Frumvarp til laga

uim breytingu 4 lyfjalégum og l6guwm um landlzekni
og lyoheilsu (avisanaheimild).

(Lagt fyrir Alpingi 4 140. 16ggjafarbingi 2011-2012.)

I KAFLI
Breyting 4 lyfjaldgura, nr. 93/1994, med sidari breytinguimn.
1. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 11. gr. laganna:
a. A eftir 2. mgr. kemur ny malsgrein, 3. mgr., svohljédandi:

Lyfjadvisun hjikrunarfraedings eda [jésmédur sem starfar par sem heilsugaeslu-,
kvenlekninga- eda fadingarpjonusta er veitt, og hlotid hefur sérstakt leyfi
landleknis til lyfjadvisunar horménatengdra getnadarvarna, telst jafnframt lyfsedill.
Radherra setur reglugerd um skilyrdi sem uppfylla parf til ad f4 leyfi skv. 1. malsl.
Par skal m.a. kvedid 4 um pad vidbotarnam sem krafist er til a8 hljéta.dvisanaleyfi.

b. A eftir ordinu wdyraleknir { 1. mélsl. 3. mgr. kemur: og hjdkrunarfreedingur eda
1j6smddir sem hefur heimild til ad 4visa lyfjum.

[ stad 1. malsl. 4. mgr. koma tveir nyir mélslidir, svohljédandi: Landleknir hefur
eftirlit med lyfjadvisunum lekna, tannlekna, hjikrunarfreedinga og ljosmaedra.
Jafnframt hefur landleknir eftirlit med athendingu lyfjafreedinga 4 lyfjum f
neydartilfellum.

2. gr.
Vid 12. gr. laganna beetist nyr t6lulidur, svohljédandi: lyf eda lyfjaflokka sem
avisanaheimild hjikrunarfreedinga og ljésmeaedra neer til.

II. KAFLI
Breyting 4 I6gum nr. 41/2007, um landlsekni og Iydheilsu,
med sidari breytingum.
3. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 19, gr. laganna:
d. 1. mgr. ordast svo:
Verdi leeknir, tannleeknir, hjtkrunarfraedingur eda 1j6smodir uppvis ad pvi ad
avisa lyfjum { baga vid 16g eda stjérnvaldsfyrirmeli eda pannig ad dheefilegt megi
teljast skal landleeknir Aminna vidkomandi. Komi dminning landleeknis skv. 14. gr.



ekki ad haldi getur hann d4kvedid sviptingu leyfis til pess ad 4visa lyfjum, 6llum eda
einstokum flokkum, enda pyki ekki asteda til sviptingar starfsleyfis skv. 15. gr.
e. I stad ordanna ,lakni eda tannleekni® i 1. malsl. 3. mgr. kemur: lsekni, tannleekni,

hjtkrunarfraeding eda ljésmdbdur.

4. gr.
L6g bessi 68last pegar gildi.

Athugasemdir vid lagafrumvarp petta.
L. Inngangur.

Frumvarp pad sem hér er lagt fram er samid & vegum velferfarradherra. Vid
undirbining frumvarpsins var leitad til ymissa adila, m.a. heilbrigdisvisindasvids Héaskdla
fslands, embettis landleknis og Lyfjastofnunar. Komu pessir adilar allir med gédar og
nytsamlegar dbendingar sem nyttust vid frumvarpsvinnuna. Meginmarkmid frumvarps
bessa er ad baeta adgengi kvenna ad kynheilbrigdispjénustu hér 4 landi dsamt pvi ab efla

pessa pjoénustu og styrkja.

IL. Tilefini lagasetningar.
Um nokkurt skeid hefur verid til skodunar ad hjikrunarfraedingar og ljésmaedur fai

leyfi til ad 4visa hormonatengdum getnadarvérnum. [ l6gum nr. 25/1975, um radgjof og
freedslu vardandi kynlif og barneignir og um fdstureydingar og 6fijésemisadgerdir, er
m.a. kvedid 4 um ad folki skuli gefinn kostur & fraeOslu og rddgjéf um notkun
getnadarvarna og Gtvegun peirra. Samkveemt 16gunum skal veita pessa radgjof og freedslu
4 heilsugaeslustédvum og sjukrahisum og ad henni skulu starfa m.a. hjikrunarfreedingar
og ljosmaedur. Pessum fagstéttum hefur pé ekki verid heimilt ad dvisa hormédnatengdum
getnadarvéraum sem er talid eiga batt 1 ad arangur radgjafarpjénustunnar, er vardar
notkun getnadarvarna, hefur ekki nadst eins og =tlad var.

