Alpingi
Erindi nr. b 143/151
komudagur 5.11.2013

Velferdarnefnd Alpingis
Nefndasvid
Austurstreeti 8-10

150 REYKJAVIK

Reykjavik, 6. nbvember 2013.
Tilvisun: 201310-0025

Efni: Frumvarp til laga um geislavarnir (heildarendurskodun, EES-reglur), 23. mal

Alpydusambandi islands hefur borist til umsagna frumvarp til laga um geislavarnir
(heildarendurskodun, EES-reglur), mal nr. 23.

Eins og fram kemur i athugasemdum med frumvarpinu er med peim breytingum sem lagdar
eru til verid ad samraema 16g um geislavarnir og framkvaemd til samraemis vid alpjédlegar
oryggiskrofur og 16ggjof Evropusambandsins. Hér er pvi um naudsynlega endurskodun ad
reeda.

Ad mati Alpydusambands islands gefa heildarendurskodun laganna um geislavarnir
jafnframt tilefni til ad kanna fysileika pess ad sameina Geislavarnir rikisins Vinnueftirliti
rikisins. Stjorn Vinnueftirlitsins benti & pennan mdéguleika pegar hun gaf umségn sina um
stjornsysluuttekt Rikisendurskodunar & Vinnueftirlitinu fra 22. mars 2007. | umségninni sem
send var paverandi félag- og tryggingamalaradherra 16. januar 2008 segir m.a. um
mikilvaegi vinnuverndarstarfs, markvissrar pekkingaruppbyggingar og gédrar stjérnsyslu
(undirstrikunin er Alpydusambandsins):

LHér er mikilveegt ad hafa i huga famenni islensks samfélags sem ekki ber uppi fjélda
sérfraedinga eda margar sérhaefdar stofnanir & pessu svidi eins og er sums stadar erlendis.
ba er naudsynlegt ad hafa i huga, pegar akvardanir eru teknar um fyrirkomulag
vinnuverndarstarfs og starfsemi VER, ad mismunandi peettir i nuverandi starfi pess og
bekkingaruppbygging stydja og efla hvern annan. Mikilveegt er ad vanmeta ekki pau
samlegdarahrif sem pannig fast. bannig stydja og efla rannséknir fraedslustarfsemina,
freedslustarfsemin eftifitspattinn, eftirlitsstarfid freedslustarfsemina og pannig meetti afram
telja. Loks ber ad hafa i huga ad landshlutaskrifstofur VER standast adeins sem
starfshaefar, sjalfsteedar einingar hafi peer neegileg verkefni sem falla ad kjarnastarfseminni.

Stiérn VER leggur rika aherslu & ad vid alla framkvaemd pessara mala sé haft sem mest
samstarf vid adrar stofnanir og adila sem vinna ad skyldum maélum. Slika samvinnu & ad
yfirfara reglulega og skoda hvort paer breytingar hafi ordid a umhverfi og verkefnum ad
endurskoda purfi verkaskiptingu a milli pessara adila. bar ma nefna stjérnsyslustofnanir
rikisins svo sem Lydheilsustod, Neytendastofu, Umhverfisstofnun, Siglingastofnun Islands,
Vinnumalastofnun, Umferdarstofu, Brunamalastofnun o.fl., sem og ymsar rannsékna- og
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menntastofnanir; ennfremur eftirlitsadila svo sem heilbrigdiseftirlit og eldvarnaeftirlit. Fyllsta
asteeda er til ad skoda hvort verkefni annarra eftirlitsstofnana, s.s. Geislavarna rikisins eda
jafnvel _heilbrigdisfulltrua, eigi heima innan VER. Stofnunin hefur pegar samstarf vid
fiolmarga slika adila. Styrkja meetti pad samstarf enn frekar, td. med gerd formlegs
samkomulags um verkaskiptingu og samstarf sem — eins og adur sagdi — yrdi
endurskodad reglulega.”

i athugasemdum med frumvarpinu sem hér er til umsagnar segir m.a.:

,Nylegt mat Geislavarna rikisins & geislaélagi Islendinga leiddi i lj6s ad geisladlag vegna
notkunar geislunar til sjukdémsgreininga (laeknisfreedileg myndgreining) hefur aukist
verulega og er nu ordid meira en vegna nétturulegrar geislunar. bar vegur pyngst notkun
sneidmyndateekja til sjukddomsgreininga. Su notkun vegur um 75% af geislaalagi
bjédarinnar vegna laeknisfreedilegrar myndgreiningar. bvi er i frumvarpi pessu aukin ahersla
1690 & laeknisfraedilega notkun geislunar og ad eftirlit Geislavarna rikisins skuli taka mid af
beirri dhaettu sem notkuninni fylgir."

