151. 16ggjafarping 2020-2021.
Pingskjal 463 — 371. mal.
Stjérnarfrumvarp.

Frumvarp til laga

um breytingu 4 16gum um sjuklingatryggingu, nr. 111/2000
(bétaréttur vegna bolusetningar).

Fra heilbrigdisradherra.

1. gr.

Vid 16gin beetist nytt akvaedi til bradabirgda, svohljodandi:

bratt fyrir akvaedi 3. mgr. 3. gr. greidast batur til peirra sem gangast undir bolusetningu 4
fslandi gegn COVID-19-sjukdomnum 4 arunum 2021-2023 med boluefni sem islensk heil-
brigdisyfirvold leggja til vegna tjons sem hlyst af eiginleikum boluefnisins eda rangri med-
hondlun pess, par med talid vid flutning pess, geymslu, dreifingu eda bolusetningu af halfu
heilbrigdisstarfsmanns. Sjukratryggingastofnunin ber botadbyrgd samkvemt dkvaedi pessu,
sbr. 9. gr.

2. gr.
Log pessi 0dlast pegar gildi.

Greinargero.
1. Inngangur.

Frumvarpid er samid & vegum heilbrigdisraduneytisins. Markmidid er ad treysta skada-
boétaréttarlega stodu peirra sem kunna ad verda fyrir likamstjoni vio eda i kjolfar bolusetningar
gegn COVID-19-sjukdémnum, sé notad til pess boluefni sem hérlend heilbrigdisyfirvold
leggja til.

2. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

Hinn 11. mars 2020 lysti Alpjoda heilbrigdisstofnunin (WHO) pvi yfir ad COVID-19-
sjukdémurinn veeri ordinn ad heimsfaraldri. Fra peim tima hefur sjukdémurinn breidst hratt
ut. Eftir ad smitum tok ao fjolga hofust rannsdknir med pad ad markmidi ad finna boluetni
gegn honum. Fjolmorg lyfjafyrirteeki og rannsdknarstofnanir vinna nt ad profunum a sliku
boluefni. Framkvaemdastjorn Evropusambandsins hof snemma undirbining ad samreemdri
stefnu og viobrogdum vid utbreidslu COVID-19-sjukdomsins. Hinn 17. juni 2020 kynnti
framkvaemdastjornin evrépsk markmid sem tengjast boluefni vio COVID-19-sjikdomnum
(e. European Vaccine Strategy) meo pad ad markmidi ad hrada proun og framleidslu béluetnis
gegn sjukdomnum, en préun béluefnis tekur ad jafnadi a.m.k. 10 ar. Framkvaemdastjornin
telur ad boluefnisdzetlun sambandsins sem melir fyrir um ad veittur sé studningur, medal
annars fjarhagslegur, vid préun bdluefnis muni flyta pvi ad druggt og skilvirkt béluetni verdi
tilteekt innan 12 til 18 manada, ef ekki fyrr, pott naudsynlegs dryggis og gdora framleidsluhatta
vid lyfjagerd sé geett. Framkvaemdastjornin samdi sidla dgistmanadar vid AstraZeneca AB



um préun og framleidslu boluefnis gegn COVID-19-sjukdémnum. 1 kjolfarid verda gerdir
samberilegir samningar vid onnur fyrirteeki sem uppfylla tiltekin skilyrdi um proun boluefnis-
ins. A pessu stigi er ekki vitad hvert peirra boluefna gegn sjukdomnum sem verid er ad proa,
ef nokkurt, muni standast kréfur um pa virkni og 6ryggi sem parf til pess ad hljota sampykki
yfirvalda svo boluefnio fai markadsleyfi 4 evrépskum markadi, en ljost er ad nokkur boluefni
eru a lokastigi rannsokna. Margir purfa pvi ad vinna ad gerd boluefnis & mismunandi grunni
til pess ad hamarka moguleika & pvi a0 unnt sé ad framleida og dreifa boluefhi til allra Evropu-
btia sem fyrst. Markmid framkvamdastjornarinnar er ad flyta tilkomu 6ruggs og virks bolu-
efnis og svigram i reglum Evropusambandsins er nytt til pess ad audvelda ad markadsleyfi
faist fyrir boluefni.

