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Umsdgn um frumvarp til laga um breytingu 4 légum nr. 55/1996,
um teknifrjévgun.

I fyrirliggjandi frumvarpi eru leitast vid ad skapa moéguleika til rannsékna & fésturstofnfrumum 4
Islandi. Pvi ber ad fagna ad rutt sé {ir veginum lagalegum hindrunum & pessu svidi. Undirritadur er
fyrir hond Blédbankans sampykkur 61lum dkvedum frumvarpsins.

Med sliku skrefi er fleyinu yit ar vér.......... en langt er i land. Eg hef ekki sértakar athugasemdir vid
texta frumvarpsins. bessari ums6gn er &tlad ad fjalla um pa patti sem frumvarpid og greinargerdin
fjalla EKKI um. Par ber sérstaklega ad nefna patti er varda adstodu, tilgang og fjirmégnun rannsékna
4 svidi stofnfrumna. bad er éleitin spurning i minum huga hvers vegna svo veigamiklum sjénarmiéum
er ekki gefid rymi i texta laganna og medfylgjandi greinargerd. Eg tel mikilvaegt ad 15ggjafinn sé
upplystur um bessi mikilvagu atridi.

Mikilvaegt er, med hlidsjon af reynslu annarra landa 4 pessu svidi, ad Alpingi (fjarveitingavaldid) beiti
sér fyrir stéraukinni og eyrnamerkti fjarveitingu til stofnfrumurannsékna hér 4 landi. Mikilvaegt er ad
per fjarveitingar renni baedi til rannsokna 4 “fullordinsstofnfrumum” og “fésturstofnfrumum”, med
bad ad markmidi ad fsland skili 4rangri 4 pessu svibi........ i samanburdi vid......og { samstarfi v16
leidandi adila erlendis. Bl68bankinn hefur 4 1idnum 12 4rum lagt g6dan grunn ad samstarfi vid nokkrar
af leidandi stofnunum og fyrirteekjum 4 pessu svidi.

Eg tel ad métun 4 framtidarsyn stofnfrumurannsékna og stofnfrumumedferdar, med aztlunum um
fjarmdgnun beirra, sé 6rjufandi pattur { umredu og 16ggjéf um “fosturstofnfrumur” 4 Islandi. An
vidbotarfjarveitinga til grunnrannsokna 4 svidi stofnfrumna pé er framkomid frumvarp ageaetis
byrjun......en ekki afgerandi hvad vardar framti stofnfrumurannsékna 4 Islandi. Eg vil pvi hvetja
heilbrigdisnefnd Alpingis til ad staldra vid pessi mikilveegu sjénarmid og tryggja ad slik stefnumétun
verdi unnin hér 4 landi undir forystu heilbrigdisyfirvalda. Blé8bankinn vill gjarnan tryggja pad ad
mikil reynsla visindamanna stofnunarinnar komist vel til skila { slikri stefoumétun.

I pessu sambandi vil ég benda 4 stefnumétun breskra heilbrigdisyfirvalda 4 svidi stofnfrumumedferdar
(http://www.advisorybodies.doh.gov.uk/uksci/index.htm) sem gefin var ut { névember 2005. Par er
medal annars 16gd rik dhersla 4 samspil einkafyrirtakja og opinberra adila, likt og Iyst verdur i starfi
Blédbankans hér 4 eftir. Jafnframt er 16g0 dhersla 4 pad i skyrslu breskra sérfreedinga 4 ad tryggja purfi
auknar fjarveitingar til ranns6kna 4 svidi stofnfrumna (“consolidation of research funding for UK stem
cell research”).

Eg tel a8 vondud vinna Breta og fleiri landa geti verid heilbrigdisyfirvoldum 4 Islandi gédur vegvisir 4
bessari braut.

