Alpingi

% , , Erindi nr. b 143/908
S LAKNAFELAG ISLANDS komudagur 29.1.2014

ICELANDIC MEDICAL ASSOCIATION

Nefndasvid Alpingis
Austurstraeti 8-10
150 Reykjavik
Koépavogi, 29. jantar 2014.

Efni: Frumvarp til laga um visindarannsoknir 4 heilbrig8issvidi, 159. mal, stjérnarfrumvarp.
Visad er til tolvubréfs Alpingis fra 19. névember sl. par sem 6skad er alits Laelmaféulgégi
Islands (LI) & frumvarpi til laga um visindarannséknir a heilbrigdissvidi, 159. mal 4 143.
‘16ggjafarpingi.

Vegna frumvarpsins vill Lf koma 4 framfeeri eftirfarandi 4bendingum og athugasemdum:

1. 3. gr. LI bendir 4 tillsgu Jéns Johannesar Jénssonar professor um breytingu 4
skilgreiningu 4 ordinu ,,dulk6édun®.

2. 4. gr. L er sammala tillsgu Jéns Joéhannesar Jonssonar um ordalagsbreytingu 4 2. malslid
1. mgr. 4. gr.

3. 7. gr. Li bendir 4 tilldgu Persénuverndar um breytingar 4 greininni og er sammala tillsgu
stofnunarinnar um ad 1. mgr. 7. gr. falli brott og beirri ordalagsbreytingu sem stofnunin
leggur til ad gerd verdi 4 2. mgr. sem verdur pa 1. mgr. 7. gr.

4. 13. gr. LI er sammala athugasemd Persénuverndar vardandi bessa grein og tekur
dbendingu stofnunarinnar um ad setja purfi skyrt dkvedi um hversu oft visindasidanefnd
og sidanefndir heilbrigdisrannsékna purfi ad senda Persénuvernd yfirlit um umséknir um
leyfi til visindarannsokna. Persénuvernd leggur til a8 petta skuli gert ménadarlega. Li
telur ad verklag pad sem 13. gr. gerir rad fyrir kalli hugsanlega 4 ad upplysingar um
umsékn séu jafn6dum sendar Persénuvernd pvi stofnunin hefur tiltekinn frest til ad
&kveda hvort hin taki malid til frekari medferdar. [ 1josi pess ad frestur nefndanna til ad
gefa Ut leyfi midast vid hvenger yfirlit berst Persénuvernd telur L{ einnig a8 pad purfi ad
vera skyrt hveneer Persénuvernd tok vid upplysingum um umsokn. Lileggur til ad 1. og 1.
og 2. malslidur 2. mgr. 13. gr. verdi svohljédandi. Breytingar og vidbeetur eru audkenndar
me0 feitletrun og yfirstrikunum.

Visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsdkna skulu senda Persénuvernd st
yHr upplysingar um umséknir um leyfi til visindarannsoknar—Pad-skal-gert svo fljétt sem
verda ma eftir ad umsokn berst vidkomandi nefnd. f—fieliti-skal+Tilgreina skal
umsezkjendur og lysa peirri vinnslu persénuupplysinga sem fara muni fram { bdgu
vidkomandi rannsoknar.

Ad fengnu aliti skv. 1. mgr. dkvedur Persénuvernd hvort hin taki malid til frekari
medferdar. Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna er heimilt ad gefa Ut
leyfi ad lidnum tiu virkum dégum frd pvi ad stadfesting berst fra yfrlit—berst
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Persénuvernd um méttdku upplysinga um umsékn, nema stofnunin hafi innan pess
frests gert vidkomandi nefnd vidvart um annad.
14. gr. I greininni eru opnadar keruleidir vegna dakvar®ana sidanefnda og
visindasidanefndar. I lokamalslid 3. mgr. eru settar homlur 4 hvad seti endurskodun
radherra vid keeru. LI veltir fyrir sér hvad pad sé { raun sem er keeranlegt til raGherra ad
settum pessum hémlum.
15. gr. I 3. mgr. eru fyrirmeeli um ad geta skuli sérstakrar varidar pegar falast er eftir
patttéku einstaklinga ur vidkvemum samfélagshépum, b.e. einstaklinga sem af
~ einhverjum dsteedum eru ekki i adstodu til ad taka upplysta eda Gpvingada dkvordun.
skyringum med greininni er bent 4 ad samberilegt akvaedi sé 1 3. mgr. 6. gr. reglugerdar
nr. 286/2008 um visindarannséknir 4 heilbrigdissvidi. L{ telur orBalag 3. mgr. 6. gr.
~ reglugerdarinnar og 3. mgr. frumvarpsins ekki fyllilega sambeerilegt. { reglugerdinni er
" kvedid 4 um ad rannséknir sem falast efti batttsku barna eda einstaklinga Gr vidkvaemum
bjodfélagshopum skuli meta sérstaklega. T frumvarpinu eru einungis fyrirmaeli um ad geeta
skuli sérstakrar varidar pegar falast ver®i eftir pétttoku einstaklinga ur viSkvemum
samfélagshépum. A pessu ordalagi er munur og telur L a3 ordalag reglugerdarinnar gangi
lengra { vernd gagnvart pessum hépi. b4 telur LI 1 [j6si hugtakanotkunar frumvarpsins ad
edlilegra veeri ad tala um upplyst sampykki vardandi patttsku pessa hops. LI leggur til a8
3. mgr. 15. gr. verdi svohljédandi (ordalagsbreytingar eru feitletradar og undirstrikadar til
audkenningar):

Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna skal gaeta sérstakrar varidar
vi0 mat 4 rannséknum bar sem falast & eftir patttoku einstaklinga r vidkvemum
samfélagshopum, p.e. einstaklinga sem af einhverjum &asteedum eru ekki 1 adst6du til ad
gefa upplyst sampykki fyrir patttoku i rannsékninni.

. V. Kafli. Heiti kaflans er Sampykki fyrir visindarannséknum & moénnum.  1jési
hugtakanotkunar sem 15gfest var med 16gum um réttindi sjtklinga nr. 74/1997 telur L{
edlilegt ad heiti kaflans verdi Upplyst sampykki fyrir visindarannsoknum 4 ménnum.

18. gr. Med visan til athugasemdar i 7. t61ulid telur LI ad fyrirsdgn greinarinnar eigi ad
vera Upplyst sampyki patttakenda. Med sama hetti telur L{ ad 1. mgr.,1. og 3. mals. 2.
mgr. og 3. mgr. 18. gr. eigi ad vera svohljédandi:

0.s.frv.

..... Visindasidanefnd setur, ad fenginni umsdgn persénuverndar, reglur um hvernig velja
ma og nalgast folk til patttéku { visindarannsoknum og hvada fraeslu skuli veita pvi adur
en upplysts sampykkis pess o.s.frv.

LI bendir 4 ad Jon Johannes Jénsson er med samberilega abendingu vardandi
hugtakanotkun 1 pessari grein.

19. gr. { samraemi vid fyrri abendingar telur LI a8 fyrirsdgn 19. gr. eigi a8 vera Vidtekt
upplyst sampykki fyrir vardveislu gagna til notkunar { sidari rannséknum. ba telur LI a8
alls stadar par sem { greininni er talad um sampykki eda vidteekt sampykki eigi ad standa
viotaekt upplyst sambpykki i réttri beygingarmynd.




10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

20. gr. Lf leggur til a8 fyrirvarinn ,,sbr. bé 3. mgr. 12. gr.” falli brott r akvadinu til ad
tryggja ad vidkomandi nefnd purfi @tid ad meta hvort leita purfi nys upplysts sanibykkis
bétttakenda, hvort sem um er ad rada minni hattar eda meiri hattar 4 rannséknardeetlun. L
bendir 4 umsdgn Lifsvisndaseturs Hf vardandi pessa grein og tekur undir hana.

21. gr. I samreemi vid fyrri 4bendingar telur LI ad fyrirségn 21. gr. eigi ad vera
Afturkollun upplysts sampykkis. Med sama heetti eigi alls stadar { greininni par sem visad
er til sampykkis ad standa upplyst sampykki { réttri beygingarmynd.

22. gr. [ samreemi vid fyrri dbendingar telur L til ad fyrirségn 22. gr. eigi a8 vera Heefi tl
ad veita upplyst sampykki. Pa leggur LI til ad 22. gr. hljédi svo. Breytingar eru
auSkenndar med yfirstrikun og feitletrun og undirstrikun.

...... beir sem eru sjélfrada samkveemt dkvaedum lograedislaga eru haefir til ad sampylkia
gefa upplyst sampykki fyrir patttoku { visindarannsokn.

S¢ sjalfrada einstaklingur bersynilega Ofer um ad tileinka sér upplysingar um
visindarannsokn vegna likamlegra eda andlegra orsaka fer um upplyst sampykki skv. 23.
gr.

23, gr. LI hefur fyrirvara vid 2. mgr. 23. gr. par sem leyfd er patttaka einstaklings, sem
ekki er haefur til ad gefa upplyst sampykki, { rannsékn pé hin geti ekki beett heilsu
vidkomandi. LI telur ordalag 2. mgr. 23. gr. vidtekara en ordalag peirra dkvada sem
skyringar segja ad pad byggi 4. Telji Alpingi skynsamlegt ad leyfa visindarannsoknir 4
einstaklingum sem svo héttar til um sem um er fjallad 1 23. gr. pa leggur LI til ad fyrirségn
greinarinnar verdi Skilyrdi fyrir patttoku peirra sem ekki eru heefir til ad veita upplyst
sambpykki og ad alls stadar { akvadinu par sem ordid sambpykki kemur fyrir komi i pess
stad ordin upplyst sampykki i réttri beygingarmynd. LI bendir einnig 4 umségn
Umbodsmanns barna vardandi pessa grein og tekur undir paer dbendingar sem par eru
settar fram.

