149. loggjafarping 2018-2019.
bingskjal 288 — 266. mal.
Stjornarfrumvarp.

Frumvarp til laga

um breytingu 4 lyfjalogum og l6gum um landlzekni og lydheilsu
(lyfjaavisanir hjukrunarfraedinga og ljosmaedra).

Fra heilbrigdisradherra.

I. KAFLI
Breyting a lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari breytingum.
1. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 11. gr. laganna:

a. A eftir 2. mgr. kemur ny mélsgrein, svohljédandi:

Lyfjaavisun hjukrunarfreedings eda 1joésmoour, sem hlotid hefur sérstakt leyfi land-
leeknis til avisunar hormonatengdra getnadarvarnalyfja og starfar par sem heilsugaslu-,
kvenlaekninga- eda feedingarpjonusta er veitt, telst jafnframt lyfsedill.

b. A eftir ordinu ,,dyralaeknir” i 1. malsl. 3. mgr., sem verdur 4. mgr., kemur: hjukrunar-
freedingur eda 1j6smodir.

c. Istad 1. malsl. 4. mgr., sem verdur 5. mgr., koma tveir nyir malslidir, svohljédandi:
Landlaknir hefur eftirlit med lyfjadvisunum laekna, tannlaekna, hjukrunarfraedinga og
ljosmeedra. Jafnframt hefur landlaknir eftirlit med athendingu lyfjafredinga a lyfjum i
neyOartilfellum.

2. gr.
Vio 12. gr. laganna baetast tveir nyir t6lulidir, svohljédandi:
11. skilyrdi fyrir leyfi hjokrunarfreedinga og ljosmadra skv. 3. mgr. 11. gr. til avisunar lyfja,
m.a. um viobotarnam,
12. lyf eda lyfjaflokka sem leyfi hjukrunarfreedinga og ljosmedra skv. 3. mgr. 11. gr. ner

til.
II. KAFLI
Breyting 4 16gum um landlzekni og lyoheilsu, nr. 41/2007, med sidari breytingum.
3. gr.

Eftirfarandi breytingar verda 4 19. gr. laganna:
a. 1. mgr. ordast svo:

Verdi leknir, tannleknir, hjukrunarfraedingur eda 1josmodir uppvis ad pvi ad avisa
lyfjum i baga vid 16g eda stjérnvaldsfyrirmeli eda pannig ad avisunin teljist 6haefileg
skal landlaeknir &minna viokomandi. Komi &minning landleeknis skv. 14. gr. ekki ad haldi
getur hann akvedid ad vidkomandi skuli sviptur leyfi til ad avisa lyfjum, 6llum eda ein-
stokum flokkum, enda pyki ekki astaeoa til sviptingar starfsleyfis skv. 15. gr.



b. I stad ordanna ,leekni eda tannlekni® i 1. malsl. 3. mgr. kemur: leekni, tannlaekni, hjikr-
unarfreding eda ljosmodur.

4. gr.
Log pessi 6dlast pegar gildi.

Greinargero.
1. Inngangur.

Frumvarp petta er samid a vegum heilbrigdisradherra og er markmid pess tvipatt. Annars
vegar er pvi ®tlad ad studla ad betra adgengi kvenna ad kynheilbrigdispjonustu hér 4 landi
asamt pvi ad efla slika pjonustu og hins vegar ad nyta betur fagbekkingu hjikrunarfreedinga
og ljosmadra & svidi kynheilbrigdispjonustu. Frumvarp um sama efni var lagt fram a 140.
16ggjafarpingi (652. mal) en nadi ekki fram ad ganga.

2. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

Um nokkurt skeid hefur verio til skodunar ad hjukrunarfreedingar og ljésmeedur fai leyfi
til a0 avisa hormdnatengdum getnadarvarnalyfjum og var frumvarp pess efnis lagt fram ario
2012. 1 16gum um radgjof og fraeedslu vardandi kynlif og barneignir og um fostureydingar og
ofrjosemisadgerdir, nr. 25/1975, er medal annars kvedio 4 um ad folki skuli gefinn kostur &
freedslu og radgjof um notkun getnadarvarna og Utvegun peirra. Samkvaemt 16gunum skal
veita pessa radgjof og fraedslu 4 heilsugeaeslustdovum og sjukrahtisum og ad henni skulu starfa
medal annars hjukrunarfreedingar og ljosmaedur. bessum fagstéttum hefur p6 ekki verid heim-
ilt a0 avisa hormoénatengdum getnadarvarnalyfjum og er pad talid eiga patt i ad arangur rao-
gjafarpjonustunnar, hvad vardar notkun getnadarvarna, hefur verid undir ventingum.

{ lyfjastefnu til arsins 2022, sem unnin var i raduneytinu og stadfest af Alpingi med pings-
alyktun nr. 17/146 i mars 2017, er stefnt ad pvi ad sérmenntadir hjukrunarfraedingar og 1jos-
maedur fai takmarkadan rétt til ad avisa tilteknum lyfjum. Med frumvarpi pessu er medal
annars leitast vi0 ad na pvi markmidi.

Samantektin Heildarendurskodun laga nr. 25/1975, um radgjof og freedslu vardandi kynlif
og barneignir og um fostureydingar og ofrjosemisadgerdir kom ut i névember 2016 og var
unnin af nefnd sem var falid ad vinna ad heildarendurskodun laganna. bar kemur fram ad i
islensku samfélagi s¢ mikil porf & pvi ad standa vord um kynheilbrigdi folks og jaftnframt ad
kynfraedsla og heilbrigdispjonusta séu grundvallarpeettir kynheilbrigdis. I samantektinni segir
a0 folk eigi rétt & godum upplysingum til ad geta tekid sjalfsteedar akvardanir um barneignir
eda takmorkun peirra. { pvi samhengi parf ad gaeta pess ad adgengi ad getnadarvornum sé gott
en jafnframt ad tryggja adgengi a0 radgjof um getnadarvarnir. Ad veita hjukrunarfraedingum
og ljosmadrum leyfi til ad avisa hormdénatengdum getnadarvarnalyfjum yrdi lidur i pvi ad
auka adgengi ad getnadarvornum og veeri i samraemi vid nidurstodur samantektarinnar.

3. Meginefni frumvarpsins.

Med frumvarpinu er 16gd ahersla 4 ad auka adgengi ad pjonustu um kynheilbrigdi. Al-
bjodaheilbrigdismalastofnunin hefur skilgreint kynheilbrigdi sem likamlega, tilfinningalega,
andlega og félagslega vellidan sem viokemur kynlifi og frjésemi. Frjosemispattur kynheil-
brigdishugtaksins ramar frelsi til ad akveda hvort, hvenzr og hversu oft einstaklingar kjésa ad
eignast born. [ pvi felst ad eiga greidan adgang ad upplysingum og Gruggum, dszttanlegum
getnadarvornum 4 vioradanlegu verdi. Einstaklingur sem leitar & stad par sem kynheilbrigdis-



pjonusta er veitt parf ad vera naegilega upplystur til ad geta tekid akvoroun um hvada getnadar-
varnir henta honum best. Kynfraeedsla og betri adgangur ad getnadarvornum haldast pvi i
hendur.

Heimsmarkmid Sameinudu pjédanna um sjalfbaera préoun voru sampykkt af fulltrum allra
aoildarrikja peirra 1 september arid 2015 og gilda til arsins 2030. Med setningu markmidanna
hafa adildarrikin skuldbundio sig til ad vinna skipulega ad innleidingu peirra, baedi 4 innlend-
um og erlendum vettvangi, Ut gildistima peirra. Pridja heimsmarkmidio snyr ad heilsu og
vellidan og med tilliti til pess hefur heilbrigdisradherra lagt dherslu 4 ad almennur adgangur
a0 heilbrigdispjonustu & svidi kynheilbrigdis, p.e. 4 svidi kyn- og frjésemisheilbrigdis, verdi
tryggour. bPad verdi gert med videigandi radgjof og freedslu, auk studnings vid gerd fjolskyldu-
aaetlana. Markmioid er ad slikar aatlanir um kynheilbrigdi verdi felldar inn i landsaaetlanir og
verdi lidur i opinberri stefnu stjornvalda.