Dr. Sveinn Gudmundsson
yfirlaeknir Bl6dbankans
sveinn@landspitali.is
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Greinargero:

Stada stofnfrumurannsékna 4 alpjédlegum vettvangi.
“Fullordinsstofnfrumur” og “fésturstofnfrumum”.
Tilgangur rannsékna 4 stofnfrumum er ad leita medferdar vid sjukdémum sem ekki finnst laekning vid
med nuverandi adferdum. Par hafa veri® nefndir sjikdémar eins og Parkinsons sjikdémur, Alzheimer,
sykursyki ofl sjukdémar. Um allan heim hafa 4 sidustu 4rum farid fram vidamiklar rannséknir 4 bessu
svidi. Likt og rakid er med skyrum hetti i frumvarpinu er ennpa langt i land ad lekning finnist vid
pessum sjukdémum med hjalp fosturstofnfrumna.

A 1idnum 4rum hefur Bl68bankinn kappkostad ad stunda rannséknir sem standa neerri pvi ad skapa
lausnir i kliniskri pjénustu, svonefndum medferdartengdum grunnrannséknum (translational
research”). Vid slikar rannsoknir er oft skyr tenging milli kliniskrar medferdar og grunnrannsokna, og
oftsinnis lidur tilt6lulega stuttur timi milli uppg6tvana i grunnrannséknum og urraeda vid kliniska
medferd sjiklinga. Slikar rannsOknir hafa pvi mikla pydingu fyrir bréun og framfarir i
heilbrigdispjénustu.

I breskri stefnumétun sem visad er til, UK Stem Cell Initiative

(http://www .advisorybodies.doh.gov.uk/uksci/index.htm) er vakin athygli & peirri dhattu ad
“translational” rannsOknir fai ekki nagilegan studning, par sem rannsoknarsjodir leggja gjarnan
hlutfallslega meiri fjarmuni { “hreinar grunnrannséknir” (“basic research). Ef'til vill getum vid
Islendingar dregid einhvern lerdém af pessari reynslu Breta.

{ pessari bresku skyrslu er mikil 4hersla 16gd 4 samspil fyrirtackja og opinberra adila (“public-private
partnership in research”) likt og nd er unnid ad i Blé8bankanum. Petta skyrist medal annars af pvi ad
kostnadur vid rannséknir 4 fésturstofnfrumum er gridarlegur. Til ad gloggva sig 4 peim kostnadi, pa
m4 geta bess ad Kalifornfuriki eitt og sér atlar ad leggja 180 milljarda islenskra krdna til rannsékna 4
fosturstofnfrumum 4 neestu 10 drum, auk pess sem einkaadilar og fyrirtaeki i Kalifornfu munu leggja
margfaldar bar upphadir til stofnfrumurannsékna. { Englandi er tali® ad 4 hverju 4ri sé varid ubb. 31
milljénum punda (3.6 milljéréum ISK) til stofnfrumurannsékna. UK Stem Cell Initiative 4 vegum
breskra heilbrigdisyfirvalda leggur til ad heildarfjarmagn til stofnfrumurannsékna verdi 41 milljén —
104 milljonir sterlingspunda ........ 4 hverju ari! Pad mé gera rad fyrir pvi ad 4 heimsvisu verdi lagdar
hundrudir eda bisundir milljarda milljarda til slikra rannsékna 4 nastu 5-10 &rum.

Pa er mikilvaegt ad gera sér grein fyrir pvi ad fjorleg umreda { BNA 4 sifustu 4rum um
stofnfrumumedferd, hefur ekki fjallad um pad ad 16ggjafinn i BNA hafi snuist gegn pvi ad skapa
“etiskt svigrim” eda lagt lagalegar hindranir i veg fyrir vinnu med fosturstofnfrumur. f Bandarikjunum
stefndu 4ztlanir visindamanna { b4 4tt ad 6ska stéraukinna opinberra framlaga til rannsdkna 4
fosturstofnfrumum, med vonir um ad finna medferd vid ymsum sjukdémum 4 neestu dratugum. Hin
fjérlega umraeda sem bar vard um fosturstofnfrumur, kom i kjolfar pess ad George Bush

Bandarikjaforseti vildi ekki leyfa opinbera styrki (“governmental funding”) til ranns6kna 4
fosturstofnfrumum.

