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Samantekt

pann 8. juli 2002 skipad heilbrigdisrddherra styrihdp med pad hlutverk ad skilgreina og meta
parfir Lyfjastofnunar, Landleknisembattisins og Tryggingastofnunar rikisins fyrir
upplysingar ar lyfjagagnagrunni.

Styrihdpnum var atlad ad;
1) skilgreina sameiginlega fleti vardandi eftirlit med lyfjaavisunum lekna a
eftirritunarskyld lyf og adgang ad gagnagrunninum,
og greina nakvaemlega;
2) hvada upplysingar hver stofnun parf & ad halda,
3) hverskonar vinnsla a upplysingum verdi framkveemd & hverjum stad,
4) hversu lengi parf ad geyma upplysingarnar,
5) kanna ad hve miklu leyti lagastod fyrir vinnslunni er fyrir hendi,
6) og semija tillégur ad peim lagabreytingum sem kunna ad reynast naudsynlegar.

Adurnefndar prjar undirstofnanir heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytisins koma ad eftirliti
vardandi lyfjaavisanir, lyfjanotkun og lyfjakostnad. Mismunandi &herslur og adkoma pessara
stofnana ad eftirliti tengist hlutverki peirra.

o Landlaknir: Eftirlit med avisun lekna a lyf og lyfjanotkun sem krefst adgangs ad
lyfjagagnagrunni. Vegna eftirlits med avana- og fiknilyfjum parf landleknir i
skilgreindum undantekningartilvikum ad hafa adgang ad pers6nuupplysingum
sjuklinga og leekna.

» Lyfjastofnun: Eftirlit med dvana- og fiknilyfjum er lytur ad afgreidslu, gerd og aritun
lyfsedla og afhendingu &vana- og fiknilyfja ar lyfjab(d. Stofnuninni er naudsynlegt i
undantekningartilfellum ad geta haft adgang ad lyfjagagnagrunni i samvinnu vid
landlaekni.

» Tryggingastofnun: Eftirlit med lyfjakostnadi og réttmeeti greidsina. Stofnunin parf
adgang ad personugreinanlegum lyfjagagnagrunni i tvennum tilgangi. [ fyrsta lagi til
ad geta afgreitt erindi sjuklinga vardandi réttindi peirra til endurgreidsina &
lyfjakostnadi og i 6d0ru lagi til ad geta fylgst med kostnadi i tengslum vid
avisanamynstur leekna.

Forsenda parfagreininga stofnananna priggja, er ad upplysingar vardandi sému kennitdlu
safnist saman og fai sému merkingu innan akvedins timaramma. bannig verdi hagt ad greina
fjolda einstaklinga og skoda mismunandi sjuklingahdpa m.t.t. greidslubyrdi og lyfjanotkunar.
Naudsynlegt er ad haegt sé greina upplysingar nidur a kyn, aldursbil og postnumer, p6 ad pvi
tilskildu ad einstaklingur verdi aldrei personugreinanlegur i Grtaki. Framtidarsyn pessara
stofnana er ad Tryggingastofnun komi & fot tveimur gagnagrunnum 6arum
personugreinanlegum og hinum dpersonugreinanlegum. Adgang ad persénugreinanlegum
gagnagrunni, med vissum takmérkunum, hafi landleeknir, Lyfjastofnun og Tryggingastofnun.
Beinan adgang ad Opersonugreinanlegum gagnagrunni hafi eingdngu pessar prjar stofnanir.
Adrir sem telja sig purfa eda 0ska eftir upplysingum ur 6personugreinanlegum gagnagrunni
muni purfa ad seekja um pad sérstaklega til byrgdaradila.

Med peim breytingum sem lagdar eru til er abyrgdar- og verkaskipting gerd skyrari milli
landleeknis og Lyfjastofnunar. Tillégur styrihdpsins mida ad pvi ad efla skilvirkt eftirlit med
avana- og fiknilyfjum og jafnframt geeta personuverndarsjonarmida. Einnig eru gerdar tillégur
ad lagabreytingum sem skilgreina lyfjagagnagrunn og tilgang hans asamt pvi ad skjota
lagastodum undir pa vinnslu med persénuupplysingar sem styrihopurinn telur naudsynlegar
og eru rokstuddar i parfagreiningum stofnananna.



Styrihopurinn leggur til aukid samstarf vid almennt eftirlit med lyfjadvisunum laekna eins og
bekkist vida i 16ndunum i kringum okkur. Um er ad reda nyja hugsun og nytt verklag sem
byggist & upplysingamidlun til leekna og samstarfi peirra adila sem koma ad faglegu og
fjarhagslegu eftirliti.

I Inngangur

Vorid 2002 vard mikil umraeda i fjolmidlum og i pjodfelaginu um eftirlit (eda skort & eftirliti)
med notkun og medferd peirra avana- og fiknilyfja sem sérstok heetta er & ad séu misnotud,
s.k. eftirritunarskyldra lyfja. Asteedur pessarar umraedu voru m.a. fullyrdingar um ad pad veeru
orfair leeknar sem skrifudu lyfsedla & avana- og fiknilyf handa peim sem misnotudu slik Iyf. i
umraedunni kom m.a. fram ad svo virtist sem fjolmidlar hefdu meiri og betri upplysingar um
pessi mal en heilbrigdisyfirvold, p.e. landleknir og Lyfjastofnun.
Landleknir og Lyfjastofnun eiga [6gum samkvemt ad hafa eftirlit med avana- og fiknilyfjum.
I fjolmidlaumraedunni kom fram ad upplysingarnar sem pessar stofnanir hofdu tilteekar voru
ekki nyjar. Umradan vard til pess ad radherra sendi Lyfjastofnun og landleekni erindi i april
2002, par sem peim tilmaelum var beint til peirra ad herda eftirlit med avisunum & &vana- og
fiknilyf.
Tryggingastofnun rikisins feer sendar til sin a rafreenu formi upplysingar um ner allar
afgreidslur lyfja og safnar peim upplysingum i gagnagrunn (sja fylgiskjal 1). SU hugmynd var
reifud ad nyta meetti peer upplysingar sem par eru ad finna til ad beta eftirlit med
eftirritunarskyldum lyfjum. Haldnir voru nokkrir samradsfundir Lyfjastofnunar, landleknis,
Tryggingastofnunar og rdduneytis vardandi pessi mal og lausna leitad. Pann 19. juni 2002
bodadi Tryggingastofnun Personuvernd til fundar med umraeddum stofnunum til ad raeda
hvernig & malum skyldi tekid. A fundinum bentu fulltrGar Persénuverndar & ad ekki virtist
vera naeg lagastod fyrir peirri vinnslu personuupplysinga sem um var ad reeda. Enn fremur var
bent & naudsyn pess ad Tryggingastofnun, Lyfjastofnun og Landleknisembettid ynnu
itarlegar parfagreiningar par sem tilgangur hverrar stofnunar fyrir sig veeri skilgreindur, asamt
bvi hvada upplysingar veeru naudsynlegar vegna eftirlitsins. Nidurstada fundarins var st ad
Oska eftir pvi vid radherra ad hann skipadi styrihop til ad skilgreina og meta parfir hverrar
stofnunar fyrir sig, sameiginlega fleti vardandi umrztt eftirlit, adgang ad gagnagrunninum og
gera tillogur ad lagabreytingum veeri peirra porf.
pann 8. juli 2002 skipadi rddherra styrihdp til ad kanna pessi mal nanar og gera tilldgur ad
urbotum.
[ styrih6pinn voru skipadir:
o Af halfu heilbrigdisraduneytisins:
Einar Magnusson, yfirlyfjafredingur, formadur.
» Af hélfu Tryggingastofnunar:
Inga J. Arnardéttir, deildarstjori.
» Af hélfu Landleknisembattisins:
Haukur Valdimarsson, adstodarlandlaeknir
» Af hélfu Lyfjastofnunar:
Gudmundur H. Pétursson, hdl.
Styrihopnum var atladur skammur timi til starfa og skyldi hann skila aliti fyrir 31. agust
2002. Vegna sumarfria reyndist styrihbpnum ekki unnt ad halda sig vid pessi timamdérk og
féllst radherra pvi & ad veita hdpnum frest til ad skila aliti til loka september.
Styrih6purinn  hélt 14 fundi. Laga- og reglugerdardkvaedi sem Iuta ad lyfja- og
personuupplysingum voru skodud og redd. Fundad var m.a. med fulltria Persénuverndar,
forstjora Lyfjastofnunar, forstodumanni toélvu- og upplysingateknideild og hagfraedingi



Tryggingastofnunar og svidsstjora heilbrigdistélfreedisvids landleknis. Gagna var aflad fra
Danmorku og Svipjod. Mestur timi styrindpsins for i ad reeda parfagreiningar sem samdar
voru af hverri stofnun fyrir sig i samradi vid styrihopinn (fylgiskjol 2, 3 og 4) og paer
lagabreytingar sem styrihopurinn telur naudsynlegar.

Styrihopurinn byrjadi a reeda anda personuverndarlaganna og setti ser pad markmid ad vinnsla
med personuupplysingar yradi eins litil og kostur veeri, pé pannig ad pad kemi aldrei nidur &
gedum eftirlitsins.  Styrihdpurinn var sammala um ad geeta pyrfti pess ad vinnsla med
persénuupplysingar veri sem minnst an pess pd ad lokad veeri & raunverulegar og rékstuddar
parfir fyrir personuupplysingar. Einnig var hopurinn sammala um ad geata yrdi pess
sérstaklega, par sem gerdar yrou breytingar, ad eftirlit myndi ekki minnka. Med tilliti til
nyrrar teekni og ndtima vinnubragda telur styrindpurinn ad haegt sé ad hagraeda og gera eftirlit
markvissara og skjotvirkara. Forsenda parfagreininga stofnananna priggja, er ad upplysingar
vardandi somu kennitolu safnist saman og fai sému merkingu innan akvedins timaramma.
Pannig verdi haegt ad greina fjolda einstaklinga og skoda mismunandi sjuklingahdpa m.t.t.
greidslubyrdi og lyfjanotkunar. Naudsynlegt er ad haegt sé greina upplysingar nidur a kyn,
aldursbil og postnumer, po6 ad pvi tilskildu ad einstaklingur verdi aldrei personugreinanlegur i
urtaki.

Reeddar voru hugmyndir um framkvaemd & almennu eftirliti lyfjadvisana leekna eins og
pekkist vida i 16ndunum i kringum okkur. Um er ad raeda adra hugsun en hefdbundid eftirlit
byggir & og nytt verklag par sem upplysingamidlun til leekna og samstarf peirra adila sem
koma ad faglegu og fjarhagslegu eftirliti er adalatridi.

Starfshopurinn leggur til ad nyjungar og breytingar verdi stadfestar med lagabreytingum &
akvaedum lyfja- og leeknalaga.

Il Parfagreining

Vid parfagreiningu var tekid tillit til dkveeda laga um heilbrigdispjonustu nr. 97/1990,
leeknalaga nr. 53/1988, lyfjalaga nr. 93/1994, laga um almannatryggingar nr 117/1993,
reglugerdar nr. 233/2001 um &vana- og fikniefni og énnur eftirlitsskyld efni, reglugerdar nr.
91/2001 um afgreidslu lyfsedla, aritun og afhendingu lyfja og annarra skyldra reglugerda.
Jafnframt var hofd hlidsjon af 16gum um persoénuvernd og medferd personuupplysinga nr.
77/2000 og loégum um reéttindi sjuklinga nr. 74/1997,  &stlun um uppbyggingu
heilbrigdistolfreedi sem fram kemur i skyrslu heilbrigdis- og tryggingaméalaraduneytis fra jali
2001 og loks reynslu Landleknisembeaettisins, Lyfjastofnunar og Tryggingastofnunar rikisins
af eftirliti med lyfjadvisunum undangengin ar.

Utdrattur Gr parfagreiningum stofnana fylgja hér 4 eftir.

1. Landlaeknir

I 16gum og reglugerdum ma greina prji meginhlutverk landlaeknis i tengslum vid lyfjaavisanir
lzekna og lyfjanotkun landsmanna er tengjast eftirliti, tolfreedi og fraeedslu.

Skylda landleknis til pess ad hafa eftirlit med lyfjadvisunum leekna og pa sérstaklega avisun
beirra & avana- og fiknilyf kemur fram i 11. og 24. gr. lyfjalaga og i 18. og 19. gr. leeknalaga.
P4 er einnig tekid fram i 3. gr. laga um heilbrigdispjonustu ad landleknir hafi eftirlit med
starfi og starfsadstodu heilbrigdisstétta.

Pegar um er ad reda avisanir a avana- og fiknilyf parf landleknir ad geta metid, skv.
fyrirfram gefnum vidmidunum, i hvada tilvikum avisanir falla fyrir utan pad sem edlilegt
getur talist og parfnast frekari skodunar. | pessum tilvikum parf landlaeknir ad geta greint
leekni og sjukling. Personuupplysingar leekna og sjuklinga purfa pvi ad vera adgengilegar i
akvednum tilvikum pegar um er ad reeda dvana- og fiknilyf.



Eitt af meginhlutverkum landleknis er ad sja um sofnun upplysinga fra heilbrigdisstarfs-
monnum og heilbrigdisstofnunum.

Med markvissri gagnasdfnun og urvinnslu feaest yfirsyn yfir heilbrigdiskerfid, haegt er ad meta
afkost, arangur, afleidingar adgerda, gera framtidaraaetlanir o.s.frv.

Meginmarkmid tolfreedilegrar urvinnslu ur lyfjagagnagrunni er ad fa yfirlit yfir lyfjaavisanir
leekna og lyfjanotkun landsmanna og ad fa samanburd milli timabila og sveeda.

Ymis konar sértek tolfraedileg Grvinnsla er einnig naudsynleg og jafnframt breytileg fra
einum tima til annars. Sem demi ma nefna nyleg tilmeli Evropusambandsins um ad vakta
notkun syklalyfja og naudsyn pess ad meta arangur ymissa adgerda, s.s. utgafu kliniskra
leidbeininga.

EkKi er naudsyn & personuupplysingum sjuklinga vegna tolfreedivinnslu eda fraedsluhlutverks
landlaeknisembeettisins.

Nanari rokstudningur og skyringar koma fram i parfagreiningu landleeknis i fylgiskjali 2.

2. Lyfjastofnun

Lyfjastofnun hefur skv. lyfjalogum nr. 93/1994, eftirlit med allri starfsemi lyfjabuda,
lyfjaframleidslufyrirtekja, lyfjaheildsala, lyfjaumbodsmanna og einnig starfsemi dyrlekna,
heilsugeeslustddva, sjukrahlsa, hjukrunarstofnana eda leknastodva. Eftirlitid neer til
hverskyns umsyslu med lyf, p.m.t. geymslu peirra, afhendingu, notkun o.fl. P& hefur
Lyfjastofnun eftirlit med gerd lyfsedla og afgreidslu auk &visunar lyfja i samvinnu vid
landlaekni. Lyfjastofnun adstodar Tollgeesluna vid eftirlit med innflutningi lyfja.

Lyfjastofnun tilkynnir meinta 6légmaeta hattsemi til 16greglu eda landlaeknis sé fyrir hendi
rokstuddur grunur um falsanir, pjéfnad, 6edlilega notkun o.fl. Jafnan er gripid til adgerda i
samvinnu vid landleekni. Landleeknir kannar nanar meint 6légmeett atheefi t.d. med pvi ad afla
upplysinga fra hlutadeigandi laekni eda sjuklingi en i sumum tilvikum getur verid um edlilegar
skyringar ad reda og adgerda pvi ekki porf. Til ad sinna eftirlitshlutverki sinu parf
Lyfjastofnun i undantekningartilvikum, sem nanar eru tilgreind i parfagreiningu
stofnunarinnar, ad hafa adgang ad personuupplysingum i samvinnu vid landlekni.

