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persénuupplysinga 1 tengslum vid framkvamd vio-
komandi rannséknar fer hins vegar eftir 60rum regl-
um sem erfitt er a0 skyra { stuttu viotali.

Pegar utilokad er ad rekja rannsdknargogn til
patttakenda parf hvorki ad fa leyfi frd Persénuvernd
né ad senda henni tilkynningu. Hafi hins vegar veriod
notud viokvaem gogn vid leit ad patttakendum, svo
sem listar yfir folk med tiltekna sjukdéma, getur
purft ad senda Persénuvernd tilkynningu um pad.

— Eru pessar reglur byggdar 4 erlendri fyrirmynd?

,»Ja. Med nyju 16gunum var komid 4 samraemi
milli okkar reglna og evrépskra reglna um medferd
persénuupplysinga. Med 16gunum var innleidd til-
skipun Evrépusambandsins 95/46/ESB um vernd
einstaklinga { tengslum vid vinnslu persénuupplys-
inga og um frjalst fledi slikra upplysinga um meo-
ferd. Ol riki sambandsins fylgja dkvadum pessarar
tilskipunar og par sem dkvedid var a0 fella tilskipun-
ina undir EES-samninginn fylgja fsland og Noregur
henni lika. Med 60rum ordum pa gilda ad mestu
somu reglur { allri Evrépu pétt nokkurt svigrdm sé
um einstok atridi, medal annars um pad ad hvada
marki visindarannsoknir eru hadar leyfisveitingum,
pad er ad hvada marki per ldta pvi sem tilskipunin
kallar ,,prior checking®.

A0 lokum bendi ég 4 a0 ndnari upplysingar, par 4
medal 16g og reglur, er ad finna 4 heimasiou Per-
sonuverndar www.personuvernd.is.*

Yfirlit um vinnureglur Personuverndar

Afla parf leyfis fyrir vinnslu persénuupplysinga sem a sér stad vegna vis-

indarannséknar pegar:
1. safnad er upplysingum ur sjukraskram
2. aflad lifsyna tr lifsynasofnum

3. skrar eru samkeyrdar, pad er ef ein (6nnur) skrdin er med vio-

kvemum persénuupplysingum

4. um er a0 reda erfOarannsdkn, pad er rannsékn par sem unnid er

med DNA f6lks

5. notadar eru upplysingar um refsiverda héttsemi og sakaferil, um
lyfja-, afengis- og vimuefnanotkun eda um kynlif og kynhegdan nema
oll notkunin hafi verid sampykkt af hlutadeigandi einstaklingum

6. notadar eru upplysingar um félagsleg vandamal eda 6nnur sambari-
leg einkalifsatridi nema 6ll notkunin hafi verid sampykkt af hlutad-

eigandi einstaklingum
7. flytja parf lifsyni dr landi

co

. flytja parf viokvemar persénuupplysinga til lands sem ekki er adili

a0 Evrépska efnahagssvedinu nema flutningurinn hafi verid sam-

pykktur af hlutadeigandi einstaklingum

Tilkynna parf vinnslu persénuupplysinga vegna visindarannséknar
pegar ekki parf leyfi samkvamt pvi sem a0 framan segir.

A ad setja ramma um samstarf
laekna og Iyfjafyrirtackja’?

A FUNDI CPME 1 lok marzmanadar 2004 var samstarf
lekna og lyfjafyrirtekja til umredu, reyndar ekki {
fyrsta sinn en unnid hefur verid ad pvi ad undanférnu
a0 koma 4 samstarfi til a0 reeda atridi sem b4dir adilar
telja vera 4 grau sve0i. Sampykkt var 4 fundinum ad
koma 4 fét vinnuhopi sem ynni ad pessu verkefni.
Nokkrar umradur spunnust po, einkum vegna pess
a0 pyzka sendinefndin taldi ad ekki kemi negilega
skyrt fram ad sidareglur lekna, hvort sem per lytu ad
samstarfi vi0 lyfjafyrirteeki eda adra adila, veru alfar-
10 madlefni leknastéttarinnar og ekki samningsatrioi
vid einn eda neinn og ma pad til sanns vegar fara.
Meirihluti fundarmanna var pé 4 peirri skodun ad
betra vari ad leknastéttin tti frumkveedi ad vidreo-
um vid lyfjaidnadinn, ekki til ad ldta hann stjérna
sidareglum leekna heldur til ad nd samkomulagi um
vissa patti { samskiptunum sem tortryggni hafa vakid
i sumum 16ndum. I skjalinu CPME 2004/030 sem er
einvoroungu vinnuplagg er greint frd peim utlinum

sem pegar hafa verid lagdar en eru pd sd grunnur sem
framhaldsvinna mun byggjast 4 { stérum drattum.

Til frédleiks fylgir skjalid hér med 1 heild sinni {
lauslegri pydingu:

Inngangur

Fastanefnd evrépskra lekna, CPME (Comité Per-
manent des Médecins Européens) og Samband lyfja-
framleidenda og lyfjafyrirteekja, EFPIA (European
Federation of Pharmaceutical Industries and Asso-
ciations) hafa dkvedid ad reyna ad nd saman um
reglur fyrir samskipti leekna vid pd sem framleida og
selja lyf. Markmidid er ad komast ad samkomulagi
um leidbeiningar sem lyfjaframleidendur og lekna-
stéttin getu unnid eftir. A9 pessu hefur verid unnid
sidan sumarid 2003 og 1 bigerd ad mynda vinnuhdép
sem undirbyr malio frekar.