Almennt hefur verid talid ad hér & landi hafi almenningur greidan adgang ad getnadar-
vornum, upplysingum og fraedslu um kynheilbrigodi 4 heilsugaeslustoovum og hja kvensjuk-
domaleknum. Pratt fyrir pad er brynt ad huga enn betur ad forvornum og radgjoéf um getnadar-
varnir sem komid geta i veg fyrir 6radgerda pungun. Sérstaklega parf ad huga ad yngri konum
og konum sem standa hollum feeti i samfélaginu enda er mikilvaegt ad tryggja peim greidan
adgang ad getnadarvornum og kynheilbrigdispjonustu.

Til ad né og vidhalda kynheilsu parf ad virda, vernda og uppfylla rétt einstaklingsins til
kynheilbrigdis og er pad medal annars gert med kynfredslu, goori heilbrigdispjonustu og
greidu adgengi ad getnadarvornum. Mikil proun hefur ordid 4 svidi mannréttinda og hefur
sjalfsforredi hvers einstaklings yfir eigin likama verid aréttad, p.m.t. réttur einstaklings til ad
taka akvoroun um barneign. Stefnt er ad pvi ad bata adgengi kvenna ad kynheilbrigdis-
pjonustu, sér i lagi adgengi unglingsstulkna ad getnadarvérnum, og er heimild ljésmadra og
hjukrunarfreedinga til ad avisa hormonatengdum getnadarvarnalyfjum skref i pa att.

Med frumvarpinu er einnig stefnt ad pvi ad nyta betur pa fagpbekkingu sem hjukrunar-
freedingar og ljdsmaedur bua yfir pannig ad heilbrigdispjonusta verdi skilvirkari. Logd er til
tilfersla afmarkadra verkefna innan heilbrigdispjonustunnar til fagstétta sem ad mati radherra
hafa nega fagpekkingu til ad veita umraedda pjonustu. Pegar slikt er gert eru annars vegar
valin verkefni sem audvelt er ad afmarka og hins vegar valid heilbrigdisstarfsfolk innan fag-
stétta sem unnt er ad pjalfa sérstaklega til vidkomandi starfa. Verdi frumvarp petta ad 16gum
mun raduneytid fara pess 4 leit vid embeetti landlaeknis ad gefnir verdi ut vinnuferlar sem
ljosmeedur og hjukrunarfreedingar skulu stydjast vid pegar horménatengdum getnadarvarna-
lyfjum er avisad. Mikilvagt er ad nyta pekkingu allra starfsstétta innan heilbrigdispjonust-
unnar til pess ad koma 4 aukinni teymisvinnu til hagsbota fyrir notendur pjéonustunnar og
samfélagio i heild. Fyrirkomulagid felur i sér samstarf vid laekna sem gefur hjukrunarfrao-
ingum og ljosmeadrum fzri 4 ad sinna fleiri verkefnum, t.d. peim sem laknar geta ekki sinnt
sokum anna eda leeknaskorts, til ad mynda 4 heilsugeslustddvum 4 landsbyggdinni.

f frumvarpinu er gert rad fyrir ad leyfi hjikrunarfreedinga og ljésmaedra til ad avisa
horménatengdum getnadarvarnalyfjum verdi bundin pvi skilyrdi ad viokomandi starfi & heil-
brigdisstofnun par sem heilsugeslu-, kvenlaekninga- eda faedingarpjonusta er veitt. Landlaekn-
ir mun veita hjokrunarfreedingum og ljésmeedrum leyfi til lyfjaavisunar ad uppfylltum nanar
tilgreindum skilyrdum sem fram koma i reglugerd sem radherra setur. Medal pessara skilyrda
verour ad vidkomandi hafi sétt og stadist fredilegt og kliniskt ndmskeid um lyfjaavisanir.
Akvordun um aherslur, innihald, fyrirkomulag og framkvamd ndmskeidsins verdur hja
embaetti landlaknis 1 samvinnu vid heilbrigdisvisindasvio haskolanna en gert er rad fyrir ad
par verdi hofo umsjon med namskeidinu. Embaetti landleeknis mun sidan hafa eftirlit med



lyfjadvisunum hjukrunarfraedinga og ljosmaodra sem hafa fengio leyfi til a0 avisa hormona-
tengdum getnadarvarnalyfjum, sams konar eftirlit og embzttid hefur med lyfjadvisunum
leekna og tannlaekna i samrami vid akvedi laga um landlekni og lydheilsu.