Mikilveegt er einnig fyrir Lyfjastofnun ad vinna ymsar tolfreedilegar upplysingar um lyf og
lyfjanotkun med 6drum heilbrigdisyfirvéldum til ad auka pekkingu og fraedslu, stemma stigu
vid ohoflegri lyfjanotkun og efla virka samkeppni.

Néanari rokstuoningur og skyringar koma fram i parfagreiningu Lyfjastofnunar i fylgiskjali 3.

3. Tryggingastofnun rikisins

Hlutverk Tryggingastofnunar i lyfjamalum skiptist i fjora meginflokka, pjonustu vid
vidskiptavini, eftirlit og aaetlanagerd, gerd tillagna ad breytingum og upplysingamidlun.

Til ad Tryggingastofnunin geti sinnt pjonustuhlutverki sinu gagnvart sjuklingum parf
stofnunin ad geta aflad upplysinga um lyfjakostnad einstaklinga ad fengnu skriflegu sampykki
vidkomandi. Upplysingarnar parf ad vera heaegt ad sekja i grunninn tvd og halft &r aftur i
timann. Ad 6dru leyti parf Tryggingastofnun ekki personuupplysingar vardandi sjuklinga ar
lyfjagagnagrunninum.

Landleknir og Tryggingastofnun hafa ahuga a proun lyfjanotkunar landsmanna ut fra
mismunandi sjénarmidi, annars vegar faglegu og hins vegar fjarhagslegu. Samstarf pessara
stofnana myndi vafalaust sporna gegn mikilli aukningu lyfjakostnadar. Badar stofnanir hafa
tengst gerd kliniskrar leidbeininga sem stydur enn frekar vid samstarf & pessum vettvangi.
Hér um nytt verkefni ad reeda fyrir bada adila og i sameiningu parf ad vinna ad Utferslu
samstarfsins.

Tryggingastofnun parf ad geta unnid med upplysingar um lyfjakostnad sem hlyst af
lyfjadvisunum laekna Ur persénugreinanlega gagnagrunninum, til ad geta uppfyllt med gédu
moti hlutverk sin vardandi tillégugerd og upplysingamidlun. Markmid peirrar vinnslu er ad



fylgjast med og greina hvernig lyfjakostnadur verdur til. Unnt er ad rekja upplysingarnar til
tiltekinna einstaklinga, p.e. leeknanna, og er pvi hér um persénuupplysingar ad raeda, sem
teljast hins vegar ekki til viokvemra personuupplysingar, i skilningi laga um persénuvernd.
Naudsynlegt er ad Tryggingastofnunin hafi adgang ad pessum upplysingum samkvaemt
skilgreindum verklagsreglum, pegar kanna parf lyfjaavisanir eda avisanamynstur leekna vegna
lyfjakostnadar.

Néanari rokstudningur og skyringar koma fram i parfagreiningu Tryggingastofnunar i
fylgiskjali 4.

111 Geymslutimi gagna

| parfagreiningum stofnananna priggja kemur fram ad geymslutimi personuupplysinga
lyfjagagnagrunni parf ad vera tvo til tvo og halft ar. Opersonugreinanlegar upplysingar yrdu
hins vegar geymdar um otakmarkadan tima.

Fram kemur i parfagreiningu Tryggingastofnunar ad personuupplysingar parf ad vera haegt ad
sekja i grunninn tvo og halft ar aftur i timann vegna réttar sjuklings i almannatryggingalégum
um endurgreidslu mikils sjukrakostnadur.

Samkvaemt 24. gr. lyfjalaga getur landlaeknir krafist télvuskradra upplysinga af lyfsedlum fra
lyfsélum allt ad einu ari aftur i timann. Viomidunarreglur landlaeknis gera rad fyrir pvi ad
avisanir a avana- og fiknilyf og avisad magn & einstaklinga sé byggt & uppséfnudum télum 12
manada en sa timi hefur i sumum tilvikum reynst of skammur og er pvi naudsynlegt er ad geta
skodad lengra timabil eda allt ad tvé og halft ar aftur i timann. Ad peim tima lidnum skal
afma personugreinanlegar upplysingar i grunninum.

IV  Beett eftirlit med avana- og fiknilyfjum

[ tilldgum styrihdpsins er gert rad fyrir premur meginbreytingum 4 eftirliti med &vana- og
fiknilyfjum.

[ fyrsta lagi er gert rad fyrir ad eftirlit landlaeknis breytist med peim heatti ad hann saki gogn
um lyfjadvisanir beint i personugreinanlegan lyfjagagnagrunn (sja mynd i fylgiskjali 5). Med
bessu mati fengi hann naudsynleg gogn til eftirlitsins fljott og millilidalaust og geeti brugdist
vid skjotar en &dur. Rafraent eftirlit mun gera landleekni vidvart i skilgreindum tilvikum pegar
porf er & ad personuupplysingar séu skodadar. Pvi yrdi ekki unnid med persdénuaudkenni
nema i peim tilvikum sem eru utan marka. Styrihopurinn telur ad personuverndar verdi betur
geett gagnvart sjuklingum og leknum med pessum heetti auk pess sem vidkvem gogn fara um
feerri hendur en &dur. Lyfjastofnun mun eftir sem adur sinna eftirliti med lyfsedlum og ryna pa
m.t.t. réttmeetis peirra og hvort formskilyroum hafi verid fullnaegt vid gerd og afgreidslu
beirra. Ef ryni Lyfjastofnunar vekur grun um misnotkun verdur landlaekni gert vidvart.

I 60ru lagi leggur styrihGpurinn til ad sérstakt eftirlit verdi haft med ollum é&vana- og
fiknilyfjum en ekki eingdngu eftirritunarskyldum lyfjum.

[ pridja lagi leggur styrihdpurinn aherslu & ad til pess ad eftirlit med avana- og fiknilyfjum og
almennt eftirlit med lyfjanotkun geti ordid med peim heetti sem lyst hefur verid parf ad beeta
vid starfsmanni hja Landleknisembaettinu til pess ad sinna malaflokknum asamt almennu
eftirliti med lyfjadvisunum og lyfjanotkun.

Til pess ad eftirlit med avana- og fiknilyfjum geti ordid med peim heetti sem lyst er i pessari
skyrslu par ad breyta 16gum eins og nanar er lyst i kafla V1 i pessari skyrslu.



V  Medhondlun upplysinga i lyfjagagnagrunni

A undanférnum arum hefur 4sokn i lyfjaupplysingar aukist. Lyfjatolfraedi skiptir samfélagid
meira mali. Lyfjanotkun og lyfjakostnadur vegs stédugt og heilbrigdisyfirvold purfa ad geta
metid og haft ahrif & prounina. Einnig purfa heilbrigdisstofnanir, leknar og adrar
heilbrigdisstéttir & upplysingum ad halda. P& hafa haskolar, fjdlmidlar, ymsir freedimenn og
almenningur ahuga a ad nalgast upplysingar um lyfjanotkun i landinu. Sidast en ekki sist er
naudsynlegt ad vinna ymsa tolfredi um lyfjanotkun vegna erlends samstarfs. Ur
opersonugreinanlegum lyfjagagnagrunni ma fa mismunandi tegundir upplysinga og
misnakvaemar en hinir ymsu adilar hafa mismunandi parfir fyrir upplysingar. StyrihGpurinn
taldi pvi porf & ad semja drog ad reglum um medhdndlun upplysinga i lyfjagagnagrunnunum
sem eru birt i fylgiskjali 6.

Vid gerd pessara draga var tekid tillit til peirra laga og reglugerda sem gilda um lyfjamal,
persénuverndarmal svo og peirra lagabreytinga sem styrihdpurinn leggur til ad gerdar verdi.
Einnig var einnig studst vid samsvarandi reglur i Svipjéo.

Drog ad reglum um medhondlun upplysinga i lyfjagagnagrunni:

o Algilt er ad ekki er heimilt ad safna persénuupplysingum nema tilgangur sé vel og
afmarkadur. Soéfnun og vinnsla med persénuupplysingar parf ad hafa lagastod.

* Upplysingar er varda einstaka sjuklinga, einstaka lekna, einstaka lyf (vorunamer),
einstaka stofnanir eda einstok fyrirtaeki eru trinadarupplysingar.

o Heimilt er ad vinna med Opersonugreinanlegar tolfredilegar lyfjaupplysingar svo
fremi sem ekki er haegt ad pekkja einstaka sjuklinga, einstaka lekna, einstok lyf
(vérunamer), einstakar stofnanir eda einstok fyrirtaeki.

e Einungis er tekid a moti skriflegum fyrirspurnum i OGpersonugreinanlegan
lyfjagagnagrunn fra abyrgum adilum og peim sem malid vardar.

«  Oskir um upplysingar Gr 6persénugreinanlegum gagnagrunni purfa ad vera raunhafar
og innan ramma laga og reglugerda.

* Fyrirspyrjendur skulu greida gjald fyrir upplysingar Ur gagnagrunninum.

VI Tillogur ad lagabreytingum

Samkvaemt 24. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breytingum hefur landlaeknir heimild til
ad kalla eftir télvuskradum upplysingum fra apdtekum og samkvemt somu lagagrein hefur
Tryggingastofnunin heimild til ad taka a méti upplysingum a lyfsedlum a rafreenu formi fra
apotekum. Heimild til vardveislu og vinnslu pessara upplysinga hefur hins vegar skort i 16g.
AJ mati styrihdpsins er pvi naudsynlegt ad gera eftirfarandi breytingar & lyfja- og
leeknalogum. Leggur styrihopurinn til ad tillégurnar verdi fluttar i einum bandormi.



Lagabreytingartillogur

Frumvarp
til laga um breytingu & lyfjaldgum, nr. 93/1994,
med sidari breytingum.

1.9r.

[ 1. mgr. 3. gr. komi nyr télulidur er verdi 9. tl. svohljodandi: AJ hafa sértaekt eftirlit med
avana- og fiknilyfjum er Iytur ad afgreidslu, gerd og aritun lyfsedla og afhendingu &vana- og
fiknilyfja ur lyfjabid. 1 reglugerd um avana- og fikniefni og onnur eftirlitsskyld efni, skal
kvedid nanar & um framkveemd eftirlitsins.

9. tl. 1. mgr. nagildandi laga verdur eftir breytinguna 10. tl.

Skyringar:

Tilgangurinn med akvadinu er ad auka veegi og skilgreina eftirlitsstarfsemi Lyfjastofnunar
med avana- og fiknilyfjum. Sérstok hetta er & misnotkun pessara lyfja og pvi mikilvaegt ad
hert verdi eftirlit & pessu svidi.

2.9r

Eftirfarandi breytingar verda a fyrirsogn VIII. kafla laganna og skal kaflinn bera yfirskriftina:
Um rekstur lyfjabuda. Lyfjagagnagrunnur.

3.0r.

2. ml. 2. mgr. 24. gr. fellur nidur.

4. 9r.

A eftir 24. gr. laganna komi ny grein er verdi 24. gr. A svohlj6dandi:

Lyfsélum er skylt ad afhenda Tryggingastofnun rikisins med rafreenum heetti allar upplysingar
sem fram koma a lyfsedlum um afgreidslu lyfja, ad uppfylltum skilyrdum laga um
persénuvernd og medferd personuupplysinga. Tryggingastofnun setur & fot tvo
lyfjagagnagrunna fyrir 1. jandar 2005 til sameiginlegra nota fyrir Tryggingastofnun,
landleekni og Lyfjastofnun. Tilgangur grunnanna er ad gera stofnunum Kkleift ad sinna
eftirlitshlutverki sinu med avana- og fiknilyfjum og lyfjaavisunum almennt. Tryggingastofnun
rikisins er abyrgdaradili lyfjagagnagrunnanna i skilningi laga um persénuvernd og medferd
personuupplysinga.

Annar gagnagrunnurinn skal vera med Opersonugreinanlegum upplysingum um afgreidslu
lyfja til sjuklinga. Landlekni, Lyfjastofnun og Tryggingastofnun er heimill adgangur ad
Opersonugreinanlegu gagnasafni i gagnagrunninum til ad sinna fraedslu og soéfnun
tolfreediupplysinga um lyf, lyfjadvisanir, lyfjanotkun og lyfjakostnad.

Samhlida lyfjagagnagrunni skv. 2. mgr. starfraekir Tryggingastofnun rikisins lyfjagagnagrunn
med personugreinanlegum upplysingum. Eftirtdldum adilum skal vera heimill adgangur ad
personugreinanlegum upplysingum i lyfjagagnagrunninum i pvi skyni ad koma i veg fyrir
misnotkun &vana- og fiknilyfja og feera sonnur & etlada 6logmeeta hattsemi, ad greina og
skoda tilurd lyfjaavisana med tilliti til lyfjakostnadar og til endurgreidslu lyfjakostnadar
einstaklinga.



1. Tryggingastofnun rikisins;
a. pegar fyrir liggur sampykki sjukratryggds einstaklings til afgreidslu mals hans.
b. til ad kanna lyfjaavisanir og avisanavenjur lekna vegna eftirlits med
lyfjakostnadi eda rokstuddra grunsemda um OGedlilegar eda 6logmeetar
lyfjadvisanir.

2. Lyfjastofnun i samreemi vid eftirlitshlutverk stofnunarinnar samkvemt lyfjaldgum
nr.93/1994 og i samvinnu vid landlaekni;

a. pegar rokstuddur grunur leikur & um folsun lyfsedils fyrir &vana- og fiknilyf
eda ad tilurd hans hafi ordid med 6drum 6l6gmaetum heetti.

b. Pegar rokstuddur grunur leikur & ad um ranga afgreidslu lyfjaavisunar a avana-
og fiknilyf sé ad raeda.

3. Landleknir i samremi vid eftirlitshlutverk embeettisins samkvemt I6gum um
heilbrigdispjénustu nr. 97/1990, leeknaldgum nr. 53/1988 og lyfjalégum nr. 93/1994;

a. pegar einstaklingur fer avisad miklu magni af avana- og fiknilyfjum fra
morgum leknum.

b. pegar leknir avisar &vana- og fiknilyfjum & sjalfan sig.

C. pegar einstaklingur feer avisad meira magni af avana- og fiknilyfjum en edlilegt
getur talist & tileknu timabili.

Adrir en landlaeknir, Lyfjastofnun og Tryggingastofnun hafa ekki adgang ad
persénugreinanlegum lyfjagagnagrunni. Um adgang annarra adila, en peirra er 3. mgr. tekur
til, ad oOpersénugreinanlegum upplysingum skal nanar melt fyrir i verklagsreglum
abyrgdaradila. Skal par m.a. kvedid & um skyldu umsekjanda til ad gera grein fyrir tilefni
pbess ad oskad er eftir upplysingum ar grunninum, medferd og urvinnslu upplysinga.

Fram til 1. janGar 2005 skal vera adlégunartimabil fyrir peaer breytingar sem I6gin gera rad
fyrir. Rafraenar upplysingar sem safnad hefur verid hja Tryggingastofnun af lyfsedlum um
avana- og fiknilyf, sem sérstok hatta er & misnotkun, par med taldar personugreinanlegar
upplysingar, skulu sendar Lyfjastofnun og landlaekni til ad sinna eftirlitshlutverkum sinum.
Skal uppfylla skilyrdi laga um personuvernd og medferd personuupplysinga vid vinnslu
bessara upplysinga. AJd peim tima lionum fer um adgang Lyfjastofnunar, landleknis og
Tryggingastofnunar ad personugreinanlegum upplysingum i lyfjagagnagrunni skv. 3. mgr.

