FYLGISKJAL

Nanari greining og ryni a ordalagi, innihaldi og afleidingum
fyrirhugadra reglugerdarbreytinga heilbrigdisradherra:

Tillogur radherra 8. september 2021 eru svohljédandi:

REGLUGERD

um breytingu a reglugerd nr. 441/2006 um s6fnun, medferd, vardveislu og dreifingu bldds og vidauka IV
vid sému reglugerad.

1.0r.
Vid 1. mgr. 1. gr. baetist nyr staflidur sem verdur svohljédandi:

A0 blodgjofum sé ekki mismunad & grundvelli 6malefnalegra sjonarmida, s.s. kyns, kynhneigdar, uppruna
eda stoou ad 6dru leyti.

2.0r.
Vid 1. mgr. 3. gr. baetist nyr staflidur sem verdur svohljédandi:

Anhattusamt kynlif: Kynlif sem eykur verulega likur & ad fa alvarlega smitsjukdoéma sem berast med blddi.
Hér undir fellur til deemis kynlif par sem verjur eru ekki notadar og adilar eru ekki i langtima stédugu
sambandi eda stunda kynlif at fyrir sambandid, kynlif med mérgum einstaklingum med eda an notkunar
verja, kynlif an notkunar verja med einstaklingi sem stundar aheettusamt kynlif, kynlif &n notkunar verja
med einstaklingi sem sprautar fikniefnum i a0 eda hefur gert slikt og kynlif med eda an notkunar verja
sem stundad er gegn greidslu.

3.qr.

Vidmidun um kynhegdun sem varanlega fravisun gjafa blédeininga sem gefa & 6drum, sbr. lid 2.1 i
vidauka IV, fellur brott.

4. gr.

Vio lid 2.2.4 i vidauka IV, um adrar viomidanir fyrir timabundna fravisun gjafa bl6deininga sem gefa a
60rum, baetist nyr lidur sem verdur svohljéoandi:

Ahattusamt kynlif: 4 manudir hja einstaklingum sem hafa stundad ahaettusamt kynlif.
5.0r.

Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 1. tolul. 1. mgr. 109. gr. lyfjalaga nr. 100/2020, 6dlast gildi 1.
janlar 2022.



Tillégur rédherra:

1.9gr.

Vid 1. mgr. 1. gr. baetist nyr staflidur sem verdur svo hljodandi:

Ad blodgjofum sé ekki mismunad a grundvelli omalefnalegra sjonarmida, s.s. kyns, kynhneigdar, uppruna
eda stodu ad 6oru leyti.

Athugasemdir og spurningar Bl6dbankans vid 1. grein reglugerdarbreytingar:

[ 1. grein nugildandi reglugerdar segir medal annars: ,REGLUGERD um séfnun, medferd, vardveislu og
dreifingu bl6ds. 1. gr. Markmid. [ pessari reglugerd er meelt fyrir um gaeda- og 6ryggisstadla fyrir bl6d og
blédhluta tur ménnum vid séfnun, medferd, vardveislu og dreifingu bl6ds. Markmid hennar er ad tryggja:
[...] ¢) Ofluga heilsuvernd, p.e. éryggi blédpega og blédgjafa og tryggja gadi blédhluta og koma i veg
fyrir ad smit berist med blédinngjéf. Skilvirkni og hagkveemni, @ sama tima og bestu tiltaeku pekkingu
skuli beitt vid lausn verkefna og val ¢ adferum.”

Til a0 tryggja ad heilsufarsskilmerki sem blddgjafar purfa ad uppfylla séu byggd 4 malefnalegum
sjénarmidum parf dhaettugreiningar. Mikilvaegt er ad paer séu unnar faglega af peim adilum sem hafa
pbekkingu til.
Daemi um heilsufarsskilmerki Blédbankans:
- Karlar mega ekki gefa heilbldd oftar en fjorum sinnum 4 ari og konur prisvar til ad ganga ekki
Oparflega & jarnbirgdir likamans.
- Konur mega almennt ekki gefa plasma vegna ahaettu 4 TRALI (transfusion related acute lung
injury) hja blé6pegum vegna hugsanlegra HLA-modtefna hja kvenkyns blédgjofum.
- Blodgjafar purfa ad skilja fraedsluefni og geta gefid starfsménnum upplysingar um heilsufar til ad
tryggja ad heilsufarsskilmerki séu uppfylit.
- Folk sem vegna kynhegdunar sinnar er mjog haett vid ad fa alvarlega smitsjukdéma sem geta
borist med bl6di mega ekki gefa bldd.

