SIL

Nefndasvid Alpingis Alpmgl
Velfergarnefnd Erindi nr. b 143/619
Austurstreeti 8-10 komudagur 10.12.2013

150 Reykjavik

Reykjavik, 10. desember 2013

Efni: Umsdgn um frumvarp til laga um visindarannsdknir a heilbrigdissvidi, 159. mal

Samtokum idnadarins barust ofangreint frumvarp til umsagnar og skila sameiginlegri umségn med
Samtokum islenskra lifteeknifyrirteekja og Samtdokum heilbrigdisidnadarins. Umsagnaradilar telja ad
almennt sé lagasetningin til bota. Jakveett er ad gerd séu skyrari akveedi um réttindi patttakenda i
rannséknum a heilbrigdissvidi og ad stjornsyslan i kringum leyfisferli sé einféldud og skyrd. Hér ad
nedan eru gerdar athugasemdir vié frumvarpid og bent a atridi sem ekki falla undir l6gin en asteeda
er til ad skerpa a.

Umsagnaradilar vekja sérstaklega athygli & peetti einkafyrirteekja innan ramma laganna. A fislandi
hefur verid mikill voxtur i atvinnustarfsemi a svidi heilbrigdisvisinda og full asteeda fyrir l6ggjafann ad
huga sérstaklega ad adkomu fyrirteekja ad pessu regluverki. Fyrirtaekin eru alla jafna i virku samstarfi
vid visindamenn i alpjédlegu umhverfi og pvi er mikilveegt ad umgjordin hérlendis sé sambeerileg vid
helstu samstarfslond okkar. Tryggt parf ad vera ad samskipti vegna rannsdkna sem hafa hlotid leyfi i
6drum l6ndum verdi skilvirk sem hingad til.

Til ad tryggja einfalda og skilvirka stjornsyslu er lagt til ad umsaekjendur um leyfi til visindarannsokna
a heilbrigdissvidi skili umsokn a einn stad. Su stofnun sem tekur vid umsdknum sjai svo um ad koma
gognum afram til annarra umsagnaradila um malid. Lagt er til ad légin tilgreini timafresti sem
stjornsyslan hefur til afgreidslu umsaékna, sbr. umfjéllun um 13. gr. hér ad nedan.

i 5. gr. er fjallad um ad ad rannsakendur geri grein fyrir hagsmunatengslum &byrgdarmanns.
Umsagnaradilar telja ekki rétt ad binda pa upplysingaskyldu vid rannsoknaraatlun (study protocol),
b.e. ad hagsmunatengsl akvedinna rannsakenda komi fram i pvi tiltekna skjali. Pad er nanast ttilokad
i framkveemd pegar um fjolpjodlegar rannséknir er ad raeda ad gera krofu um ad sérislensk akvaedi
komi par fram. [ stad pess meetti orda greinina sem svo: , Visindarannsdéknir d heilbrigdissvidi skulu
byggja a rannsoknardeetiun par sem gerd er grein fyrir rannsokninni og dbyrgdarmanni hennar. Pa
skal einnig [ umsokn til nefndarinnar gerd grein fyrir hugsanlegum hagsmunatengsium
abyrgdarmanns”.

Lagt er til ad i 10. gr. falli ordin ,,...visindalegum og...“ 4 brott ur setningunni ,,Visindasidanefnd hefur
pad hlutverk ad meta visindarannsoknir a heilbrigdissvidi { peim tilgangi ad tryggja ad paer samrymist
visindalegum og sidfraedilegum sjonarmidum.” Lyfjastofnun sér um ad yfirfara umsoknir med tilliti til




visindalegra patta, t.d. rannséknarazetlun, badi fyrir lyf og leekningavorur og vinnur eftir
samevropskum tilskipunum i pvi sambandi. VisindasiGanefnd er atlad ad fast vid sidfraedileg
sjonarmid. Pad er mjog ipyngjandi ad umseaekjendur purfi ad fara med somu atridi til tveggja adila.
bPad skapar tviverknad i kerfinu og eykur heettu a misvisandi afgreidslur umsékna. Med peirri
breytingu sem hér er 16g0 til er skerpt a skilum milli starfsvida visindasidanefndar og Lyfjastofnunar.

{ 12. segir ,Visindasidanefnd er heimilt ad dkveda ad minni hdttar breytingar séu einungis
tilkynningarskyldar til Visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna samkvaemt reglum
sem Visindasidanefnd setur.” Bent er & ad tilskipanir 2001/20/EC og 2005/28/EC og tengdar

Ill Ill

leiGbeiningar flokka breytingar i , substantial” og , non-substantial“ breytingar 4 rannséknarazetlun,
ad pvi er lytur ad kliniskum lyfjarannséknum. Reglugerd nr. 443/2004 um kliniskar lyfjarannséknir 4
monnum og sidari breytingar hafa ekki tekid a pessari flokkun med naegilega skyrum haetti. bvi veeri
naudsynlegt og edlilegt ad visindasidanefnd setti skyrari reglur um tulkun nefndarinnar a pessu og

geetti par einnig samraemis vid verklag Lyfjastofnunar.

f 13. gr. kemur fram timafrestur sem Persénuvernd hefur til ad akveda hvort umséknir fara i nanari
skodun. betta akveedi er mjog til bota fra nuverandi verklagi. Veentingar standa til ad petta einfaldi
afgreidsluferli og geri stofnunum kleyft ad beina kroftum sinum ad peim malum sem mikilveegust eru.
/Askilegt er ad skilgreina einnig timamoérk um hvenaer visindasidanefnd skal senda Persénuvernd
yfirlit, p.e. hversu langur timi ma lida fra mottoku umsdknar par til Persénuvernd er sent yfirlit, svo
ekki dragist ur hofi ad visindasidanefnd skili athugasemdum sinum til umseekjenda. ,,Svo fljott sem
verda ma“ er mjog lodid ordalag. Ad sama skapi er eeskilegt ad setja Personuvernd akvedin timamaork
um hveneer stofnunin skilar nidurstodu sinni, akvedi hun ad taka umsaokn til frekari athugunar.

{ 17. gr. er fjallad um tilkynningar vegna évaentra atvika. Midad vid ntverandi 16g er einum adila baett
vid sem tilkynna parf til, p.e. Persdonuvernd. Lagt er til ad afram verdi vidhaft sama verklag og nu er og
naegilegt sé ad tilkynna til eftirlitsadila. Hafa ma sama hatt 4 og i umsdéknarferli, sbr. 13. gr., ad sa adili
sjai um samskipti vid Personuvernd ef parf. Auk pessa parf ad skyra nanar i reglum stofnana hvad att
er vid med éveent atvik og dvent daudsfall og gaeta samraemis vid skilgreiningar i 6drum légum og
reglugerdum, s.s. vardandi kliniskar lyfjarannsdknir.

Umsagnaradilar vilja nefna sérstaklega rannséknir a nattdruefnum. NuU pegar eru nattdruvorur
framleiddar hérlendis og asteeda er til ad aetla ad fleiri muni fylgja i kjolfarid. Ekki gilda sérstakar
reglur um visindarannsoknir & pvi svidi og ma segja ad peer falli 8 milli peirra laga sem hér eru til
umsagnar og lyfjalaga. borf er a ad setja sérstakar reglur 4 pessu svidi, hvort sem pad gerist undir
peim I6gum sem hér eru til umsagnar eda undir lyfjalogum.
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