A sama tima var full eining um pad medal stjérnvalda { BNA ad stydja vid bakid 4 rannséknum og
medferd med fullordinsstofnfrumum (“somatic stem cells”), likt og nti eru stundadar um allan heim
med gédum érangri. f Bandarikjunum og fjélmérgum 68rum 16ndum heims er gjarnan tryggt ad
tilteknar upphadir séu tryggdar (eyrnamerktar) 4 tilteknum svidum s.s. stofnfrumuranns6knum. Hér

getur verid um ad raeda grunnrannsdknir, “translational rannséknir” , kliniskar ranns6knir og
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préunarverkefni. Hér 4 landi hefur petta verid gert i minna meeli, og pa helst i svonefndum
“mark4eetlunum”, en einungis litill hluti peirra styrkja hefur farid til stofnfrumurannsékna.

Samstarf Blédbankans vid bandarisku krabbameinsstofnunina
Sem demi um markvissa aztlun annarra landa um stérfellda eflingu 4 tilteknum svidum ma nefna
aztlun Bandarisku heilbrigdismalastofnunarinnar (National Institute of Health,NIH) um rannséknir 4
fullordinsstofnfrumum. Bl68bankinn er i dag adili ad samstarfsverkefnum med Krabbameinsstofnun
Bandarikjanna (National Cancer Institute, NCI) og gera aeetlanir okkar rad fyrir pvi ad geta ordid
adilar ad sameiginlegum styrkveitingum padan 4 naestu 4rum. Mun slikt samstarf margfalda méguleika
til stofnfrumurannsékna hér 4 landi. NG pegar hafa samstarfsverkefni okkar med NCI leitt til bess ad
eitt svonefnt “knock-out” médel hefur verid smiad { misum, sem byggist 4 rannséknum
visindamanna i Bl60bankanum, og verid er ad vinna a8 60ru sliku “knock-out” maédeli 4 NCI........ allt
4 kostnad NCI. Kostnadurinn vid slik médel er gridarlegur, og ma fullyrda ad niverandi styrkjakerfi
hér 4 landi hefi aldrei nad ad tryggja slikar rannsoknir, né heldur er adstada til sliks starfs. A nzstu
misserum héfum vid unnid ad 4zetlun pess ad flytja pessi 2 knock-out-médel hingad til lands, og er
1j6st ad tryggja parf veglegan studning til ad skapa slika adst68u.

Eg er ekki bjartsynn 4 pad ad islenskir ranns6knarsjodir muni styrkja pad starf vid niiverandi adstadur,
og byggi pad 4 reynslu sidustu 4ra. Virdist par engu skipta p6 ad vidtak erlend samstarfsverkefni
okkar beri vitni um gédan arangur 4 pessu svidi. Auka parf gegnsei i starfi islenskra rannséknarsj6da
t.d. i matsferlinu, pannig ad tryggt sé¢ ad vid stefnum ad pvi ad byggja upp 6fluga rannséknarstarfsemi
hér 4 landi.......1 alpj68legu rannséknarumhverfi. Pad stodar litt ad verda “bestur i Vatnsmyrinni” {
sliku starfi. Pad er alpj6dlegur samanburdur sem 4 ad gilda pegar drangurinn er metinn.

Islendingar eiga semsagt mjog langt 1 land til ad tryggja nagilega gbda adst6du, studning og fjarmagn
vid rannséknir 4 svidi “fullordinsstofnfrumna” og medferdar med bl6dmyndandi stofnfrumum. b6
kosta slikar ranns6knir umtalsvert minna en rannsoknir 4 fésturstofnfrumum. Hvernig stla islensk
stjornvéld ad tryggja fjirmoégnun og adstédu til rannsokna 4 pessu svidi? Eg vil sjd pess stad i
bessu frumvarpi. Pad er gagnslitid ad fjalla um fésturstofnfrumur 4 fslandi, ef ekki er adstada
eda fjarmagn til ad styrkja rannsoknir 4 “fullordinsstofnfrumum”.