Aztlun framkvamdastjornarinnar snyst ekki eingongu um ad flyta pvi ad ibaum i
adildarrikjum sambandsins gefist kostur & bolusetningu gegn sjukdomnum, heldur einnig
ibuum annarra Evropurikja og vid tilteknar adsteedur ibaum i rikjum utan Evropu, enda virda
smitsjukdomar engin landamaeri. Samningar framkvamdastjornarinnar gera rad fyrir ad peim
rikjum Evropusambandsins sem patt taka i kaupunum sé heimilt ad framselja rétt til boluefnis
til annarra rikja. Proun samningagerdarinnar vard su ad Evropusambandsrikin sampykktu ad
gefa eftir hluta af boluefnisskommtum sinum til pess a0 EFTA-rikin geetu fengid jafnt hlutfall
béluefnisskammta og Evropusambandsrikin gegn pvi ad axla sambzrilega abyrgd. Ol rikin,
p.e. innan Evrépusambandsins og EFTA, sitja vid sama bord vardandi 6ll atridi, p.m.t. afsal
skadabotaréttar peirra, auk pess sem pau hafa Iyst yfir skadleysi AstraZenca AB ef proun og
framleidsla boluefnis fyrirtaekisins stenst ekki profanir og heett verdur vio verkefnio.

Farid hefur fram athugun 4 vegum heilbrigdisraduneytisins & pvi hver veari skadabota-
réttarleg stada einstaklinga sem boélusettir yrdu med béluefni gegn COVID-19. Mikilveegt er,
pott 6llum reglum sé fylgt vid rannséknir og proun boluefnisins og godum framleidsluhattum
vid lyfjagero fylgt i hvivetna, og fyrir liggi ad boluefnid purfi ad uppfylla skilyrdi pess ad fa
markadsleyfi, ad huga ad skadabotaréttarlegri stodu peirra sem bolusettir verda. Er pad ekki
sist vegna pess a0 hagsmunir almennings og pjodarhagsmunir mala med vidtaekri bolusetn-
ingu sem framkveemd verdi eins fljott og kostur er.

Vid pé athugun sem ad framan greinir hefur komid fram ad skadabotaréttarleg stada peirra
sem fa aukaverkanir, pekktar eda opekktar, af voldum eiginleika lyfja, par me0 talid boluefnis,
er ekki nzgilega trygg ad islenskum rétti. { lagaframkvaemd hefur agreiningur um rétt til
skadabota vegna likamstjons sem leidir af aukaverkunum lyfja, verid leystur 4 grundvelli laga
um skadsemisabyrgd, nr. 25/1991, sbr. Hrd. 2005, bls. 960 (380/2004). Ymis skilyrdi eru fyrir
pvi ad unnt sé ad beita peim 16gum, medal annars ad vara sé haldin agalla. Hugtakio agalli i
peim 16gum er afsteett og medal annars had pvi hvernig vara (lyf) er bodin eda kynnt. Séu allar
upplysingar veittar, til deemis um boluefni, og sa sem faer bolusetningu tekur um pad upplysta
akvoroun, vitandi ad aukaverkanir kunna ad fylgja, er 6liklegt ad hann geti att rétt til skadabota
4 grundvelli laga nr. 25/1991. Pa er pess ad geta a0 sérstaklega er tekid fram 1 3. mgr. 3. gr.
laga um sjuklingatryggingu, nr. 111/2000, ad beetur samkvaemt 16gunum greidist ekki ef tjon
verdur rakid til eiginleika lyfs, sem notad var vio rannsokn eda sjukdémsmedferd. bess eru po
demi ad sjaldgeefar og alvarlegar aukaverkanir bolusetninga hafi verid battar a grundvelli
4. tolul. 2. gr. laga um sjuklingatryggingu, med visan til umfjéllunar um akvaoi 1. gr. i frum-
varpi til laga peirra sem urdu ad 16gum um sjiklingatryggingu nr. 111/2000.