Skyringar:

Samkvemt 4. mgr. 24. gr. nagildandi lyfjalaga hefur landlaeknir heimild til ad kalla eftir
télvuskradum upplysingum fra apotekum og samkvemt 2. mgr. somu greinar hefur
Tryggingastofnun heimild til ad taka & méti upplysingum a lyfsedlum & rafrenu formi fra
apotekunum. Heimild til vardveislu og vinnslu upplysinga hefur hins vegar skort i 16g. bvi er
naudsynlegt er ad logfesta heimild Tryggingastofnunar til ad koma & fét og reka
lyfjagagnagrunna og i samraemi vid 16g um personuvernd nr. 77/2000 ad geta pess hver sé
abyrgdaradili gagnagrunnanna. Auk pess parf ad skilgreina lyfjagagnagrunnana med peim
heetti ad peir séu til sameiginlegra nota peirra stofnana sem fara med eftirlit. Ldgfesta parf
beinan adgang landlaeknis ad persénugreinanlega gagnagrunninum i stad pess ad purfa ad
kalla eftir peim & télvuteeku formi til viokomandi lyfsala.

Mikilvegt er fyrir landlekni, Lyfjastofnun og Tryggingastofnun ad hafa adgang ad
opersonulegum upplysingum um lyfjanotkun til almenns eftirlits med lyfjum, lyfjanotkun og
lyfjakostnadi, til tolfreedirannsokna og vegna erlends samstarfs. Gagnagrunnur sem pessi er
mikilveegur fyrir heilbrigdisyfirvold til ad fa goda yfirsyn yfir lyfjanotkun landsmanna,
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fylgjast med proun og til ad &kveda adgerdir, par med talid greidslupatttoku
almannatrygginga, og meta &rangur peirra. b4 er mikilvaegt fyrir heilbrigdisyfirvold ad hafa
adgang ad personugreinanlegum upplysingum & rafreenu formi.

Mikil umreda hefur att sér stad i pjoofélaginu ad undanférnu um meinta misnotkun
mikilvirkra avana- og fiknilyfja. Daemi eru um ad fikniefnaneytendur gangi a milli lekna og
fai avisud avana- og fiknilyf til eigin neyslu eda jafnvel solu, oft til ad fjarmagna neyslu.
Naudsynlegt er ad stemma stigu vid slikri Oheillapréun med auknu eftirliti. Getur reynst
ordugt ad greina a milli ldgmaetrar og 6l6gmeetrar hattsemi. Pa geta pau tilvik m.a. komid upp
ad leeknir avisar sjalfum sér 6hoflegu magni avana- og fiknilyfja til eigin nota. Mikilvaegt er
fyrir landleekni ad hafa beinan adgang ad personugreinanlegum upplysingum & rafrenu formi.
pannig getur hann greint vandamalid a mun markvissari og skjotari hatt en adur var haegt og
gripio fyrr til videigandi adgerda. Tilgangurinn er ad herda eftirlit med avana- og fiknilyfjum,
koma i veg fyrir misnotkun peirra og feera sonnur & etlada 6légmeeta hattsemi.  Tilgangur
dkveeda um adgang Tryggingastofnunar rikisins ad personugreinanlegum upplysingum um
sjuklinga i gagnagrunn er ad auka pjénustu vid sjukratryggda og einfalda vinnslu vid
endurgreidslur skv. réttindum peirra, p6 ad pvi skilyrdi uppfylltu ad sjuklingur sampykKki
vinnsluna. Auk pess er naudsynlegt fyrir Tryggingastofnun ad geta kannad tilurd lyfjadvisana
og avisanamynstur lekna til ad geta reekt eftirlitshlutverk sitt med lyfjakostnadi.

Akveadid gerir rad fyrir adlégunartima til 1. janGar 2005 vegna peirra breytinga sem 16gin
gera rdd fyrir. Er gert rao fyrir ad Lyfjastofnun haldi afram vinnslu med personuupplysingar
fyrir eftirritunarskyld lyf en baedi landleknir og Lyfjastofnun fai sidan beinan adgang ad
persénugreinanlega gagnagrunninum. Til ad hagraeda i vinnslu Lyfjastofnunar og landlaknis
a4 aologunartimanum er gert rad fyrir ad stofnanirnar fai sendar  upplysingar fra
Tryggingastofnun ar persénugreinanlega grunninum & rafreenu formi fram til 1. jandar 2005.
pessar upplysingar hafa fram til pessa verid handferdar i tolvu af pappirslyfsedlum hja
Lyfjastofnun. SU vinnsla mun pvi falla nidur. Mikilveegt er hins vegar ad ndverandi
eftirlitsfyrirkomulag falli ekki nidur fyrr en nytt og virkara eftirlit hefur verid ad fullu tekid

upp.

Frumvarp
til laga um breytingu & leeknalégum nr. 53/1988,
med sidari breytingum

1. 9r.

19. gr. ordist svo:

Landleknir hefur almennt eftirlit med avisunum lekna & lyf og fylgist med proun
lyfjanotkunar.

Landlaeknir hefur sértaekt eftirlit med avisunum leekna & avana- og fiknilyf.

Landleknir hefur eftirlit med 6llum avisunum laekna & avana- og fiknilyf til eigin nota.

Til eftirlitsins seakir landleeknir upplysingar i personugreinanlegan lyfjagagnagrunn
eins og nanar er meelt fyrir um i 24. gr. A lyfjalaga nr. 93/1994.

Skyringar:

[ 2. mgr. 19. gr. ndgildandi laga er kvedid & um ad Lyfjaeftirlit rikisins (nu;
Lyfjastofnun) tilkynni landlaekni telji pad rokstudda astaedu til eftirlits med avisunum leknis &
avana- og fiknilyf. bykir ekki é&steda til ad kveda sérstaklega & um tilkynningar
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Lyfjastofnununar eins og na er par sem landleknir getur nd samkvemt frumvarpinu sott
upplysingar um &visanir leekna og lyfjanotkun millilidalaust beint i persénugreinanlegan
lyfjagagnagrunn. Lyfjastofnun hefur almennt eftirlit med réttmeeti lyfsedla, gerd peirra og
afgreioslu skv. lyfjaloggjof, p.m.t. sérstakt eftirlit med lyfsedlum mikilvirkra &vana- og
fiknilyfja. bpratt fyrir breytingu akvedisins ad pessu leyti er ekki atlunin ad Lyfjastofnun
heetti ad tilkynna landlekni telji pad rokstudda astedu til eftirlits med &visunum laeknis &
avana- og fiknilyf og stofnunin feer vitneskju um vid eftirlit sitt med lyfjabudum og 6drum
eftirlitsskyldum adilum. Er dkvaedunum pannig ekki stlad ad slaka & eftirliti med avisunum
lzekna & avana- og fiknilyf eda notkun pessara lyfja.

Felld eru brott &kveedi um eigin skrér lekna um avisanir pessara lyfja og tilefni
notkunar peirra. Einnig pad atridi i akveedinu sem fjallar um sviptingu leeknaleyfis en nanar
er kvedid & um sviptingu leeknaleyfis i 20. gr.

Nymeli er ad finna i akvaedi 4. mgr. um notkun sérstaks personugreinanlegs
lyfjagagnagrunns vegna eftirlitsins. Verdi landleknir pess askynja ad avisun eda notkun
avana- og fiknilyfja sé med 6légmatum heetti er naudsynlegt ad haegt sé ad bregdast vid med
skjotum og adgengilegum heetti svo gripa megi til videigandi radstafana. Rafreenum
gagnagrunni er &tlad ad beeta Ur og auka skilvirkni pess eftirlits sem fram til pessa hefur verid
vidhaft med avisun lekna & avana- og fiknilyf.

2.Qr.
20. gr. ordist svo:

Verdi leeknir uppvis ad pvi ad avisa sjalfum sér eda 6drum lyfjum pannig ad dhefilegt
byki leggur landlaeknir malid fyrir radherra sem er pa heimilt ad svipta leekninn leyfi til pess
ad avisa lyfjum, 6llum eda einstokum flokkum, enda pyki ekki asteda til ad beita akveedum
27.09g 28. gr.

Skyring:
Hér eru felld burt &kveedin um eigin skréningaskyldu leknanna enda er gert r&d fyrir ad
umraeddar upplysingar séu tilteekar i sjukraskram og i lyfjagagnagrunni.

3.9r.
21. gr. ordist svo:
Adur en leyfissvipting fer fram skv. 20. gr skal lakni gefinn kostur & pvi ad skyra
malstad sinn.
Leeknir, sem ekki hefur leyfi til dvisana a tiltekin lyf, m& med leyfi radherra ad hofou
samradi vid landlaekni semja vid annan leekni um ad annast naudsynlegar avisanir slikra lyfja.
Radherra getur afturkallad leyfissviptinguna samkvemt pessum kafla ad fengnum
tillogum landleeknis og Lyfjastofnunar.

Skyring:
Hér er felld burt tilvitnunin i 19. greinina og einnig er sidasta ordinu breytt.
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VIl Neestu skref

[ framhaldi af skyrslu styrihGpsins pykir hdpnum rétt ad fram fari skodun a pvi hvada leidir
eru hagkveemastar vardandi ymsar teknilegar Gtferslur gagnagrunnanna. | samraemi vid
parfagreiningar stofnananna parf ad gera kostnadarmat og verk- og timaaatlun en einnig parf
hver stofnun fyrir sig ad greina nakveemlega hvada upplysingar og 4 hvada formi peer vilja
geta sott peer i gagnagrunnana.

Gera verdur rad fyrir ad hér sé um toéluverda vinnu ad raeda, baedi hvad vardar forvinnslu
gagna og adgangsmal og naudsynlegt er ad fjarmagn sé tryggt til verksins. Styrihopurinn
leggur til ad settur verdi & laggirnar vinnuhépur med fulltrGum peirra priggja stofnanna sem
ad malinu koma til ad vinna ad framgangi malsins a peim tveggja ara adlogunartima sem gert
er rad fyrir i lagabreytingunum.

Verdi pear lagabreytingar sem lagdar eru til sampykktar parf ad gera samsvarandi breytingar a
beim reglugerdum sem tengjast malinu. P& telur styrihdpurinn einnig naudsynlegt ad skyrar
og skjalfestar verklagsreglur um framkveemd eftirlits verdi settar hja Landleeknisembeettinu,
Lyfjastofnun og Tryggingastofnun og gedahandbokum pessara stofnanna breytt til samraemis.

Reykjavik, 30. september 2002

Einar Magnusson Gudmundur Pétursson
Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneyti Lyfjastofnun

Haukur Valdimarsson Inga J. Arnardottir
Landleknisembattid Tryggingastofnun rikisins
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X1 Fylgiskjol
Fylgiskjal 1

Lyfjagagnagrunnur Tryggingastofnunar rikisins

I april 1998 hof Tryggingastofnun méttoku & rafrenum sendingum um afgreidslur lyfja fra
apotekum. Pbréunin tok lengri tima en r&d var fyrir gert i upphafi og fjélgadi apotekunum ekKki
ad radi fyrr en sidari hluta arsins 1999. [ dag er 95% lyfjakostnadar greiddur med rafreenum
heetti par sem 6ll ap6tek a landinu eru tengd stofnuninni nema fjorar lyfjasolur lekna, sja
vidauka 1.

Tilgangur pess ad taka & moti upplysingum um afgreidslu lyfja a rafreenu formi er ad:
» auka skilvirkni i eftirliti med greidslum stofnunarinnar fyrir lyf
» gera eftirlit med lyfjadvisunum markvissara og fa yfirsyn yfir lyfjanotkun landsmanna
* na fram hagraedingu med pvi ad taka upp pappirslaus vidskipti

Samhlida mottoku rafreenna gagna safnast allar upplysingar af lyfsedlinum i gagnagrunn hja
stofnuninni, sja vidauka 2. Vid moéttoku gagna fra apotekum eru fjéImérg atridi skodud med
rafreenum haetti, p.e. atridi er varda gildi lyfsedla samkvaemt reglugeréum par um og reglum
um pétttoku almannatrygginga i lyfjakostnadi einstaklinga. [ grunninum eru kennitolur
dulkddadar en pd & pann hatt ad haegt er ad flokka upplysingar eftir kyni og fimm ara
aldursbili. Sama kennitalan er aldrei eins dulkodud og pvi er ekki haegt ad skoda notkun Gt fra
fjdlda einstaklinga, greidslubyrdi peirra eda sjukdomum/sjukdémaflokkum. Lykill sem getur
afkodad upplysingarnar er til en hann er i vorslu tilsjonarmanna i samraemi vid leyfisveitingu
tolvunefndar fra 3. oktéber 1997.

Moéttaka gagna og vinnsla peirra

Stofnuninni berast gogn i tvennu lagi. Annars vegar kemur reikningur og hins vegar lyfsedill
en pad er adeins lyfsedillinn sem inniheldur personuupplysingar. [ flestum tilfellum koma
lyfsedill og reikningur samtimis, peir parast og fara i gegnum rafreena eftirlitskerfio. Adeins i
peim tilfellum sem lyfsedill/reikningur uppfyllir ekki skilyrdi til greidslu, stodvast hann &
vidkomandi skodunarstod par sem hegt er ad sannreyna hvort hafna eigi greidslu eda
sampykkja handvirkt. 1 flestum tilfellum fer ,parid” i gegnum skodunarstddvarnar &n
athugasemda og eftir pad er kennitalan & lyfsedlinum brenglud og reikningurinn fer til
greidslu med rafreenum heetti. Pegar personuaudkenni af lyfsedli hafa verid brengladar fara
upplysingar lyfsedilsins og reiknings i gagnagrunninn. Adeins er hagt ad sja kennitlur
sjuklinga pegar lyfsedlar eru a skodunarstédvunum, sem er naudsynlegt til ad haegt sé ad meta
hvort forsendur séu fyrir greidslu lyfsedilsins, t.d. til ad sannreyna hvort sjuklingur er
sjukratryggadur hér a landi.

TR feer einnig senda lyfsedla vegna lyfja sem stofnunin tekur ekki patt i ad greida, svokallada
nall-lyfsedla. Apdtekin merkja pessa lyfsedla sérstaklega pannig ad kerfid skodar ekki gildi
beirra. Vidkomandi null-lyfsedill og reikningur parast og fara framhja Ollum
skodunarstodvum og kennitalan a lyfsedlinum fer beint i brenglun. bvi er aldrei haegt ad
skoda kennitolur a pessum lyfsedlum. Mottaka a null-lyfsedlum hoéfst i juni 2001 eftir ad gerd
hafdi verid breyting & lyfjalsgunum. [ greinagerd heilbrigdis- og tryggingamalanefndar
kemur fram ad med peim heetti fengjust heildsteedar upplysingar um alla lyfjanotkun.
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Abyrgdaradili lyfjagagnagrunnsins

Lyfs6lum er skylt ad afhenda Tryggingastofnun rafrenar upplysingar um afgreidslu lyfja
samkveemt 2. mgr. 24. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 ad fengnu sampykki Persdnuverndar.
Samkvaemt skilgreiningu 2. gr. laga um personuvernd og medferd persoénuupplysinga nr.
77/2000 er Tryggingastofnun abyrgdaradili gagnagrunnsins og ber pvi abyrgd & ad fyllsta
Oryggis sé geett og personuupplysingar verndadar. Einnig ber stofnunin abyrgd & ad engin
vinnsla med upplysingar Ur gagnagrunninum fari fram nema lagastod sé fyrir vinnslunni.
Dagleg umsjon og rekstur grunnsins er i héndum tdélvu- og upplysingateknideildar
stofnunarinnar.

Teaeknilegar atfaerslur i framtidinni

Gert er rad fyrir ad ur lyfjagagnagrunninum, sem er personugreinanlegur verdi upplysingum
varpad i opersénugreinanlegan gagnagrunn, par sem upplysingar fra sému kennitélu birtast
alltaf undir sama kdda/merki og peer verdi greindar eftir kyni, aldursbili og péstniameri, p6 ad
pvi tilskyldu ad einstaklingurinn verdi aldrei persénugreinanlegur i Grtaki, sja vidauka 3. Vid
bad verdur til 6flugt tolfreedilegt gagnasafn par sem haegt verdur ad fa dpersonugreinanlegar
upplysingar um lyfjanotkun og greidslubyrdi einstaklinga og sjuklingahdpa m.t.t. kyns,
aldursbils og poéstnumers. Tolvu- og upplysingateknideild stofnunarinnar mun bera abyrgd a
0g styra peirri vinnu sem unnin verdur a pessu svidi.