Starf 4 svidi stofnfrumumedferdar og stofnfrumurannsékna i Blédbankanum.
Medferd med “fullordinsstofnfrumum” hefur verid stundud um allan heim sidan 4 sjéunda ratug
sidustu aldar, pegar stofnfrumuflutningar med bl6dmyndandi stofnfrumum urdu raunheefur
medferdarkostur (E Donnall Thomas Nébelsver8launahafi). Malefni stofnfrumumedferdar og
stofnfrumurannsékna er Blodbankanum skylt, pvi hér hafa verid stundadar rannsoknir 4
fullordinsstofnfrumum med gédum é&rangri allt fra arinu 1995. Pad starf hefur skilad nokkrum
akademiskum gradum, s.s. 2 doktorsverkefnum og 2 mastersverkefnum, i samstarfi vid erlendar
rannsOknarstofnanir. Samstarfsnet hefur verid byggt upp vid erlendar rannséknarstofnanir, og eru
vidamikil samstarfsverkefni { gangi med pessum adilum

i Blodbankanum hefur verid lagdur grunnur ad midst6d stofnfrumumedferdar og grunnrannsékna hér 4
landi. I Blédbankanum hafa verid byggd upp vinnuferli vid vinnslu stofnfrumna 4 grunni ISO 9000
gedavottunar: Fra arinu 2003 hefur Blédbankinn annast s6fnun, vinnslu, geymslu, gedaeftirlit og
inngjf bl6dmyndandi stofnfrumna sjuklinga (autologous stem cells) hér 4 landi. Bl68laekingadeild
LSH hefur annast kliniska medferd sjiklinganna 4 medan 4 pessu stendur. Pessi starfsemi er i dag
notud vid medferd taeplega 30 sjiklinga 4 ari hverju. Pad er talsvert meira en peer 4-7 medferdir sem
gert var rad fyrir 4rid 2003! En pvi midur er fjasrmégnun starfseminnar midud vid upphaflegar datlanir
vegna starfshatta Tryggingastofnunar og LSH.

[ Bl68bankanum hefur verid byggd upp go6d adstada til stofnfrumuvinnslu, sem rimar vel vid
hefdbundid hlutverk Bl6dbankans. Vida um heim hafa einmitt blédbankar ordid midst6d
stofnfrumurannsékna og stofnfrumumedferdar i vidkomandi 16ndum. Bl63bankinn hlaut alpjédlega
ISO-gedavottun sinnar starfsemi arid 2000, og stofnfrumumedferdin fékk ISO-gadavottun 4rid 2006.



[ Bl6dbankanum starfa 6 liffraedingar med sérpekkingu 4 svidi stofnfrumuvinnslu og grunnrannsékna 4
stofnfrumum, 2 laknar med langa reynslu 4 pessu svidi, og 6 hjukrunarfreedingar sem hafa hlotid
sérhaefda pjalfun i séfoun stofnfrumna. Alls starfa 50 manns i Bl6dbankanum. I Bl63bankanum eru
einnig gddar adstaedur til vinnu 4 6llum svidum sameindaliffredi og frumuliffreaedi.
Stofnfrumustarfsemin nytur mikilvaegs studnings af 66rum battum blédbankastarfseminnar, hvort sem
bad Iytur ad husnaedi, teekjabiinadi, pjalfun starfsfélks ofl.

Fyrir 12 manudum kynnti undirritadur framkvamdastjorn LSH 4atlanir til ad tryggja undirstodur
bessarar starfsemi. Ekki hafa borist nein svor vid pessu erindi. Ma pvi segja med vissu ad framtid
medferdar med stofnfrumum, og grunnrannséknum og préun innan Blédbankans sé gert erfitt um vik
ad préast med peim heetti sem purfa pykir. P6 verdur ad teljast vist ad efling pessarar pjénustu og
grunnrannsékna muni fljétt skila mikilvegum arangri vid kliniska medferd sjuklinga.

Ennp4 hafa ekki borist svor um pad hvort islensk heilbrigdisyfirvold sji sému s6knarmoguleika
i eflingu stofnfrumumedferdar og rannsékna 4 “fullordinsstofnfrumum” og 6ll vestreen lond
hafa sé3. A medan ekki liggur fyrir samreemd og raunheef asetlun um stérfellda eflingu 4
rannséknum, préun og medferd med “fullordinsstofnfrumum?” hér 4 landi, pa sé allsendis
éraunhaft ad hefja fjaArmognun rannsékna 4 fésturstofnfrumum hér 4 landi.