24. gr. Med visan til pess sem fram kemur i 13. t6lulid hér ad framan telur L{ heimild 24.
gr. of vidteeka. LI telur akvedna motsdgn { ordalagi akveedisins eins og pad er pvi pad
gengur ut frd pvi ad sjuklingur sem ekki getur gefid upplyst sampykki sé engu ad sidur
elkki motfallinn patttékunni. Ef Alpingi telur edlilegt ad hafa dkvaedi af pessu tagi i
16gunum pa parf ad mati LI ad gaeta betur ad réttindum sjuklinga t.d. med pvi ad skipa
peim ad hoc 18gradamann. bé telur LI a8 skilgreina purfi nénar hvad sé visindarannsékn i
bradatilvikum.

VI. kafli um gagnarannséknir. LI bendir 4 ad ekki er gert rad fyrir neinu sampykki
sjuklinga fyrir gagnarannsoknum. bar med er ekki heldur gert rad fyrir ad sjuklingur
sampykki 6timabundna vardveislu gagna sem verda til vid gagnarannséknir. Personuvernd
bendir & petta { ums6gn sinni og ad med pessum haetti geti vida ordid til umfangsmikil
gagnaséfn med persénugreinanlegum upplysingum um sjtklinga. L telur ad gaeta verdi ad
friéhelgi einkalifs sjuklinga vid gagnarannsoknir likt og visindarannsoknir 4 ménnum og
ad afla purfi sampykkis sjuklinga ef vardveita eigi til frambudar pau gégn sem til verda
vi® rannsoknir af pessu tagi.

29, gr. [ é&kvaedinu er fjallad um Dpad ad visindasidanefnd og sidanefndir
heilbrigdisrannsokna skuli hafa eftirlit med visindarannséknum 4 heilbrigdissvidi og adrir
adilar med 6drum rannséknum. L telur ad skilgreina purfi a.m.k. 1 reglugerd i hverju petta




17.
18.

19.

eftirlit 4 ad felast pannig ad pessum eftirlitsadilum verdi settur einhver fyrirmzli um
framkvaemd eftirlitsins.

33. gr. LI bendir 4 umségn Lifsvisindaseturs Hi vardandi pessa grein o g tekur undir hana.
36. gr. [ greininni er fjallad um breytingar 4 68rum logum. Pad vekur sérstaka athygli Li
a0 1 4. t6lul 1. mgr. er {1 b-lid lagt til ad 4 eftir 2. mgr. 8. gr. i 16gum um landlekni og
lydheilsu komi ny malsgrein, sem verdi 3. mgr. [ nyrri 3. mgr. er raSherra med reglugerd
heimilt ad fela landlekni ad skipuleggja og halda tilteknar skrar 4 landsvisu um medferd
einstakra sjukdéma eda adra peetti er sntia ad heilsufari og heilbrigdispjénustu og faera i
peer upplysingar um noéfn sjuklinga, kennitélur og onnur tiltekin persénuaudkenni 4n
sampykkis sjuklings. LI sér ekki betur en ad hér sé gerd tillaga um lagabreytingu sem fer
pvert 4 paer dbendingar sem Pers6nuvernd gerdi vid setningu laga um landlakni. P4 taldi
Personuvernd naudsynlegt ad 16g um landlaekni tilgreindu med taemandi heetti hvada
persénugreinanlega gagnagrunna matti setja 4 laggiznar hj4 landlaekni. I skyringum med
akvedinu segir ad breyting sem gerd hafi verid 4 2. mgr. 8. gr. med 16gum nr. 28/2011 sé
ekki negilega rim. Petta er audvitad misvisandi athugasemd pvi b4 var eingdngu beett vid
upptalningu 2. mgr. gagnagrunni um skrd um sykursyki og ddnarmeinaskra. Breytingunni
var aldrei @tlad ad vera umfangsmeiri. Pessi breyting, ndi hun fram ad ganga, gerir ad
engu yfirlysingu i 1. mgr. 8. gr. laga um landleekni um ad upplysingar { skram landlaknis
skuli vera 6persénugreinanlegar nema fyrir liggi sampykki hinna skradu. Li varar vid pvi
ad radherra verdi veitt svo viotzek heimild til a0 fela landlekni og skipuleggja
tilteknar skrar 4 landsvisu um medferd einstakra sjukdoma eda adra peetti er snia
ad heilsufari og heilbrigdispjénustu. Li meelir med ad &fram verdi pad skilyrdi ad engar
persénugreinanlegar skrar verdi haldnar nema til pess faist sérstok heimild { 16gum. Li
telur rétt ad Velferdarnefnd kalli eftir umségn Persénuverndar um petta tiltekna dkvaedi
frumvarpinu.

{ athugasemdum Jéns Jéhannesar Jénssonar er bent 4 naudsyn nys dkvadis sem geti ordid
hluti af 29. gr. eda nytt dkveedi. L tekur undir pa dbendingu
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