Adgangur ad grunninum

I dag hefur enginn beinan adgang ad upplysingum Ur grunninum nema Tryggingastofnun.
Skyr lagaheimild er naudsynleg forsenda pess ad unnt sé ad veita 6drum adgang ad
grunninum.

Landleknisembeettid, Lyfjastofnun og Tryggingastofnun hafa unnid parfagreiningar par sem
parfir stofnananna fyrir upplysingar Gr personu- eda Opersonugreinanlegum lyfjagagnagrunni
eru metnar og skilgreindar. Lagdar hafa verid fram tillégur ad lagabreytingum sem eiga ad
skjota stodum undir pa vinnslu Ur gagnagrunnunum sem naudsynlegar teljast skv.
parfagreiningu.

Hverjir geta fengid upplysingar ur épersdnugreinanlega grunninum

AQ teknu tilliti til peirra lagabreytingar sem lagdar hafa verid fram munu adrir, en landlaknir,
Lyfjastofnun og Tryggingastofnun sem oska eftir upplysingum ar Opersénugreinanlega
gagnagrunninum, purfa ad sekja um peer til Tryggingastofnunar, sem er abyrgdaradili
grunnsins. bar verda upplysingarnar unnar ad uppfylltum skilyrdum persénuverndarlaga og
afhentar gegn gjaldi.

Adilar sem hugsanlega munu dska eftir umraeddum upplysingum eru t.d.:
 heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid
* Alpingi
o fj6lmidlar
* sjukrastofnanir
 adrir rannsoknaradilar
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Vinnsla upplysinga Gr grunninum

Mikid gagnamagn er na samankomid i gagnagrunni TR og er léngu ordid timabeert ad
forvinna pau gogn til ad hagt sé ad nalgast upplysingar & sem adgengilegastan og
hradvirkasta hatt. Hja Tryggingastofnun er hafinn undirbaningur ad peirri forvinnslu.
Toluverda vinnu parf ad leggja i, &dur en umraeddar stofnanir geta nalgast paer upplysingar
sem porf er & med adgengilegum heetti. Utbda parf dpersénugreinanlegan gagnagrunn og
forvinna gogn i b&dum grunnum. Um er ad raeda teeknivinnu sem sérstakur vinnuhopur parf
ad koma ad. Gera parf rad fyrir tima og fjarmagni til verksins.

Vidauki 1

Eftirfarandi ap6tek senda upplysingar i grunninn:

1. Apétek Austurlands 37. Lyf og heilsa Kringlunni 1h

2. Apotek Blonduoss ehf 38. Lyf og heilsa Kringlunni 3h

3. Apotek Keflavikur ehf 39. Lyf og heilsa Melhaga

4. Apotek Olafsvikur 40. Lyf og heilsa Mjodd

5. Apotek Sudurnesja ehf 41. Lyf og heilsa Mosfellsbae

6. Apotek Vestmannaeyja ehf 42. Lyf og heilsa Smidjuvegi

7. Apétekio Akureyri 43. Lyf og heilsa Sudurstrénd

8. Apdtekia Ioufelli 44. Lyf og heilsa borlakshdfn

9. Apétekid Skeifunni 45. Lyf og heilsa/Ap6tekarinn Hraunbae
10. Arbajarap6tek ehf 46. Lyf og heilsa/Apotekarinn Hafnarstraeti
11. Arnes Apotek ehf 47. Lyf og heilsa/Ap6tekarinn Néatuni
12. Borgar ap6tek ehf 48. Lyfja Egilsstada apdtek

13. Borgarnessapotek 49. Lyfja Egilstada ap.utiba Eski
14. Dalvikurapotek ehf 50. Lyfja Egilsstada ap. tibu. Fas
15. Gardsapotek 51. Lyfja Gardatorgi

16. Grafarvogs Apotek ehf 52. Lyfja hf

17. Hafnar Ap6tek 53. Lyfja Kringlunni

18. Hringbrautar Apotek 54, Lyfja Laugavegi

19. Husavikur apétek ehf 55. Lyfja Setb.Grindav.dtibu

20. Isafjardar Apotek ehf 56. Lyfja Setbergi

21. Laugarnesap6tek ehf 57. Lyfja Smaralind

22. Lyf og heilsa Akranesi 58. Lyfja Smaratorgi

23. Lyf og heilsa Austurstreeti 59. Lyfja Sponginni

24. Lyf og heilsa Austurveri 60. Lyfsalan i Buoardal ehf

25. Lyf og heilsa Domus Medica 61. Lyfsalan Holmavik

26. Lyf og heilsa Fjardarkaup 62. Lyfsalan Patreksfirdi

27. Lyf og heilsa Glerartorgi 63. Nesapdtek

28. Lyf og heilsa Glasibae 64. Nesapotek ehf

29. Lyf og heilsa Hafnarfirdi 65. Rima Apotek ehf

30. Lyf og heilsa Hamraborg 66. Saudarkroks Apdtek ehf

31. Lyf og heilsa Hateigsvegi 67. Siglufjardar Ap6tek ehf

32. Lyf og heilsa Hellu 68. Sjukrahlsap6tekid Fossvogi

33. Lyf og heilsa Hrisalundi 69. Sjukrahlsap6tekid v. Hringbraut
34. Lyf og heilsa Hveragerdi 70. Skipholts Apdtek

35. Lyf og heilsa Hvolsvelli 71. Stykkishélmsapotek

36. Lyf og heilsa Kjarninn
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Vidauki 2

Tafla 1 Upplysingar sem skradar eru i lyfjagagnagrunni TR

Norreent vérunimer (nvnr)
Lyfjaflokkur (ATC)
Heiti lyfs
Form
Styrkur
Einingar styrks
Magn
Einingar magns
Fjoldi pakkninga
Abending E 4 lyfsedli
Abending B & lyfsedli
Abending * & lyfsedli
Tegund lyfsedils
Venjulegur
Sima
Fjélnota
0 - lyfseaill
Skilyrt lyf []
Skammtaaskja
Eftirritunarskylt lyf
Oskrad lyf
Dagsetning afgreidslu
Dagsetning lyfseoils
Dagsetning méttoku lyfsedils hja TR
Hamarksfjoldi afgreidsina
NUmer afgreidslu

Nafn sjuklings
Kennitala sjuklings
Heimili sjuklings
Namer leeknis

Heiti leknis

Adsetur laeknis

Nafn apéteks
EAN-kennitala apéteks
Kennitala ap6teks
Afgreidslunimer (taxeringsnimer)
Greidsluhluti TR
Hamarksverd lyf

Reitir sem eru til stadar en eru almennt eru ekki
fylltir Ot:

Utgafustadur lyfsedils
Geddeild
Stofnun
Annarsstadar
Utgefandi lyfsedils
Sérfraedingur
Heilbrigdisstofnun
Magn per skipti & dag

Tafla 2 Upplysingar ar lyfjaverdskrd sem haegt er ad tengja vid grunninn

Nvnr

ATC-flokkur

Heiti lyfs

Form

Styrkur

Einstyrks

Magn

Einmagns

Fj pakkninga
Pakkning
Greidslumerking TR
Afgr. takmdrkun
Smaésolualagning
Afgreitt skv. lyfsedli / lausasolu
Lyf & undanpagulista
Skraningardags lyfs
Afskraningardags lyfs
Vidmidunarflokkur
Vidmidunarverd
Athugasemdir

Geymsluskilyrai
Geymslupol
Eftirritunarskylt
Sérfreedingur ma avisa
Sjukrahuslyf
Markadsleyfishafakodi
Dyralaeknir ma avisa
Geoleaeknir ma avisa
Tannleknir ma avisa
Gjaldmigill innfl.
Leidbeiningar um medferd lyfs
Heildarmagn i pakkningu
Innkaupsverd

Verd studull

DDD

Umbodsadili
Markadsleyfishafi
Heilds6luverd
Smasoluverd
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Vidauki 3

Lyfjagagnagrunnur

TN
7
Y

v > Gagnasafn

] Opersoénugreinanlegar
Lyfjagagna- upplysingar
grunnur

Persénuupplysingar w

Upplysingar eru lesnar Gr personugreinanlegum gagnagrunni yfir i épersénugreinanlegan
gagnagrunn & fyrirfram skilgreindum timapunktum. Adeins er mdgulegt ad lesa gognin i eina
att en p6 med peim hatti ad gognin safnist saman & einstaklinga 6persénugreinanlega. Gogn ar
gagnasafni veroa tekin Gt pannig ad ekki verdi mogulegt ad bera kennsl & einstakling i drtaki.



Fylgiskjal 3

parfagreining landleeknis

1. Inngangur

Vid parfagreiningu var tekid tillit til akveaeda laga um heilbrigdispjonustu nr. 97/1990,
lzeknalaga nr. 53/1988, lyfjalaga nr. 93/1994, reglugerdar nr. 233/2001 um avana og fikniefni
0g annarra skyldra reglugerda.

Jafnframt var héfd hlidsjon af 16gum um persénuvernd og medferd personuupplysinga nr.
77/2000 og l6gum um réttindi sjuklinga nr. 74/1997, aaetlun um uppbyggingu
heilbrigdistolfraedi sem fram kemur i skyrslu Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytis fra jali
2001 og loks reynslu Landlzeknisembeettisins af eftirliti med lyfjadvisunum undangengin ar.

I ofangreindum I6gum ma greina prju meginhlutverk landlaknis i tengslum vid lyfjaavisanir
leekna og lyfjanotkun landsmanna.

2. Eftirlit

2.1 Akvaedi i logum

Skylda landleknis til pess ad hafa eftirlit med lyfjadvisunum leekna og pa sérstaklega avisun
beirra & avana- og fiknilyf kemur fram i 11. og 24. gr. lyfjalaga og i 18. og 19. gr. leeknalaga.
Avana- og fiknilyf eru skilgreind i reglugerd nr. 233/2001. Skv. 3. gr. reglugerdarinnar eru
avana- og fiknilyf eftirritunarskyld, ef pau vegna eiginleika sinna geta haft i for med sér
sérstaka hettu a misnotkun.

pa er einnig tekid fram 3. gr. laga um heilbrigdispjonustu ad landlaknir hafi eftirlit med starfi
0g starfsadstodu heilbrigdisstétta.

2.2 Hvada gogn eru naudsynleg
Til pess ad geta sinnt eftirliti med avisunum a avana- og fiknilyf parf landlaeknir upplysingar
um:
- hver avisar (leknantmer),
- radnumer lyfsedils
- dagsetning lyfsedils
- dagsetning afgreidslu
- hverju er avisad (ATC numer, norraent vorunimer)
- i hvada magni ( magn, styrkur, DDD)
- hverjum er avisad (personuupplysingar sjuklings i serstokum tilvikum)
- afgreidslustad

2.3 Vinnsla gagna

2.3.1 Eftirlit med avana- og fiknilyfjum — eftirritunarskyldum lyfjum

Pegar um er ad reeda avisanir & eftirritunarskyld lyf og 6nnur dvana- og fiknilyf parf
landlaeknir ad geta metid, skv. fyrirfram gefnum viomidunum, i hvada tilvikum avisanir falla
fyrir utan pad sem edlilegt getur talist og parfnast frekari skodunar. | pessum tilvikum parf
landlaeknir ad geta greint laekni og sjukling. Laeknanumer og persdnuaudkenni sjuklinga
burfa pvi ad vera adgengileg i peim tilvikum pegar um er ad reeda avana- og fiknilyf.

Til pess ad geta brugdist sem fyrst vid parf landlaeknir ad vinna med eins nyjar upplysingar og
kostur er. Landleaknir parf pvi ad hafa beinan adgang ad gagnagrunni um lyfjaavisanir sem i
veeri safnad upplysingum um allar lyfjadvisanir med reglulegum heetti, t.d. einu sinni a
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solarhring. Gagnagrunnurinn parf ad vera pannig Ur gardi gerdur ad hann sjai sjalfur um ad
skilja fra pau tilvik par sem lyfjaavisanir leekna fara at fyrir fyrirfram skilgreind
vidmidunarmaork landlaeknis og pau tilvik par sem lyfjadvisanir & akvedna einstaklinga fara ut
fyrir viomidunarmork. Pessi tilvik parf landlaeknir ad geta skodad og pa er naudsynlegt ad
hafa personuaudkenni sjuklinga og leeknanimer laekna.
I groéfum dréattum er gert rad fyrir ad avallt séu eftirfarandi tilvik skodud sérstaklega:

- pegar laeknir avisar avana- og fiknilyfjum & sjalfan sig

- pegar einn sjuklingur feer avisad sama/sému avana- og fiknilyfi/lyfjum fra mérgum

leeknum
- pegar sjuklingur feer dvisad meira magni af &vana- og fiknilyfjum en edlilegt getur
talist & timaeiningu

Til pess ad unnt sé ad sinna pessu eftirliti a fullnaegjandi hatt verdur ad gera rad fyrir
vidbétarstarfsmanni vid Landlaeknisembeettio. Hlutverk pessa starfsmanns yrdi ad vinna ar
gégnum vardandi avana- og fiknilyf og bregdast vid i samstarfi vid landlaekni, ad sinna
tolfreeditrvinnslu og fraedslu i tengslum vid kliniskar leidbeiningar.
2.3.2. Almennt eftirlit
Til viobotar vid sértaekt eftirlit med eftirritunarskyldum lyfjum og 6drum avana- og
fiknilyfjum parf landleeknir ad sinna almennu eftirliti med lyfjadvisunum i samraemi vid
lyfjalog og leeknaldg. Nanar er fjallad um pessa peetti eftirlitsins i 3. og 4. kafla. Vid almennt
eftirlit er ekki naudsynlegt ad hafa adgang ad personuaudkennum sjuklinga. Naudsynleg
g0Ogn til vinnslunnar eru tilgreind i kafla 3.2.

2.4.Hversu langt aftur i timann

2.4.1. Eftirlit med avana- og fiknilyfjum — eftirritunarskyld lyf

Gogn purfa ad vera adgengileg med ofangreindum heetti i 24 manudi aftur i
timann.Viomidunarreglur landlaeknis gera rad fyrir pvi ad avisanir a avana- og fiknilyf og
avisad magn a einstaklinga sé ad jafnadi byggt & uppséfnuéum/samanlégdum télum 12
manada en sa timi hefur i sumum tilvikum reynst of skammur. [ peim tilvikum sem
uppsafnadar télur 12 ménada gefa tilefni til frekari skodunar er naudsynlegt ad geta borid peer
télur saman vid tolur naestu 12 manada a undan.. Ad peim tima lidnum skal afma
persénuupplysingar i grunninum.

2.4.2 Almennt eftirlit

Til pess ad geta fylgst med préun lyfjadvisana purfa gogn ad vera adgengileg i étakmarkadan
tima.

2.5 borf a lagabreytingum

I greinargerdinni hér ad framan er gert rad fyrir ad eftirlit landlaeknis breytist med peim hatti
ad hann szeki gégn um lyfjadvisanir beint i gagnagrunn sem i er safnad gégnum fra 6llum
lyfsélum i stad pess ad eingdngu Lyfjastofnun geri honum vidvart ef hdn telur ad eitthvad hafi
farid Urskeidis. Vid parf sparast dyrmeetur timi og viokvaemt gégn um lyfjadvisanir &
eftirritunarskyld lyf fara um feerri hendur. Lyfjastofnun myndi eftir sem adur sinna eftirliti
med lyfsedlum og ryna pa med tilliti til réttmeetis peirra og hvort formskilyroum hafi verid
fullnaegt vid gerd og afgreidslu lyfsedils og jafnframt ad gera landleekni vidvart ef ryni
stofnunarinnar vekur grun um misnotkun.