Pegar pessi tillaga rddherra er skodud pa verdur ekki séd hvernig pessi breyting a reglugerd um gaeda- og
oryggisstadla fyrir bl6d og blédhluta verdi til pess ad auka 6ryggi blédpega eda blddgjafa. Er pvi lagt til
ad staflidurinn falli at.

[ fyrsta lagi er hér gefid i skyn ad nt séu dmalefnaleg sjonarmid 16gd til grundvallar vid gerd
heilsufarsskilmerkja blédgjafa. Pad er gersamlega dskiljanlegur malflutningur og virdist til pess eins
gerdur ad grafa undan pvi trausti sem Blodbankinn nytur hja almenningi og blédgjéfum. bad er mikill
abyrgdarhluti ad heilbrigdisraduneytid sé patttakandi i sliku.

[ 68ru lagi mismunum vid nu pegar kynjum t.d. med leyfilegum fjélda gefinna eininga & &ri hverju (3
einingar fyrir konur, 4 einingar fyrir karla, onnur kyn ekki nefnd) og kr6fum um blédrauda (hemoglobin)
hja korlum og konum (6nnur kyn ekki nefnd). bvi ma spyrja hvort pad sé “6malefnalegt” ad
Blédbankinn hafi slikar reglur, sem eru samhljéma reglum blédbanka vida um heim ?

[ pridja lagi eru 4 islandi engar reglur sem banna blédgjafir & grunni kynhneigdar. A {slandi likt og 63rum
I6ndum eru hins vegar reglur a grunni kynhegdunar.

[ fijorda lagi er dumflyjanlegt ad tilteknar reglur svo sem vardandi uppruna megi tulka sem ,,mismunun®.
Akvaedi reglugerda sem akvarda krofur til GEDA og ORYGGIS hafa ekki litid & slikt sem “mismunun”,




heldur sem radstafanir til ad tryggja oryggi blédpega (sjuklinga). I skilmerkjum blédbanka um allan heim
eru margskonar skilmerki er varda uppruna, s.s. dhaettusvaedi m.t.t. malariu, West Nile Virus (WNV),
Chagas sjukdém, ZIKA og fleiri slikra sjukdéma.

[ fimmta lagi er nefnt i reglugerdardrégunum hugtakid “st6du ad 6dru leyti”. Pannig ma gera rad fyrir ad
undir pann hép geti m.a. fallid erlendir fer6amenn 4 leid um gegnum landid, peir sem ekki mega gefa
vegna fotlunar sinnar (geta t.d. ekki borid fyrir sig hond vid fall), og peir sem ekki hafa ekki islenska
kennitélu. Og svo meetti 4fram telja. Pad er rétt ad hnykkja 4 pvi ad blédbankar verda ad hafa heimild til
ad takmarka blédgjafir peirra sem annars vegar gaetu ordid fyrir skada vid eda eftir bl6dgjof og hins
vegar peirra einstaklinga/hdépa par sem ekki er haegt ad tryggja ad gefnar blédeiningar verdi 6ruggar fyrir
blédpega (sjuklinga).

Fyrirliggjandi breytingartillaga 4 reglugerd um bl66s6fnun, medferd, vardveislu og dreifingu bléds ber
merki um vanpekkingu a sjonarmidum er varda sjuklingadryggi og starfsemi blédbanka 4 fjolmoérgum
svidum. Ennfremur vantar allan efnislegan rokstudning fyrir pvi ad skynsamlegt og naudsynlegt sé ad
stiga petta skref nd an vidhlitandi undirbdningsvinnu.

