151. 16ggjafarping 2020-2021.
Pingskjal 777 — 457. mal.
Stjérnarfrumvarp.

Frumvarp til laga

um breytingu 4 16gum um sjuklingatryggingu, nr. 111/2000
(tryggingavernd i kliniskum lyfjarannsoknum).

Fra heilbrigdisradherra.

1. gr.
Vid 3. mgr. 3. gr. laganna baetist: nema pegar um er ad rada kliniskar lyfjarannsoknir &
monnum, an bakhjarls, samkvamt stadfestingu vidkomandi heilbrigdisstofnunar.

2. gr.
Log pessi 00last pegar gildi.

Greinargero.
1. Inngangur.

Frumvarp petta, sem sami0 er i heilbrigdisraduneytinu, kvedur 4 um breytingu 4 akvadi
3. gr. laga um sjuklingatryggingu, nr. 111/2000. Breytingin felur i sér utvikkun 4 trygginga-
vernd laganna sem felst i ad verndin nai yfir patttakendur i kliniskum lyfjarannséknum 4 heil-
brigdisstofnunum par sem rannsakendur eru ekki med bakhjarl.

A 149. loggjafarpingi var sampykkt pingsalyktunartillaga heilbrigdisradherra um heil-
brigdisstefnu til arsins 2030 (509. mal, pskj. 835). Med heilbrigdisstefnunni hefur verid méotud
framtidarsyn fyrir islenska heilbrigdispjonustu til arsins 2030. { stefnunni er medal annars
kvedid 4 um ad visindarannsoknir & heilbrigdissvidi skuli vera sterk stod heilbrigdiskerfisins
og standast alpjodlegan samanburd i gedum og umfangi.

i september 2019 gaf heilbrigdisradherra ut stefnu i visindarannsoknum 4 heilbrigdissvidi
til arsins 2030. Leidarljos stefnu heilbrigdisradherra er ad visindarannsdknir verdi undirstada
framprounar i heilbrigdispjonustu og studli ad beettri heilsu landsmanna. Ljost er ad visinda-
rannsoknir & heilbrigdissvidi studla ad framforum og eru mikilveegar til pess ad tryggja ad
einstaklingar fai avallt gagnreynda meoferd og heilbrigdispjonustu sem uppfyllir alpjodlegar
gaedakrofur. | stefnunni kemur medal annars fram ad hlua purfi vel ad jardvegi visindarann-
sokna 4 heilbrigdissvidi svo a0 islenska heilbrigdiskerfid uppfylli hestu gedakrofur og geti
stadist samanburd vid 6nnur 16nd. Stefnt er ad pvi ad arid 2030 verdi til stadar betri adstada
og innvidir til kliniskra visindarannsékna 4 heilbrigdisstofnunum. Til ad svo megi verda purfi
medal annars a0 leggja dherslu 4 ad einfalda allt umsoknarferli jafnt til leyfisveitenda og
styrktarsjooa.

Verdi frumvarpid ad 16gum mun pad studla ad skilvirkara og Sruggara umsoknarferli
vegna dkvedinna kliniskra lyfjarannsékna 4 moénnum sem i framhaldinu studlar ad frekari patt-
toku i visindastarfi og par med aukinni pekkingu, en Landspitali og visindasidanefnd hafa



vakio athygli 4 annmarka 4 gildandi reglum vardandi tryggingar patttakenda i kliniskum lyfja-
rannsoknum, sem valdid hafa rannsakendum erfidleikum vid ad sekja um og fa leyfi til slikra
rannsokna. Er frumvarpinu &tlad ad baeta Gr peim annmarka.

2. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

Um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi gilda samnefnd 16g nr. 44/2014 sem hafa ad mark-
midi ad studla ad vondudum visindarannsoknum og tryggja hagsmuni patttakenda. Samkvaemt
l6gunum fjallar visindasidanefnd um og veitir leyfi fyrir visindarannsoknum & heilbrigdis-
svidi, sem fara fram hér 4 landi, par & medal kliniskum lyfjarannséknum 4 ménnum. Um
kliniskar lyfjarannsoknir gilda jafnframt akvaedi lyfjalaga, nr. 100/2020, og reglugerda settra
samkvamt peim. Samkvamt lyfjaldgum er klinisk lyfjarannsékn & monnum einungis heimil
a grundvelli leyfis og er i reglugerd nr. 443/2004 kvedid nanar um skilyrdi fyrir veitingu slikra
leyfa.

Samkvemt 1. mgr. 5. gr. reglugerdar nr. 443/2004 um kliniskar lyfjarannsoknir 4 ménnum
er gerd krafa um ad patttakendur i slikum rannsoknum séu tryggdir fyrir mdgulegum skada
sem ordid getur vegna patttoku i rannsokninni. I flestum slikum rannsoknum eru rannsakendur
med bakhjarl sem hefur fjarhagslega burdi til pess ad tryggja patttakendur. Framkvamdin er
pa su ad rannsakendur med bakhjarl skila inn tryggingaskirteini til visindasidanefndar pvi til
stadfestingar.

