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FS-04-066 Heilbrigdis- og trygginganefnd Alpingis éskar eftir umségn Visindasidanefndar
um frumvarp til laga um breytingu 4 logum nr. 55/1996, um taeknifrjévgun. 530. mal
stofnfrumurannséknir.

Visad er i bréf Alpingis dags.12.02.2007, undirritad af pér. I bréfinu 6skar Heilbrigdis- og
trygginganefnd Alpingis eftir umségn Visindasidanefndar um frumvarp til laga um breytingar 4 16gum nr.
55/1996, um taknifrjovgun. Oskad var eftir ad svari eigi sidar en 19. febriiar 2007. bar sem skrifstofu
Visindasidanefndar barst ekki bréfid fyrr en 14.02.2007 og nasti fundur nefndarinnar var 20.02.2007,
var ekki unnt ad verda vid peim timamérkum. | frumvarpi pessu eru lagdar til breytingar 4 dkvaedum
laga er luta ad heimildum til notkunar a fésturvisum manna til stofnfrumurannsékna.

Almennar athugasemdir:

Visindasidanefnd stydur ad heimildir til stofnfrumurannsékna verdi skilgreindar i islenskum 16gum.
Stofnfrumurannsoknir eru vaxandi rannsdknasvid. Vegna sérstddu pessara rannsokna er mikilvagt ad
skyrar reglur gildi um per, 4n pess ad skerda frelsi til ad stunda rannsdknir par sem vidurkenndur er
sidfredilegur grundvéllur visindarannsékna 4 heilbrigdissvidi.

Visindasidanefnd gerir ekki efnislegar athugasemdir vid par heimildir sem veittar verda til
stofnfrumurannsoékna.

{ athugasemdum vid frumvarpid er i ytarlegu mali gerd grein fyrir markmidum lagabreytinganna og per
bornar saman vid 16g og reglur annars stadar i heiminum, einkum & Nordurléndum. Enn fremur eru rakin
visindaleg sjénarmid er liggja ad baki frumvarpinu og loks er gerd grein fyrir sidfraedilegum alitaefnum.
Gerd er grein fyrir liti Sidanefndar Evropusambandsins par sem m.a. eru aréttud pau grundvallargildi
sem hafa ber ad leidarljdsi vid stofnfrumurannséknir.

Athugasemdir er varda lagateknileg atridi:
Visindasidanefnd telur naudsynlegt ad vekja athygli 4 lagateknilegum atridum er lata ad pvi hvernig

akvordun um leyfi til stofnfrumurannsékna er tekin.
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Skv. 3. gr. frv. er ad dkvednum skilyrdum uppfylltum heimilt ad radstafa fésturvisum til adila sem fengid
hafa rannsoknarleyfi heilbrigdisraduneytis, enda liggi fyrir upplyst sampykki beggja kynfrumugjafa til
pess. Upplysingar um uppruna peirra skulu vera dulk6dadar og kodinn geymdur hja abyrgdarmanni
leyfishafa. Sidan segir i 3. ml. 2. mgr. 3. gr. frv.:

“Ef hagsmunir kynfrumugjafa eda brynir rannséknarhagsmunir krefjast pess er heimilt med sampykki
Visindasidanefndar ad afkéda upplysingar um uppruna fosturvisa.”

Hvorki i frumvarpinu né greinargerdinni er ad finna nénari vidmid eda leidbeiningar fyrir
Visindasidanefnd um hvenar pessi skilyrdi teljast uppfyllt. Hins vegar gerir 13. gr. laga nr. 55/1996, nai
breytingarlogin fram ad ganga, rad fyrir ad radherra setji nanari reglur, m.a. um afkédun, sbr. b. lidur 7.
gr. frumvarpsdraganna in fine.

Brynt er ad tryggt verdi i 1gunum ad settar verdi nanari reglur hér ad litandi sem fyrst, en &tla ma af
ordanna hljédan i lagaakvadinu ad pad negi fyrir kynfrumugjafann ad syna fram 4 einhverja hagsmuni.
Hins vegar purfi hagsmunir rannséknaradilans ad vera “ brynir”, hvernig svo sem pad er skilgreint.

i 5. gr. frv. segir um notkun umframfésturvisa til stofnfrumurannsokn:

“Med sampykki Visindasidanefndar er peim sem hlotid hafa leyfi skv. 2. mgr. 2. gr. heimilt ad nota
umframfosturvisa sem rdadstafad hefur verid til peirra skv. 5. mgr. 10. gr. til ad bua til stofnfrumulinur,
sem nyst geta til ad afla pekkingar i lif- og leeknisfreedi eda til ad beeta heilsu og leekna sjiikdoma.
Visindasidanefnd skal m.a. leggja mat d pad hvort framangreind skilyrdi séu uppfyllt dour en hun veitir
sampykki sitt.”