Oll pessi atridi og tilldgur radherra bera pvi vitni ad EKKERT samrad hefur verid haft vid Bl6dbankann i
pessu ferli. bvi vaknar su spurning: Hvadan fékk heilbrigdisraduneytid rddgjof i pessu mali og hver var
su radgjof? pad veeri frédlegt ef heilbrigdisraduneytid upplysti um pad hverjir voru radgjafar
raduneytisins i pessu ferli ?

Tillégur radherra:

2. gr.

Vid 1. mgr. 3. gr. beetist nyr staflidur sem verdur svohljédandi:

Ahaettusamt kynlif: Kynlif sem eykur verulega likur 4 ad fa alvarlega smitsjukdéma sem berast med blédi.
Hér undir fellur til deemis kynlif par sem verjur eru ekki notadar og adilar eru ekki i langtima st6dugu
sambandi eda stunda kynlif Ut fyrir sambandid, kynlif med mérgum einstaklingum med eda an notkunar
verja, kynlif an notkunar verja med einstaklingi sem stundar ahsettusamt kynlif, kynlif 4n notkunar verja
med einstaklingi sem sprautar fikniefnum i 23 eda hefur gert slikt og kynlif med eda an notkunar verja
sem stundad er gegn greidslu.

Athugasemdir og spurningar Bl6dbankans vid 2. grein reglugerdarbreytingar:

Til ad tryggja ad heilsufarsskilmerki sem blédgjafar purfa ad uppfylla séu byggd 4 malefnalegum
sjénarmidum parf dhaettugreiningar. Mikilvaegt er ad paer séu unnar faglega af peim adilum sem hafa
pbekkingu til.

Adur en pessum stafalid er beett vid reglugerdina er mikilvaegt ad vinna dhaettugreiningu til ad byggja a.

Radgjafanefndir i 53rum I6ndum hafa gefid sér MORG AR i pad vandasama verkefni ad skilgreina
ahaettusamt kynlif og setja pad i samhengi vid nothaeft kynningarefni, spurningalista og
heilsufarsskilmerki. Skal par bent til deemis & FAIR2020 sem unnin var 4 18 manudum fjolskipadrar
sérfreedinefndar. Sjo dagar (1. til 8. agust 2021) verda ad teljast litill umpodttunartimi radherra til
breytinga a fyrri tillégum raduneytisins sem birtust stuttlega i Samradsgattinni pann 1. agust sidastlidinn
i samanburdi vid 18 manada starf fjolskipadrar sérfreedinefndar i Englandi. Mikilvaegt er ad byggja slikar
skilgreiningar a dhaettumati sem unnid er faglega af peim adilum sem hafa pekkingu til.




Var pessi listi byggdur & undangengnu ahaettumati? Er pessi upptalning og skilgreining raduneytisins
taeemandi?

Er pad atlun raduneytisins ad pad sé naegilegt ad pessara atrida sé getid i upplysingabaeklingi
Blodbankans fyrir blédgjafa “Smitvarnir og blédgjof” eda er pad setlun heilbrigdisraduneytisins ad petta
sé sett inn i spurningalista bl6édgjafa til ad skjalfesta og auka rekjanleika upplysinga og dkvardana?

Hver er skilgreiningin @ “langtima stodugu sambandi”? Ekki verdur framkvaemanlegt ad vinna eftir pessu
akvaedi, nema ad bakgrunnur pess og framkvaemd sé betur skyrd. Slikt er hlutverk dhaettugreininga, likt
og Blédbankinn og radgjafanefndin hafa lagt dherslu a.

Blédbankinn vill itreka ad | PEIM ORFAU LONDUM bpar sem unnid er eftir einstaklingsbundnu dhaettumati
hefur slikt veriod tekid upp i kjolfar nakveemrar ahaettugreiningar fjolda sérfreedinga 4 mérgum svidum,
og sett upp ndkvaem aaetlun um framkvaemd 4 6llum stigum malsins og gefinn langur timi til préfunar og
adlégunar i umhverfi blédbanka.

