130. loggjafarping 2003-2004.
Pbskj. 208 — 201. mal.

Frumvarp til laga
um lyfjatjonstryggingu.

Flm.: Asta R. Johannesdottir, Bryndis Hlo6dversdottir,
Jéhanna Sigurdardottir, Margrét Frimannsdottir.

I. KAFLI
Gildissvio.
1. gr.

Rétt til bota samkvemt [6gum pessum eiga allir peir sem verda fyrir likamlegu eda ged-
renu tjoni hér a landi af voldum skadlegra eiginleika lyfja ad uppfylltum nénari skilyrdum
laga pessara. Sama 4 vid um pa sem missa framferanda af pessum sékum.

Sjuklingar, sem bryn naudsyn er a0 vista a erlendu sjukrahusi eda 4 annarri heilbrigdis-
stofnun erlendis, sbr. 35. gr. almannatryggingalaga, og verda fyrir likamlegu tjéni af véldum
skadlegra eiginleika lyfja i tengslum vid rannsokn eda sjukdémsmedferd 4 vidkomandi stofn-
un, eiga rétt 4 botum samkvamt [6gum pessum, ad fradregnum botum sem peir kunna ad eiga
rétt & 1 hinu erlenda riki.

Sama rétt hafa peir sem taka patt i kliniskum lyfjapréfunum sem ekki eru lidur 1 sjuk-
domsgreiningu eda medhondlun sjukdoms sem vidkomandi er haldinn. Sama gildir um pa
sem gefa likamsvef, liffeeri, bl60 eda annan likamsvokva.

beir sem hafa med hondum umoénnun eda hjukrun sjuklinga eiga rétt til bota samkvemt
logunum ef peir verda fyrir tjoni af véldum skadlegra eiginleika lyfja sem peir medhondla
i starfi sinu.

Radherra er heimilt ad kveda nanar 4 um i reglugerd til hvada tjonsatvika 16gin skuli na.

2. gr.
Takmérkun botaréttar.

Betur eru einungis greiddar ef lyfi hefur verid dreift hér 4 landi i samreemi vid akveedi
lyfjalaga til notkunar eoa til kliniskra lyfjarannsdékna. Bétaréttur er einungis til stadar ef lyf
hefur verid afhent 1 apoteki eda sjukrahusi, af lekni, stjérnanda rannsdknar, sbr. 3. mgr. 1.
gr., eda af 6drum peim sem 4 hverjum tima teljast hafa heimild til ad athenda lyf samkvamt
logum og reglum settum samkvaemt peim.

Lyfjatjon sem lyfsedilsskylt lyf hefur valdio er pvi adeins baett ad sa sem vard fyrir tjéninu
hafi fengid lyfid samkvaemt fyrirmelum leknis.

Prentad upp.
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3. gr.
Hugtakio byf.

Med lyfjum er i I1gum pessum att vid vorur sem etlad er ad fyrirbyggja, lina, medhondla
eda lekna sjukdéma eda sjukdomseinkenni og sarsauka eda hafa ahrif 4 likamsstarfsemi. Vid
mat & pvi hvort vara teljist lyfi skilningi laga pessara skal taka mid af akvadi 5. gr. lyfjalaga.

Log pessi taka til lyfja sem Lyfjastofnun hefur veitt leyfi til ad markadssetja og selja gegn
lyfsedli hér a landi, sbr. 3. tolul. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga, svo og til lyfja sem seld eru an Iyf-
sedils en fengist hefur markadsleyfi fyrir hér a landi. Ef um er ad raeda lyf sem unnid er ad
rannsoknum 4, sbr. 3. mgr. 1. gr., verdur ad liggja fyrir sérstakt leyfi Lyfjastofnunar til peirr-
ar rannsoknar, sbr. 4. t6lul. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga.

Login taka einnig til forskriftarlyfja, sbr. 4. og 5. t6lul. 1. mgr. 5. gr. lyfjalaga, og 6skraora
lyfja sem Lyfjastofnun hefur leyft innflutning 4 til nota fyrir einstaklinga.

Natturulyf, efni til smaskammtalaekninga (homoépatalyf), vitamin og steinefni falla ekki
undir gildissvid laganna. Login gilda p6 um slik efni sem rannsdkud eru i kliniskum rann-
soknum med pad fyrir augum ad leyfi faist til a0 markadssetja pau sem lyf.

Rédherra er heimilt ad kveda ndnar 4 um i reglugerd hvada lyf falla undir 16gin.

4. gr.
Til lyfjatjons teljast ekki sjukdomar og eda annars konar tjén sem rekja ma til:
a. pess ad lyf hefur ekki tiletlada verkun & vidkomandi sjukling,
b. mistaka eda vanraekslu i tengslum vid avisun lyfs eda athendingu pess,
c. pess ad lyf hefur verio notad & rangan hatt.

5. gr.

Lyfjatjon sem rekja ma til aukaverkana lyfja fellur undir 16gin ad pvi marki sem tjonid
telst umfram pad sem sennilegt og fyrirsjaanlegt gat talist. betta &4 vio hvort sem um er ad
reeda pekktar eda 6pekktar aukaverkanir eda hvort aukaverkun telst likleg eda ekki.

