Pingskjal 297 — 223. mal.

Frumvarp til laga

um breytingu a logum nr. 40/2007, um heilbrigdishjonustu,
med sidari breytingum (reglugerdarheimild, EES-reglur).

(Lagt fyrir Alpingi 4 143. l6ggjafarpingi 2013-2014.)

1. gr.
A eftir 27. gr. laganna kemur ny grein, 27. gr. a, svohljédandi:
Radherra skal med reglugerd kveda nanar 4 um gaeda- og Oryggisvidomid vid veitingu
heilbrigdispjonustu & einstokum svidum, svo sem vardandi brottnam liffeera og liffeera-
igraedslu, meoferd og vardveislu 4 frumum og vefjum og rekstur blodbankapjonustu.

2. gr.
A eftir 37. gr. laganna kemur ny grein, d4samt fyrirsdgn, svohljodandi:
Innleiding.

Med l6gum pessum er radherra veitt heimild til ad innleida dkvadi tilskipunar Evropu-
pingsins og radsins 2010/53/ESB fra 7. juli 2010 um krofur vardandi gaedi og oryggi liffera
ur ménnum sem eru &tlud til igraeedslu, sem tekin var upp i EES-samninginn med akvéroun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 164/2013, fra 8. oktdber 2013.

3. gr.
Log pessi 60last pegar gildi.

Athugasemdir vido lagafrumvarp petta.
Frumvarp petta er samid i velferdarraduneytinu i samstarfi vid embaetti landleknis. Vid
gerd frumvarpsins var jafnframt leitad til sérfreedinga Landspitalans.

I. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

Tilefni pess ad frumvarpid er lagt fram er innleiding 4 tilskipun 2010/53/ESB, um kroéfur
vardandi gaoi og Oryggi liffera ir monnum sem eru atlud til igreedslu. Meo tilskipuninni
verdur komid 4 samraemdum reglum 4 Evropska efnahagssvadinu um gaoi og dryggi vio
medhondlun liffeera sem @tlud eru til igreedslu.

Liffeeraigreedsla hefur 4 undanférnum 50 arum fest sig i sessi sem helsta medferdartirraedio
fyrir sjuklinga med liffaerabilun 4 lokastigi. Igradsla nyrna er einnig hagkvemasta adgerd
sem Vol er & fyrir sjuklinga sem glima vid alvarlega nyrnabilun. Yfir landameri rikja a
Evropska efnahagssvaedinu eiga sér stad a hverju ari toluvero skipti liffeera sem etlud eru til
igreedslu i menn, en reglur einstakra rikja eru hins vegar misjafnar og taka med mismunandi
heetti & pvi pegar liffeeri eru flutt Gr einum einstaklingi i annan. Vegna pessa hefur 4 vettvangi
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Evrépusambandsins verid unnid ad pvi ad semja reglur um helstu atridi er luta ad liffeeragjof,
medferd liffeera og liffeeraigredslum. Nidurstada pessarar vinnu liggur fyrir i framangreindri
tilskipun 2010/53/ESB, um kréfur vardandi gaedi og 6ryggi liffeera ur ménnum sem eru atlud
til igreedslu, sem sampykkt var af Evropupinginu og radinu 7. juli 2010.

Tilskipunin hefur verid tekin upp i EES-samninginn, med 4kvordun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 164/2013, dags. 8. oktober 2013. Islenska rikid hefur pvi skuldbundid sig
til a0 innleida akvaedi tilskipunarinnar i islenskan landsrétt og er frumvarp petta lagt fram
vegna pessarar skuldbindingar.

I1. Helstu atrioi tilskipunar 2010/53/ESB.