Hefur heilbrigdisraduneytid gert ahaettugreiningu 4 pvi hvada ahrif petta geeti getur haft a fjolda peirra
sem purfa fra ad hverfa fra bl6dgjof i Blédbankanum ?

Hefur heilbrigdisradherra hugleitt hvort pessar breytingar geti haft neikveed ahrif 4 traust blddgjafa,
blé8pega (sjuklinga) og almennings til blédbankastarfsemi?

Tillégur radherra:

3.0r.

Vidmidun um kynhegdun sem varanlega fravisun gjafa blodeininga sem gefa & 6drum, sbr. 1id 2.1 i
vidauka 1V, fellur brott.

Athugasemdir og spurningar Blodbankans vid 3. grein reglugerdarbreytingar:

i dag litur pessi grein reglugerdarinnar svona Ut:

2.1. Viémidanir fyrir varanlega fravisun gjafa bl6deininga sem gefa & 6orum

Hjarta- og &dasjukdémar Ventanlegir gjafar sem eru eda hafa verid med
alvarlega hjarta- og edasjukddéma nema um medfatt
fravik sé ad reeda og alger bati hafi fengist
Sjukddémar i midtaugakerfi Saga um alvarlegan sjikdém i midtaugakerfi
Tilhneiging til 6edlilegrar bledingar Ventanlegir gjafar med sogu um storkukvilla
Endurtekin adsvif eda saga um krampa Krampi nema barnakrampi eda lidin séu a.m.k. prju ar

fra pvi ao gjafi tok sidast krampalyf an pess ad krampi
hafi gert vart vid sig

Maga- og garnasjukdémar, pvag- og Ventanlegir gjafar med alvarlegan, langvinnan eda
kynfaerasjukdémar, blédsjukdémar, pralatan sjukdém

onaemissjukdémar, efnaskiptasjuk-
démar, nyrnasjukdémar eda ondunar-

feerasjukdémar
Sykursyki Ef viokomandi faer insalin
Smitsjukdémar Lifrarbdlga B nema einstaklingar &n

yfirbordsmdtefnavaka lifrarbdlguveiru B (HBsAg-
neikvadir) sem synt hefur verid fram & ad eru 6nemir

Lifrarbolga C
Eydniveira, afbrigdi 1 eda 2 (HIV 1/2)




T-eitilfrumusaknar veirur, afbrigdi | eda I (HTLV I/11)
Babes-syki (*)
KalaAzar (idraleishmanssyki) (*)

Amerisk héfgasyki (Chagas-syki) (*)

IlIkynja sjakdémar Nema stadbundid krabbamein sem hefur verid laeknad
til fulls

Smitandi heilahrérnunarsjikdémar Félk med fjolskyldusdgu, sem gerir peim haett vid ad fa

(TSE) (t.d. Creutzfeldt-Jakobs-sjuk- smitandi heilahrérnun, eda folk sem hefur fengid horn-

démur eda afbrigdi Creutzfeldt- Jakobs- | eda heilabastsigreedslu eda hefur fengid lyf sem eru

sjukdéms) unnin Ur heiladingli manna. begar um er ad reda

afbrigdi Creutzfeldt-Jakobs-sjukdéms ma mala med
frekari varGdarradstofunum

Sprautun lyfs i &ed eda vodva Saga um sprautun lyfs i &0 eda vodva an fyrirmala
leknis, p.m.t. vefaukandi sterar eda hormén

begar framandgena vefja

Kynhegdun Folk sem vegna kynhegdunar sinnar er mjog heett vid ad
fa alvarlega smitsjukdoéma sem geta borist med bl6di

Pannig er lagt til i tillogum radherra ad Kynhegdun (raudmerkt) falli alfarid Gt sem astaeda fyrir varanlegri
fravisun.

