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Efni: Frumvarp til laga um visindaranns6knir a heilbrigodissvioi (heildarlég), 159. mal

Umsdgn Lyfjafraedingafélags islands ( LFQ) vegna mals nr. 159: Frumvarp til laga um
visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi.

I5. grein frumvarpsins segir:

,» Visindarannsoknir & heilbrigdissvidi skulu byggjast 4 rannsdknaraaetlun par sem gerd er
grein fyrir rannsokninni, abyrgdarmanni hennar og hagsmunatengslum.”

Umsign LFI um 5. grein:

bad er edlileg krafa ad gerd skuli grein fyrir hagsmunatengslum i visindarannsoknum. Eftir
ordanna hljodan i frumvarpinu er gert rad fyrir pvi ad greinargerd um hagsmunatengsl séu
hluti af rannsknarazetluninni sjalfri. LF dregur i efa ad slik radstofun sé framkvamanleg i
fjolpjodlegum rannsoknum, enda um sérislenskt akvaedi ad raeda. Aftur 4 moti er sjalfsagt og
edlilegt ad i umsdkn sé fjallad um hagsmunatengsl i fylgiskjali sem yrdi hluti af umsékninni.

1 12. grein frumvarpsins segir:

“Visindasidanefnd er heimilt a0 akveda ad minni hattar breytingar séu einungis
tilkynningarskyldar til Visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna samkvamt
reglum sem Visindasidanefnd setur.”

Umségn LFI um 12. grein:

Hér er akvaedi sem LFI telur ekki nagjanlega greinilegt. Svo virdist sem ekki sé tekid 4 pvi
med negjanlega skyrum heaetti hvad skuli flokka sem “minni hattar breytingar”. Ef liti0 er til
tilskipana 2001/20/EC og 2005/28/EC og videigandi breytinga 4 peim, pa ma par finna
flokkun 1 “substantial” og “non-substantial” breytingar hvad vardar breytingar a
rannsoknaraaetlun. Naudsynlegt kann ad vera ad Visindasidanefnd hafi skyrar reglur um hvad
talid er til “minni hattar breytinga” og ad samremi veri 4 pessu svidi innanlands. ba skal
einnig hofo i huga reglugerd nr. 443/2004 um kliniskar lyfjarannsdknir & ménnum og verklag
Lyfjastofnunar i malaflokknum.
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i 13. grein frumvarpsins segir:

“Visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsokna skulu senda Personuvernd yfirlit yfir
umsdknir um leyfi til visindarannsdkna. Pad skal gert svo fljott sem verdama. [...]”

Umsogn LFI um 13. grein:

Hér er staldrad vid ordalagid “svo flj6tt sem verda ma”. 1 greininni er fjallad um samskipti
Visindasidanefndar, sidanefnda heilbrigdisrannsdkna og Personuverndar. bad er mjog
bagalegt pegar sums stadar i pessum samskiptum koma fram timamork en ekki annars stadar.
bad ma telja pad dasaxttanlegt. bvi er lagt til ad alls stadar komi fram timamoérk.

i 17. grein frumvarpsins segir:

“Abyrgdarmadur rannséknar skal pegar i stad senda eftirlitsadila skv. 2. og 3. mgr. 29. gr., og
eftir atvikum Personuvernd, skriflega tilkynningu um 6vent atvik sem valdid hafa eda hefdu
getad valdid patttakendum tjoni og talid er a0 megi rekja til rannsoknarinnar.

Abyrgdarmadur rannsoknar, adrir rannsakendur og starfsmenn skulu ad eigin frumkvadi veita
eftirlitsadilum upplysingar um atridi sem 6gnad geetu 6ryggi patttakenda i rannsokn.

Ovant daudsfall skal pegar i stad tilkynnt til 16greglu i samraemi vid akvaedi laga um
danarvottord, krufningar o f1."

Umsogn LFI um 17. grein:

Umsognin vid pessa grein fjallar um hugtokin “6veent atvik™ og “ovaent daudsfall”.

Svo virdist sem pad s¢ mjog 6ljost hvad att er vid og ordalagid alltof opid. Skyra verdur
rakilega hvad att er vid, badi hvad vardar edli “hins 6vaenta” og timaramma sem taka skal
tillit til.

i 18. grein frumvarpsins segir:

“Sampykki getur eftir atvikum verid folgid i pvi a0 svara spurningalista, enda séu skilyrdi 1.
og 2. malsl. um veitingu upplysinga uppfyllt.”

Umsogn LFI um 18. grein:

Reglur Visindasidanefndar um 6flun upplysts sampykkis sem gert er rad fyrir ad settar verdi
purfa ad taka a pvi a otvireedan hatt i hverju upplyst sampykki felst.

Virdingarfyllst,

Adalsteinn Jens Loftsson
formadur Lyfjafraedingafélags Islands
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