3. Meginefni frumvarpsins.
Rikir almannahagsmunir krefjast pess ad stoova ttbreidslu COVID-19-sjukdoémsins og pvi
brynt ad almenningur sé druggur um ad pvi fylgi ekki fjarhagsleg aheetta a0 lata bolusetja sig



vid peim sjukdomi, pétt einhverjar aukaverkanir kunni ad koma fram. Af peim astedum er
leitast vid styrkja skadabotaréttarlega stodu peirra sem fa boluefni gegn sjukdomnum fra
heilbrigdisyfirvoldum hér & landi. Edlilegast, og i samreemi vid jafnraedisreglur, pykir ad peir
sem kunna a0 hljota likamstjon vegna eiginleika boluefnis vio COVID-19-sjukdémnum eda
verda fyrir tjoni vegna rangrar medhondlunar pess, par med talid vid flutning pess, geymslu,
dreifingu eda bolusetningu séu eins settir um rétt til bota og peir sem verda fyrir tjoni vegna
medferdar eda rannsdknar sem fellur undir 2. gr. laga um sjuklingatryggingu. Felur petta i sér
vaegara mat 4 orsakatengslum en leidir af almennum reglum skadabotaréttarins og veegara mat
a orsakatengslum en leidir af almennum reglum, sbr. 1. mgr. 2. gr. laga um sjuklingatryggingu,
nr. 111/2000. ba felst einnig i pvi ad fjarhad skadabota er akvordud 4 grundvelli reglna
skadabotaréttar, p6 med pvi hamarki sem greinir 1 2. mgr. 5. gr. laganna, en su fjarhaed er
11.605.731 krona midad vid 1. jandar 2020. { sama akvaedi er einnig gert rad fyrir pvi ad svo
botaskylda myndist verdi tjon ad na tilteknu lagmarki, en fyrir 4rid 2020 nemur st fjarhaed kr.
116.057.

Verdi frumvarp petta ad 16gum mundi pad styrkja mjog réttarstodu peirra sem bolusettir
verda med boluefni sem islensk heilbrigdisyfirvold leggja til, ef til pess kemur ad aukaverkanir
leioi til likamstjons, pratt fyrir ad 6llum reglum og géoum framleiosluhattum hafi verid fylgt
vid proun boéluefnisins og framleidslu. A0 pvi er vardar grundvoll skadabotadbyrgdar og
orsakatengsl veeri réttarstadan hér 4 landi ad pessu leyti sambarileg pvi sem er i Danmorku og
Noregi.

bvi er midao vio ad islenska rikid beri abyrgd 4 pvi fjartjoni sem einstaklingar kunna ad
verda fyrir ef eiginleikar boluefnisins valda peim likamstjoni. Er petta lagt til fyrst og fremst
iljosi pess a0 islenska rikid mun afla og leggja boluefnio til og pjoohagslegir hagsmunir standa
til pess ad rutt sé Ur vegi sem flestum hindrunum fyrir pvi ad bolusetning verdi almenn og
gangi hratt fyrir sig.

Logd er til breyting pess efnis ad gildissvid laga um sjuklingatryggingu verdi rymkad
pannig ad pau taki til peirra sem gangast undir bolusetningu 4 {slandi gegn COVID-19-sjik-
doémnum & drunum 2021-2023 med boluefni sem lagt er til af halfu islenskra heilbrigdis-
yfirvalda. Er talid sanngjarnt og edlilegt ad binda batta réttarstoou boluetnispega vid pad
boluefni sem islenska rikid hefur akvedid ad kaupa i samvinnu vid flest dnnur 16nd i Evropu
og ad bolusetningin sé framkvamd innan islenskrar heilbrigdispjonustu. Ekki er edlilegt ad
islenska rikid axli skadabdtadbyrgd 4 likamstjoni sem kann ad leida af boluefni sem fengid er
med 60rum haetti eda af bolusetningu sem gerd er 60ru landi. Réttur til skadabota i peim tilvik-
um yroi ad fara eftir almennum reglum, eda reglum pess lands par sem bdlusetningin fer fram.

ba er 1 dkvaedinu lagt til ad beaetur greidist vegna tjons sem hlyst af eiginleikum boluefnis
e0a rangrar medhondlunar pess, par med talid vid flutning pess, geymslu, dreifingu eda
bolusetningu af halfu heilbrigdisstarfsmanns. Notast er vio ordalagid eiginleika boluefnis par
sem pad ordalag er ad finna i gildandi 3. mgr. 3. gr. laganna og hefur dkvedin framkvemd
skapast vio tulkun pess, sem @tla ma ad hegt verdi ad stydjast vid vid framkvemd nys
bradabirgdadkvaedis. Undir eiginleika lyfs falla m.a. aukaverkanir en aukaverkun hefur verid
skilgreind sem vidbrogd vid lyfi sem eru skadleg og otilaetlud, sbr. reglugerd nr. 545/2018 um
markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla. Pa er gildissvid akvaedisins ekki ein-
gongu bundid vio eiginleika boluefnis heldur er naudsynlegt ad sjuklingatrygging taki einnig
til tilvika par sem boluefni hefur tekid breytingum vegna rangrar eda Ofullnsegjandi
medhondlunar, hvort heldur er hja framleidanda, flutningsadila, dreifingaradila eda peim sem
annast bolusetningu. Jafnframt er naudsynlegt ad undir akvae0id falli atvik sem verda vid
bolusetninguna sjalfa af halfu heilbrigdisstarfsmanns. Pessi viobot er 16g0 til 1 pvi skyni ad



