153. loggjafarping 2022-2023.
Pingskjal 479 — 211. mal.
2. umrada.

Nefndaralit

um frumvarp til laga um breytingu 4 16gum um sjiklingatryggingu,
nr. 111/2000 (botaréttur vegna bolusetninga).

Fra meiri hluta velferdarnefndar.

Nefndin hefur fjallad um malid og fengid 4 sinn fund Angelu G. Eggertsdottur, Heiou
Bjoérgu Palmadottur og Sigurd Kara Arnason fra heilbrigdisraduneyti, Gudrinu Aspelund fra
embeaetti landlaeknis og Mariu Heimisdottur, Ingibjoérgu K. borsteinsdéttur og Berglindi Yri
Karlsdottur fra Sjukratryggingum Islands.

Nefndinni barust umsagnir fra embeetti landlzeknis og Sjiikratryggingum {slands. ba barust
nefndinni tvé minnisbl6d um malid fra heilbrigdisraduneyti.

Almennt.

Markmid frumvarpsins er ad styrkja réttarstddu peirra sem verda fyrir likamstjoni vid eda
i kjolfar bolusetningar vid apabodlu, sé notad til pess boluefni sem islensk heilbrigdisyfirvold
leggja til. [ frumvarpinu er pvi lagt til akveedi til bradabirgda par sem gildissvid laga um
sjuklingatryggingu, nr. 111/2000, verdi rymkad pannig ad pau taki til peirra einstaklinga sem
gangast undir fyrrgreinda bolusetningu.

Tulkun laga nr. 111/2000 vardandi bétaskyldu vegna afleidinga bélusetninga.

Fyrir nefndinni komu fram skiptar skodanir 4 talkun laga nr. 111/2000 hvad bétaskyldu
vegna afleidinga bolusetninga vardar. [ pvi sambandi skiptu akvaedi 1. gr., 4. tolul. 2. gr. og
3. mgr. 3. gr. laganna mestu mali. I 1. gr. laganna er fjallad um pa sjuklinga sem 16gin taka
til og i 2. gr. eru pau tjonsatvik tilgreind sem 16gin taka til. P4 er skv. 3. mgr. 3. gr. laganna
melt fyrir um pa meginreglu ad batur samkvemt 16gunum greidist ekki ef rekja ma tjon til
eiginleika lyfs sem notad er vid rannsokn eda sjukdomsmedferd. Af halfu heilbrigdisradu-
neytis hefur verid bent 4 ad 6umdeilt sé ad boluefni séu lyf i skilningi laganna. Samkvamt
almennum athugasemdum vio frumvarp pad er vard ad [6gum nr. 111/2000 fellur tjéon vegna
eiginleika lyfja ad meginstefnu undir 16g um skadsemisabyrgd.

Afhalfu Sjukratrygginga Islands var vakin athygli 4 pvi ad haegt vaeri ad tulka akvadi lag-
anna er luta ad botaskyldu vegna afleidinga bolusetninga 4 fleiri en eina vegu. bvi til studn-
ings var bent 4 skyringar vio 1. gr. og 4. tolul. 2. gr. { frumvarpi til laganna. Fram kami i at-
hugasemdum vid 1. gr. ad sjuklingatrygging samkvamt frumvarpinu nedi til rannsdkna og
sjukdomsmeoferdar sem veri i pagu sjuklings, par 4 medal radstafana til ad koma i veg fyrir
sjiikdoma, t.d. bolusetningar, og heilsutjon sem hlytist af pvi. [ 6dru lagi keemi fram i athuga-
semdum vid 4. tolul. 2. gr. ad sjuklingur atti almennt rétt til bota fyrir tjon sem hlytist af
eftirkdstum radstafana sem gerdar veeru i pvi skyni ad koma i veg fyrir sjukdoma, t.d. bolu-
setningu.