4. Samrzemi vio stjérnarskra og alpjéolegar skuldbindingar.

Vida erlendis hafa hjukrunarfraedingar og ljosmaedur leyfi til ad avisa lyfjum. Vid gerd
frumvarpsins hefur einna helst verid 1itid til framkvaemdar i Svipjo0 og Noregi. Ljosmaedur
og hjukrunarfraedingar sem starfa i Svipjod hafa takmarkadan rétt til lyfjaavisana. Ljosmaedur
hafa heimild til ad avisa hormonatengdum getnadarvarnalyfjum en hjukrunarfreedingar hafa
heimild til ad avisa lyfjum sem tiltekin eru i sérstakri skrd sem gefin er ut af sanska heil-
brigdisraduneytinu. Getnadarvarnir eru ekki par 4 medal. Pa er heimild ljosmaeora til ad avisa
getnadarvarnalyfjum bundin pvi skilyrdi ad peer starfi a4 fedingardeildum, unglingaméttoku,
kvennamottdku eda sérstakri mottoku par sem veitt er radgjof um getnadarvarnir og kynsjuk-
doma. [ Noregi hafa badi hjukrunarfreedingar, med aukna menntun sem midar ad heilsu barna,
ungs folks og fjolskyldum peirra, og ljosmeedur leyfi til ad avisa 6llum tegundum af getnadar-
varnalyfjum til allra heilbrigdra kvenna 16 ara og eldri. Leyfid er bundid pvi skilyrdi ad ljos-
maedur og hjukrunarfreedingar hafi lokid videigandi vidbotarmenntun. Menntun pessi er ni
sampaett nami ljosmeaedra og hjukrunarfredinga og hefur verid sidan 2006. Peir hjukrunar-
freedingar og ljosmaedur sem ekki hafa leyfi til ad avisa lyfjum geta 60last réttindin med pvi
a0 sxkja namskeid um avisun getnadarvarnalyfja.

5. Samrao.

Vid gerd pessa frumvarps var haft til hlidsjonar pad starf sem unnid var i tengslum vid
frumvarp til laga um breytingu 4 lyfjalogum og 16gum um landlekni og lydheilsu sem lagt var
fyrir Alpingi 4 140. 16ggjafarpingi 2011-2012. Leitad var samrads um pad frumvarp og m.a.
var haldinn samradsfundur sem helstu hagsmunaadilar satu par sem efni frumvarpsins var
kynnt. Vid undirblining pessa frumvarps var haft samrad vio Lyfjastofnun og embeetti land-
leeknis. P4 for frumvarpid i opid umsagnarferli i samradsgatt Stjornarradsins i september 2018
par sem almenningi gafst kostur 4 ad gera athugasemdir vid drég ad frumvarpinu. Alls barust
umsagnir fra fimm adilum sem farid var yfir i raduneytinu og tillit tekio til eftir pvi sem tilefni
potti til.

6. Mat a ahrifum.

Verdi frumvarpid sampykkt mun pad auka adgengi kvenna a0 hormoénatengdum getnadar-
varnalyfjum. Jafnframt mun kynheilbrigdispjonusta eflast og verda markvissari. Lyfin sem
hér um raedir eru p6 hvorki laus vid aukaverkanir né ahaettulaus.