Ef vid viljum nina hefja slikar rannsoknir 4 fosturstofnfrumum hér 4 landi, pa verdum vid ad réttlaeta
bad ad vid tékum patt 1 peim med hinum sanna “Olympiuanda”... pad er.....taka batt, ....til bess ad taka
bétt. Eg tel ad pad sé ekki skynsamleg forgangsrédun. Ef vid hefjum starf 4 tilteknum svidum
grunnrannsékna s.s. fosturstofnfrumna, b4 hlytur pad ad vera til pbess ad na afgerandi drangri.
Pad mun kosta mikla fjairmuni, meiri en menn gera sér grein fyrir. Alltént er ekki gerd tilraun
til bess ad racda pessi sjonarmio i greinargerd frumvarpsins ........c.... og pad er mjog midur.
Mikilvaegt er ad leida loggjafanum og raduneyti pad fyrir sjonir.

Vefjaverkfradi (“tissue engineering”) og frumumedferd (“cellular therapy”).
Nefna mé nyjar medferdarleidir s.s. frumumedferd (“cellular therapy™) og vefjaverkfradi (“tissue
engineering”). Nu er i undirbuningi starf vid vefjaverkfradi (“tissue engineering”) hér 4 landi med
batttdku Blédbankans. fslenskur visindamadur og frumkvédull i Kaliforniu, préfessor Bernhard
Palsson og frumkvédlar innan Ossurar hf hafa leitad til visindamanna Bl6dbankans um samstarf vid ad
byggja upp fyrirtaeki 4 svidi vefjaverkfradi { samstarfi vid verkfraedideild Haskola fslands og fleiri
islenska adila. Petta frumkvaedi er i takt vid radleggingar bresku skyrslunnar um naudsyn a “private-
public partnership”, og rimar vel vid stefnu naverandi rikisstjérnar 4 pessu svidi.

Vid sjaum fram & ad ny medferdarform, par sem sérstakar fullordinsstofnfrumur sem nefndar eru
bandvefsstofnfrumur (“mesenchymal stem cells”) muni innan nastu 5 ra leida til nyrrar medferdar 4
algengum sjukdémum s.s. kransedasjukdémum, sjalfsénemissjukdémum, stoSkerfissjikdomum,
alagsmeidslum og jafnvel sem medferd vid heilabl6dfollum (“stroke™). { fyrrefndri breskri skyrslu er
mikil dhersla 16gd 4 “cellular therapy” i kliniskri medferd sjiklinga, likt og Bl68bankinn hefur lagt til i
sinum tilldgum. Medal annars er vakin athygli 4 pvi ad UK Stem Cell Foundation sem stendur ad
“translational” og kliniskum rannséknum & stofnfrumum hafi aflad 10 milljona sterlingspunda fra
einkaadilum til sinna ranns6kna, og lagt er til ad bresk heilbrigdisyfirvéld beeti vid somu upphaed ur
opinberum sjédum til slikra ranns6kna.

Eg spai pvi ad pad verdi krafa almennings innan 5 ara ad bodid sé upp a slika medferd a4 grunni
“fullordinsstofnfrumna” hér 4 landi. Ekki hafa borist nein svér fr4 framkvaemdastjérn LSH vid erindi
minu fyrir 12 ménudum um pessi malefni. Naudsynlegt er ad leggja i stefnumétun 4 pessu svidi i
umbodi heilbrigdisraduneytis og Landlaknisembeettisins. Blédbankinn er reidubiinn ad leggja
vidamikla reynslu sinna starfsmanna inn i petta starf.

“Stem cell bank”
Ennfremur parf a0 tryggja starfsemi svonefnds “stem cell bank™ 4 vegum heilbrigdisyfirvalda.
Sérhzfing Blodbankans getur nyst vel i pvi starfi. I bresku skyrslunni er vakin athygli 4 mikilvegi



slikra banka til ad tryggja siéfredileg sjdnarmid, gedi og Sruggt adgengi ad stofnfrumulinum.
Bl6dbankinn hefur styrkar stodir til ad standa ad slikri starfsemi, pbarsem 611 starfsemin er ISO 9000
gadavottud sidan arid 2000, og er eina starfsemin { heilbrigdisbjénustunni sem hefur nad peim afanga.