Arid 2008 sendi paverandi landlaeknir bréf til heilbrigdisrddherra par sem hann lagdi
til ad breytingar yrOu gerdar 4 lyfjaldgum bannig ad hjikrunarfredingar og ljésmadur
O68ludust leyfi til ad avisa hormoénatengdum getnadarvérnum. Rok landleknis fyrir
tilldgunni voru ad med pvi metti auka adgengi ad pjénustu um kynheilbrigdi. I bréfinu
var bent 4 ad slikar dvisanir vaeri pd unnt ad tengja vid fjolskyldurddgjof og almenna
r4dgjof um kynheilbrigdi. Ad mati landleeknis maetti bjoda upp 4 pessa pjonustu & ymsum
stodum, t.d. 4 heilsugaslustddvum, sérstékum unglingaméttokum, radgjafastddvum og
hja skoélahjikrunarfreedingum. Vid gerd pessa frumvarps hefur endurtekid komid fram af
halfu ntverandi landleknis ad hann sé sammala forvera sinum og ad hann stydji petta

frumvarp heilshugar.

IIl. Meginefni frumvarpsins.

Vida erlendis hafa hjukrunarfreedingar og [josmaedur leyfi til ad dvisa lyfjum. Vid gerd
frumvarpsins hefur einna helst verid horft til framkvaemdarinnar { Svipjod og Noregi.
Saenskar ljésmezedur og hjikrunarfredingar hafa takmarkadan rétt til lyfjadvisana.
Ljésmeedur hafa heimild til ad 4visa horménatengdum getnadarvérnum en
hjiakrunarfredingar hafa heimild til ad dvisa lyfjum sem tiltekin eru { sérstakri skra sem
gefin er Gt af senska heilbrigdisraduneytinu. Getnadarvarnir eru ekki par 4 medal. bd er
heimild seenskra ljosmaedra til ad dvisa getnadarvérnum bundin pvi skilyrdi ad peer starfi



4 fedingardeildum, unglingaméttdkum, kvennaméttokum eda sérstdkum moéttSkum par
sem radgj6f vardandi getnadarvarnir og kynsjikdéma er veitt. [ Noregi hafa bedi
hjikrunarfreedingar og ljésmedur heimild til ad 4visa akvednum tegundum af
getnadarvérmum sem tilgreindar eru { skrd sem norska lyfjastofnunin gefur Gt. Heimild
bessi er pvi skilyrdi bundin ad pessar fagstéttir starfi 4 heilsugeslustédvum eda i
skoélaheilsugeslu sem rekin er af sveitarféldgum.

Meginefni frumvarpsins er ad heimila pessum tveimur fagstéttum ad dvisa
horménatengdum getnadarvérnum innan islenskrar heilbrigdispjénustu. Med bvi er
pannig stefnt ad bvi ad beeta adgengi ad kynheilbrigdispjonustu, pa fyrst og fremst
adgengi unglingsstilkna ad horménatengdum getnadarvornum. Sidla &rs 2011 birtist
reglubundin skyrsla Barnaréttarnefndar Sameinudu bjédanna 4 {slenskri framkvemd
Barnaséttmala Sameinudu pjédanna. Bitt peirra atrida sem var fjallad um f skyrslunni
voru dhyggjur nefndarinnar af fjélda pungana og féstureydinga 4 medal stilkna undir 18
dra aldri. Benti nefndin 4 ad 4steda bessa gwmti verid skortur 4 pekkingu um
kynheilbrigdi, adgengi ad getnadarvérnum og radgjafapjénustu um kynheilbrigdi. Medal
peirra adgerda til urbéta sem nefndin lagdi til var ad auka adgengi pessa hops ad
getnadarvérnum. Med frumvarpinu er brugdist vid tilmzlum Barnaréttarnefndar
Sameinudu pjédanna & pessu svidi.