Til a0 tryggja ad heilsufarsskilmerki sem blddgjafar purfa ad uppfylla séu byggd 4 malefnalegum
sjonarmidum parf ahaettugreiningar. Mikilvaegt er ad peaer séu unnar faglega af peim adilum sem hafa
pbekkingu til. Bld6bankinn hefur ekki upplysingar um ad slik dhaettugreining hafi farid fram og telur pvi ad
ekki eigi ad fella pennan lid ut.

Pessi breyting raduneytisins pydir m.a. ad ef nyr veirusjukdémur kemur fram sem tengist kynhegdun pa
getur pad ekki leitt til varanlegrar fravisunar, burtséd fra pvi hvort greiningarproéf eru til stadar eda ekki.
betta er mjog umhugsunarvert. Margir muna eftir upphafi HIV faraldurs sem héfst & niunda aratug
sidustu aldar. Hefur rdduneytio velt pessum paetti fyrir sér? Hver var radgjafi raduneytisins vid gerd
pbessara breytinga?

Tillégur rédherra:

4. qgr.

Vid lid 2.2.4 i vidauka IV, um adrar vidmidanir fyrir timabundna fravisun gjafa bl6deininga sem gefa a
6drum, beetist nyr lidur sem verdur svohljédandi:

Ahzttusamt kynlif: 4 manudir hja einstaklingum sem hafa stundad ahattusamt kynlif.

Athugasemdir og spurningar Bl6dbankans vid 4. grein reglugerdarbreytingar:

Til ad tryggja ad heilsufarsskilmerki sem blédgjafar purfa ad uppfylla séu byggd & malefnalegum
sjénarmidum parf dhaettugreiningar. Mikilvaegt er ad paer séu unnar faglega af peim adilum sem hafa
pekkingu til. Bl66bankinn hefur ekki upplysingar um ad slik dhaettugreining hafi farid fram og telur pvi ad
ekki eigi ad bzeta pessum lid vid ad sinni.

Blédbankinn vill itreka ad | PEIM ORFAU LONDUM bpar sem unnid er eftir einstaklingsbundnu ahaettumati
hefur slikt verid tekid upp i kjolfar ndkveemrar dhaettugreiningar fjélda sérfraedinga 8 moérgum svidum,
og sett upp ndkvaem aesetlun um framkvaemd allra stiga malsins og gefinn langur timi til préfunar og




adlégunar. Gott deemi um slika vinnu er skyrsla FAIR 2020 fra Englandi og birtist i heimildaskra. Vinna
peirrar sérfraedinefndar ték 18 manudi, og undirbuningur breytinga mun taka 1-2 ar.

[ peim I6ndum par sem breytingar hafa verid gerdar 4 sidustu arum og aratugum hafa slikar breytingar
verid gerdar ad uppfylltum eftirtdldum skilyrdum, pad er NAT-skimun og ahaettugreiningu. bad veeri
gaefuspor ef islensk heilbrigdisyfirvold velja sama verklag. Blé6dbankinn telur tillégur sinar og
radgjafanefndar um malefni blédgjafapjonustunnar & sidustu drum vera rétta leid fyrir
heilbrigdisyfirvold ad feta. Timasett og d4fangaskipt daetlun til nokkurra dra er vel rokstudd og =tti ad
vera leidarljés heilbrigdisyfirvalda. bar eru lykilatridin:

e Ahzettugreining

o NAT-skimun

e Smithreinsun raudkorna

Odagot i peim malefnum peim sem hér um raedir getur valdid margvislegum skada 4 ordspori
blédbankapjénustu, trausti almenning & blédbankapjénustunni og minnkad 6ryggi blédhluta. [ versta

falli getur slikt skapad alvarlega bresti i 6ryggiskedju blédbankapjénustunnar.

Mikilvaegasta hlutverk heilbrigdisradherra a svidi blodbankapjonustu er ad tryggja 6rugga umgjérd um
blédbankapjénustu, sem tryggi geedi blodhluta og 6ryggi blédpega (sjuklinga)

Nuverandi tilldgur rdduneytisins tryggja ekki pa umgjord.