Vid akvordun um hvort botadbyrgd hafi stofnast skv. 1. mgr. skal taka mid af eftirfarandi
atridum:

a. eodli sjukdomsins sem medferdinni var beint gegn og 4 hvada stigi hann var,
b. heilsufari tjonpola,

c. umfangi tjonsins og

d. peim mdguleikum sem fyrir hendi voru & ad meta likur a tjoni.

Radherra er heimilt ad setja i reglugerd nanari reglur um pad hvers konar tjon af voldum
lyfja, sbr. 4. gr. og 1. og 2. mgr. pessarar greinar, falli undir 16gin.

6. gr.
Tjon er pvi adeins batt ad verulega liklegt teljist a0 pad megi rekja til lyfjanotkunar.

IT. KAFLI
Botaabyrgd. Botafjarhaedir o.fl.
7. gr.
Akvordun botafjarhaedar fer eftir akvadum skadabotalaga og akvaedum pessa kafla.
Batur greidast adeins ef virt tjén nemur 50 pus. kr. eda heerri upphad.
Akvaedi 1. og 2. mgr. eiga ekki vid pegar tjon er ad rekja til atvika sem getur i 3. mgr. 1.

gr.
Ekki skal greida batur eftir logum pessum til ad fullnagja endurkréfum.
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8. gr.
Endurkréfuréttur.
Beri botaskyldur adili skv. 10. gr. botaabyrgd gagnvart sjuklingi samkvamt reglum skada-
boétaréttar verdur endurkrafa ekki gerd 4 hendur hinum skadabotaskylda nema hann hafi vald-
10 tjoni af 4setningi.

9. gr.
Eigin sok.
Heimilt er ad leekka eda fella nidur baetur eftjonpoli er medvaldur ad tjoni af dsetningi eda
storkostlegu galeysi.

10. gr.
Botaskyldir adilar.
Boétaabyrgd samkvaemt [6gum pessum bera framleidendur og dreifingaradilar lyfja sem
tjoni valda, sbr. 4. gr. laga um skadsemisabyrgd.

11. gr.
Vatryggingarskylda.

Boétaskyldir adilar skv. 10. gr. skulu tryggdir med vatryggingu (lyfjatjonstryggingu) hja
vatryggingafélagi sem ma reka vatryggingastarfsemi hér a landi, sbr. 16g um vatrygginga-
starfsemi, sbr. po 12. gr.

Radherra setur reglugerd m.a. um lagmark vatryggingarfjarhedar innan hvers vatrygg-
ingarars og framkvaemd vatryggingarskyldu. Radherra er heimilt ad binda starfsleyfi fram-
leidenda og dreifingaradila sem ekki falla undir 12. gr. pvi skilyrdi ad vatryggingarskyldu
samkvaemt 16gum pessum sé fullnaegt.

12. gr.
Eigin ahcetta.
Framleidendur og dreifingaradilar sem eru ad fullu i eigu rikisins eru undanpegnir va-
tryggingarskyldu skv. 11. gr. beim er p6 heimilt ad kaupa vatryggingu skv. 11. gr.

13. gr.
Hoptjon.
Med hugtakinu hoptjon er att vio lyfjatjon sem fleiri en einn verda fyrir og orsakast af
sama eiginleika sama efnis i einu eda fleiri lyfjum og
a. stafar af aukaverkunum sem voru 4 peim tima pegar lyfid var athent ekki skrddar { sam-
remi vio 19. gr. lyfjalaga né i lyfjaskra og valda tjoni sem er pess edlis ad 6sanngjarnt
er ad atla ad fagmadur hefoi 4 peim tima getad séo pad fyrir, eda
b. stafar af galla a lyfinu sem rekja ma til galla eda mistaka i leidbeiningum, framleidslu
eda dreifingu pess.
Hoéptjon telst til pess ars pegar fyrsta botakrafan kemur fram vid vatryggingafélag eda
Tryggingastofnun, an tillits til pess hvener seinni tjon eru tilkynnt.

14. gr.
Hamark botafjarheeda.
Samanldgd botafjarhed vegna tjona sem falla undir 16gin skal vera ad hamarki 750 millj.
kr. fyrir hvert almanaksar.
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Samanldgd botafjarhad fyrir hvert hoptjon, sbr. 13. gr., skal p6 vera ad hamarki 500 millj.
kr.

Samanlogd botafjarhad vegna tjons af voldum lyfja vid visindarannsoknir skal vera ad
hamarki 130 millj. kr. fyrir hverja rannsokn.

Hamark bétafjarhaedar fyrir einstakt tjonsatvik skal vera 5 millj. kr.

15. gr.
Skerding bota.

Ef paer upphadir sem tilgreindar eru i 14. gr. naegja ekki til ad fullnaegja 6llum kréfum
skerdast baetur vegna einstakra krafna hlutfallslega, p6 einungis 6greiddar betur, ad pvi
marki er hamarksupphaed neest. Ef 1 1j6s kemur eftir ad tjon hefur ordid ad slik skerding er
naudsynleg er hagt ad akveda ad greida einungis hluta botafjarhadarinnar fyrst um sinn.

16. gr.
Skadabotaréttur.

AJ svo miklu leyti sem tjonpoli eda eftirlifandi adstandendur hans hafa fengid betur eda
eiga rétt a peim samkvemt l6gunum er ekki hagt ad hafa uppi kréfu samkvaemt reglum
skadabdtaréttar 4 hendur 6drum sem hugsanlega bera skadabotaabyrgd 4 tjoninu.