Skv. 11. grein lyfjalaga og 19. grein leeknalaga hefur landleeknir eftirlit med lyfjaavisunum
leekna. Skv. 24. gr. lyfjalaga getur landleeknir krafid lyfsala um télvuskradar upplysingar allt
ad einu ari aftur i timann. Kvedid er & um hlutverk Lyfjastofnunar i 3. gr. lyfjalaga og segir
19. gr. leknalaga fyrir um hlutverk stofnunarinnar vardandi eftirlit med avisunum laekna &
avana- og fiknilyf.
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Til pess ad eftirlit landleeknis geti ordid med peim hetti sem lyst er i pessari parfagreiningu
parf ad breyta 19. gr. leeknalaga og 24. gr. lyfjalaga. Skyra parf enn frekar hlutverk
landleeknis i eftirlitinu og til hvada patta pad tekur og hlutverk Lyfjastofnunar og til hvada
pbatta pad tekur. .

3. Tolfraedi

3.1 Akvaedi i 1gum

I 16gum um heilbrigdispjonustu gr. 3.2. segir: “Landlaknir skipuleggur skyrslugerd
heilbrigdisstarfsfolks og heilbrigdisstofnana og innheimtir peer.”

Eitt af meginhlutverkum landlaknis er ad sja um séfnun upplysinga fra
heilbrigdisstarfsménnum og heilbrigdisstofnunum. Hann hefur gegnt pessu hlutverki um
langt skeid eins og sést medal annars & tgafu heilbrigdisskyrsina sem Landlaeknisembattid
hefur gefid ut arlega fra arinu 1897. Landlaeknir starfar skv. 16gum nr. 97/1990, um
heilbrigdispjénustu og reglugerd nr. 227/1991 um sjukraskrar og skyrslugerd vardandi
heilbrigdismal. Pad er iverkahring landlaeknis ad gefa heilbrigdisstarfsménnum og
stofnunum fyrirmeeli um lagmarksskraningu , p.e. hvad eigi ad skra, safna gégnum sem
byggja & pessari skraningu og vinna upplysingar ar gégnunum. Pannig hafa margir flokkar
upplysinga upphaf og endi hja landlaekni.

Markmidid med upplysingaséfnun og urvinnslu landlaknis er ad hafa handbaerar nyjar,
ndkveemar og areidanlegar tolulegar upplysingar ar heilbrigdispjénustunni sem eru
naudsynlegar til stjornunar, eftirlits, stefnumérkunar og asetlanagerdar heilbrigdisyfirvalda
Med markvissri gagnaséfnun og drvinnslu feaest yfirsyn yfir heilbrigdiskerfid, haegt
er ad meta afkost, arangur, afleidingar adgerda, gera framtidaraaetlanir o.s.frv.

Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneyti setti fram azetlun um uppbyggingu heilbrigdistolfraedi
i skyrslu pessa efnis i juli 2001. 1 skyrslunni er gerd tillaga ad verkaskiptingu helstu stofnana
a vettvangi heilbrigdistolfreedi. Tillogurnar byggja & skilgreindu hlutverki stofnanna skv.
I6gum og reynslu undanfarinna ara.

Samkvaemt tillégunum skal Landleeknisembaettid eftir sem adur vera midstdd faglegra
upplysinga um heilbrigdismal, t.d. um notkun heilbrigdispjonustu, sjukdéma og drlausnir
heilbrigdisstarfsmanna. Tryggingastofnun mun ad sama skapi eftir sem adur halda utan um
upplysingar er varda almannatryggingakerfid, t.d. um vottord, 6rorkumat og hafa eftirlit med
greidslum sem stofnunum innir af hendi. barfagreining Landleeknisembaettisins tekur mid af
pbessari dztlun Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytis.

3.2 Hvada gogn eru naudsynleg
Til pess ad geta sinnt hlutverki sinu vardandi gagnaséfnun og tolfreedilega drvinnslu
landlzeknis & gdgnum um lyfjadvisanir er naudsynlegt ad hafa adgang ad eftirfarandi
upplysingum um allar lyfjadvisanir:

- Aldursflokkur

- Kyn

- Postnamer

- Sérgrein lekna

- Raonumer lyfsedils

- dagsetning lyfsedils

- dagsetning afgreidslu

- hverju er &visad (ATC namer, norrant vérunimer)

- i hvada magni ( magn, styrkur, DDD)

- hverjum er &visad (nafn, kennitala og heimili sjuklings).
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- afgreidslustad

3.3 Vinnsla gagna

Meginmarkmid drvinnslunnar er ad fa yfirlit yfir lyfjaavisanir leekna og lyfjanotkun
landsmanna og ad fa samanburd i tima og eftir sveedum. | pessari vinnslu er ekki porf &
persdénuaudkennum sjuklinga en naudsynlegt er ad hafa upplysingar um aldursflokka, kyn og
postnimer. par upplysingar sem fast med tolfraedilegri vinnslu & gégnunum eru
naudsynlegar til stjérnunar, freedslu, almenns eftirlits, stefnumérkunar og astlanagerdar
heilbrigdisyfirvalda.

Ymis konar sérteek tolfraedileg Grvinnsla er einnig naudsynleg og jafnframt breytileg fra
einum tima til annars. Sem deemi méa nefna porfina & ad fylgjast sérstaklega med akvednum
lyfjum. Par ma nefna nyleg tilmali Evropusambandsins um ad vakta notkun syklalyfja og
naudsyn pess ad meta arangur ymissa adgerda, s.s. Utgafu kliniskra leidbeininga.

Til pess ad sinna télfreedilegri trvinnslu med fullnaegjandi haetti er gert rad fyrir ad radinn
verdi nyr starfsmadur vid Landleknisembattid sem hefdi petta starf med hondum &samt vinnu
vid eftirlitspatt og fraeedslu sbr. kafla 2.3.1.

3.4 Hversu langt aftur i timann
Til pess ad geta fylgst med préun lyfjadvisana purfa gogn ad vera adgengileg morg ar aftur i
timann, helst i 6takmarkadan tima.

4. Fraedsla

Markmidid med upplysingasdfnun og urvinnslu landlaknis er ad hafa areidanlegar
tolulegar upplysingar ur heilbrigdispjonustunni. Pessum upplysingum kemur landlaeknir &
framfaeri vid heilbrigdisstarfsmenn, stjornsysluna og almenning eftir pvi sem vid a.

Kliniskar leidbeiningar eru kerfisbundnar leidbeiningar um &kvardanir sem Iuta ad kliniskum
vandamalum i laeknisfraedi. Paer taka mid af bestu pekkingu & hverjum tima og eru lagdar
fram i pvi skyni ad veita sem besta medferd med sem minnstri dhattu &n 6hdflegs kostnadar.
Vinna vid gerd Kkliniskra leidbeininga hofst af fullum krafti vid Landleeknisembeettid i
arsbyrjun 2000. Naudsynlegt er ad kanna ahrif/arangur kliniskra leidbeininga med
upplysingum Ur grunninum. 1 kjolfarid er haegt ad gripa til almennrar fraedslu medal leekna.

Sértaek fraedsla til lekna getur falid pad i sér ad skoda avisanavenjur laekna og veita peim
upplysingar um hvar peir standa i samanburdi vid medaltal leekna i “svipadri” stodu.

porf er a starfsmanni sem geeti sinnt pessu i samvinnu vid ritstjora kliniskra leidbeininga.
Starfsmadurinn myndi einnig vinna ad eftirlitspeetti i samvinnu vid adstodarlandlaekni og ad
tolfreedipeetti i samvinnu vid heilbrigdistolfraedisvio landlaknis.

Hvad vardar naudsynleg gogn og vinnslu gagna er visad i kafla 3.2 — 3.4.
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Fylaiskjal 4
parfagreining Lyfjastofnunar

parfagreining um adgang Lyfjastofnunar ad lyfjagagnagrunni vegna eftirlits skv.
lyfjaldgum nr. 93/1994 med sidari breytingum og Urvinnslu télfreedilegra upplysinga um
lyf og lyfjanotkun.

l. Almennt.

Heilbrigdis- og tryggingamalaradherra hefur skipad styrihop sem hefur pad hlutverk ad
skilgreina og meta parfir Lyfjastofnunar, Landleknisembeettisins og Tryggingastofnunar
rikisins (TR) fyrir upplysingar Gr sameiginlegum lyfjagagnagrunni.

Styrihpnum er &tlad ag;

1) skilgreina sameiginlega fleti vardandi eftirlit med lyfjadvisunum lekna &
eftirritunarskyld lyf og adgang ad gagnagrunninum,

0g greina ndkvemlega;

2) hvada upplysingar hver stofnun parf & ad halda,

3) hverskonar vinnslu & upplysingum verdi framkvaemd & hverjum stag,

4) hversu lengi parf ad geyma upplysingarnar o.s.frv.,

5) og kanna ad hve miklu leyti lagastod fyrir vinnslunni er fyrri hendi,

6) og semija tillégur ad peim lagabreytingum sem kunna ad reynast naudsynlegar.

Eins og ad framan greinir er meginhlutverk styrihops ad skilgreina sérstaklega eftirlit med
lyfjadvisunum leekna & eftirritunarskyld lyf. Vid pessa skodun er naudsynlegt ad hafa til
hlidsjonar tilmali heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytisins i bréfi dags. 18. april 2002 til
Lyfjastofnunar ad taka upp hert eftirlit med lyfjadvisunum lekna & mikilvirk &vana og
fiknilyf. Er par meelst til ad endurskodadir verdi verkferlar um eftirlit med Utgafu lyfsedla og
tilkynningar par um til Landleeknisembeettisins og ad st endurskodun fari fram i samrédi vid
Landlekni og Persénuvernd og innan ramma laga um personuvernd og medferd
personuupplysinga nr. 77/2000.

Lyfjastofnun hefur skv. lyfjalogum nr. 93/1994, eftirlit med allri starfsemi lyfjabuda,
lyfjaframleioslufyrirteekja, lyfjaheildsala, lyfjaumbodsmanna og einnig starfsemi dyrlaekna,
heilsugeeslustddva, sjukrahlsa, hjukrunarstofnana eda leknastodva og vardar hverskyns
umsyslu med Iyf, p.m.t. geymslu peirra, afhendingu, notkun og eydingu. P& hefur
Lyfjastofnun eftirlit med gerd lyfsedla og afgreidslu auk avisunar lyfja i samvinnu vid
Landlaekni. pa adstodar Lyfjastofnun Tollgeaesluna vegna innflutnings lyfja.

1. Avana- og fiknilyf - Eftirritunarskyld lyf
Avana- og fiknilyf eru undir sérstoku eftirliti Lyfjastofnunar. Eftirlitid tekur til pess ad ganga

ar skugga um heimildir til innflutnings, dreifingar og vorslu avana- og fiknilyfja. P& hefur
Lyfjastofnun sérstakt eftirlit med lyfjadvisunum & mikilvirk avana- og fiknilyf, svokéllud
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eftirritunarskyld lyf.  Skv. 3. gr. reglugerdar nr. 233/2001, eru &vana- og fiknilyf
eftirritunarskyld, ef pau vegna eiginleika sinna geta haft i for med sér serstaka hettu a
misnotkun. Er Lyfjastofnun heimilt ad hofou samradi vid Landlekni, ad beata vid eda
undanskilja eftirritunarskyldu akvedin lyf, lyfjaform eda styrkleika. Er haft eftirlit med
avisun peirra, afgreidslu ur lyfjabad, afhendingu ad 6dru leyti og notkun.  Um
eftirritunarskyld lyf gilda sérstakar reglur um &visun peirra, afgreidslu, mottéku og skraningu
upplysinga, sbr. reglugerd um avisun lyfja og gerd lyfsedla og reglugerd um afgreidslu
lyfseda, aritun og afhendingu lyfja.

Eftirlit med ad reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja er framfylgt er i hdndum
Lyfjastofnunar (35. gr.) Skylt er ad lata Lyfjastofnun i té pau gogn eda upplysingar sem han
telur naudsynlegar vegna eftirlitsins. P& hefur Lyfjastofnun eftirlit med reglugerd um
afgreidslu lyfsedla, aritun og afhendingu lyfja (26. gr.). Skv. 22. gr. peirrar reglugerdar skulu
lyfsedlar par sem avisad er eftirritunarskyldum lyfjum sendir Lyfjastofnun. Skv. 13. gr.
reglugerdar um avana- og fiknilyf hefur Lyfjastofnun eftirlit med ad farid sé ad akvaeedum
reglugerdarinnar. Skylt er ad lata Lyfjastofnun i té pau gdgn eda upplysingar sem stofnunin
telur naudsynleg vegna eftirlitsins, sbr. 42. gr. lyfjalaga med sidari breytingum.

Eftirlit Lyfjastofnunar felst m.a. i pvi ad gengid er ur skugga um ad innflutningsadili hafi
tilskilin leyfi. Kannadar eru birgdir, innkaupa- /sélutdlur og notkunarskyrslur hja peim adilum
sem hafa slik lyf i sinni vorslu. Lyfjabudir senda Lyfjastofnun manadarlega frumrit lyfsedla a
eftirritunarskyld lyf sem afgreiddir hafa verid Gr lyfjabad. bessir lyfsedlar eru ryndir med
tilliti til rettmeeti peirra, p. @ m. hvort peir séu falsadir, hvort rétt hafi verid stadid ad afgreidslu
lyfsins og réttmaeti peirra ad 6dru leyti.

Eftirlitio i stuttu mali fer fram & eftirfarandi héatt:

1. Lyfjaheildsoélur.

Innflutningsheimild: Kannad hvort heimild sé fyrir hendi.

Birgdir: Kannadar birgdir &vana- og fiknilyfja med eftirliti & stadnum.
Innkaup: Upplysingar fengnar um innkaup i heildsélu.

Magn- og s6lutdlur: Upplysingar fengnar um sélutélur, vidtakanda og magn.
pessar upplysingar berast Lyfjastofnun méanadarlega. Lyfjaheildsdlur hafa
einungis heimild til ad selja peim adilum lyf i heilds6lu sem kvedid er & um i
30. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breytingum. Lyfjaheildsélum er skv.
30. gr. skylt ad tolvuskra soluupplysingar & formi sem sampykkt er af
Lyfjastofnun og jafnframt veita stofnuninni upplysingar um starsfsemi sina og
halda baekur par ad lutandi.

YV VY

2. Lyfjabuair.

» Birgdir: Kannadar birgdir med eftirliti & stadnum.

» Innkaup: Fengnar upplysingar um innkaup fra lyfjaheildsolu.

> Magn og sélutdlur: Upplysingar fengnar ur gagnagrunni Lyfjastofnunar. |
eftirliti i lyfjabud er birgdastada eftirritunarskyldra lyfja kénnud m.t.t.
upplysinga um innkaup fra heildsélu og upplysinga um magn og solutélur.

» Lyfsedlar: Afgreiddir lyfsedlar vegna eftirritunarskyldra lyfja eru sendir
Lyfjastofnun par sem peir eru ryndir med tilliti til réttmeeti peirra og hvort
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formskilyroum hafi verid fullnaegt vid gerd og afgreidslu lyfsedils en mjog
rikar astedur eru til sérstaks eftirlits med eftirritunarskyldum lyfjum. Eru
framkvamdar skyndikannanir i pessu skyni. 1 slikum skyndikénnunum getur
verid naudsynlegt i samradi vio Landleknisembeettido ad taka til sérstakrar
athugunar lyfjaavisanir einstakra leekna og notkun einstakra sjuklinga (sja
kaflann; Sérstakt eftirlit).

3. Dyralaknar / sjukrahus / heilbrigdisstofnanir / l&eknastodvar / adrir.

» Birgdir: Kannadar eru birgdir i eftirliti.

» Geymsluadstada: Konnud er geymsluadstada eftirritunarskyldra lyfja, hverjir
hafa adgang o.s.frv.