Med frumvarpinu er einnig stefnt ad bvi ad nyta betur ba fagpekkingu sem
hjakrunarfredingar og ljésmzdur bua yfir pannig ad heilbrigdispjénustan verdi
skilvirkari. Logd er til tilfersla afmarkadra verkefna innan heilbrigdispjénustunnar til
fagstétta sem ad mati velferdarradherra hafa nmga fagpekkingu til ad veita umraedda
bjonustu. begar slikt er gert eru pa valin verkefni sem audvelt er ad afmarka og par sem
vol er & heilbrigdisstarfsfolki uir samstarfsstéttum leekna sem unnt er ad pjalfa sérstaklega
CHITViOkomandi starfa. Dami um slikt eru vinnuferlar fyrir sjikraftutningamenn sem
embetti landleknis gaf Gt 2006 en peir eru hin leknisfredilega forskrift sem
sjukraflutningar byggjast 4 og hafa gefist vel. Verdi frumvarp petta a0 16gum mun
velferdarraduneytid fara pess 4 leit vid embeetti landleeknis ad sams konar vinnuferlar
verdi gefnir ut sem Ijésmedur og hjikrunarfreedingar skulu stydjast vid pegar kemur ad
dvisun hormdnatengdra getnadarvarna.

[ frumvarpinu er gert rdd fyrir ad heimild hjikrunarfreedinga og ljésmadra til ad avisa
horménatengdum getnadarvérnum verdi bundin pvi skilyrdi ad vidkomandi starfi 4
heilbrigdisstofnun par sem heilsugeesla, kvenlekninga- eda faedingarbjénusta er veitt.
Landlzknir mun veita hjikrunarfreedingum og ljésmeedrum leyfi til lyfjadvisunar ad
uppfylltum nénar tilgreindum skilyrdum sem fram koma f reglugerd sem raSherra setur.
Medal pessara skilyrda verur ad vidkomandi leyﬁsumsaelqandl hafi sé6tt og stadist
freedilegt og kliniskt ndmskeid um lyfjadvisanir. Akvérdun um 4herslur, innihald,
fyrirkomulag og framkvemd ndmskeidsins verdur hja Embzetti landlaeknis { samvinnu vid
heilbrigdisvisindasvid Haskola [slands en gert er r4d fyrir ad par verd umsjoén med pessu
ndmskeidi. Embetti landleknis mun sidan hafa  eftirlit med lyfjadvisunum
hjukrunarfraedinga og 1jésmedra sem heimild hafa fengid til ad dvisa hormonatengdum
getnadarvérnum, sams konar eftirlit og embattid hefur med lyfjadvisunum lekna og
tannlaekna { samreemi vid dkvaedi laga um landleekni og lydheilsu.

IV. Samrad.



[ byrjun névember 2011 var haldinn i velferdarrdduneytinu samrddsfundur vegna
frumvarpsins par sem efni pess var kynnt. Satu fundinn fulltriar frd Félagi islenskra
feedingarleekna, Félagi islenskra hjikrunarfreedinga, heilbrigdisvisindasvidi Haskéla
fslands, Heilsugeslu hofudborgarsveedisins, Landspitala, Ljésmaedrafélagi [slands,
Lyfjafreedingafélagi Islands, Lyfjastofnun, Laeknafélagi Islands og umbodsmanni barna
auk fulltria raduneytisins. Frumvarpid fékk almennt jékveedar vidtdkur 4 fundinum.
Fundarménnum var { lok fundar bodid ad koma ad skriflegum athugasemdum eda

umségn um frumvarpid. Ein slik umsdgn barst,

V. Mat & dhrifum.
Telja ma ad sampykki frumvarpsins muni leida til pess ad adgengi kvenna ad

horménatengdum getnadarvérnum aukist. Jafnframt mun kynheilbrigdispjénusta eflast og
verda markvissari. Lyfin sem hér um raedir eru pé hvorki aukaverkana- né shaettulaus.
Vid gerd frumvarpsins var Oskad eftir 4liti embeetti landlaeknis um hvort veiting
avisanaheimildar til pessara tveggja fagstétta gaeti haft { for med sér dhzettu fyrir sjukling.
Afstala embeettisins var st ad pad teldi svo ekki vera. { fyrsta lagi er 4 bad bent ad eins
og almennt eigi vid um allar lyfjadvisanir, b4 megi falsa per 4 ymsa vegu. I tilfelli
horménatengdra getnadarvarna sé aftur 4 méti um ad raeda lyf sem séu olikleg til pess ad
verda misnotud s6kum edlis peirra og virkni. [ 66ru lagi, til ad tryggja rétt vinnubrégd
sem ldgmarka bd framangreinda dhattu, er gert rdd fyrir i frumvarpinu ad peir
hjikrunarfredingar og beer ljésmaedur sem hljéti Avisanaheimild gangist undir sérstaka
bjalfun til starfans. [ pridja lagi verdi pad tryggt, t.d. med reglugerd, sbr.
reglugerdarheimild 1 3. og 4. gr. frumvarpsins, ad yfirleknir vidkomandi stofnunar sé
avallt hin leknisfraedilegi bakhjarl hverrar lyfjadvisunar.