Regla 1. mgr. 4 ekki vid 1 peim tilvikum par sem skadabdtaabyrgd er til stadar samkvemt
l6gum um skadsemisabyrgo.

17. gr.
Framkrofur.
A0 svo miklu leyti sem rikid greidir baetur i samraemi vid akvaedi laga pessara 60last pad
framkrofu a hendur framleidanda eda dreifingaradila viokomandi lyfs i samreemi vid akvaedi
3. mgr. 11. gr. laga um skadsemisabyrgd.

1. KAFLI
Maialsmedferd.
18. gr.
Medferd botamala hja vatryggingafélogum.

Krofu um baetur samkvaemt [6gum pessum vegna tjons hja 6drum en peim sem 12. gr. tek-
ur til skal beina til vatryggingafélags hins botaskylda.

Starfsmenn vatryggingafélaga sem fjalla um malefni tjonpola skulu geeta fyllstu pag-
malsku um allar personuupplysingar sem peir komast ad i starfi eda i tengslum vid pad.

19. gr.
Medferd botamala pegar hinn botaskyldi
er undanpeginn vatryggingarskyldu.
Krofu um batur samkvemt [6gum pessum vegna tjons hja peim sem hafa nytt sér heimild
til ad kaupa ekki vatryggingu, sbr. 12. gr., skal beina til Tryggingastofnunar rikisins.

20. gr.
Lyfjationstrygging Tryggingastofnunar rikisins.

Tryggingastofnun rikisins skal annast lyfjatjonstryggingu vegna peirra sem hafa nytt sér
heimild til ad kaupa ekki vatryggingu, sbr. 12. gr. Lyfjatjonstrygging Tryggingastofnunar
rikisins skal einnig standa straum af botagreidslum sem rekja ma til adsteedna er greinir i 2.
mgr. 1. gr.
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Réodherra setur reglugerd um starfsemi og malsmedferd lyfjatjonstryggingar hja Trygg-
ingastofnun rikisins.

21. gr.
Malsmedferd hja Tryggingastofnun rikisins.

Tryggingastofnun rikisins aflar gagna eftir pvi sem purfa pykir og getur m.a. aflad
skyrslna fyrir héradsdomi par sem skyrslugjafi byr. Stofnunin getur krafid heilsugaeslustodv-
ar, sjukrahus, adrar heilbrigdisstofnanir, heilbrigdisstarfsmenn sem starfa sjalfstett og hlotid
hafa 16ggildingu heilbrigdis- og tryggingamalaradherra, svo og pa sem annast sjukraflutn-
inga, um hvers konar gégn, par 4 medal sjukraskyrslur sem hin telur mali skipta um medferd
mals samkvaemt [6gunum.

AJ gagnadflun lokinni tekur Tryggingastofnun rikisins afstodu til botaskyldu og dkvedur
fjarheo bota.

Starfsmenn stofnunarinnar sem fjalla um malefni sjuklinga eda annarra tjéonpola skulu
gaeta fyllstu pagmeelsku um allar personuupplysingar sem peir komast ad i starfi eda i tengsl-
um vid pad.

22. gr.
Tilkynning um nidurstoou mals.
Tryggingastofnun rikisins tilkynnir 6llum hlutadeigandi nidurst6du sina i hverju mali.
Nidurstodu ma skjota til urskurdarnefndar almannatrygginga samkvamt [6gum um almanna-

tryggingar.

23. gr.
Arsskyrsla Tryggingastofnunar rikisins.

Tryggingastofnun rikisins skal arlega taka saman skyrslu til heilbrigdis- og trygginga-
malaradherra um storf vegna lyfjatjonstryggingarinnar og pau mal sem hun afgreidir. Jafn-
framt skal upplysa i arsskyrslu stofnunarinnar, eftir pvi sem kostur er, um medferd vatrygg-
ingafélaga a botakrofum vegna lyfjatjonstryggingar. Skyrslan skal vera adgengileg almenn-
ingi.

IV. KAFLI
Ymis akvzedi.
24. gr.
Fyrning krafna.
Kroéfur um beetur samkvaemt 16gum pessum fyrnast pegar prju ar eru lidin frd pvi ad tjon-
poli fékk eda matti fa vitneskju um tjon sitt.
Krafan fyrnist po eigi sidar en pegar tiu ar eru lidin fra atvikinu sem hafoi tjon i for med
sér.

25. gr.
Viourlog.
Brot gegn 1. mgr. 11. gr., sbr. p6 12. gr., varda sektum.
Brot gegn 2. mgr. 18. gr. og 3. mgr. 21. gr. varda sektum eda fangelsi, sbr. V. kafla al-
mennra hegningarlaga.
Sé refsivert brot framid i starfi hja 16gadila, sbr. II. kafla A almennra hegningarlaga, er
hann abyrgur fyrir greidslu sektar.



26. gr.
Gildistaka.
Log pessi 00last gildi 1. januar 2003 og taka til tjénsatvika sem verda eftir pann tima.
Vid gildistoku laganna verdur eftirfarandi breyting a skadabodtalogum, nr. 50 19. mai
1993:
A eftir ordunum ,,16gum um sjuklingatryggingu® i 3. malsl. 4. mgr. 5. gr. laganna kemur:
og 16gum um lyfjatjonstryggingu.