» Innkaup: Upplysingar fengnar fra lyfjaheildsélum um innkaup.

» Afhendingar/notkunarskyrslur: Ryndar eru skyrslur um afhendingu / notkun
bessara lyfja.

>

I11.  Sérstakt eftirlit med avana- og fiknilyfjum hjéa eftirlitskyldum adila ef grunur
vaknar um olégmeeta hattsemi.

Vakni rokstuddur grunur um 6légmeeta hattsemi hja eftirlitsskyldum adila vid umsyslu med
avana- og fiknilyf sem eru eftirritunarskyld og Lyfjastofnun hefur sérstakt eftirlit med, er
naudsynlegt ad koma i veg fyrir slika hattsemi og fyrirbyggja ad slik hattsemi geti att sér stad.
Upplysingar um 6ldgmeeta hattsemi geta komid fram vid almennt eftirlit med eftirlitsskyldum
adila svo sem i lyfjabud eda vio ryni peirra gagna og upplysinga sem Lyfjastofnun faer um
eftirritunarskyld lyf og feerd hafa verid i sérstakan gagnagrunn vegna eftirlitsins. Er landlaekni
tafarlaust tilkynnt um meinta 6légmaeta hattsemi, i samraemi vid 19. gr. leeknalaga nr. 53/1988
med sidari breytingum. Landlaeknir getur eftir Urreedum leeknalaga takmarkad avisanir leekna
& dvana- og fiknilyf eda eftir atvikum gert leeknum vidvart med videigandi heetti ef i athugun
leidir i 1jos ad sjuklingar (fikniefnaneytendur) eru visvitandi ad blekkja til ad fa afgreidd
avana- og fiknilyf. Pessi og 6nnur tilvik geta komid upp og eru hér nokkur nefnd ad nedan i
deemaskyni:

Dami 1: Laknir, forstddumadur eda starfsmadur i eftirlitsskyldu fyrirtaeki misnotar avana- og
fiknilyf sjalfur eda er ad Utvega fikniefnaneytanda 6hafilegt magn pessara lyfja. Vid slika
skodun parf ad kanna m.a. hvada laeknir hefur avisad lyfinu og hverjum hann avisar. Til ad
hafa virkt eftirlit purfa upplysingar um laekni og sjuklinga ad vera adgengilegar & einum stad.
Er slikt naudsynlegt svo omdoguleiki talmi ekki virku eftirliti. Uppfylla parf i pessu skyni
krofur sem gerdar eru i I6gum um skraningu og medferd persénuupplysinga.

Upp geta komid tilvik par sem lyfsoluleyfishafi eda leeknir misnotar avana- og fiknilyf. Getur
vidskiptavinum lyfjabudarinnar eda skjolsteedingum laeknisins verid mikil heetta bain undir
slikum kringumstaedum.

Deaemi 2: I ljos kemur vid ryni Lyfjastofnunar ad lyfsedill er falsadur. Naudsynlegt er ad hafa
i slikum tilvikum adgengilegar & einum stad upplysingar um lekni og sjuklinga en svo getur
verid ad folsun viokomandi & lyfsedlum néi yfir lengra timabil en hinn eini lyfsedill gefur til
kynna.
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Dami 3: Vid ryni Lyfjastofnunar kemur i ljos ad leknir avisar a sjalfan sig 6hoflegu magni
avana- og fiknilyfja. Mikilveegt er i peim tilvikum ad geta greint lyfjadvisanir hlutadeigandi
0g gripid til videigandi radstafana, en svo kann ad vera ad hin éhéflega neysla hafi stadid um
nokkra hrid. Edli malsins samkveemt getur sjuklingum hlutadeigandi verid mikil hetta buin.

Lyfjastofnun tilkynnir meinta 6légmaeta hattsemi til 16greglu eda landlaeknis sé fyrir hendi
rokstuddur grunur um slikt svo sem ef um er ad raeda falsanir, pjofnad, 6edlilega notkun o.fl.
I ollum framangreindum tilvikum yrdi gripid til adgerda i samvinnu vid landlakni.
Landleknir kannar nanar meint 6logmeett atheaefi t.d. med pvi ad afla upplysinga fra
hlutadeigandi lzekni eda sjuklingi en i sumum tilvikum getur verid um edlilegar skyringar ad
reeda og adgerda pvi ekki porf.

Vid eftirlit og skraningu persénuupplysinga yrdi i 6llum tilvikum ad fylgja i hvivetna 16gum
um skréningu og medferd personuupplysinga.

IV.  Upplysingar sem Lyfjastofnun parf a ad halda.

1. Vid eftirlit Lyfjastofnunar med avana- og fiknilyfjum eru naudsynlegar eftirfarandi
upplysingar er fram koma & lyfsedli:

Heiti lyfs

Lyfjaform

Styrkleiki

Avisad magn

Fjoldi pakkninga

Dagsetning afgreidslu

Dagsetning lyfsedils

Nafn sjuklings (i undantekningartilfellum)
Kennitala sjuklings (i undantekningartilfellum)
NUmer laeknis

Nafn laeknis og sérgrein

Nafn apéteks

Kennitala apdteks

Lyfjastofnun fer send frumrit lyfsedla & mikilvirk &vana- og fiknilyf (svokollud
eftirritunarskyld lyf) og eru upplysingar af lyfsedli tolvuskradar handvirkt hja stofnuninni.
AEskilegt er ad pessar upplysingar berist med rafreenum haetti en um 2000 lyfsedlar berast i
hverjum manudi. Lyfjastofnun veeri hagur i ad fa pessar upplysingar Ur sameiginlegum
lyfjagagnagrunni. Mjog strangar reglur gilda hj& stofnuninni um adgengi ad tolvuskradum
upplysingum og tranad vid eftirlit. Telur Lyfjastofnun hverskyns nettengingu milli stofnana
vegna eftirlits purfi itarlega umfjollun og athugun ad virtum légum nr. 77/2000, um
personuvernd og medferd personuupplysinga en framangreindar upplysingar flokkast undir
vidkvemar personuupplysingar. Verdi i framtidinni mdgulegar rafreenar sendingar pessara
upplysinga Ur sameiginlegum gagnagrunni milli stofnana an réskunar persénuverndar myndi
verda af pvi nokkurt hagraedi fyrir Lyfjastofnun.

2. Vid vinnslu tolfreedilegra upplysinga Gr sameiginlegum lyfjagagnagrunni myndu
eftirfarandi upplysingar koma ad miklu gagni vid mat & almennri préun a lyfjamarkadi,
notkun lyfja og avisunarvenjum lekna m.t.t. markadsleyfa lyfja og lyfja an markadsleyfis
(undanpagulyf) og hvers kyns notkunar ad 6dru leyti. Sja nanar skema styrihdps yfir
umfjoéllun upplysinga i lyfjagagnagrunni (fylgiskjali 6).
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V. Hversu lengi parf ad geyma upplysingar.

Lyfjastofnun geymir frumrit lyfsedla & eftirritunarskyld Iyf i 2 ar. Er peim sidan eytt. Ad
mati Lyfjastofnunar atti sama regla ad gilda um rafraenar personugreinarnlegar upplysingar.

VI.  Tillégur ad lagabreytingum.

Lyfjastofnun telur naudsynlegt er ad kveda skyrar a um eftirlit med avana- og fiknilyfjum i
lyfjalogum sérstaklega peirra sem eru eftirritunarskyld. Til ad efla skilvirkt eftirlit
Lyfjastofnunar og landlaeknis med avana- og fiknilyfjum er einnig naudsynlegt ad l6gfesta
adgang og medferd pessara stofnanna ad upplysingum um lyfjaavisanir, par med talinna
personuupplysinga a rafreenu formi i undantekningartilfellum.

Um naudsynlegar lagabreytingar er fjallad i kafla V i skyrslu styrihdpsins.

Nidurlag:

Mikilveegt er fyrir Lyfjastofnun jafnt sem 6nnur vidkomandi heilbrigdisyfirvold ad vinna
ymsar tolfredilegar upplysingar um lyf og lyfjanotkun til ad auka pekkingu og fredslu,
stemma stigu vid 6hoflegri lyfjanotkun og efla virka samkeppni. Oljost er hvada tolfraedilegu
upplysingar verdur haegt ad vinna (r gagnagrunni Tryggingastofnunar rikisins. Ad mati
Lyfjastofnunar melir margt med pvi ad hafa sameiginlegan gagnagrunn um afgreidda lyfsedla
sambeerilegan vid pann gagnagrunn sem er ad finna hja Tryggingastofnun rikisins. Med
slikum grunni sem veaeri myndadur med upplysingum & rafreenu formi fra lyfjabddum myndi
fast meira Oryggi i feerslum, vinna vid handvirkan innsléatt (eins og hja Lyfjastofnun) myndi
sparast, umsysla med personugdégn minnkadi og naudsynlegar upplysingar myndu liggja fyrr
fyrir. Slikur gagnagrunnur &tti ad lata stjorn styrinbps & vegum heilbrigdis- og
tryggingamalaraduneytis er i ettu seeti fulltrdar fra Landlekni, Lyfjastofnun,
Tryggingastofnun rikisins og fulltria Persénuverndar pegar fjallad veeri um persénugogn.
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Fylgiskjal 5

parfagreining Tryggingastofnunar rikisins

Samkvaemt 16gum um almannatryggingar er tilgangur sjukratrygginga & Islandi ad gera 6llum
sjukratryggdum einstaklingum kleift ad njota naudsynlegrar heilbrigdispjonustu og er einn
pattur peirrar pjonustu greidslupatttaka i lyfjakostnadi. I 41. gr. sému laga er kvedid 4 um ad
Tryggingastofnun beri ad leita bestu kjara. Nedangreind hlutverk tengjast pessum tilgangi og
snua ad sem bestri nytingu fjarmagns.

I. Hlutverk Tryggingastofnunar i lyfjamalum

A. bjonusta vid vidskiptavini
1. sjuklingar
2. apoOtek
3. leknar

B. Eftirlit med
1. rettmeeti lyfsedils, p.e lyfsedill atfylltur skv. 16gum og reglugerdum
2. ad eingdngu sé greitt pad sem l6gum samkvaemt ber ad greida
3. Kkostnadi og aztlanagerd

C. Gerd tillagna um
1. hagkvemari nytingu fjarmagns til lyfjamala
2. breytingar og urbatur & greidslupatttokukerfi lyfja

D. Midlun upplysinga
1. Upplysingar sendar einstokum leeknum vardandi lyfjaavisanir peirra, i samradi vio
landlaekni.
2. Almennar tolfreediupplysingar um lyfjaavisanir tiltekinna lyfja/lyfjaflokka sendar
leeknum i tengslum vid Kliniskar leidbeiningar og i samstarfi vid landlekni
(Rational use of drugs).

Til ad Tryggingastofnun geti sinnt pjonustuhlutverki sinu gagnvart sjuklingum parf stofnunin
ad geta aflad upplysinga um lyfjakostnad einstaklinga ad peirra beidni og med skriflegu
sampykki peirra.  Upplysingarnar parf ad vera heaegt ad sakja i personugreinanlegan
gagnagrunn tvé og halft ar aftur i timann. A0 &6dru leyti parf stofnunin ekKi
personugreinanlegar upplysingar um sjuklinga ur lyfjagagnagrunni.

Naudsynlegt er ad heegt verdi ad greina fjélda einstaklinga og skoda mismunandi
sjuklingahdpa m.t.t. greidslubyrdi og lyfjanotkunar i 6personugreinanlega gagnagrunninum.
Upplysingar purfa ad vera flokkadar nidur a kyn, aldursbil og péstnamer, p6 ad pvi tilskildu
ad einstaklingur verdi aldrei personugreinanlegur i Urtaki.

| eftirfarandi greiningu er nanar skodad hvert hlutverk fyrir sig, skyrdar astedur pess ad
Tryggingastofnun parf upplysingar Ur persénugreinanlegum gagnagrunni og hvernig atlunin
er ad vinna med per upplysingar svo uppfylla megi hlutverk stofnunarinnar med markvissum
heetti. Einnig er par ad finna ndkveema utlistun a peim gégnum sem stofnunin telur sig purfa.
AJd lokum eru tilgreindar peer lagaheimildir sem fyrir hendi eru til upplysingaséfnunar.
Tillogur ad peim lagabreytingum sem gera parf skv. parfagreiningunni koma fram i skyrslu
styrihdpsins.
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Lyfjagagnagrunnur

Tryggingastofnun Tryggingastofnun
Sekir upplysingar um lyfja- Seekir upplysingar til ad
kostnad sinna
-sjuklings i grunninn ad - eftirliti med greidslum
hans beidi og sampykki - atlana- og tillégugerd
-i tengslum vid avisana- - upplysingagjof
mynstur leekna

A

A

N
N
TN

w > Gagnasafn

. Opersonugreinanlegar
Lyfjagagna- upplysingar
grunnur

Persénuupplysingar v

Upplysingar eru lesnar Gr personugreinanlegum gagnagrunni yfir i dépersénugreinanlegan
gagnagrunn & fyrirfram skilgreindum timapunktum. Adeins er mdgulegt ad lesa gognin i eina
att en p6 med peim hatti ad gognin safnist saman & einstaklinga 6persénugreinanlega. Gogn ar
gagnasafni veroa tekin Gt pannig ad ekki verdi mogulegt ad bera kennsl & einstakling i drtaki.



Il. parfagreining

A.1 bjbnusta vid sjuklinga

Samkvaeemt l6gum um almannatryggingar nr. 117/1993 eiga sjuklingar rétt a endurgreidslu
lyfjakostnadar Ur sjukratryggingum pegar um er ad raeda:
— a0 sjuklingur hefur greitt of mikid fyrir lyfid (ymsar asteedur geta legid par ad baki)
— endurgreidslu & umtalsverdum utgjoldum vegna leeknishjalpar, lyfja og pjalfunar
samkveemt reglum nr. 401/2000

Til ad eiga rétt a endurgreidslu parf vidkomandi sjuklingur ad leggja fram kvittanir til
stadfestingar utlogdum kostnadi. Mikilvegt er ad haegt sé ad sakja upplysingar um
lyfjanotkun og kostnad sjuklings i personugreinanlegan lyfjagrunn. Med pvi getur stofnunin
tryggt ad sjuklingar fai notid alls pess réttar sem peir eiga I6gum samkvaemt, an pess ad purfa
ad gera sér ferd i 6ll pau apdtek sem peir hafa skipt vid til ad afla kvittana, og batt pjonustu
vid pennan hop. Allur Utlagdur kostnadur viokomandi kemur pa til skodunar en ekki adeins
s& sem stadfestur hefur verid med kvittunum. Einnig er haegt ad tryggja ad sami kostnadur sé
ekki lagdur til grundvallar endurgreidslu oftar en einu sinni.

I personugreinanlega grunninum liggja ekki fyrir upplysingar um raunverulegan greidsluhluta
sjuklings (par sem apotekin veita mismunandi afslatt & greidsluhluta sjuklings) og parf pvi ad
akveda reiknireglu fyrir endurgreidslu & kostnadi. Vel metti hugsa sér ad mida vid
hamarksverd og lata sjuklinga pannig njota mismunarins ef peir hafa aflad sér afslattar.

Sjuklingar geta enn fremur att rétt til endurgreidslu lyfjakostnadar Ur slysatryggingum
almannatrygginga. Endurgreidsla slysatrygginga er full endurgreidsla, p.e. kostnadurinn er
endurgreiddur ad fullu og pykir ekki annad faert en ad sjuklingar sanni kostnad sinn med
kvittunum i peim tilvikum, eins og vardandi adrar endurgreidslu slysatrygginga.