taka af tvimeli, en i skyringum vio 3. mgr. 3. gr. i frumvarpi til laga um sjuklingatryggingu
var ad finna pa afstdou ad tjon sem yrdi vid ranga lyfjagjof eda pegar ofullnegjandi
upplysingar eru veittar um lyf eda pegar mistok verda vid lyfjagjofina falli pratt fyrir ordalag
greinarinnar undir 16gin. St skyring blasir ef til vill ekki vid. Rétt pykir med pessari grein ad
taka af tvimaeli um ad su er raunin um boluefni og pegar bélusett er vid COVID-19-sjukdémn-
um.

Lagt er til ad akvae0id nai til peirra sem boélusettir verda 4 arunum 2021-2023 en a&tla ma
a0 pa verdi komin naeg reynsla & 6ryggi boluetnisins og pvi edlilegt ad sama gildi um pad og
onnur boluefni, sbr. 3. mgr. 3. gr. laganna. Einnig kunna pa sjaldgefar og alvarlegar auka-
verkanir bolusetninga ad verda bettar & grundvelli 4. tolul. 2. gr. laga um sjuklingatryggingu,
med visan til umfjéllunar um akvaedi 1. gr. i frumvarpi til laga peirra sem urdu ad 16gum um
sjuklingatryggingu nr. 111/2000.

Krofur um baetur samkvaemt 16gunum fyrnast pegar fjogur ar eru 1idin fra pvi ad tjonpoli
fékk eda matti fa vitneskju um tjon sitt, en krafa fyrnist p6 eigi sidar en pegar tiu ar eru lidin
fra atvikinu sem hafdi tjon i for med sér, sbr. 1. og 2. mgr. 19. gr. laganna. Af pessu er 1jost
a0 bradabirgdadkvadid mun purfa ad standa i 16gunum til arsins 2033.

Lagt er til ad a0 kréfum um beetur verdi beint til sjukratryggingastofnunarinnar. Ef frum-
varp petta verour ad 16gum mun islenska rikid axla abyrgo a peirri rymkun skadabotadbyrgoar
sem 16g0 er til. Ekki pykir rétt ad krofum skuli beint til einstakra heilbrigdisstofhana, enda
liklegt ad bolusetningu verdi ad einhverju leyti sinnt af heilbrigdisstarfsmonnum sem eru i
pjonustu sveitarfélaga, sjalfseignarstofnana eda einkafyrirtaekja. Vegna abyrgoar rikisins er
pvi edlilegast ad 6llum krofum sé beint 1 sama farveg, eins og lagt er til i pessari grein. Er pvi
gert rad fyrir a0 sjukratryggingastofnunin beri botadbyrgd vegna bolusetningar vid COVID-
19-sjikdomnum 6had pvi hvar bolusetning fer fram innan heilbrigdispjonustunnar, en fjallad
er um boétaskylda adila 1 9. gr. laganna.

4. Samrzemi vid stjornarskra og alpjoolegar skuldbindingar.
Efni frumvarpio gaf ekki tilefni til skodunar 4 samreemi vid stjornarskra eda alpjodlegar
skuldbindingar.

5. Samrao.

Frumvarpid snertir fyrst og fremst einstaklinga sem bolusettir verda med boluefni gegn
COVID-19-sjukdémnum, en auk peirra Sjikratryggingar {slands sem lagt er til ad greidi baetur
vegna peirra réttinda sem 16gunum er atlad ad tryggja. Vio gerd frumvarpsins var haft samrad
vid Sjukratryggingar Islands en frumvarpid var einnig sent Lyfjastofnun, sottvarnalaekni og
embetti landleknis sem gerdu ekki efnislegar athugasemdir. Frumvarpid var ekki birt i
samradsgatt stjornvalda, fyrst og fremst vegna pess a0 talid var mikilvaegt a0 flyta framlagn-
ingu frumvarpsins 4 Alpingi eins og haegt vaeri svo ad pad yroi tekid til umradu sem allra fyrst
med pad fyrir augum ad frumvarpid yrdi ad 16gum fyrir lok ars 2020. I pvi sambandi var
jafnframt 1itid til pess ad almenningur og hagsmunaadilar munu eiga pess kost ad koma ad
umsdgnum um frumvarpid pegar pad fer i umsagnarferli hjé velferdarnefnd Alpingis.