Hér er sett pad skilyrdi fyrir notkun umframfésturvisa til ad bua til stofnfrumulinur ad par geti nyst til ad
afla pekkingar i lif- og leeknisfraedi eda til ad bata heilsu og leekna sjikdéma. Vid blasir ad um pad geta
verid 4hold hvort og hvenar petta vidtaeka skilyrdi er uppfyllt. Naudsynlegt er ad annad hvort verdi sett
nanari skilyrdi i 16gunum sjalfum eda reglugerd til ad Visindasidanefnd geti sinnt, 16gbodnu hlutverki
sinu.

Vegna vidtxks framsals 16ggjafans til Visindasidanefndar um mat &4 4durnefndum lagaskilyrdi er
naudsynlegt ad setja henni reglur til ad byggja mat sitt a.

Rétt er ad hafa i huga ad Visindasidanefnd er ad 16gum stjornsyslunefnd og er bundin af dkvaedum
stjornsyslulaga i stérfum sinum. Hin parf ad gata ad ymsum grundvallarreglum vid Grlausn méla sem
undir hana falla, svo sem rannséknar- og jafnredisreglu og enn fremur ber henni ad gata medalhofs vid
dkvardanir sinar. Til ad nefndin geti sinnt pvi hlutverki sem frumvarpid &tlar henni verdur ad setja
nanari akvadi i 16gin eda reglugerd sem nefndin getur byggt 4 vid mat sitt. Visindasidanefnd hefur ekki
lagaheimild til ad setja nanari (prengri) skilyrdi fyrir leyfisveitingunni b6 ad hun geti sett sér
verklagsreglur til ad tryggja ad farid sé ad stjornsyslulégum vid malsmedferd hja henni.

Verdi frumvarpid sampykkt dbreytt med jafn rimu ordalagi 5. gr. og raun ber vitni er liklegt ad nefndin
eigi ekki annan kost en sampykkja flest allar ums6knir sem til hennar berast enda sé nagilega synt fram 4
ad stofnlinurnar nytist til ad afla pekkingar eda bata heilsu eda leekna sjikdoma. AFtla mé ad oftast megi
halda pvi fram med rékum ad svo sé.

Ordalag 6. gr. um skilyrdi leyfis til ad einreekta fosturvisa i pvi skyni ad bua til stofnfrumulinur er ordad



med svipudum hatti og i 5. gr. og eiga pvi sdmu athugasemdir vid um hana.

Segja ma ad c. og d. 1idir 7. gr. frumvarpsins feli i sér neega heimild til ad sett verdi nanari akvadi i
reglugerd hér ad latandi. Mikilvagt er hins vegar ad tryggja ad pad verdi gert og 7. gr. frv. verdi bannig
ordud ad radherra skuli setja reglur sem mat byggist 4. Mikilvaegt er og ad vinna vid regluverkid fari fram
sem fyrst og ad drdg liggi fyrir vid umfj6llun Alpingis um frumvarpid.

Adrar athugasemdir vid frumvarpid:
Auk ofangreindra lagatzknilegu atrida, vill Visindasidanefnd einnig benda 4 eftirfarandi, sem hin telur

mikilvagt ad fjallad verdi um til ad starfsumhverfi peirra sem hyggjast leggja fyrir sig
stofnfrumurannsoknir, verdi eins skyrt og mogulegt er:

1.

Bent er 4 ad reglur um vardveislu stofnfrumulina eru ekki skyrar i frumvarpinu. Spyrja ma hvort ekki
sé askilegt ad samra@ma reglur um vardveislu stofnufrumulina ad einhverju leyti almennum reglum
um vardveislu lifsyna eins og per eru settar fram { 16gum um lifsynaséfn nr. 110/2000 og
medfylgjandi reglugerd nr. 134/2001.

Spyrja ma med hlidsjon af ofangreindri athugasemd, hvort ekki sé rétt ad skyrar reglur verdi settar
um forsendur gjaldtoku fyrir nytingu stofnfrumulina.

Mikilvaegt er a8 skyrar reglur verdi settar um pzer forsendur sem liggja skulu til grundvallar
starfsleyfis og ennfremur vantar ramma um par krofur sem Visindasidanefnd skal gera til
rannsakenda & pessu svidi.

Bent er 4 ad frumvarpid vikkar starfssvi® Visindasidanefndar og pvi mikilvagt ad hun verdi i stakk
buin ad takast 4 vid ny og breytt verkefni.

Ad lokum er bent & ad fyrirliggjandi frumvarp er enn ein visbendingin um hversu umfangsmikid svid
i frezdastarfi og ekki sidur atvinnulifi visindarannsoknir a heilbrigdissvidi eru ordnar. Aréttad er ad
ymis 16g sem varda pessar visindarannsoknir eru komin til dra sinna. Fera ma ad pvi rok ad timabeaert
sé ad huga a0 heildstaedri lagasetningu um visindarannsdknir 4 heilbrigdissvidi.

Med kvedju
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