Af pessum athugasemdum ma ljost vera ad mikilvaeg fagleg rék meaela med pvi ad sameina
Geislavarnir rikisins Vinnueftirlitinu enda synilega um mikla skérun ad reeda beedi hvad
vardar pekkingaruppbyggingu a mjég sérhaeféu svidi og skilvirkt eftirlit, auk pess sem aetla
ma ad slik sameining leidi til 6flugri stjérnsyslu og hagraedingar i rekstri.

Virdingarfyllst, ]
f.h. Alpydusambands Islands

)/aQQchﬂ CEEN

Halldér Grénvold, ]
adstodarframkvaemdastjéri ASI
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W komudagur 8.11.2013

Félag geislafraedinga

Velferdarradunevti,
Hafnarhusinu vid Tryggvagotu,
150 Reykjavik.
Reykjavik, 08. ndvember 2013.

Efni: Umsdgn um drég ad frumvarpi til laga um geislavarnir (heildarendurskodun, EES-reglur).

Félag geislafradinga vill koma a framfzeri eftirfarandi:

3.gr.

Félag geislafraedinga sér ekki rok fyrir pvi ad undanskilja starfsmenn heilbrigdisstofnana i skilgreiningu a
leeknisfraedilegri geislun. Pad koma 6hjakveemilega upp adstaedur af og til par sem starfsmenn purfa ad
vera hja sjukling 8 medan rannsokn er framkvaemd pé svo ad 16g og reglur kvedi a um annad. bad eetti pvi
ekki ad undanskilja starfsmenn heilbrigdisstofnana i pessari grein.

f lysingu 4 erindi sem fylgdi drégum peim sem hér eru til umsagnar er talad um heildarendurskodun, EES-
reglur. bad vekur furdu Félags geislafraedinga ad heildarendurskodun skuli ekki taka med neinu mati a pvi
6samraemi sem rikir var@andi kréfur um abyrgdarmenn og leyfishafa og valdsvid peirra annars vegar og
hinsvegar peer krofur sem gerdar eru til fagstétta sem hafa tilskylda menntun og starfsréttindi sem liggja
til grundvallar pvi ad fa leyfi til ad starfa vid laeknisfreedilega myndgreiningu

A0 mati Félags geislafraedinga er pad alvarlegt mal ad islendingar sitji ekki allir vid sama bord og fai
sambaerileg gaedi a leeknisfraedilegri myndgreiningarpjénustu.

F.h. Félags geislafreedinga

Katrin Sigurdardottir formadur

Félag geislafreedinga
Netfang: sigl@bhm.is og katrinsig2(@simnet.is
Borgartini 6
105 Reykjavik
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komudagur 28.10.2013
28.10.2013

Geislavarnir rikisins eru sammala peim breytingum sem lagdar eru til og hvetja til pess ad frumvarpid
verdi logfest sem fyrst.

Virdingarfyllst

f.h. Geislavarna rikisins

Sigurdur M Magnusson

Sigurdur M Magnusson

Forstjéri/Director

Geislavarnir rikisins / Icelandic Radiation Safety Authority
Raudararstig 10, 1S-150 Reykjavik, [SLAND.
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Erindi nr. b 143/105
komudagur 31.10.2013 % Lyfjastofnun
Icelandic Medicines Agency

Nefndasvid Alpingis
Velferdarnefnd
150 Reykjavik
Reykjavik, 31.10.2013
Tilvisun: 0.5.1.2 / Mélsnr: 2013100278
Efni: Umségn um 23. mal — frv. til laga um geislavarnir

Visad er i erindi nefndasvids Alpingis, dags. 18. oktdber sl., par sem dskad er umsagnar um frumvarp til laga um
geislavarnir (heildarendursko8un, EES-reglur), 23. mél.

Lyfjastofnun bendir & ad skvedin skérun er { starfsemi Lyfjastofnunar og Geislavarna rikisins hvad vardar
geislavirk Iyf,

Um geislavirk lyf er ad nokkru fjallag { reglugerd nr. 141/2011 um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og
fylgisedla, sbr. tilskipanir 2001/82 og 2001/83.