Geymslutimi personugreinanlegra upplysinga

Samkvemt 2. mgr. 48. gr. almannatryggingalaga er heimilt ad greida baetur allt ad tveimur
arum aftur i timann fra pvi ad umsokn berst. Ppar sem sétt er um endurgreidslu fyrir hvern
arsfjoroung i einu, eftir ad hann er lidinn, parf ad vera svigram til vinnslunnar. bvi parf ad
vera unnt ad sakja upplysingar i personugreinanlega grunninn ad minnsta kosti tvo og halft ar
aftur i timann.

Lagaheimildir til upplysingaséfnunar

Vinnsla personuupplysinga sem hér um ra&dir verdur einungis framkvemd ad fengnu
skriflegu sampykki sjuklings og uppfyllir han pannig skilyrdi 1. tl. 1. mgr. 9. gr. laga nr.
77/2000 um personuvernd og medferd personuupplysinga fyrir vinnslu vidkvemra
personuupplysinga.

Upplysingar sem unnid verdur med Ur grunninum

— Nafn og kennitala sjuklings (einn sjuklingur i einu).
- Avisad Iyf til sjiklings.

— Heiti leknis sem avisar lyfinu.

— Heiti apo6teks sem afgreidir lyfid.

— Hamarksverd og greidsla TR fyrir lyfid.
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Nakveem utlistun & peim gégnum sem unnid verdur med

Tafla A.1 Upplysingar tengdar nafni og kennit6lu sjuklings

Kennitala sjaklings og timabil valid

Norreent vérunimer (nvnr) Nafn sjuklings
Lyfjaflokkur (ATC) Kennitala sjuklings
Heiti lyfs Dagsetning afgreidslu
Form Nr. lyfsedils

Styrkur Heiti apdteks
Einingar styrks Heiti leeknis

Magn Hamarksverd
Einingar magns Vidmidunarverd TR
Fjoldi pakkninga Hluti TR

Afgreitt R/L (skv. lyfsedli / lausasolu)
Greiosluflokkur TR
Greidslutakmoérkun TR
Vidmidunarverdflokkur

Oskragd lyf




B. Eftirlit

Lagaheimildir
Hér er um ad raeda vinnslu Ur opersénugreinanlega gagnagrunninum til greiningar a peim

lyfjakostnadi sem Tryggingastofnun greidir. EKKi er porf & sérstokum lagabreytingum.

B.1 Eftirlit med ad lyfsedill sé utfylltur samkvaeemt 16gum og reglugerdum

Eftirfarandi 16g og reglugerdir meela fyrir um gerd lyfsedla og skilyrdi fyrir greidslu
lyfjakostnadar:

Log nr. 117/1993 um almannatryggingar (c-lidur 1. mgr. 36. gr.)

Reglugerd nr. 948/2000 um greidslur almannatrygginga i lyfjakostnadi

Lyfjalog nr. 93/1994

Reglugerd nr. 111/2001 um gerd lyfsedla og avisun lyfja

Reglugerd nr. 493/1999 um skémmtun i lyfjadskjur

Reglugerd nr. 91/2001 um afgreidslu lyfsedla, aritun og afhendingu lyfja

Reglugerd nr. 105/2001 um heimildir tannlaekna til ad avisa lyfjum

Reglugerd nr. 233/2001 um avana- og fikniefni og 6nnur eftirlitsskyld efni

Reglur nr. 401/2000 um endurgreidslu & umtalsverdum atgjéldum
sjukratryggdra vegna leeknishjalpar lyfja og pjalfunar

Soéttvarnaldg nr. 19/1997

Reglugerd nr. 131/1999 um géngudeildir vegna tilkynningaskyldra
smitsjukdéma og um undanpéagu fra greidsluhlutdeild sjuklinga

Reglugerd nr. 501/1996 um akvordun lyfjaverds

Adur en TR greidir fyrir Iyf af lyfsedli fer fram sjalfvirkt rafreent eftirlit. Helstu atridi sem eru
skodud eru eftirfarandi:

1.

Nk WN

Er sjaklingur med l6gheimili & Islandi og ef svo er, hversu lengi
Er sjaklingur inniliggjandi & sjukrastofnun eda annarri stofnun
Er apotek & vidskiptamannaskra

Er leeknir skradur

Er lyfid skrad

Hefur lyfsedill komid adur

Er lyfsedill i gildi

Er verdio rétt reiknad

B.2 Eftirlit med ad adeins sé greitt pad sem l6gum samkvaemt ber ad greida

TR greidir eingdngu fyrir lyfsedla sem byggjast & samskiptum sjuklings og laeknis. Lyfsedlar
sem verda til med 6drum heetti teljast falsadir. Slika lyfsedla er erfitt ad greina og finna.
Eftirlit med pessum peetti ma framkvaema ad hluta med pvi ad bera saman afgreidslumynstur
hvers apoteks ut fra lyfjaflokkum vid skilgreint medalapotek. Komi upp fravik fra akvednum

vikmorkum eru afgreidslur apéteksins skodadar nanar.
skodadar og bornar saman vid frumgdgn.

videigandi yfirvoldum gert vidvart.

Upplysingar sem unnid verdur med Ur grunninum

Uppsafnadar upplysingar af lyfsedlum fyrir hvert apotek flokkadar & norraent vnr.
Fj6ldi einstaklinga sem hefur fengid hvert lyf.

Hamarksverd og greidsla TR fyrir hvert lyf.

Upplysingar um avisad lyf og afgreidslu pess af einstaka lyfsedli.

Upplysingar & lyfsedlum eru pa
Ef grunur vaknar um o¢edlilega starfsheetti er
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Nakveem utlistun & peim gégnum sem unnid verdur med
Tafla B.2.1 Upplysingar flokkadar a norrant vérunimer

Flokkunarlyklar

Apotek, lyfjaflokkur, timabil

Upplysingar ar lyfjaverdskra

Uppsafnadar upplysingar af lyfsedlum

Norreent vérundmer (nvnr)
Lyfjaflokkur (ATC)

Heiti lyfs

Form

Styrkur

Einingar styrks

Magn

Einingar magns

Fjoldi pakkninga

Afgreitt R/L (skv. lyfsedli / lausasala)
Greiosluflokkur TR
Greioslutakmérkun TR
Umbodsadili
Vidmidunarverdflokkur
Gjaldmiaill

DDD (radlagour dagskammtur)
Medalverd & timabili

Oskragd lyf

Abending - E
Abending - B
Abending - *
Almennur lyfsedill
Simalyfsedill
Fjolnotalyfsedill
Skammtalyfsedill

0 - lyfseaill

Skilyrt lyf []

Fjoldi einstaklinga
Fjoldi pakkninga
Kostnadur - Hluti TR
Kostnadur - Hamarksverd

Tafla B.2.2 Upplysingar af lyfsedli

Namer lyfsedils
Dagsetning afgreidslu
Norraent vérundmer (nvnr)
Lyfjaflokkur (ATC)

Heiti lyfs

Form

Styrkur

Einingar styrks

Magn

Einingar magns

Fjoldi pakkninga

Afgreitt R/L (skv. lyfsedli / lausasala)
Greidsluflokkur TR
Greidslutakmorkun TR

Heiti apdteks

Heiti leeknis
Abending - E
Abending - B
Abending - *
Almennur lyfsegill
Simalyfsedill
Fjolnotalyfsedill
Skammtalyfsedill

0 - lyfseaill

Skilyrt lyf []
Kostnadur - Hluti TR
Kostnadur - Hamarksverd
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B.3 Eftirlit med kostnadi og deetlanagerd

Naudsynlegt er ad heilbrigdisyfirvold viti & hverjum tima lyfjakostnad TR, hvernig hann
breytist fr4 einum tima til annars og hvernig breytingin greinist nidur & einstok lyf/lyfjaflokka.
Med almennum télfreediupplysingum Ur 6persénugreinanlega grunninum um lyfjanotkun og
kostnad er unnt ad leita skyringa & breyttum lyfjakostnadi milli timabila og spa fyrir um

frekari préun.

Upplysingar sem unnid verdur med Ur grunninum
— Upplysingar fyrir hvert lyf & norraent vérundmer.
— Hamarksverd og greidsla TR fyrir hvert lyfid.

— Uppsafnadar upplysingar um fjolda einstaklinga, aldur, kyn og busetu eftir lyfjaflokkum.

Nakveem utlistun & peim gégnum sem unnid verdur med

Tafla B.3.1 Upplysingar flokkadar a norrant vérunimer

Flokkunarlyklar

Lyfjaflokkur, timabil

Upplysingar ar lyfjaverdskra

Uppsafnadar upplysingar af lyfsedlum

Norreaent vérunimer (nvnr)
Lyfjaflokkur (ATC)

Heiti lyfs

Form

Styrkur

Einingar styrks

Magn

Einingar magns

Fjoldi pakkninga

Afgreitt R/L (skv. lyfsedli / lausasala)
Greidsluflokkur TR
Greidslutakmodrkun TR
Umbodsadili
Vidmidunarverdflokkur
Gjaldmiaill

DDD (radlagdur dagskammtur)
Medalverd a timabili

Oskrad lyf

Fjoldi einstaklinga

Fjoldi pakkninga
Kostnadur - Hluti TR
Kostnadur - Hamarksverd

Tafla B.3.2 Upplysingar flokkadar eftir

aldri, kyni, stéou, busetu og kostnadi

Flokkunarlyklar

Uppsafnadar upplysingar af lyfsedlum

Lyfjaflokkur

Aldur / aldursbil

Kyn

Stada (almennur, barn med uménnunarkort,
ellilifeyrispegi, 6rorkulifeyrispegi)

Buseta, postnamer

Kostnadarbil 1 & 2

Fjéldi einstaklinga

Fjoldi DDD (DDD x fj. pakkninga)
Kostnadur - Hluti TR

Kostnadur - Hamarksverd
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C. Gerd tillagna
C.1 Gerd tillagna vardandi betri nytingu fjarmagns

[ fjarlogum er akvedid fjarmagn etlad til lyfjamala og pvi mikilvaegt ad pad sé nytt & sem
hagkveemastan hatt. Upplysingar Gr persénugreinanlega gagnagrunninum eru naudsynlegar i
bessu samhengi og eru per bornar saman milli timabila. Mikilveegt er ad fa vitneskju um
hvar hugsanlega megi gera betur og hvada ahrif tilteknar adgerdir i pa att heféu. Upplysingar
um lyf/lyfjaflokka par sem notkunin hefur breyst mest eru einangradar og verd- og
magnbreytingar skodadar. Ef um er ad reda verdbreytingar er lyfjaverdsnefnd gert vidvart og
han bedin um ad skoda malid nanar. Ef um er ad reda magnbreytingar er skodad hvada
leeknar/serfreedingar avisa lyfinu mest. Upplysingar um aukna notkun lyfsins eru sidan sendar
til viskomandi laeekna/sérfredingsfélags i samradi vid landlaeekni og 6skad eftir skyringum. |
framhaldi gerir TR tillégur um Urbaetur eda breytingar ef purfa pykir. Hér er um ad raeda nytt
verkefni sem parf ad proa.

Lagaheimildir

Markmid pessarar vinnslu er ad fylgjast med pvi og greina hvernig lyfjakostnadur verdur til.
uUnnt er ad rekja upplysingarnar til tiltekinna einstaklinga, p.e. leeknanna, og er hér pvi um
personuupplysingar ad reeda. Upplysingarnar eru hins vegar ekki vidkveemar
personuupplysingar. Sja nanar i kafla D, lagaheimildir.

Upplysingar sem unnid verdur med Ur grunninum

— Uppsafnadar upplysingar af lyfsedlum fyrir hvern leekni flokkadar a norrant vnr.
— Fjoldi einstaklinga sem hefur fengid hvert Iyf.

— Hamarksverd og greidsla TR fyrir hvert lyf.

Nakveem utlistun & peim gégnum sem unnid verdur med

Tafla C.1 Upplysingar flokkadar & leeknanumer

Flokkunarlyklar Nafn leeknis, leeknandmer, timabil
Upplysingar ar lyfjaverdskra Uppsafnadar upplysingar af lyfsedlum
Norreant vérunimer (nvnr) Abending - E

Lyfjaflokkur (ATC) Abending - B

Heiti lyfs Abending - *

Form Almennur lyfsegill

Styrkur Simalyfsedill

Einingar styrks Fjolnotalyfsedill

Magn Skammtalyfsedill

Einingar magns 0 - lyfseaill

Fjoldi pakkninga Skilyrt lyf []

Afgreidd R/L (skv. lyfsedli / lausasala)

Greiosluflokkur TR Fjoldi einstaklinga
Greioslutakmérkun TR Fjoldi pakkninga

Umbodsadili Kostnadur - Hluti TR
Vidmidunarverdflokkur Kostnadur - Hamarksverd
Gjaldmiaill

DDD (radlagdur dagskammtur)

Medalverd a timabili

C.2 Gerd tillagna vardandi breytt greidslupatttokukerfi
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Mikilveegt er fyrir heilbrigdisyfirvold ad hafa yfirsyn og geta metid & hverjum tima ahrif
breyttra greidslupatttokureglna a greidslubyrdi einstakra sjuklingahopa. Heegt er ad fa
upplysingar um greidslubyrdi og adra lyfjanotkun fyrir tiltekna  sjuklingahépa ar
dpersénugreinanlega grunninum ef brenglun kennitdlu verdur framkvaemd eins og adur hefur
verdi nefnt. Er petta gert med pvi ad skilgreina helstu lyf/lyfjaflokka sem hver hopur notar.

Fyrir liggur i heilbrigdisraduneytinu  akvoroun um ad breyta eigi naverandi
greidslupatttokukerfi. Markmidid med breytingunni er ad beina patttoku almannatrygginga i
rikara maeli til einstaklinga og sjuklinga sem mikid purfa & lyfjum ad halda. Svo vidamiklar
breytingar verdur ad byggja & upplysingum um raunverulega lyfjanotkun og lyfjakostnad
einstaklinga. Pad er mat TR ad o0gerlegt sé ad na markmidum breytinganna eda kanna hvort
pau hafi nddst, nema ad upplysingar um sjuklingahopa liggi fyrir.

Lagaheimildir
Hér er ekki um ad reda vinnslu persénuupplysinga heldur almennar tolfraediupplysingar.
EKKi er porf & sérstokum lagabreytingum.

Upplysingar sem unnid verdur med Ur grunninum

Upplysingar fyrir hvert lyf nidur & norraent vérundmer.

Fjoldi einstaklinga sem hefur fengid hvert Iyf.

Fjoldi einstaklinga sem tekur viokomandi lyf og notar jafnframt énnur lyf.
Hamarksverd og greidsla TR fyrir hvert Iyf.

Nakveem utlistun & peim gégnum sem unnid verdur med

Tafla C.2 Upplysingar flokkadar eftir lyfjaflokkum

Flokkunarlyklar Lyfjaflokkur, timabil
Upplysingar ur lyfjaverdskra Uppsafnadar upplysingar af lyfsedlum
Norreent vérundmer (nvnr) Fjoldi pakkninga

Lyfjaflokkur (ATC) Fjoldi avisana

Heiti lyfs Fjoldi einstaklinga

Form

Styrkur Fjoldi einstaklinga &

Einingar styrks 1 Iyfi

Magn 2 lyfjum & ATC flokkar
Einingar magns 3 lyfjum & ATC flokkar

Fjoldi pakkninga 4 lyfjum & ATC flokkar
Afgreidd R/L (skv. lyfsedli / lausasala) 5 lyfjum og fleiri & ATC flokkar
Greiosluflokkur TR

Greioslutakmérkun TR Kostnadur - Hluti TR
Vidmidunarverdflokkur Kostnadur - Hamarksverd

DDD (radlagour dagskammtur)

Medalverd & timabili
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D. Midlun upplysinga

1. Upplysingar sendar leeknum vardandi lyfjaavisanir peirra i samradi vid landlaekni.

2. Almennar tolfreediupplysingar um lyfjadvisanir tiltekinna lyfja/lyfjaflokka sendar
leeknum i tengslum vid kliniskar leidbeiningar og i samstarfi vid landlaekni (Rational
use of drugs).