Greinargerd.

Frumvarpid sem hér er lagt fram sekir fyrirmynd sina til Danmerkur, en par hafa fra arinu
1995 verid i gildi sérstok 16g um tjon af voldum lyfja. A 125. 16ggjafarpingi voru sampykkt
16g um sjuklingatryggingu. Tilgangur peirra laga var a0 tryggja sjuklingum sem bida heilsu-
tjon vegna afalla i tengslum vid leeknismedferd o.fl. vidtaekari rétt 4 botum en peir eiga sam-
kvamt almennum skadabotareglum og jafnframt ad gera peim audveldara ad na rétti sinum.
Log um sjuklingatryggingu taka hins vegar ekki til tjons af voldum skadlegra eiginleika lyfja
sem notud eru vid rannsoknir eda vid sjukdomum, sbr. 1. gr., sbr. 3. mgr. 3. gr. laganna. Slikt
tjon fellur almennt undir 16g um skadsemisabyrgd. Pratt fyrir ad 16g um sjuklingatryggingu
taki almennt ekki til lyfjatjons hindrar pad ekki botarétt pott lyf sé medorsok tjons ef skilyrdi
botaskyldu samkvemt [6gunum eru 4 annad bord fyrir hendi. bratt fyrir petta geta komid upp
pau atvik par sem lyfjatjon verdur hvorki talid falla undir 16gin um skadsemisabyrgd né 16gin
um sjuklingatryggingu. Af pessari asteedu og peirri ad tryggja sjuklingum sem verda fyrir
tjoni vegna skadlegra eiginleika lyfja vidtakari rétt & bétum, med sama hatti og 16gin um
sjuklingatryggingu gera, er petta frumvarp lagt fram.

Lagt er til ad 16gin nai til allra sem verda fyrir tjoni af voldum skadlegra eiginleika lyfja
hér 4 landi ad uppfylltum nanar tilteknum skilyroum. Login taka jafnt til likamlegs sem geo-
rens tjons. beir eiga einnig botarétt sem vistast 4 erlendu sjukrahusi a4 vegum Trygginga-
stofnunar rikisins og verda fyrir tjoni par vegna skadlegra eiginleika lyfja. Peir sem taka patt
i kliniskum lyfjaprofunum eiga rétt 4 bétum samkvemt 16gunum ef peir verda fyrir tjoni og
eins peir sem gefa likamsvef, liffeeri, bl60 eda annan likamsvokva og verda fyrir tjoni af
vOldum skadlegra eiginleika lyfja i tengslum vid pa medferd. ba er gert rad fyrir ad peir sem
hafa med hondum umoénnun eda hjikrun sjuklinga og verda fyrir tjoni af voldum skadlegra
eiginleika lyfja njoti botaréttar.

Bétaabyrgd samkvamt frumvarpinu er i edli sinu skadsemisabyrgd med sama heetti og i
l6gum um skadsemisabyrgd, nr. 25/1991. Frumvarpid gerir p6 rad fyrir viotaekari botarétti
ad pvi leyti ad tjon af voldum aukaverkana er botaskylt ad dkvednum skilyrdum uppfylltum,
sbr. 5. gr. frumvarpsins. Pa0 leidir af pvi ad hér er um skadsemisabyrgd ad reeda ad tjon sem
rekja ma til mistaka eda vanrakslu i tengslum vio avisun lyfs eda athendingu eda ad lyf hefur
ekki tilaetlud ahrif 4 sjukling eda lyf er tekid inn 4 rangan hatt fellur ekki undir 16gin, sbr. 4.
gr.

Botaskyldir adilar samkvamt frumvarpinu eru framleidendur og dreifingaradilar lyfja sem
tjoni valda. Petta er i samreemi vid 16gin um skadsemisabyrgd par sem framleidendur og
dreifingaradilar voru sem tjoni veldur bera abyrgdina. Til nanari skilgreiningar a4 pvi hver
teljist framleidandi og hver dreifingaradili er visad til 4. gr. laga um skadsemisabyrgo.

f frumvarpinu er lagt il ad 61lum sem framleida lyf hér 4 landi eda dreifa peim verdi gert
skylt a0 kaupa vatryggingu (lyfjatjonstryggingu) hja vatryggingafélagi sem hefur starfsleyfi
hér 4 landi. Undantekning er gerd fra pessu pegar um er ad raeda framleidendur eda dreifing-
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aradila sem rikid 4 ad fullu. Gert er rad fyrir ad Tryggingastofnun rikisins annist lyfjatjons-
tryggingu pessara adila, sbr. 20. gr.

Athugasemdir vio einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

{ greininni koma fram meginreglur um pad til hverra 16gin taka. Samkvamt frumvarpinu
neer tryggingin til allra sem verda fyrir tjoni vegna skadlegra eiginleika lyfja ad uppfylltum
nanari skilyrdum laganna. Nefnd skilyrdi koma einkum fram i 2.—6. gr.

Fostur fellur undir gildissvid frumvarpsins og a pvi rétt til bota svo framarlega sem pad
feedist lifandi og onnur skilyrdi botaréttar eru fyrir hendi.

