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um breytingu a lyfjalégum, nr. 93/1994, og laeknalégum, nr.
53/1988.

I. KAFLI
Breyting & lyfjaldgum, nr. 93/1994, med sidari breytingum.
1.9r
Eftirffarandi breytingar verda & 3. gr. laganna:

a. Vid 1. mgr. baetist nyr tolulidur sem verdur 9. tolul. og asd svo: Ad hafa sérteekt
eftirlit med avana- og fiknilyfjum er Iytur ad afgreidslue@ og aritun lyfsedla og af-
hendingu avana- og fiknilyfja ar lyfjabld. i reglugerd umaéa- og fikniefni og énnur
eftirlitsskyld efni skal kvedid ndnar & um framkveaemd efsihs.

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

Umseekjandi um faglegt mat a4 skadlegum eiginleikum (skadlésedubdtarefna og
nattaruvoru skv. 1. mgr. vegna fyrirhugadrar dreifingarrigrog endursolu skal greida
Lyfiastofnun gjald er standa skal undir kostnadi vio matid.

c. I stad ,3.-5. mgr." i 6. mgr. kemur: 3.—6. mgr.

d. Istad,1.-3. t6lul. 8. mgr.“ i 9. mgr. kemur: 1.—3. télul.rgr.

2.0r.
I stad 2. malsl. 2. mgr. 24. gr. laganna koma tveir nyir maislsem ordast svo: Lyf-
s6lum er jafnframt skylt ad afhenda Tryggingastofnun fldgafreent allar upplysingar sem
fram koma & lyfsedlum um afgreidslu lyfja med persénuuppbjsm a dulk6dudu formi, ad

uppfylltum skilyréum laga um persénuvernd og medferd peuspplysinga. Landlaeknir ber
abyrgd a dulkédun og afkddun pessara gagna.

3.0r.
A eftir VIII. kafla laganna kemur nyr kafli, 1X. kafliGagnagrunnar, med premur nyjum
greinum og breytist nUmerardd annarra greina og kafla samkyzad:

a. (25.¢gr.)

Starfraekja skal tvo gaghagrunna, tdlfreedigagnagrunn figgggnagrunn, sem hafa ad
geyma upplysingar sem Tryggingastofnun feer afhentar fsélym, sbr. 2. mgr. 24. gr. Mark-
midid med rekstri gagnagrunnanna er ad gera Tryggingastofandleekni og Lyfjastofnun
kleift ad sinna I6gbundnu eftirlitshlutverki sinu med asang fiknilyfjum og lyfjadvisunum
almennt, auk pess ad hafa eftirlit med lyfjakostnadi og aitdifreediupplysingar um lyfja-
notkun landsmanna.

Personuvernd hefur, i samreemi vid hlutverk stofnunarirsaenkveemt I6gum um per-
sénuvernd og medferd persénuupplysinga, eftirlit med girnpgrsénuupplysinga i tolfraedi-
gagnagrunni og lyfjagagnagrunni og starfreekslu peirracaé tyti.



b. (26. gr.)

I peim tilgangi ad hafa eftirlit med lyfjakostnadi og til adwma t6lfreediupplysingar um
lyfianotkun landsmanna rekur Tryggingastofnun tolfreadigagrunn um afgreidslu lyfja til
sjuklinga, sbr. 2. mgr. 24. gr., par sem safnad er samarddltrpplysingum um lyf, avisanir
a lyf, lyfjanotkun og lyfjakostnad.

Persénuaudkennum sjuklinga og leekna skal eytt adur en dudkgogn fra lyfsélum eru
feerd i tolfreedigagnagrunninn. Skal Tryggingastofhun sjgad petta sé gert innan manadar
fr& pvi ad gbgnin berast stofnuninni.

Tryggingastofnun, Lyfjastofnun og landleekni er heimilt @upplysingar ar tolfraedi-
gagnagrunninum til ad sinna freedslu og rannséknum. Odriicmaér einnig i sama tilgangi
heimilt ad fa upplysingar Ur gagnagrunninum. Radherrargeglugerd um notkun upplys-
inganna og um adgang ad gagnagrunninum.