Tilgangur tilskipunar 2010/53/ESB, um krofur vardandi gaoi og 6ryggi liffeera ar ménn-
um sem eru &tlud til igraedslu, er sd ad koma 4 sameiginlegum og samremdum reglum &
Evropska efnahagssvadinu um gaedi og oryggi i tengslum vid liffeeraigreedslur og liffeeragjof.
Er petta gert til a0 tryggja oryggi liffeeragjafa og liffeerapega sem geta verid busettir hvor i
sinu rikinu. I tilskipuninni er pvi kvedid 4 um ad adildarriki EES-samningsins skuli innleida
i landsrétt regluverk par sem kvedid sé 4 um gaeda- og 6ryggisvidmiod sem gilda fra upphafi
liffeeragjafar til loka lifferaigraedslu.

Akvzdi tilskipunarinnar gera rad fyrir pvi ad hvert adildarriki skilgreini og skrai tiltekin
atrioi er varoda lifferagjafann og lifferid sem atlad er til igreedslu, en pessi atridi eru tilgreind
i vidauka vi0 tilskipunina. Um er ad rada til deemis blodflokk pess sem gefur, kyn og danar-
orsok ef vid 4. Vid brottnam og igraedslu liffeera i islenskri heilbrigdispjonustu eru pessi atridi
skrad og pvi vaeri adeins um ad reda ao festa pekkt verklag i sessi.

[ tilskipuninni er askilid ad lagmarksvidmid er varda flutning 4 lifferum séu fest i sessi
i 16gum adildarrikjanna. Um er ad rada atridi sem snda ad ildtum sem liffeeri eru flutt 1, ad
tryggt sé ad heefir adilar sjai um flutninginn og ad fluttum liffeerum fylgi atio skyrsla med
helstu upplysingum. I tilskipuninni er gert rad fyrir ad i hverju adildarriki séu skilgreindar
liffeeraigraedslumiostdovar, sem metnar hafa verid hafar til ad framkvaema og sinna heil-
brigdispjonustu 4 svidi brottnams liffera og liffeeraigraedslu. Landspitala yroi falid petta hlut-
verk hér 4 landi, en sjukrahusid er skilgreint sem adalsjukrahus landsins i 1. mgr. 20 gr. laga
um heilbrigdispjonustu, nr. 40/2007.

Mikilvaegur hluti tilskipunarinnar snyr ad pvi ad tryggja rekjanleika peirra liffeera sem
&tlud eru til igredslu 4 Evropska efnahagssvadinu. I inngangsordum tilskipunarinnar og
efnisakvaedum hennar kemur fram ad mikilvegt sé ad halda skra yfir eins marga patti og
mogulegt er vardandi liffeeragjafann og liffeerid sjalft. Skra pessa skal halda hja 16gbaeru yfir-
valdi, en tilskipunin kvedur 4 um a0 eitt eda fleiri l0gber yfirvold séu tilnefnd hja hverju
adildarriki. Hid islenska logbera yfirvald geeti verid velferdarrdduneytid eda embeetti land-
leknis. Verkefni liffeeraigraedslunefndar hefur nylega verio flutt fra raduneytinu til embeettis
landlaeknis og pvi videigandi ad embaettid sem umsjonaradili med liffeeragjofum og liffeera-
igraedslum taki ad sér hlutverk 16gbeers yfirvalds i malefnum liffeeraigraedslu & grundvelli
tilskipunarinnar.

i tilskipuninni er 16gd & pad rik dhersla ad 611 verkefni i tengslum vid liffzeragjof og lif-
feeraigraedslu séu unnin i samrami vid tilskipun Evrépupingsins og radsins 95/46/EB, fra 24.
oktdéber 1995, um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu personuupplysinga og um frjalsa
midlun slikra upplysinga. Umredd tilskipun er innleidd i islenskan rétt med dkvaedum laga
nr. 77/2000, um persénuvernd og medferd personuupplysinga, med sidari breytingum. Vid
innleidingu a tilskipun 2010/53/ESB yrdi pannig i einu og 6llu ad geeta akveda laga nr.
77/2000.



