad tilurd
hans hafi ordid med 68rum 616gmaetum haetti,
b. pegar rokstuddur grunur er um ranga afgreidslu lyfsedils fyrir dvana- og fiknilyf.

Landleknir hefur sjalfur adgang ad lyfjagagnagrunninum i samraemi vid eftirlitshlutverk
embzttisins samkvamt 16gum um heilbrigdispjonustu, leknalogum og 16gum pessum pegar
eitthvert af eftirtoldum skilyrdum er uppfyllt:

a. pegar astzda er til ad @tla ad einstaklingur hafi fengid avisad miklu af avana- og fikni-
lyfjum fra moérgum leeknum,

b. pegar astzda er til ad @tla ad leeknir hafi avisad avana- og fiknilyfjum a sjalfan sig,

c. pegar astzda er til ad @tla ad einstaklingur hafi fengid avisad meira af avana- og
fiknilyfjum en edlilegt getur talist 4 tilteknu timabili,

d. til ad hafa almennt eftirlit med avisunum laekna a lyf og fylgjast med proun lyfjanotk-
unar skv. 19. gr. leknalaga.

Landlaknir setur verklagsreglur um afgreidslu umsokna um adgang ad lyfjagagnagrunn-
inum. Skal par m.a. kvedid & um skyldu umsekjanda til ad gera grein fyrir tilefni pess ad
6skad er eftir upplysingum Gr grunninum og hvernig medferd og urvinnslu upplysinga verdi
hattad.

4. gr.
Eftirtaldar breytingar verda 4 tilvisunum i 16gunum:
a. 1 stad tilvisunar til 40. gr. 1 10. gr. kemur: 43. gr.
b. {stad tilvisunar til 35. gr. i 6. mgr. 20. gr. kemur: 38. gr.
c. [ stad tilvisunar til 6. mgr. 30. gr. { 3. mgr. 21. gr. kemur: 6. mgr. 33. gr.
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d. I stad tilvisunar til 40. gr.139. gr. kemur: 43. gr.
e. I stad tilvisunar til XIV. kafla i 3. t6lul. akveedis til bradabirgda kemur: XV. kafla.
f. 1stad tilvisunar til 30. gr. i 3. tolul. akvedis til bradabirgda kemur: 33. gr.

II. KAFLI
Breyting 4 laknalogum, nr. 53/1988, med sidari breytingum.
5. gr.

19. gr. laganna ordast svo:

Landlaknir hefur almennt eftirlit med avisunum laekna a lyf og fylgist med bréun lyfja-
notkunar.

Landlaknir hefur sértaekt eftirlit med dvisunum laekna 4 dvana- og fiknilyf.

Landlzknir hefur eftirlit med 61lum dvisunum leekna 4 dvana- og fiknilyf til eigin nota.

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

6. gr.

20. gr. laganna ordast svo:

Verdi laknir uppvis ad pvi ad avisa sjalfum sér eda 63rum lyfjum pannig ad oheafilegt
byki leggur landleeknir malid fyrir radherra sem er b heimilt ad svipta leekninn leyfi til pess
ad avisa lyfjum, 5llum eda einstokum flokkum, enda pyki ekki asteda til ad beita akvaedum
27.0g 28. gr.

7. gr.
21. gr. laganna ordast svo:
Adur en leyfissvipting fer fram skv. 20. gr. skal lekni veittur andmeelaréttur.
Leeknir, sem ekki hefur leyfi til dvisana 4 tiltekin lyf, ma med leyfi radherra ad hofou sam-
radi vid landleekni semja vid annan laekni um ad annast naudsynlegar avisanir slikra lyfja.
Radherra getur afturkallad leyfissviptinguna samkvaemt pessum kafla ad fengnum til-
16gum landleknis og Lyfjastofnunar.

8. gr.
Log pessi 60last pegar gildi.

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

Akvzedi til bradabirgda.

Fram til 1. jantar 2005 skal vera adlogunartimabil fyrir paer breytingar sem 16gin gera
rad fyrir. Tryggingastofnun er heimilt ad senda Lyfjastofnun og landlakni upplysingar af
lyfsedlum um dvana- og fiknilyf sem sérstok haetta er 4 ad séu misnotud og Tryggingastofnun
hefur mottekid fra lyfsolum til ad fyrrgreindar stofnanir geti sinnt eftirlitshlutverki sinu ad
uppfylltum skilyrdum laga um persénuvernd og medferd persénuupplysinga.

Gjort d Bessastédoum, 27. mars 2003.

Olafur Ragnar Grimsson.
(L. S)

Jon Kristjansson.

Stjornartidindi A 11, nr. 71-89. Utgafudagur 10. april 2003.
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