Liffeeraflutningar
Annad svid ma nefna en pad eru rannsoknir og styrking bjénustu 4 svidi lifferaflutninga.
Lifferaflutningar med lifandi nyrnagjéfum héfst hér 4 landi 4rid 2003, og veitir Blé6dbankinn
vefjaflokkunarpjénustu i pvi verkefni. Rokrétt er ad stiga frekari skref 4 pessu svidi hér 4 landi, og er
mér fullkunnugt um starf raduneytisins 4 pessu svidi. Eg fagna pvi starfi. Vidlika starf og stefnumétun
vildi ég gjarnan sja 4 svidi stofnfrumumedferdar og stofnfrumurannsékna hér 4 landi.

“Naflastrengsbanki”
Annad demi um stérfelldan og markvissan studning ymissa landa 4 svidi stofnfrumumedferdar eru
svonefndir “naflastrengsbankar” (cord blood banks), en tilldgur um slikt starf hér 4 landi voru kynntar
heilbrigdisraduneytinu i april 2007. Ekki hafa borist nein svor vid erindi pessu.

Algengt er ad sja i lok lagafrumvarpa texta sem fylgir umsogn fjarmalaraduneytis: “Ekki er
fyrirsjaanlegt ad aukning verdi 4 Gitgj6ldum rikisins vegna pessa frumvarps”. Efpad er syn 16ggjafans
og framkvamdavaldsins p4 er betra heima setid en af stad farid. Ef pad er hins vegar @tlunin ad
stérauka stofnfrumurannséknir hér 4 landi; badi 4 svidi fullordinsstofnfrumna og fés'turstofnfrunma,
bé er mikilvaegt ad slik datlun sé gerd i kjolfar pess frumvarps sem hér liggur fyrir. Eg heiti godu
samstarfi Blo6dbankans vid slikt starf, enda hefur skapast mikilvaeg reynsla innan Blédbankans 4 pessu
svidi 4 sidustu 12 4rum. Erlendir samstarfsadilar okkar i Osl6, Stokkhélmi, Krabbameinsstofnun
Bandarikjanna (NCI), Frankfurt og Skotlandi geta lagt mikilvaega reynslu sina inn i slikt starf. Allir
pessir adilar eru i hépi leidandi adila 4 pessu svidi 4 alpjodavettvangi.

Her 4 landi vantar stefnu heilbrigdisyfirvalda um starfsskilyrdi stofnfrumumedferdar og
stofnfrumurannsdkna hér 4 landi. Eg tel fullreynt ad Haskdlasjukrahusid geti ttfaert slika stefnu. Ennpa
er 6reynt hvort heilbrigdisraduneytid vilji taka slikri askorun.

Pad er tillaga min ad heilbrigdisraduneytid skilgreini lykilhlutverk Blédbankans vid medferd
med stofnfrumum hér 4 landi, likt og gert hefur verid 4 svidi stofnfrumna vida um heim. Auk
bess parf ad skapa raunhzfa dztlun um eflingu grunnrannsékna 4 svidi stofnfrumna hér 4 landi med
eyrnamerktum fjarveitingum til stofnfrumurannsékna i gegnum samkeppnissjodi.

S1 stadreynd ad vid fluttum stofnfrumumedferd hingad til lands arid 2003 kallar 4 pad ad rannsoknir
4 svidi fullordinsstofnfrumna og blédmyndandi stofnfrumna verdi auknar 4 nzestu drum. Ef pad
er tryggt b4 er mogulegt ad 4 [slandi megi 4 nzestu 5 4rum leggja grunninn ad adsto8u, pekkingarsetri
og alpj6dlegum tengslum til ad takast 4 vid ranns6knir 4 fosturstofnfrumum.....sem standast
alpjédlegan samanburd hvad vardar gadi og rangur.

\ i
Fylgiskjal:

Erindi yfirleknis Blédbankans til framkvamdastjérnar LSH um maélefni stofnfrumumedferdar og
stofnfrumurannsékna dagsett 5. desember 2006.