II1. Onnur atridi frumvarpsins.

bott frumvarp petta hafi eingdngu ad geyma eina efnisbreytingu 4 peim 16gum sem pvi er
@tlad a0 breyta er st breyting tvipatt. Annars vegar er um a0 raeda reglugerdarheimild sem
heimilar heilbrigdisradherra ad innleida dkvaedi tilskipunar 2010/53/ESB, um kréfur vardandi
ga&di og Oryggi liffeera ur monnum sem eru atlud til igreedslu, i islenskan rétt, sbr. skuld-
bindingu islenska rikisins samkvemt EES-samningnum. Hins vegar er um ad rada reglu-
gerdarheimild til handa radherra um ad kveda néanar 4 i reglugerd um geeda- og dryggisvio-
mid vid veitingu heilbrigdispjonustu 4 fleiri svidum. Auk liffeeraigraeedslu er sérstaklega getid
um medferd og vardveislu & frumum og vefjum og um rekstur blédbankapjonustu, sem demi
um reglugerdir um gaeda- og O6ryggisvidmid. Um séfnun, medferd, vardveislu og dreifingu
blods annars vegar og hins vegar um gaedi og oryggi vid medohdndlun frumna og vefja ur
monnum er fjallad i tveimur reglugerdum, p.e. nr. 441/2006, um sd6fnun, medferd, vardveislu
og dreifingu blods, og nr. 1188/2008, um gedi og 6ryggi vid medhdndlun frumna og vefja
ur ménnum. Reglugerdir pessar eru tilkomnar vegna innleidingar 4 EES-geroum og eiga sér
lagastod i peim 16gum sem pessu frumvarpi er tlad a0 breyta, nanar tiltekid i almennu reglu-
gerdarheimildinni sem kvedid er 4 um i 37. gr. laganna. Su grein veitir rddherra heimild til
a0 kveda & um frekari framkvamd laganna i reglugerd. b6 er hvergi fjallad um gadi og o1-
yggi vido medhondlun frumna og vefja, en fjallad er um rekstur bléobankapjonustu i [6gunum,
sem eitt af hlutverkum Landspitala, en frekari umfjéllun um sd6fnun, medfero, varoveislu og
dreifingu blods er ekki til ad dreifa.

Vid gerd pessa frumvarps, p.e. pa vinnu sem for i ad greina hvernig innleida etti akveaedi
tilskipunar 2010/53/ESB, var kannad hvort ekki vaeri aeskilegt ad skjota sterkari lagastod
undir peer tvaer reglugerdir sem ad framan er getid. Par sem vidleitni Evrépusambandsins til
a0 festa i sessi regluverk um gaedi og oryggi liffeeraigraedslna a ad vissu leyti reetur ad rekja
til tilskipana um bl6d og blodhluta annars vegar og frumur og vefi hins vegar pykir rétt ad
kvedid sé 4 um heimild til handa radherra um ad innleida framangreindar gerdir med reglu-
gerd i einu reglugerdarakvadi laga um heilbrigdispjonustu. Var af peim sokum akveodid ad
fara pa leid sem 16gd er til i frumvarpi pessu og skjota styrkari stodum undir framangreindar
reglugerdir.

IV. Samraa.

Eins og ad framan greinir er frumvarp petta samid i velferdarraduneytinu i godu samstarfi
vid embetti landlaeknis. Hja embattinu komu starfsmenn & svidi eftirlits og gaeda ad undir-
buningsvinnu sem fram for adur en eiginleg frumvarpssmio hofst. bessir somu starfsmenn
hafa lesid yfir drog ad frumvarpinu og lagt fram goéodar og gagnlegar athugasemdir. Auk
samrads vid embetti landlaeknis leitadi raduneytid til Runolfs Palssonar, yfirlaknis nyrna-
leekninga og umsjonarmanns lifferaigreedsluteymis Landspitala, og Margrétar Birnu Andrés-
dottur, nyrnaleeknis og fulltrua Landspitala i stjorn norreenu liffaeraigraedslustofnunarinnar
Scandiatransplant, vid undirbuning frumvarpsins.