Frumvarpid tekur til likamlegs og gedrans tjons. Med pvi sidarnefnda er baedi att vid geo-
reenar afleidingar likamstjons og hreint gedreent tjon.

ba falla peir sem taka patt i kliniskum lyfjaprofunum sem ekki eru lidur i sjikdéomsgrein-
ingu eda medhondlun sjukdoms undir gildissvid frumvarpsins. Sama 4 vid um pa sem gefa
likamsvef, lifferi, blod eda annan likamsvokva og verda fyrir tjoni vegna skadlegra eigin-
leika lyfja i tengslum vid pé adgero.

ba geta peir sem hafa med hondum umoénnun eda hjukrun sjuklinga 60last botarétt sam-
kveemt frumvarpinu ef peir verda fyrir tjoni af voldum skadlegra eiginleika lyfja sem peir
medhdndla i starfi sinu.

Um 2. gr.

[ greininni kemur fram takmorkun & bétarétti samkvaemt frumvarpinu. Samkvaemt henni
taka login adeins til lyfja sem dreift er hér 4 landi i samraemi vio akvaedi lyfjalaga til notkunar
eda til kliniskra lyfjarannsdkna.

Tjon af voldum lyfja sem keypt eru erlendis falla ekki undir 16gin, jafnvel pott peim hafi
verid avisad af laekni, pau gefin 4 sjukrahusi eda keypt i apoteki. Pad er jafnframt skilyroi
fyrir botaskyldu ad lyf hafi verid athent i apoteki eda sjukrahusi eda af laekni eda stjornanda
rannsoknar, sbr. 3. mgr. 1. gr. Ekki er gerd krafa um ad lyf sé afhent af leekni eda stjornanda
i ordsins fyllstu merkingu heldur er gert rad fyrir ad nog sé€ ad pad sé gert i umbodi hans. ba
er gerdur fyrirvari vardandi adra sem samkvamt landslogum 4 hverjum tima hafa heimild
til ad athenda Iyf.

begar lyfsedilsskyld lyf valda tjoni er botadbyrgd samkvemt 16gunum takmorkud vid ad
tjonpoli hafi fengid lyfid samkvaemt fyrirmelum leknis, p.m.t. tannleknis.

Um 3. gr.

[ greininni er skilgreint hvad teljist lyf samkvamt frumvarpinu. Gert er rad fyrir ad lyf
teljist vorur sem &tlad er ad fyrirbyggja, lina, medhondla eda leekna sjuikdoma eda sjukdoms-
einkenni og sarsauka eda hafa ahrif 4 likamsstarfsemi. Um nanari skilgreiningu er visad til
5. gr. lyfjalaga pegar meta skal hvort vara teljist lyf i skilningi laganna eda ekki.

12.—5. mgr. koma fram nanari ttlistanir 4 pvi hvada lyf muni falla undir 16gin. { fyrsta lagi
taka 16gin til lyfja sem Lyfjastofnun hefur veitt leyfi til ad markadssetja og selja gegn lyfsedli
hér a landi. Efum er a0 raeda lyf sem unnio er ad rannséknum a verdur ad liggja fyrir sérstakt
leyfi Lyfjastofnunar til peirrar rannséknar, samkvamt dkvaedum lyfjalaga. { 6dru lagi taka
16gin til lyfja sem seld eru an lyfsedils en fengist hefur markadsleyfi fyrir hér 4 landi. I pridja
lagi taka 16gin til svokalladra forskriftarlyfja og 6skradra lyfja sem Lyfjastofnun hefur leyft
innflutning 4. Login gilda ekki um tjon sem verdur vegna mistaka vid blondun forskriftar-
lyfja i lyfjabudum. Bétadbyrgd vegna sliks tjons fer eftir almennum reglum skadabotaréttar.
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f fjorda lagi er sérstaklega tekid fram ad nattarulyf, efni til smaskammtalzkninga, vitamin
o.fl. falli ekki undir 16gin. Rétt er ad geta pess ad petta er ekki temandi upptalning heldur
geta fleiri lyf fallio undir 16gin ef pau 4 annad bord uppfylla skilyrdi 1. mgr. greinarinnar.

[ 6. mgr. er gert rad fyrir ad radherra geti kvedid nanar a um pad i reglugerd hvada lyf falli
undir 16gin.

Um 4. gr.

[ greininni er tekid af skarid um pad ad tjon sem a dbeinan hatt ma rekja til notkunar lyfs
falli ekki innan gildissvids frumvarpsins.

Samkvemt a-1id fellur pad utan gildissvids frumvarpsins ef tjon verdur af peim sokum ad
lyf hefur ekki tileetlada verkun a sjukling. Lyf skila i faestum tilvikum 100% arangri heldur
er pad idulega svo ad pott lyf virki vel 4 flesta sjuklinga er oftast akvedid prosentuhlutfall
sem lyfid virkar verr 4 eda alls ekki. Ekki er edlilegt ad varpa abyrgd 4 framleidendur eda
dreifingaradila vegna pessa.

Samkvaemt b-1id fellur pad utan gildissvids frumvarpsins ef tjon ma rekja til vanrakslu
eda mistaka 1 tengslum vid avisun lyfs eda athendingu. Sem demi um petta ma nefna ad
leeknir avisar rongu lyfi eda rangt lyf er afgreitt i apoteki. Logum pessum er ekki atlad ad
taka 4 atvikum sem pessum.