c. (27.9r.)
Landleeknir starfraekir lyfjagagnagrunn um afgreidsludyifpeim tilgangi ad hafa almennt
eftirlit med avisunum laekna a lyf og vegna eftirlits med &vamg fiknilyfjum.
Persénuaudkenni sjuklinga og leekna skulu vera sérstakligigadud i lyfjagagnagrunn-
inum. Dulk6dudum persénuaudkennum sem eldri eru en préggjakal eytt Gr honum. Land-
leeknir ber abyrgd & dulkédun persénuaudkennanna og vérdian lykil ad henni, baedi til
dulkédunar og afkédunar.
Lyfjastofnun og Tryggingastofnun rikisins geta sott um adg ad persdnuupplysingum
ur lyffagagnagrunninum. Landleeknir getur veitt slikt lesfi
1. Tryggingastofnun rikisins seskir adgangs:
a. vegna endurgreidslu lyfjakostnadar sjuklings og fyggur sampykki hans,
b. til ad kanna lyfjaavisanir og avisanavenjur lseekna veftiréits med lyfijakostnadi,
enda komi ekki fram persénuaudkenni sjuklings i peim tilnrk
2. Lyfjastofnun eeskir adgangs i samraemi vio eftirlitshdukvstofnunarinnar samkveemt
pessum ldgum:
a. pegar rokstuddur grunur er um félsun lyfsedils fyrir &vamg fiknilyf eda ad tilurd
hans hafi ordid med 6drum 6légmeaetum heetti,
b. pegar rokstuddur grunur er um ranga afgreidslu lyfsdégils avana- og fiknilyf.
Landleeknir hefur sjalfur adgang ad lyfjagagnagrunninumniisemi vid eftirlitshlutverk
embaettisins samkvaemt 16gum um heilbrigdispjénustu, [¥gna og I6gum pessum pegar
eitthvert af eftirtéldum skilyrdum er uppfylit:
a. pegar asteeda er til ad aetla ad einstaklingur hafi fengsd@vhiklu af 4vana- og fikni-
lyfjum fr& mérgum laeknum,
b. pegar asteeda er til ad aetla ad leeknir hafi avisad avananigffum & sjalfan sig,
C. pegar asteeda er til ad aetla ad einstaklingur hafi fenggadvheira af dvana- og fikni-
lyfjum en edlilegt getur talist & tilteknu timabili,
d. til ad hafa almennt eftirlit med &visunum laekna & lyf ogjgst med préun lyfjanotkunar
skv. 19. gr. laeknalaga.
Landlaeknir setur verklagsreglur um afgreidslu umsoékna &gang ad lyfjagagnagrunn-
inum. Skal par m.a. kvedid 4 um skyldu umsaekjanda til ad gegim dyrir tilefni pess ad

Oskad er eftir upplysingum Ur grunninum og hvernig medfegdiosinnslu upplysinga veroi
hattad.

4. gr.
Eftirtaldar breytingar veréa a tilvisunum i ld6gunum:
a. [ stad tilvisunar til 40. gr. i 10. gr. kemur: 43. gr.
b. I stad tilvisunar til 35. gr. i 6. mgr. 20. gr. kemur: 38. gr.
c. I stad tilvisunar til 6. mgr. 30. gr. i 3. mgr. 21. gr. kem@irmgr. 33. gr.
d. I stad tilvisunar til 40. gr. i 39. gr. kemur: 43. gr.
e. | stad tilvisunar til XIV. kafla i 3. t6lul. &kveedis til braBirgda kemur: XV. kafla.



3

f. I stad tilvisunar til 30. gr. i 3. t6lul. akvaedis til bradedda kemur: 33. gr.

II. KAFLI
Breyting & laeknalégum, nr. 53/1988, med sidari breytingum.
5.0r

19. gr. laganna ordast svo:

Landlaeknir hefur almennt eftirlit med avisunum laekna a lyffggist med préun lyfja-
notkunar.

Landlaeknir hefur sértaekt eftirlit med avisunum leekna 4 @avag fiknilyf.

Landlaeknir hefur eftirlit med 6llum avisunum laekna & ava@afiknilyf til eigin nota.

Landleeknir seekir upplysingar i lyflagagnagrunn vegnaligftiskv. 1.—3. mgr. eins og
nanar er meelt fyrir um i IX. kafla lyfjalaga.

6.0r.

20. gr. laganna ordast svo:

Verdi leeknir uppvis ad pvi ad avisa sjalfum sér eda 6orunuryfpannig ad 6haefilegt
pyki leggur landlaeknir malid fyrir radherra sem er pa heirad svipta leekninn leyfi til pess
ao avisa lyfjum, 6llum eda einstékum flokkum, enda pyki eldtegda til ad beita akveedum
27.09g 28. gr.

7.0r.
21. gr. laganna ordast svo:
Adur en leyfissvipting fer fram skv. 20. gr. skal laekni veitaimdmaelaréttur.
Leeknir, sem ekki hefur leyfi til avisana a tiltekin lyf, ma mi¥fi radherra ad hofou
samradi vio landlaekni semja vid annan leekni um ad annassyalghar avisanir slikra lyfja.
Radherra getur afturkallad leyfissviptinguna samkveemgypaskafla ad fengnum tillog-
um landleeknis og Lyfjastofnunar.

8. gr.
Log pessi 6olast pegar gildi.

9.9gr
| stad ordanna ,41. gr. lyfjalaga“ i c-lid 1. mgr. 36. gr. lagan almannatryggingar, nr.
117/1993, med sidari breytingum, kemur: 44. gr. lyfjalaga.

Akvaedi til bradabirgda.

Fram til 1. jantar 2005 skal vera adldgunartimabil fyrir f@erytingar sem 16gin gera
rad fyrir. Tryggingastofnun er heimilt ad senda Lyfjastafinog landleekni upplysingar af
lyfsedlum um avana- og fiknilyf sem sérstdk heetta er 4 ad ssnatud og Tryggingastofnun
hefur méttekid fra lyfsélum til ad fyrrgreindar stofnaniety sinnt eftirlitshlutverki sinu ad
uppfylltum skilyrdum laga um persénuvernd og medferd peuspplysinga.

Sampykkt & Alpingi 15. mars 2003.