V. Mat a dhrifum.

Verdi frumvarp petta ad 16gum mun pad hafa minni hattar ahrif & pa peetti heilbrigdis-
pjonustunnar sem tilskipun 2010/53/ESB tekur til. Verdi frumvarpio ad 16gum verdur rao-
herra heimilt ad setja i reglugerd reglur um flestalla petti er snua ad brottnami liffeera,
medferd heilla liffeera sem etlud eru til igredslu og igraedslu sjalfra liffeeranna i sjuklinga.
bessi pjonusta er veitt & Landspitalanum i dag af sérfredingum sem par starfa og uppfyllir
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pau gada- og 6ryggisviomid sem tilskipunin kvedur 4 um. Med setningu framangreindrar
reglugerdar veri pvi adeins verio a0 festa i sessi pekkt verklag og pau gada- og oryggis-
vidmid sem pegar er unnio eftir.

Athugasemdir vid einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

[ akvaedinu er gert rad fyrir ad radherra hafi heimild til ad setja reglugerd sem hafi ad
geyma nanari utfeerslu reglna og viomioda vid rekstur einstakra patta heilbrigdispjonustunnar.
Hér er att vid petti eins og lifferaflutning og lifferagjof, p.e. med pvi ad innleida akvaedi
tilskipunar 2010/53/ESB med reglugero sem hefdi stod i pessu akvaedi. Eins er i demaskyni
nefnd medhondlun og dnnur medferd 4 frumum og vefjum ur ménnum sem og rekstur bl6o-
bankapjonustu.

Um 2. og 3. gr.
Greinarnar parfnast ekki skyringa.

Fylgiskjal.

Fjarmala- og efnahagsraduneyti,
skrifstofa opinberra fjarmala:

Umsdgn um frumvarp til laga um breytingu 4 16gum nr. 40/2007,
um heilbrigdispjonustu, med sidari breytingum
(reglugerdarheimild, EES-reglur).

Med frumvarpinu er 16gd til innleiding a tilskipun 2010/53/ESB, um krofur vardandi geedi
og Oryggi liffeera ir monnum sem eru &tlud til igraedslu.

Mikilvaegur hluti tilskipunarinnar snyr ad pvi ad tryggja rekjanleika peirra liffeera sem
atlud eru til igreedslu 4 EES-svadinu. { tilskipuninni kemur fram ad halda skuli skré yfir eins
marga petti og mogulegt er vardandi liffaeragjafann og liffaerio sjalft. Skra pessa skal halda
hja 16gberu yfirvaldi. Verketni liffeeraigraedslunefndar hefur nylega verid flutt fra raduneyt-
inu til embaettis landleeknis og er pvi talid heppilegt ad embettid sem umsjonaradili meo lif-
feeragjofum og liffeeraigreedslum taki ad sér hlutverk 16gbaers yfirvalds i malefnum liffaera-
igraedslu 4 grundvelli tilskipunarinnar. ba ber embetti landlaeknis ad setja fram gaeda- og
Oryggisviomid ut fra tilskipuninni. Auk pess skal embattid préa og bera abyrgd 4 midlegum
gagnagrunni sem mottekur og geymir upplysingar ur rafreenni sjtikraskra Landspitalans, sem
annast um hlutverk lifferaigredslumiostoovar hér a landi. Til ad annast um gagnagrunninn
og tengd verkefni telur velferdarraduneytid ad rada purfi sérhefdan starfsmann 1 35% starfs-
hlutfalli til embettisins og ad kostnadur vegna hans ad viobattum launatengdum gjoldum
verdi samtals 3 m.kr. bar ad auki falli til kostnadur vid préun og vidhald gagnagrunns, sam-
tals 2,1 m.kr. Hins vegar ma @tla ad haegt verdi ad nyta ad einhverju marki naverandi starfs-
lid og bunad og adstodu til upplysingavinnslu hja embattinu til ad standa ad verkefninu.

Verdi frumvarpid ad 16gum i dbreyttri mynd er pvi ekki gert rad fyrir Gtgjéldum i meiri
meli en svo ad pau @ttu ad geta rimast innan utgjaldaramma stofnunarinnar i fjarlogum.
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