Samkvaemt c-1i0 fellur pad utan gildissvids frumvarpsins ef tjon ma rekja til pess ad lyf
er notad 4 rangan hatt. Hér er einkum att vio ad lyf sé notad i of storum eda of litlum
skommtum. Slikt hlytur ad vera 4 abyrgd einstaklinganna og fellur pvi utan gildissvids frum-
varpsins.

Ofangreindar takmarkanir leida af pvi ad frumvarpid kvedur fyrst og fremst 4 um skad-
semisabyrgd framleidenda og dreifingaradila lyfja eins og hun hefur verid skilgreind.

Um 5. gr.

[ greininni kemur fram ad tjon af véldum aukaverkana lyfja falla undir gildissvid frum-
varpsins ef peer eru umfram pad sem sennilegt og fyrirsjdanlegt gat talist. Samkvamt grein-
inni & petta vio hvort sem um er ad reeda pekktar eda 6pekktar aukaverkanir eda hvort auka-
verkun telst likleg eda ekki. [ 2. mgr. eru sidan sett fram vidmidunarsjonarmid sem nota skal
vi0 mat & pvi hvort aukaverkun teljist pad alvarleg ad hin sé¢ umfram pad sem sennilegt og
fyrirsjdanlegt gat talist.

Flest lyf hafa i for med sér einhverjar aukaverkanir og almenna reglan er st ad tjon af
voldum peirra falli ekki undir gildissvid frumvarpsins. Rétt pykir hins vegar ad fella undir
frumvarpid tjon af voldum aukaverkana sem er umfram pad sem sennilegt og fyrirsjaanlegt
getur talist med tilliti til allra adsteedna.

{3. mgr. er radherra sidan veitt heimild til ad Gtfzera nanar hvada tjon af voldum lyfja falla
undir 16gin.

Um 6. gr.
f greininni kemur fram ad tjon sé adeins bzett ad pad teljist liklegt ad tjon megi rekja til
lyfjanotkunar. Med pessu akveedi er verid a0 arétta ad hin almennu skilyrdi skadabotaréttar
um orsakatengsl og sennilega afleidingu verdi ad vera til stadar til ad bétaréttur stofnist.

Um 7. gr.
i 1. mgr. kemur fram ad um akvérdun botafjarhaedar skuli fara eftir skadabotaldgunum og
akveodum II. kafla frumvarpsins.
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2. mgr. kemur fram takmaérkun 4 rétti til bota, en samkveaemt greininni fa peir engar baetur
sem verda fyrir minna tjoni en nemur 50 pus. kr. bykir edlilegt ad tjonpolar beri einhverja
eigin ahettu i pessum efnum. b4 aukast erfidleikar vio ad meta tjon og skilja 4 milli bota-
skyldra tjona og annarra pegar um mjog smavegileg tjon er ad reda og pvi liggja hér akvedin
hagkvaemnisrok ad baki. Fari tjon fram ur lagmarkinu skal baeta pad upp ad 5 millj. kr. an
pess ad draga lagmarkid fra.

[3. mgr. er lagt til ad heilbrigdir menn sem bida heilsutjon af leknisfraedilegum tilraunum
eda vid pad ad gefa vefi, liffeeri eda likamsvokva njoti sérstodu pannig ad bdtaréttur peirra
sé ekki hadur skerdingarakvedum 2. mgr.

Af 4. mgr. leidir ad einungis peir sem verda fyrir tjoni eda bida tjon vid andlat framfaer-
anda geta att rétt 4 botum samkvamt 16gunum. Lyfjatjonstrygging greidir ekki endurkrofu
af halfu adila sem innt hefur af hendi baetur vegna tjénsatviks sem login taka til. betta hefur
m.a. pau ahrif ad vinnuveitandi sem hefur greitt tjonpola 16g- og samningsbundid kaup i
veikinda- eda slysaforfollum getur ekki krafist greidslu ur lyfjatjonstryggingu vegna peirra
utgjalda.

Um 8. gr.

[ greininni er lagt til ad girt verdi fyrir ad vatryggingafélog, eda eftir atvikum Trygginga-
stofnun, geti endurkrafid leekni eda annan sem kann ad valda tjoni af galeysi, jafnvel pott
storfellt sé¢. Med pessu er vikid fra almennum réttarreglum. Rokin ad baki reglu sem pessari
eruad hugsanlega geeti 6tti heilbrigdisstarfsmanna vid skadabotakrofur i einhverjum tilvikum
spillt eda tafid fyrir rannsdkn & orsokum tjons. Pykir naudsynlegt ad tryggja sem best ad hlut-
adeigandi veiti fuslega upplysingar og adstod vid rannsokn malsatvika.

Fullur endurkrofuréttur er jafnan fyrir hendi ef leitt er i 1jos ad tjoni hafi verid valdid af
asetningi.

Um 9. gr.

[ greininni er kvedid 4 um heimild til ad leekka eda fella nidur baetur ef tjonpoli er med-
valdur ad tjoni af asetningi eda storkostlegu galeysi. Venjulegt eda einfalt galeysi hefur engin
ahrif a botarétt tjonpola, en pad er i samrami vid almennar reglur laga um vatryggingarsamn-
inga og laga um almannatryggingar. Almennar reglur skadaboétaréttar um eigin sok tjonpola
eru hins vegar strangari i gard tjonpola pvi ad eftir peim getur einfalt galeysi hans oft leitt
til skerdingar botaréttar.