[ 1josi pessarar umfjollunar i skyringartexta med 16gunum hafi Sjikratryggingar 1itid svo
a vio framkvamd laganna ad pratt fyrir ordalag 3. mgr. 3. gr. veeru sjaldgefar og alvarlegar
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aukaverkanir boélusetninga botaskyldar samkvaemt akvaedi 4. t6lul. 2. gr. laganna. Fram-
kvamdin hefdi pannig verid su ad 3. mgr. 3. gr. gilti um lyf a0 béluefnum undanskildum en
vilji 16ggjafans til ad baeta tjon 1 kjolfar bolusetninga keemi & hinn boginn skyrt fram 1 skyr-
ingartexta med dkvaedum 1. gr. og 4. tolul. 2. gr. laganna. Petta hafi enn fremur verid stadfest
i nefndaraliti velferdarnefndar vegna frumvarps pess er vard ad 16gum nr. 156/2020, um
breytingu a l6gum nr. 111/2000, par sem sett var bradabirgdaakvaoi um bolusetningar gegn
COVID-19. Par hafi komid fram ad med pvi hafi atlunin verid ad veita botarétt umfram
akvedi 4. tolul. 2. gr. laganna pannig ad hann nedi til allra aukaverkana boluetnis en ekki
eingdngu peirra sem teldust sjaldgaefar og alvarlegar. betta gilti 4 hinn boginn ekki um pad
frumvarp sem hér vari undir, enda keemi fram i 3. kafla greinargerdar med pvi a0 tjon vegna
eiginleika lyfsins yroi baett samkvamt bradabirgdaakvadinu sem frumvarpinu veeri &tlad ad
logfesta. P4 giltu um pad sému skilyrdi og kvedid veri 4 um i 4. télul. 2. gr. laganna, p.e. ad
aukaverkun veeri sjaldgef og alvarleg.

Ad endingu hafi Sjikratryggingar lyst akvednum ahyggjum af pvi ad 16gfesting pessa
bradabirgdadkvaois kynni ad vera villandi par sem gagnalykta metti fra sliku akvaeodi ad
sjaldgefar og alvarlegar aukaverkanir allra annarra bdluefna en peirra sem bradabirgda-
akvaedi hefou verid sett um veru ekki botaskyldar. Pad veaeri i andstédu vid rikjandi fram-
kvamd sem byggdist 4 peim skyringum er fram keemu vio 1. gr. og 4. tolul. 2. gr. i greinar-
gerd med frumvarpi pvi er vard ad 16gum nr. 111/2000. | 1josi pessa legdu Sjukratryggingar
Islands til ad gerdar yrdu tvaer breytingar 4 16gunum til ad taka af allan vafa um hvernig talka
beeri akvaedi peirra um botaskyldu vegna afleidinga bolusetninga. { fyrsta lagi pyrfti ad koma
fram i 1. mgr. 1. gr. laganna a0 bolusetning teldist til ,,rannsékna eda sjikdémsmeodferda‘
i skilningi laganna. I 6dru lagi pyrfti ad koma fram i akvaedi 3. mgr. 3. gr. ad akvadid nxdi
ekki til boluefna. Slik lagabreyting yrdi einfaldlega til ad skyra og stadfesta gildandi réttar-
framkvaemd og feli ekki i sér eiginlega efnislega breytingu.

Sottvarnalaeknir, fyrir hond embeettis landlaeknis, benti 4 ad téd akvaedi veeri til brada-
birgda og gilti einungis um boéluefni gegn apabdlu. Hann legdi pvi til ad réttindi peirra sjik-
linga sem pagju boluefnid yrdu rymkud med almennum haetti 1 16gunum eda med reglugerd.
bannig veri tryggdur botaréttur vegna sjaldgaefra og alvarlegra aukaverkana bolusetninga
peirra sem varu bolusettir 4 fslandi med boluefni sem islensk heilbrigdisyfirvold legdu til.
AQ 60ru leyti styddi séttvarnaleknir efni frumvarpsins.