Vid gerd frumvarpsins var 6skao eftir aliti embeettis landlaknis um hvort veiting leyfis til
pessara tveggja fagstétta til avisunar lyfja geeti haft i for med sér aheaettu fyrir notendur pjonust-
unnar. Embettio taldi svo ekki vera. Annars vegar var 4 pad bent ad til ad tryggja rétt vinnu-
brogd sé gert rad fyrir 1 frumvarpinu ad hjukrunarfraedingar og ljésmadur sem hljoti leyfi til
avisunar pessara lyfja gangist undir sérstaka pjalfun til starfans par sem kennd verdi virkni,
aukaverkanir og frabendingar lyfjanna. Hins vegar benti embzettid 4 pad ad tryggja veroi, t.d.
med reglugerd, a0 yfirleknir viockomandi stofnunar sé avallt leeknisfraedilegur bakhjarl hverrar
lyfjadvisunar.

ba var gert jafnréttismat 4 frumvarpinu. Nidurstada raduneytisins var i fyrsta lagi ad
lagasetning hefur bein ahrif 4 konur 4 barneignaraldri. [ 63ru lagi parf i [josi markmidsins med



frumvarpinu ad skoda med hvada leidum sé haegt ad tryggja jafnt adgengi kvenna med mis-
munandi parfir, t.d. eftir aldri, uppruna og traarskodunum. I pridja og sidasta lagi parf, til ad
geta metid hvort adgengi sé jafnt 6had pattum eins og aldri, fjarhagslegri og félagslegri stodu,
uppruna og fleira, ad bata skraningu og halda betur saman gégnum um avisun og notkun
getnadarvarnalyfja med hlidsjon af umraeddum pattum & pann hatt sem ekki sé personurekjan-
legur. Par med faist betri mynd af adgengi og notkun mismunandi hopa kvenna og 1 kjoélfarid
sé mogulegt ad leggja mat &4 pad hvort 16gin ndi markmidi sinu fyrir alla mismunandi hépa
kvenna.

Um einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

f a-1id er 16gd til st breyting 4 lyfjaldgum ad landlaekni verdi heimilad ad veita hjukrunar-
freedingum og ljosmaedrum, sem starfa par sem heilsugeslu-, kvenlaekninga- eda fedingar-
pjonusta er veitt, til ad avisa horménatengdum getnadarvarnalyfjum.

[ b-1id er lagt til ad stoduheiti hjikrunarfraedinga og ljosmaedra verdi batt vid upptalningu
ba sem fyrir er i 11. gr. laganna, en par er kvedid a um skyldu pess sem gefur ut lyfsedil ad
rita undir hann meo eigin hendi dsamt pvi a0 tilgreina stoduheiti sitt. Pess ber ad geta svo ekki
leiki vafi &4 pvi, ad ekki er att vid alla hjikrunarfreedinga og ljésmaedur, heldur eingéngu pa
hjtkrunarfredinga og ljésmadur sem uppfylla pad skilyrdi ad hafa tekid vidbdtarndm og
hlotio leyfi til ad avisa pessum tilteknu lyfjum.

f c-1id er lagt til ad hjukrunarfradingum og ljdsmadrum verdi baett vid upptalningu peirra
stétta sem lita eftirliti embeettis landlaeknis sem snyr ad lyfjadvisunum.

Um 2. gr.

{ dkvaedinu er gert rad fyrir ad radherra setji reglugerd um lyf eda lyfjaflokka sem avisana-
leyfi hjukrunarfreedinga og 1josmeedra neer til. P4 er pad gert ad skilyrdi fyrir leyfi hjukrunar-
freedinga og ljosmedra til avisunar horménatengdra getnadarvarnalyfja ad pau saki viobotar-
nam pess efnis. Asteda pess er su ad eins og nam i hjikrunarfraedi og [josmédurfradi er skipu-
lagt i dag er ekki talin vera fyrir hendi naegileg menntun i lyfhrifafreedi sem er naudsynleg til
a0 pekkja ahrif fyrrnefndra lyfja.

Um 3. gr.
[ dkveedinu er 16gd til breyting 4 16gum um landlaekni og Iydheilsu pess efnis ad hjiikrunar-
fredingum og ljosmadrum verdi beett vid upptalningu peirra stétta sem luta eftirliti landleeknis
hvao vardar lyfjaavisanir sem kunna a0 brjota i baga vio 16g.

Um 4. gr.
Greinin parfnast ekki skyringa.
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