Um 10. gr.

[ greininni kemur fram ad pad séu framleidendur og dreifingaradilar peirra lyfja sem tjoni
valda sem bera abyrgdina samkvaemt frumvarpinu. Abyrgd pessara adila er 6skipt. Visad er
til 4. gr. laga um skadsemisabyrgd um skilgreiningu a hugtokunum framleidandi og dreifing-
aradili.

Um 11. og 12. gr.

[ 11. gr. er meelt fyrir um skyldu bétaskyldra, sbr. 10. gr., til ad kaupa vatryggingu (lyfja-
tjonstryggingu) hja vatryggingafélagi sem ma reka vatryggingastarfsemi hér 4 landi, sbr. 16g
um vatryggingastarfsemi. Gert er rad fyrir ad heilbrigdisradherra setji med reglugerd dkvaedi
um lagmark vatryggingarfjarhadar innan hvers vatryggingarars og framkvaemd vatryggingar-
skyldunnar.
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i 12. gr. er sidan gert rad fyrir pvi ad framleidendur og dreifingaradilar sem rikid a ad
fullu séuundanpegnir vatryggingarskyldu skv. 11. gr., p6tt peim sé heimilt ad kaupa vatrygg-
ingu ef peir kjosa a0 gera slikt.

Um 13. gr.

[ greininni kemur fram nyyrdi i islensku lagamali, ,,hoptjon®. Med hoptjoni er att vid
lyfjatjon sem fleiri en einn verda fyrir og orsakast af sama eiginleika sama efnis i einu eda
fleiri lyfjum og stafar af aukaverkunum sem ekki voru pekktar eda galla, sbr. a- og b-1id 1.
mgr.

2. mgr. er tekid fram ad hoptjon teljist til pess ars pegar fyrsta botakrafan kemur fram
vid vatryggingafélag eda Tryggingastofnun. betta skiptir mali pegar litid er til 1. mgr. 14. gr.
frumvarpsins.

Um 14. gr.

[ greininni er kvedid 4 um hamark botafjarhaeda samkvaemt 16gunum. Naudsynlegt er talid
a0 setja eitthvert hamark 4 baetur vegna skadsemistjona. Slik tjon geta i edli sinu ordid mjog
stor og umfangsmikil. Skadlegur eiginleiki i einhverju tilteknu lyfi getur bitnad 4 fjolda
manns og reiknad tjon getur numid haum upphadum. betta geeti ordid til pess ad idgjold
trygginga yrou 6edlilega ha og illvidradanleg fyrir bota- og vatryggingarskylda adila. Rétt
er a0 taka pad fram ad pessar hamarksbaetur takmarka ekki rétt til bota tir hendi framleidenda
og dreifingaradila eftir almennum reglum skadaboétaréttar og 16gum um skadsemisabyrgd,
en pess ma geta ad par er einnig ad finna akvaedi um hamarksbatur vegna tjéna sem verda
vegna sama galla i sému voru.

Um 15. gr.

[ greininni er gert rad fyrir ad ef paer upphzdir sem tilgreindar eru i 14. gr. nzegja ekki til
a0 fullnegja 6llum krofum skuli skerda per hlutfallslega. betta & pd einungis vid um
ogreiddar baetur og pvi [jost ad peir sem fengid hafa batur greiddar verda ekki endurkrafdir
um per. Rétt er taka fram ad baetur falla ekki nidur pott paer skerdist nidur fyrir 50 pus. kr.
markid skv. 2. mgr. 7. gr. enda er virt tjon 50 pus. kr. eda haerra. Til ad minnka likur 4 6sann-
gjarnri nidurstoou er vatryggingafélagi eda Tryggingastofnun rikisins heimilt ad fresta
greidslu bota ad hluta ef synt pykir ad skerding sé naudsynleg. Ljost er ad akvedi 14. og 15.
gr. geta leitt til 6sanngjarnar nidurstodu en rétt er ad itreka ad adrar botaleidir standa eftir
sem adur opnar fyrir pa sem ekki fa fullar baetur.

Um 16. gr.

f 1. mgr. kemur fram ad ad svo miklu leyti sem tjonpoli eda eftirlifandi adstandendur hans
hafi fengio batur eda eiga rétt 4 peim samkvemt 16gunum sé ekki hagt ad krefja adra um
baetur sem hugsanlega beri 4byrgd 4 tjéninu samkvamt reglum skadaboétaréttarins. Akvaedi
petta felur i sér ad eigi menn 4 annad bord rétt & bétum samkvemt 16gunum beri peim ad
sekja paer baetur adur en krafa er h6fo upp 4 hendur 68rum sem hugsanlega bera skadabota-
abyrgd a tjoninu. Faist ekki fullar batur med peim haetti er ad sjalfsogdu heimilt ad sakja
per til annarra skadabodtaskyldra adila.