[ 1josi framangreindra athugasemda hafi heilbrigdisraduneyti bent 4 ad fljotlegasta leidin
til ad tryggja vernd pess hops sem pagi bolusetningu vegna apabolu vaeri su ad setja um pad
bradabirgdaakvaoi fremur en reglugerdarakvaedi, sem vaeri timafrekara. ba steedi bratt til ad
endurskoda l6gin 1 heild sinni og pvi skynsamlegra ad skoda gaumgefilega mogulegar leidir
til ad tryggja vernd pessa hops. Jafnframt vaeri naudsynlegt ad fara vel yfir kosti pess og galla
annars vegar ad breyta akvaedum laganna og tryggja med pvi vernd peirra sem gengjust undir
bolusetningar almennt eda setja reglugerdarakvaedi og tiltaka par einstaka sjukdéoma hins
vegar.

Hvad framangreind sjonarmid um talkun laga nr. 111/2000 vardadi var bent 4 ad 3. mgr.
3. gr. laganna veeri alveg skyr um ad htin teki ekki til tjons af voldum eiginleika lyfja, p.m.t.
boluefna. P4 veri bélusetning tekin sem deemi i skyringum vio 1. gr. frumvarps pess er vard
a0 16gumnr. 111/2000 til ad skyra ad 10gin geetu einnig gilt um sjikdémsmedferdir sem vaeru
fyrirbyggjandi en ekki einungis medferdir sem beitt vaeri eftir ad sjokdomur kaemi fram. Ord-
10 ,,bolusetning® visadi til peirrar athafnar ad bolusetja og i pvi feelist heilbrigdispjonusta sem
geeti vissulega valdio tjoni 6had eiginleikum boluefnisins, p.e. lyfsins, til ad mynda ef stung-
10 veeri 4 rangan stad eda ef bunadur biladi. P4 sé enn ljosara i umfjollun um 4. télul. 2. gr.
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i frumvarpi til laganna ad visad sé til bolusetningar sem deemis um ad fyrirbyggjandi adgerdir
falli undir 16gin, sbr. pad sem par kemur fram um ad ,,[a]f somu asteedu [eigi] sjuklingur al-
mennt rétt til bota fyrir tjon sem [hljotist] af eftirkdstum radstafana sem gerdar [séu] i pvi
skyni ad koma i veg fyrir sjiikdoma, t.d. bélusetningu®. Aherslan hér sé a eftirkost ,,radstaf-
ana“ en ekki lyfjagjafarinnar sem slikrar.

Umfjollun nefndarinnar.

Meiri hlutinn tekur undir pessi sjonarmid rdduneytisins en leggur jafnframt aherslu 4
heildarendurskodun laganna. b4 kemur skyrt fram i frumvarpinu ad pratt fyrir 3. mgr. 3. gr.
laganr. 111/2000 séu pess deemi a0 sjaldgeefar og alvarlegar aukaverkanir bélusetninga hafi
verio beattar a grundvelli 4. tolul. 2. gr. laganna med visan til athugasemda vio 1. gr. i frum-
varpi pvi er vard ad peim [6gum og nefndin hafi fjallad um. Bradabirgdadkvaeoid gildi adeins
um sjaldgaefar og alvarlegar aukaverkanir vegna bolusetninga med boluefni gegn apabolu
einvoroungu, sbr. framangreinda talkun 4 4. tolul. 2. gr. laganna. P4 er meiri hlutinn einhuga
um a0 pratt fyrir ad eingdngu eitt boluetni sé tilgreint i bradabirgdaakvadinu sé ekki tilefni
til ad gagnalykta a pann veg ad sjaldgaefar og alvarlegar aukaverkanir vegna notkunar annarra
boluefna vid 6drum sjukdomum séu par med ekki bettar skv. 4. tlul. 2. gr. laganna og peirri
framkvaemd sem tidkast hefur hingad til hja Sjukratryggingum slands.

Meiri hlutinn leggur i [j6si framangreinds dherslu & mikilvaegi pess a0 réttarstada pessara
einstaklinga verdi tryggd med framangreindum heetti og leggur pvi til ad frumvarpid verdi
sampykkt 6breytt.

Alpingi, 9. ndvember 2022.

Lineik Anna Savarsdottir, Hafdis Hronn Hafsteinsdéttir,  Asmundur Fridriksson.
form. frsm.

Gudran Hafsteinsdottir. Jodis Skuladottir. Oli Bjorn Kérason.
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