Lyfiastofnun notar pvi petta taekifeeri til ad benda  ad Sheimilt er ad flytja geislavirk Iyf til landsins, hvort sem
um er ad raeda lyf med markadsleyfi eda undanpégulyf, nema & grundvelli heimilda/eftirlits Lyfjastofnunar.
Einungis peir sem hafa til sliks leyfi Lyfjastofnunar mega stunda innflutning og dreifingu geislavirkra lyfja og
einungis peir sem mega kaupa lyf i heildsélu mega kaupa pessi lyf.

i 18gum um geislavarnir er talad um Jleyfishafa”, sem er s4 sem fengid hefur leyfi Geislavarna rikisins til
notkunar geislavirkra efna. betta leyfi kemur til vidbétar peim leyfum sem Lyfjastofnun gefur it eda menn hafa
skv. lyfjalégum.

[ pessu sambandi vill Lyfjastofnun benda & ad { ymsum sérlsgum er dkvaedi sem skilgreinir sérstaklega ad lyf falli
utan laganna, t.d.:

Log um matveeli nr. 93/1995: ,Lyf, sbr. lyfjalég, eru undanpegin dkvaedum pessara laga. b6 gilda log
pessi um matveeli, p.m.t. feedubdtarefni, sem innihalda lyf.”

Efnalég nr. 61/2013: ,Log pessi taka ekki til lyfja, sbr. lyfjalég, matveela, sbr. 16g um matveeli, tébaks,
sbr. 16g um tébaksvarnir, vimuefna, sbr. 16g um dvana- og fikniefni, né til geislavirkra efna, sbr. 16g um
geislavarnir.”

L6g um tébaksvarnir nr. 6/2002: ,L5g pessi gilda ekki um tébak sem notad er sem lyf samkvaemt
lyfialdgum eda sem eiturefni samkvaemt I6gum um eiturefni og heettuleg efni.”

Tillaga a8 vidbét: Vi 2. gr. frumvarpsins beetist nyr télulidur, d, svohljédandi: Um geislavirk lyf fer einnig
samkvaemt lyfjaldgum.

Skyring: Med pessu er med skyrum haetti tekid 4 pvi i 16gum ad auk laga um geislavarnir gilda lyfjalég um

geislavirk Iyf.
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& LAKNAFELAG [SLANDS Erindi nr. b 143/476
{ % ICELANDIC MEDICAL ASSOCIATION komudagur 2.12.2013
Nefndasvid Alpingis
Austurstreeti 8-10

150 Reykjavik

Koépavogi, 2. desember 2013.

Efni: Frumvarp til laga um breytingu 4 16gum um geislavarnir, nr. 44/2002, med sidari
breytingum (breytingar 4 eftirliti, niSurlagning geislavarnardds o.fl.), 23. mal,
stjornarfrumvarp.

Visad er til télvubréfs Alpingis frd 18. oktdber sl. par sem 6skad er alits Laknafélags {slands
(L1) & frumvarpi til laga um breytingu 4 16gum um geislavarnir, nr. 44/2002, med sidari
breytingum (breytingar 4 eftirliti, nidurlagning geislavarnardds o.fl.), 23. mél & 143.
16ggjafarpingi.

f almennum athugasemdum vid lagafrumvarpid kemur fram ad frumvarpid hafi verid samid {
velferdarraduneytinu i ndnu samstarfi vid Geislavarnir rikisins. b4 kemur fram 4 sama stad ad
raduneytid hafi leitad til sérfreedinga Landspitalans 4 svidi geislalekninga og myndgreiningar
i pvi skyni ad 6ska eftir athugasemdum vid efni pess. Nokkrar athugasemdir hafi borist sem
einkum vordudu atridi tengd leknisfradilegri geislun og tillit tekid til peirra vid endanlega
gerd frumvarpsins.

f 1josi addraganda pessa frumvarps og pess undirbtinings sem ad baki liggur telur Lacknafélag
fslands sig engu hafa ad baeta vid efni fr umvarpsins og leggur til ad pad verdi sampykkt.

Virdingarfyllst,
f.h. stjérnar Laeknafélags Islands,

Porbj6rn Jonsson,
formadur.

Postaritun/Address: Hlidasmara 8 Simi/Tel.: (354) 654 4100 Kt.: 450269-2639
1S-200 Képavogi Fax: (354) 564 4106 Netfang/E-mail: lis@lis.is
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