[ 2. mgr. kemur fram ad regla 1. mgr. eigi ekki vid pegar skadabotaabyrgd er til stadar
samkvemt 16gum um skadsemisabyrgd. betta pydir i raun ad ef abyrgd er til stadar baedi
samkvemt pessum I6gum og [6gum um skadsemisabyrgd hafi tjonpoli val um pad a hvorum
l6gunum hann byggir bétakrofu sina. Mun audveldara og 6dyrara verdur ad sekja batur a
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grundvelli lyfjatjonstryggingar ef frumvarp petta verdur ad 16gum og ma pvi gera rad fyrir
a0 menn velji almennt pann kostinn ef badir standa til boda.

Um 17. gr.

f greininni kemur fram ad ad svo miklu leyti sem rikid greidir baetur i samraemi akvadi
frumvarpsins 60list pad framkrofu & hendur framleidanda eda dreifingaradila vidkomandi
lyfs, i samraemi vio akveaedi 3. mgr. 11. gr. laga um skadsemisabyrgd. Framkréfurétturinn er
bundinn vid pau atvik sem koma fram i 3. mgr. 11. gr. laga um skadsemisabyrgo.

Um 18. og 19. gr.

[ 18. 0g 19. gr. er fjallad um medferd botakrafna vegna lyfjatjonstryggingar. Medferdin
er mismunandi eftir pvi hvort bétaskyldur adili hefur keypt vatryggingu eda ekki.

Botakrofu vegna tjons hja adila sem keypt hefur vatryggingu skal beina til vatryggingafé-
lags vidkomandi sem afgreidir krofuna i samraemi vid akveedi laganna og reglugerda og skil-
mala sem settir verda a grundvelli peirra.

Starfsmenn vatryggingafélaga sem fjalla um malefni tjonpola skulu gaeta fyllstu pag-
melsku um allar personuupplysingar sem peir komast a0 i starfi eda i tengslum vid pad.

Botakrofu vegna tjons hja botaskyldum adila sem undanpeginn er vatryggingarskyldu skal
beina til Tryggingastofnunar rikisins.

Um 20. gr.
[ greininni er kvedid 4 um skyldu Tryggingastofnunar rikisins til ad annast lyfjatjons-
tryggingu vegna peirra sem bera tjon i eigin ahaettu.
Kostnadur af framkvaemd Tryggingastofnunar skal greidast ur rikissjodi. b4 skal radherra
setjareglugerd um starfsemi og malsmedferd lyfjatjonstryggingar hja Tryggingastofnun rik-
isins.

Um 21. og 22. gr.

f21. gr. er fjallad um méalsmedferd Tryggingastofnunar rikisins en stofnunin skal afla
gagna eftir pvi sem purfa pykir og getur m.a. aflad peirra fyrir domi. b4 getur stofnunin kraf-
10 heilbrigdisstofnanir og heilbrigdisstarfsmenn um gogn, m.a. sjukraskyrslur.

A0 gagnadflun lokinni tekur Tryggingastofnun rikisins afstodu til bétaskyldunnar og
akvedur fjarh2d bota.

Samkvemt 22. gr. ber Tryggingastofnun rikisins sidan ad tilkynna 6llum hlutadeigandi
um nidurstdéou sina og ma skjota nidurstdounni til arskurdarnefndar almannatrygginga.

Um 23. gr.
[ greininni er 16gd st skylda 4 Tryggingastofnun rikisins ad taka arlega saman skyrslu til
radherra um storf vegna lyfjatjonstryggingarinnar og geta par eftir pvi sem kostur er starf-
semi vatryggingafélaga vegna lyfjatjonstryggingar.

Um 24. gr.

[ greininni er kvedid 4 um sérstakan fyrningarfrest 4 botakréfum, m.a. vegna pess hversu
erfitt er ad ganga ur skugga um hvort skilyrdi bota er fyrir hendi 16ngu eftir ad malsatvik
gerdust.

Midad er vid sama fyrningarfrest og 1 16gum um skadsemisabyrgd, enda um edlislika bota-
abyrgd a0 raeda.
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Akvaedid um upphaf priggja 4ra fyrningarfrestsins getur leitt til pess ad tjonpoli haldi
krofu sinni miklu lengur en i prju ar frd pvi ad tjonsatvik bar ad hondum. bessi timi getur po
aldrei oroio lengri en tiu ar, sbr. 2. mgr.

Almennur fyrningarfrestur skadabotakrafna samkvemt fyrningarldgum er fjogur ar, en
eins og adur hefur verid minnst & er fyrningarfrestur hér midadur vid prju ar til samraemis vid
16g um skadsemisabyrgd. Um slit fyrningar fer eftir almennum réttarreglum um fyrningu.

Um 25. gr.
Greinin parfnast ekki skyringa.

Um 26. gr.

Rétt pykir ad mida gildistoku laganna vid 1. januar 2003 og ad pau taki til tjonsatvika sem
verda eftir pann tima. Gera verdur rad fyrir ad pad taki nokkurn tima fyrir vatryggingafélog
og Tryggingastofnun ad undirbua nyja skyldutryggingu eins og pa sem hér um radir, eins
er naudsynlegt a0 radherra gefist timi til ad setja reglugerdir um pau atridi sem honum er
skylt samkvemt frumvarpinu.

2. mgr. er 16gd til breyting 4 4. mgr. 5. gr. skadabétalaga pannig ad baetur samkvaemt
logum um lyfjatjonstryggingu dragist fra skadabotakrofu.