Pessum adilum er 1jést ad peir hafa skyldur hvor vid
annan en einnig vio sjiklinga og pj6dfélagio { heild.

SN LN
Katrin Fjeldsted

Hofundur er fulltrdi LI { fasta-
nefnd evrépskra lekna, CPME.
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Samskipti lekna og lyfjafyrirtekja eru gagnleg og
naudsynleg fyrir préun lyfja en einnig til ad tryggja ad
lyf séu notud rétt, bedi af peim sem skrifa lyfsedla og
af sjuklingum sem taka lyfin. Samstarf milli lekna og
i0nadar er ein af forsendum pess ad nyjungum { lyfja-
medferd sé komio 4 framfeeri og slikt samstarf parf ad
eiga sér stad 4 Ollum ferli lyfjaframleidslu og vid
notkun lyfja fyrir sjiklinga.

Pratt fyrir petta parf samstarf leknastéttarinnar
vi0 i0nadinn ad vera byggt 4 almennum reglum sem
tryggja sjalfsteedi beggja adila i starfi sinu. Hvad petta
varOar hafa videigandi yfirvold vida um 16nd sett laga-
ramma um samstarf 4 sumum svioum (kliniskar lyfja-
profanir, lyfjaauglysingar og eftirlit (pharmaco vigil-
ance)).

Til viobotar vid lagadkveoi par sem pau eiga vid
telja leknastéttin og lyfjaidnadurinn naudsynlegt ad
koma til méts vid dhyggjur samfélagsins yfir pvi hvort
samstarf lekna og lyfjafyrirtekja sé vio hafi. CPME
og EFPIA lita svo 4 ad tryggja megi traust almenn-
ings ef badir adilar halda sig vi0 almennar, leidbein-
andi reglur um 06ll sin samskipti.

Almennar reglur

Almennar reglur skulu gilda dn pess a0 fario sé 4 svig
vi0 regluverk eda sidareglur sem settar eru af ESB
eda heimalandinu.

Lykiloro

— traust sjuklinga

— sjalfsteoi 1 klinisku starfi
— heidarleiki

Morgunverdarfundur um heilbrigdismal

verdur haldinn 4 vegum félagsins Stjérnvisi 11. maf nestkomandi kl. 8:30-
10:00 1 Vikingasal Hétels Loftleida.

Dagskra:

Faghépur um heilbrigdismal — Simon Porleifsson, radgjati IMG

Fjarmognun og rekstur heilbrigdishjonustu — Axel Hall hagfredingur, Hag-
fredistofnun Haskéla Islands

Ryni til gagns — fyrirspurnir fra lesanda skyrslunnar — Katrin Olafsdéttir, ad-
junkt vio Haskodlann { Reykjavik

Spurningar og umredur

Fundarstjéri: Gudrin Hognadéttir stjérnunarradgjafi hja IMG

428 LEKNABLADPID 2004/90

UMRADA & FRETTIR / SAMSTARF LAKNA OG LYFJAFYRIRTAKJA

— gagnkvemt traust, vinnubrogd sem treysta ma
— yfirsyn, gagnsa, sannreynd vinnubrogd

— sjalfstedi og vidurkenning & faerni og pekkingu
— hlutdeild - launagreioslur, risna

— trinadur — einkamadl, pagnarskylda

Sérstok svid par sem leknar og lyfjafyrirtaeki
starfa saman

Sem fyrsta skref  pvi a0 setja 4 blad uppkast ad sam-
starfsreglum milli lekna og lyfjafyrirtekja er talid
rétt ad taka fyrir bein samskipti peirra.

Pau svio sem fyrir valinu hafa oroio eru

— fyrirteki sem sja leknum fyrir upplysingum

— fyrirteki sem stydja vid endur- og simenntun
lekna og visindarddstefnur

— leknar sem veita fyrirtekjum raogjof

— kliniskar rannséknir

A sérhverju af pessum svidum parf ad koma skyrt
fram hvernig stadid skuli ad verki.

Sveedi par sem gagnlegt geeti verio ad koma tilmeelum
a framfeeri

— lyfjaeftirlit (pharmaco vigilance)

— fyrirteki sem gefa sjiklingum upplysingar beint

Eins og hér ad ofan m4 sj4 er skjalid varlega oro-
a0. Pad var ekki sampykkt 1 sjalfu sér sem stefna evr-
Opskra lekna. Verdi gert samkomulag { vinnuh6pn-
um verdur ad sjalfsogdu fjallad um efni pess hja
CPME og afstada tekin til hvers atridis fyrir sig.

Malping um reykingar
kvenna og karla

Parf kynbundna nélgun i
forvérnum og reykleysis-
medferd? Raett verdur um
reykingar karla og kvenna
og reykleysismedferd &
malpingi 4. juni sem sér-
staklega er atlad fagfélki i
heilbrigdispjonustu sem kemur ad tébaks-
vérnum. Ad malpinginu standa verkefnis-
stjérn um heilsufar kvenna og heilbrigdis-
og tryggingamalaraduneytid. Nanari upp-
lysingar og skraning: www.heilbrigdisradu-
neyti.is

Malpingid fer fram a Grand Hétel kl. 10:30-
17:00.