6. Mat a ahrifum.

Botaréttur samkvaemt bradabirgdadkveadi pessa frumvarps neer til alls tjons sem rekja ma
til eiginleika bdluefnis sem notad verdur hérlendis vio COVID-19-sjikdomnum. Lagmark
béta 4 arinu 2020 er kr. 116.000. Ollum malum vegna bélusetningarinnar 4 einnig ad beina til



sjukratryggingastofnunarinnar, 6had pvi hvort hun fari fram hja heilbrigdisstofnunum 1 rikis-
rekstri eda hja einkaadilum. Almenna reglan skv. 10. gr. laga um sjuklingatryggingu er ad 611
atvik sem eiga sér stad hja sjalfstaett starfandi leknum, p.m.t. sjalfstett starfandi heilsugaslu-
stodvum, eiga undir sjuklingatryggingu sem vidokomandi adilar kaupa hja vatryggingafélogum
og er pvi ekki beint til Sjikratrygginga Islands.

Eina demid um klasa mala vegna afleidinga bolusetninga eru baetur sem greiddar voru
vegna dromasyki 1 kjolfar bolusetningar med boluefninu Pandemrix vid svinainfliiensu. bau
mal voru talin bétaskyld & peim grunni ad um vaeri ad reeda sjaldgeefa og alvarlega aukaverkun
bolusetningar.

Samkvaemt svari velferdarradherra vid fyrirspurn um bolusetningar vid svinaflensu hofou
44-66% pjooarinnar (eftir aldurshépum) fengid bélusetningu med Pandemrix-boluefninu i
februar 2011 (424. mal, pskj. 867 4 139. loggjafarpingi 2010-2011). Reikna ma med ad bolu-
setning vegna COVID-19 verdi almennari. Komi aukaverkanir vid bolusetningu vegna
COVID-19 fram ma pvi buast vio fleiri atvikum. Til viobotar verdur ad nefna ad kostnadar-
matid er 6fullkomid ad pvi leyti ad 6mdgulegt er ad vita hvort einhverjar og pa hverjar auka-
verkanir bolusetningar vegna COVID-19 kunna ad verda. Ad lokum parf ad hafa i huga ad
batur samkvaemt skadabotaldgum eru metnar til framtidar og eru pvi harri pvi yngri sem
einstaklingurinn er, sem metinn er. Dromasyki i kjolfar Pandemrix-boluefnisins greindist fyrst
og fremst hja ungum einstaklingum og voru betur til hvers einstaklings pvi haar, en betur
voru greiddar i niu malum af 17 umsoknum sem barust stofnuninni.

Vi0 aeetlun 4 botagreidslum er midad vid ad upp komi svipadur kostnadur vegna hvers
botaskylds mals og vegna dromasyki, sem tengd var Pandemrix-boluefninu, en tvofalt fleiri
verdi bolusettir. Vid aztlun a rekstrarkostnadi hja Si er midad vid ad talsverdur fjoldi umsokna
berist vegna COVID-19 bélusetningar. Athuga parf a0 heildarkostnadur vegna bradabirgoda-
akveaedisins gaeti ordid miklum mun meiri en hér er dztlad.

Si berast um 150-180 umsoknir um baetur ur sjiklingatryggingu 4 hverju ari. Hvert mal
felur i sér gagna6flun og mat & botarétti auk mats 4 umfangi tjons og upphaed bota. Malsmed-
ferd hvers mals er pvi umfangsmikil. Stodugildi i sjuklingatryggingu eru nt 4-5. { kostnadar-
matinu er reiknad med ad beeta verdi vid tveim viobotarstodugildum 16gfraedinga til tveggja
ara og tveimur stoougildum fulltria. Umfang gaeti po6 jafnvel krafist fleira starfsfolks. Ao
pessu virtu er talid ad kostnadur rikissjods vegna frumvarpsins geti ordio kr. 128.228.383 4
ari nastu tvo arin.



