Fréttatilkynning fra Lyfjastofnun
vegna uttekar Personuverndar og
akvorounar fra 27. aguast 2003.

[ tilefni fréttaflutnings sidustu daga vegna akvordunar Persénuverndar fra 27. agust
2003 vardandi vinnslu personuupplysinga hja Lyfjastofnun vill stofnunin taka
eftirfarandi fram:

Akvordun Persénuverndar er i fullu samreemi vid pau markmid sem ad er stefnt i
lyfjalogum nr. 93/1994, eins og peim var breytt a4 Alpingi sidastlidid vor. |
akvorounarordum Persénuverndar kemur fram ad 61l vinnsla persénuupplysinga um
neyslu lyfja, p.e.a.s. annarra en peirra sem eru eftirritunarskyld (mikilvirk avana- og
fiknilyf sem sérstok hetta er 4 ad séu misnotud) er Oheimil. Eina vinnsla
Lyfjastofnunar med persénuupplysingar er hins vegar vegna eftirlits med
eftirritunarskyldum lyfjum. Slika vinnslu telur Perséonuvernd logmeta og telur
Personuvernd Lyfjastofnun hafa heimild til 6flunar personuupplysinga vardandi
eftirritunarskyld lyf. Svo vidhlitandi Oryggi vid slika vinnslu verdi tryggt parf
Lyfjastofnun ad vidhafa paer oryggisradstafanir sem nanar eru tilgreindar i akvordun
Personuverndar fyrir 1. febrtiar 2004.

Engin Onnur vinnsla personuupplysinga 1 sérstakan gagnagrunn um almenna
lyfjaneyslu fer fram hjad Lyfjastofnun eins og rdda metti af akvordunarordum
Personuverndar og fréttaflutningi sidustu daga. Afmarkast vinnslan pvi alfarid vid
mikilvirk dvana- og fikniefni sem sérstok hatta er 4 ad séu misnotud (eftirritunarskyld
lyf) og eftirlits med athending og afgreidslu peirra ur lyfjabud og gerd lyfsedla.

Rétt er a0 taka fram ad Lyfjastofnun (4dur Lyfjaeftirlit rikisins) hefur haft sérstakt
eftirlit med eftirritunarskyldum lyfjum um aratuga skeid i samvinnu vid
Landleknisembattid.

Vardandi tiltekid atvik er atti sér stad 30. mai 2002, pegar upplysingar um lyfsedla
voru simsendir ur lyfjabtid og fyrir mistok voru sendir a 6vidkomandi adila skal
eftirfarandi tekid fram. Landleknisembettid hafdi 6skad eftir ad Lyfjastofnun afladi
tiltekinna upplysinga, vid pa upplysingadflun urdu pau leidu mistok sem um redir
sem Lyfjastofnun harmar. Rétt er ad fram komi ad hér var um einstakt tilvik ad raeda.
Nu aflar Landleknisembaettid slikra upplysinga beint fra lyfjabudum en skv. 4. mgr.
24. greinar lyfjalaga nr. 93/1994 getur Landlaknir krafist pessara upplysinga allt ad
einu ari aftur i timann .

Akvordunarord Personuverndar gera rad fyrir ad eigi sidar en 1. jantar 2005 eydi
Lyfjastofnun gagnagrunni sinum vegna eftirlits med eftirritunarskyldum lyfjum og
hefur ad geyma personuupplysingar um neyslu pessara lyfja. Astada er til ad taka
pad sérstaklega fram ad 4 framangreindu timamarki mun gagnagrunnur
Lyfjastofnunar leggjast af og vinnslu ad pessu leyfi hatt og landleknisembeettio taka
vid peirri vinnslu med eftirritunarskyldum lyfjum sem Lyfastofnun hefur fram til
pessa sinnt. Petta er i samrami vid paer lagabreytingar sem gerdar voru 4 lyfjalogum
sidastlidid vor og fela 1 sér uppsetningu tveggja gagnagrunna hja
Landlaknisembeettinu fyrir 1. jantar 2005.



Lyfjastofnun hyggst ad 60ru leyti pegar i stad gera par urbatur sem tilteknar eru i
akvordun Persénuverndar og luta ad umbotum 4 Oryggi vid vinnslu
persénuupplysinga.