Markmid pessarar vinnslu, sem notar upplysingar Gr persénugreinanlega gagnagrunninum, er
ad fylgjast med og greina hvernig lyfjakostnadur verdur til. Unnt er ad rekja upplysingarnar
til tiltekinna einstaklinga, p.e. leeknanna, og er pvi hér um persénuupplysingar ad raeda, sem
teljast hins vegar ekki til vidkveemra persénuupplysinga.

Lagaheimildir

TR er skylt ad verja peim fjarmunum sem veitt er til lyfjamala @ sem hagkvaemastan hatt og
jafnframt ad halda sig innan ramma fjarlaga.

Tryggingastofnun visar til 3. og 6. tl. 1. mgr. 8. gr. laga um persénuvernd, p.e. ad vinnslan se
naudsynleg til ad fullnegja lagaskyldu sem hvilir & abyrgdaradila og ad vinnslan sé
naudsynleg vid beitingu opinbers valds sem abyrgdaradili fer med. Hér skal einnig visad
sérstaklega til 5. mgr. 47. gr. almannatryggingalaga en par kemur fram ad peim
heilbrigdisstarfsménnum sem abyrgd bera & vorslu sjukraskraa er skylt ad veita leknum TR
baer upplysingar sem stofnuninni eru naudsynlegar vegna eftirlitshlutverks sins. Enn fremur
visast til 2. mqr. 24. gr. lyfjalaga.

D.1 Upplysingar sendar einstokum leeknum vardandi avisanavenjur peirra

Vaxandi lyfjakostnadur hefur medal annars verid skyrdur med pvi ad islenskir leeknar séu oft
fljotir ad tileinka sér notkun nyrra og dyrra lyfja. Pad er mat Tryggingastofnunar ad med
auknu upplysingafledi sé haegt ad hafa ahrif & avisanavenjur leekna til sparnadar. [ dag eru
bessar upplysingar ekki til adgengilegar né hvernig avisanavenjur leekna breytast fra einum
tima til annars. Ekki er hegt ad gera krofu um ad leknar endurskodi eda breyti eigin
avisanavenjum nema peir hafi upplysingar um hvernig avisanavenjur peirra eru hverju sinni
og hvernig lyfjavisanir peirra eru i samanburdi vio adra lekna. Gera ma samanburd med
tilliti til avisana tiltekins lyfs/lyfjaflokks eda heildar lyfjaavisana vidkomandi. Upplysingum
um lyfjaavisanir hvers leeknis er safnad saman Ur persénugreinanlega gagnagrunninum og paer
bornar saman vid skilgreint medaltal hops lekna sem vidkomandi laekni svipar til.
Samanburdarhdpurinn getur t.d. verid heilsugasluleeknar a somu heilsugeeslustdd, par sem
reikna ma medaltal hopsins med tilliti til valinna atrida. | samanburdinum pekkir hver laeknir
adeins sjalfan sig og sina stddu innan hdpsins. Petta verklag hefur verid notad og préad i
nokkur ar i Danmdérku. Hér er um nytt verkefni sem parf ad proa.

D.2 Almennar tolfreediupplysingar vardandi lyfjanotkun

pegar mikil kostnadaraukning & sér stad innan akvedins lyfs/lyfjaflokks er skyringa leitad,
samanber lid C.1. hér ad framan. Ef ein skyringin er t.d. magnaukning, er skodad, med
upplysingum ur persénugreinanlega gagnagrunninum hvada leknar avisa adallega umraeddu
lyfi/lyfjaflokki og hvort um sé ad reeda nytt lyf/lyfjamedferd eda tilfeerslu i notkun. Ef um er
ad reda almenna notkun margra leekna meetti hugsa sér ad i samvinnu vid landlaekni yrdu
upplysingar eftir pvi sem vid &, t.d sendar (t. til leekna, i Leeknabladid eda i fjdlmidla par sem
préuninni yrdi komid a framfeeri. Ef notkunin er adallega tengd vid eina sergrein leekna meetti
hugsa sér ad viokomandi sérfreedingsfélagi veeri gert vidvart um breytt mynstur lyfjadvisana
0g pad bedid um skyringar & prouninni. bad sama & vid og adur, leknar purfa upplysingar til
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ad meta og endurskoda eigin avisanavenjur. Tryggingastofnun var upphafsadili ad gerd
Lyfjavals, sem eru leidbeiningar fyrir leekna um hagkvemustu lyfjamedferd byggdar a
gagnreyndum upplysingum. Verkefnid hefur feerst yfir i kliniskar leidbeiningar fyrir leekna
sem heyrir undir landleeknisembattio og unnid er i samvinnu vid Tryggingastofnun.
Mikilvegt er ad badar pessar stofnanir geti metid hvada ahrif petta starf hefur Gt fra
mismunandi &herslum.

Hér er um nytt starf ad reeda. Med nyjum starfsmanni vid lyfjadeild TR veeri haegt ad hefja
vinnu vid proun peirra verkefna sem tilgreind hafa verid undir 1id C.1 og D. Pbroun pessara
verkefna pyrfti ad vera i samvinnu vid landlaeknisembeettid svo ekki verdi um tviverknad ad
reeda. Samvinna pessara tveggja stofnana mun styrkja paer badar par sem verid er ad skoda
lyfjanotkun utfra faglegum og fjarhagslegum forsendum.

Upplysingar sem unnid verdur med Ur grunninum

— Uppsafnadar upplysingar af lyfsedlum fyrir hvern laekni flokkadar nidur & norraent
vorunamer.

— Fjoldi einstaklinga sem hefur fengid hvert Iyf.

— Hamarksverd og greidsla TR fyrir hvert lyfid

Nakveem utlistun & peim gdégnum sem unnid verdur med

Tafla D Upplysingar nidur & leknantmer

Flokkunarlyklar Nafn leeknis, leeknanamer,lyfjafl., timabil
Upplysingar ur lyfjaverdskra Uppsafnadar upplysingar af lyfsedlum
Norreant vérunimer (nvnr) Abending - E

Lyfjaflokkur (ATC) Abending - B

Heiti lyfs Abending - *

Form Almennur lyfsedill

Styrkur Simalyfsedill

Einingar styrks FjéInotalyfsedill

Magn Skammtalyfsedill

Einingar magns 0 - lyfseaill

Fjoldi pakkninga Skilyrt lyf

Afgreidd R/L (skv. lyfsedli/lausasala)

Greiosluflokkur TR Fjoldi einstaklinga

Greioslutakmérkun TR Fjoldi pakkninga

Umbodsadili Kostnadur - Hluti TR
Vidmidunarverdflokkur Kostnadur - Hamarksverd

Gjaldmiaill

DDD (radlagdur dagskammtur)

Medalverd a timabili

Oskrag lyf
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Fylgiskjal 5

Lyfjadvisanir
Nuverandi eftirlit landlaeknis,
Lyfjastofnunar og Tryggingastofnunar

Eftirlit TR med greidslum

Eftirlit landlaeknis med lyfjadvisunum

Apotek

Apdtek

Apdtek

Apotek

Gogn vardandi alla
lyfsedla send rafreent til
TR x 1 & solarhring

Gagna-
grunnur TR

/ Persénuaudkenni

dulkddud i eina att.
Lykill i vorslu PV.

Landlaeknir

Lyfjastofnun vinnur og prentar Gt
manadaryfirlit Gr gagnagrunni og
sendir landlzekni til skodunar.
Landlgeknir bregst vid eftir porfum.
Upplysingar 3-4 manada gamlar
pegar peer berast landlaekni.

Pappirsgogn

> Lyfjastofnun [ —p -r

Lyfsedlar eftirritunarskyldra lyfja
sendir Lyfjastofnun innan 10.
dags. hvers manadar. Gogn af

lydsedlum slegin inn i gagnagrunn
Lyfjastofnunar. Ef porf er nyrri
upplysinga parf ad leita beint til
apoteka.

Eftirlit Lyfjastofnunar med lyfsedlum
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Fylgiskjal 6

Tillaga ad beettu eftirliti med lyfjaavisunum leekna
sem taka mun gildi eftir adlogunartima (2 ar)

Nanari skyringar er ad finna i parfagreiningum hverrar stofnunar fyrir sig.

Lyfjagagnagrunnur

Tryggingastofnun Landlaeknir Tryggingastofnun Landlaknir

Sekir upplysingar um lyfja- Sekir upplysingar v/avana- og Seekir upplysingar til ad Sekir upplysingar til ad sinna
kostnad fiknilyfja sem sinna - eftirliti m.avisunum laekna
-sjuklings i grunninn ad -sjlklingur faer fra mérgum laeknum - eftirliti med greidslum - ff__fﬁéS'U ) o

hans beidi og sampykki -leeknar avisa 4 sjalfan sig - atlana- og tillogugerd - sofnun tolfraediupplysinga
-f tengslum vid avisana- -sjUklingur feer mikid magn - upplysingagjof

mynstur leekna

Apoétek
Gagnasafn
Opersonugreinanlegar
Apotek Lyfjagagna- upplysingar
grunnur
Persénuupplysingar \/
Apotek

Lyfjastofnun

Frumgdgn (pappir) - lyfsedlar v/eftirritunarskyldra lyfja \| Sekir upplysingar til landlzknis til ad sinna
¥ - eftirliti med lyfsedlum & pappirsformi

- eftirliti med starfsemi lyfjablda

Upplysingar eru lesnar Gr persénugreinanlegum gagnagrunni yfir i dpersénugreinanlegan gagnagrunn & fyrirfram skilgreindum timapunktum. Adeins
er mogulegt ad lesa gognin i eina &tt en p6 med peim heetti ad gognin safnist saman & einstaklinga épersénugreinanlega. Gogn Ur gagnasafni verda
tekin 0t pannig ad ekki verdi mogulegt ad bera kennsl & einstakling i Grtaki.

Samantekt & beettu eftirliti med avisunum leekna & avana- og fiknilyf

Landlaknisembeettid faer upplysingar millilidalaust Gr lyfjagagnagrunni. Framsetning verdur med markmissari hetti en adur,
ad porfum embeettisins.

Unnid verdur med nyrri gégn en adur, embeettid mun akveda hvad er asettanlegt i peim efnum. bannig verdur haegt ad bregdast
vid pegar atvik koma upp.

Personuvernd verdur betur geett gagnvart sjiklingum. Rafraent eftirlit verdur notad til ad greina pau tilfellum sem persénu-
upplysinga er porf t.d. leknir &visar tilteknum lyfjum & sjalfan sig.

Eftirlit verdur med 6llum avana- og fiknilyfjum en ekki adeins eftirritunarskyldum lyfjum.

Landlaknisembattid mun leggja meiri dherslu & malaflokkinn med pvi ad setja sérstakan starfsmann til ad sinna honum.
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UPPLYSINGAR UM LYF
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enstakt lyf (vérunimer)

flokkad eftir lyfjaformi og styrk

flokkao eftir lyfjaefni

flokkad eftir ATC flokkum 1, 2, 3

flokkad eftir ATC flokkum 4, 5

flokkad eftir lyfsedilsskyldu/lausasolu

flokkad eftir medferdarformi

UPPLYSINGAR UM SOLU

innkaup
lyfjanotkun/sala a heilbrigdisstofnunum

lyfjasala i apdtekum

fjoldi lyfsedla og skamta

flokkao eftir lyfja eda afgr.flokkum

flokkad eftir gerd lyfsedils

UPPLYSINGAR UM MZLIEININGAR

Lyfjavero

Afsletti

DDD (Skilgreindir dagskammtar))

pakkningar
innihaldsefni

lyfsedlar

UPPLYSINGAR UM SJUKLINGA (Lyfsedla & nafn)

nafn og/eda kennitala sjuklings

8 19

3) |3

flokkar sjuklinga
flokkaoir eftir busetu

3 13

landsfjéroungs og landsmedaltal

3 3 [3 |3

3) |35 [3)5) [3) [3)

6-7)

aldur, kyn
UPPLYSINGAR UM L/EKNI (Utgefenda lyfsedils)
nafn og/eda kennitala leeknis 5 |5 ]10) 5)
leeknar flokkadir saman 4 14 | [ |49 |45 |45 |4
flokkadir eftir blsetu eda hvar peir starfa 4 14 | [4 |49 |4-5) |45 |4 4)
fjérdungs eda landsmedaltol
Heimilisleknar/sérfradingar 5 |5
UPPLYSIGAR UM VINNUSTABD (par sem lyfsedlar eru skrifadir)
enstakur vinnustadur 3-4) |3-4) 5 |5
vinnustadir flokkadir saman 3-4) |3-4) |3-4) 3-4) |3-5) |3-5) |3-4)
3-4) |3-4) [3-4) 3-4) |3-5) [3-5) |3-4) 3-4)

flokkadir innan sveitarfélags

fjérdungs eda landsmedaltol

UPPLYSINGAR UM APOTEK

einstakt apotek

apotek flokkud saman

kedjur
flokkud eftir sveitarfélogum

fjéroungs eda landsmedaltol
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Engar upplysingar gefnar

Innanhds upplysingar

Takmarkadar upplysingar
Upplysingar frjalsar

Medfylgjandi reglu um adgang ad lyfjaupplysingum gilda um lyfjaupplysingagrunn TR

Lyfjaupplysingagrunnur TR neer til:
Lyfsedilsskyldra lyfja sem afgreidd eru fra ap6tekum og greidd eda nidurgreidd eru af TR
Undanpéagulyfja
S-merktra lyfja ?
Lyf sem afgreidd eru Gta lyfjakort
Upplysingar um Iyf sem ekki eru nidurgreidd er adeins fjallad um innanhtss i TR.

Almennt gildir ad ekki er heimilt ad safna saman upplysingum um einstakar persénur

og ekki upplysa um einkamal eda einkahagi nema til viokomandi einstaklings.

Almennt gildir einnig ad viokomandi heilbrigdisstarfsmadur og/eda stofnun hefur adgang ad eigin télum
um lyf og lyfjanotkun og einnig heildartélum um landsfjéroung eda landid allt.

Upplysingar er varda einstaka sjuklinga, einstaka leekna og einstaka vinnustadi eru tranadarupplysingar.

Heimilt er ad vinna med télfraedilegar lyfjaupplysingar svo framalega sem ekki er haegt ad pekkja
einstaka sjuklinga, einstaka leekna, einstok lyf (vérunr.), einstakar stofnanir eda einstok fyrirteeki.

Geta skal hofundarréttar (TR), tegundar upplysinga og dagsetningar a Gtgefnu efni ar grunninum.

Takmarkanir:

1) Upplysingar adeins gefnar ef naudsyn krefur eda asteedur eru asattanlegar.

2) Upplysingar um einstakar vorur/lyf p6 adeins med sampykki framleidanda eda umbodsmanns.
Upplysingar eda listar yfir mest seldu lyf eda adrar almennar upplysingar um lyfjanotkun og kostnad,

sem TR telur naudsynlegt ad koma & framfeeri getur stofnunin birt &n sampykkis framleidanda eda umbodsmanns.

3) EKkki heimilt ad gefa upplysingar ef haegt er ad pekkja einstaka sjiklinga.

4) EKKki heimilt ad gefa upplysinga ef haegt er ad pekkja einstaka leekna.

5) Upplysingar adeins gefnar ef paer varda vidkomandi laekni/stofnun.

6) Upplysingar adeins gefnar um sjukrahus (ekki einstakar deildir).

7) Gildir adeins um heildartdlur landsfjérdungs eda landsins.

8) Adgangur adeins heimill landleekni i undantekningartilfellum vegna gruns um misnotkun &van og fiknilyfja
9) Adgangur adeins heimill TR til ad afgreida einstok mal og med sampykki vidkomandi sjaklings.

10) Adgangur adeins heimill Lyfjastofnun i undantekkningartilfellum i samradi vid Landlakni
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