Athugasemdir vid einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

A-lidur. Vid dkvaedid er baett heimild hjtkrunarfraedinga og ljosmadra, sem starfa 4
heilbrigdisstofnunum bar sem heilsugeslu-, kvenlakninga- eda feedingarpjénusta er veitt,
til ad 4visa horménatengdum getnadarvérnum. Studst er vid skilgreiningu 4 ordinu
»heilbrigdisstofnun® likt og pad kemur fyrir { 16gum um heilbrigdispjénustu, nr. 40/2007,
me0 sidari breytingum. Jafnframt hefur dkvedid ad geyma reglugerdarheimild til handa
radherra ad dkveda pau skilyrdi sem uppfylla parf til ad 4 veitt leyfi til framangreindra
lyfjadvisana.

B-lidur. T dkvaedinu er lagt til ad stoduheiti hjokrunarfreedinga og ljésmaedra verdi beett
vid upptalningu bé er fyrir er { nigildandi ékvaedi, en pad kvedur 4 um skyldu pess sem
gefur ut lyfsedil ad rita undir hann med eigin hendi 4samt pvi ad tilgreina stéduheiti sitt.

C-lidur. | akvaedinu er lagt til ad hjukrunarfreedingum og ljésmaedrum verdi baett vid
upptalningu peirra stétta sem hita eftirliti embeettis landlzeknis er snyr ad lyfjadvisunum.

Um 2. gr.
f dkvaedinu er gert rad fyrir ad rddherra setji reglugerd um pau lyf eda pa lyfjaflokka
sem dvisanaheimild hjukrunarfreedinga og 1j6smaedra neer til.

Um 3. gr.



[ dkveedinu eru lagdar til breytingar 4 [6gum nr. 41/2007, um landleekni og lydheilsu,
bess efnis ad hjukrunarfreedingum og ljésmedrum er beett vid upptalningu peirra stéita
sem luta eftirliti embeettis landleeknis er vardar lyfjadvisanir sem kunna ad vera { baga vid
l6g.

Um 4. gr.
Greinin parfnast ekki skyringar.

Fylgiskjal,



Fylgiskjal.

Fidrmdlardduneyti,
fidrlagaskrifstofa:

Umsogn um frumvarp til laga um breytingu 4 lyfjalogum, nr. 93/1994,
hjdkrunarlégum, nr. 8/1974, |josmaedralégum, nr. 67/1984 og l6gum nr. 41/2007,
um landlsekni og Iy8heilsu, med sidari breytingum.

[ frumvarpinu er lagt til ad hjikrunarfredingar og ljésmedur fai leyfi til ad dvisa
horménatengdum getnadarvérnum med pad ad meginmarkmidi ad baeta skilvirkni
kynheilbrigdispbjénustu med pvi ad nyta betur fagpekkingu hjikrunarfreedinga og 1j6s-
medra.

Gert er 10 fyrir pvi { frumvarpinu ad heimild hjikrunarfreedinga og lj6smeadra til ad
dvisa horménatengdum getnadarvornum verdi bundin pvi skilyrdi a8 vidkomandi starfi 4
heilbrigdisstofnun, par sem heilsugeaslu-, kvenlaekninga- eda fedingarpjonusta er veitt.
Landleknir mun veita hjukrunarfredingum og ljésmadrum leyfi til lyfjadvisunar ad
uppfylltum ndnar tilgreindum skilyrum sem fram koma { reglugerd sem rddherra setur.
M4 bar nefna skilyrdéi um ad vidkomandi leyfisumsakjandi hafi stadist fraedilegt og
kliniskt ndmskeid um lyfjadvisanir sem Heilbrigdisvisindasvid Haskéla Islands hefur
umsjon med. Embatti landleknis mun si@an hafa eftirlit med lyfjadvisunum
hjikrunarfreedinga og ljésmaedra, sem heimild hafa fengid til ad dvisa horménatengdum
getnadarvornum.

Ekki er detlad ad 16gfesting frumvarpsins muni hafa dhrif 4 itgjold rikissj6ds.