Eitt af 16gbundnum hlutverkum Landspitalans sem haskélasjukrahuss og Sjukrahussins 4
Akureyri sem kennslusjukrahuss er ad stunda visindarannsoknir 4 heilbrigdissvioi, sbr. 7. gr. a
og 7. gr. b laga um heilbrigdispjonustu, nr. 40/2007. Umraeddar stofnanir hafa pvi heimild til
ad framkvema rannsoknir ad eigin frumkvedi og 4n adkomu utanadkomandi kostunaradila,
p.e. bakhjarla. Sjuklingar Landspitala og Sjukrahussins 4 Akureyri njéta tryggingaverndar i
gegnum midlaega sjuklingatryggingu hja Sjukratryggingum Islands, samkvaemt 16gum um
sjuklingatryggingu. Login taka medal annars til peirra einstaklinga sem gangast undir leeknis-
freedilega tilraun sem ekki er lidur i sjikdomsgreiningu eda medferd 4 sjukdomi pess er i hlut
4.13. mgr. 3. gr. laganna segir hins vegar: ,,Batur samkvamt 16gum pessum greidast ekki ef
rekja ma tjon til eiginleika lyfs sem notad er vid rannsokn eda sjukdomsmedferd.” Sjuklinga-
trygging naer pvi ekki yfir mégulegt tjon sem rekja ma til eiginleika lyfs, en slik tjon falla
undir 16g um skadsemisabyrgd, nr. 25/1991. betta prengir verulega tryggingavernd patttak-
enda par sem eiginleikar peirra lyfja sem eru til rannséknar kunna i mérgum tilvikum ekki ad
réttlaeta abyrgd 4 grundvelli skadsemisabyrgdar. Pannig eru patttakendur i kliniskum lyfja-
rannsoknum, sem framkvamdar eru af heilbrigdisstofnunum par sem enginn bakhjarl er til
stadar, ekki tryggdir med fullneegjandi haetti samkvaemt gildandi 16gum. betta hefur valdid
Landspitala og Sjukrahtsinu & Akureyri erfidleikum vid ad saekja um og fa leyfi fyrir klinisk-
um lyfjarannsoknum hja visindasidanefnd og sinna par meod 16gbundnu hlutverki sinu. Fyrir-
komulagid hefur verid pannig ad Landspitali hefur gefid Ut sérstaka tryggingayfirlysingu um
abyrg0 vegna tiltekinna lyfjarannsokna, sem undirritud hefur verid af spitalanum, heilbrigdis-
raduneyti og fjarmala- og efnahagsraduneyti. betta verklag hefur verio talid oparflega flokio,
svifaseint og oskilvirkt par sem visindasidanefnd hefur talid hluta af tgefnum tryggingayfir-
lysingum Landspitala 6fullnaegjandi.

{ frumvarpinu eru 16gd til breyting 4 I6gunum sem er «tlad ad taka 4 framangreindu atridi.



3. Meginefni frumvarpsins.

Frumvarpid felur i sér breytingu 4 peirri meginreglu laganna ad sjuklingatrygging beetir
almennt ekki tjon sem ma rekja til eiginleika lyfs, nema lyfid sé gefio 4 rongum forsendum.
Breytingin sem 16g0 er til yrdi undantekning fra peirri meginreglu. Sjuklingatrygging beetir
pannig tjon patttakenda i kliniskum rannséknum sem rekja ma til eiginleika lyfs sem var til
rannsoknar. Undantekningin tekur adeins til kliniskra lyfjarannsokna sem framkvamdar eru
af heilbrigdisstofnunum og fara fram 4n adkomu bakhjarla.

Hugtakid bakhjarl er skilgreint i reglugerd nr. 443/2004 um kliniskar lyfjarannsoknir &
monnum, sbr. i-1id 2. gr. reglugerdarinnar. Bakhjarl er einstaklingur, félag, stofnun, samtok
eda fyrirtaeki sem gegnir pvi hlutverki ad koma a fot, stjorna og/eda fjarmagna kliniska lyfja-
rannsokn. Ef enginn bakhjarl er tengdur rannsokninni skal adalrannsakandi sinna hans hlut-
verki.

Hugtakid klinisk rannsokn er einnig skilgreint i reglugerd nr. 443/2004 en um er ad raeda
kerfisbundna rannsokn 4 lyfi i peim tilgangi ad afla pekkingar og stadfesta pekkingu a verkun,
milliverkun, aukaverkun, lyfjahvorfum eda rannsaka laekningalegt gildi, sbr. b-1id 2. gr. reglu-
gerdarinnar.

4. Samrzemi vio stjérnarskra og alpjoolegar skuldbindingar.

Frumvarp petta er i samrami vid alpjodlegar skuldbindingar Islands og ber par helst ad
nefna reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 fra 16. april 2014 um kliniskar
profanir & mannalyfjum og nidurfellingu a tilskipun 2001/20/EB, sem hefur verid innleidd i
islenskan rétt med reglugerd nr. 541/2018. Reglugerdin kvedur & um pa krofu ad allir patt-
takendur 1 kliniskum lyfjarannséknum skuli vera tryggdir med fullneegjandi heetti.

Frumvarpid gaf ekki tilefni til ad skoda samraemi vid stjornarskra.

5. Samraao.

Frumvarpid var unnid i heilbrigdisraduneytinu. Helstu hagsmunaadilar eru Sjukratrygg-
ingar Islands, rannsakendur 4 sérhafdum heilbrigdisstofnunum, patttakendur i kliniskum
lyfjarannsoknum og heilbrigdisvisindasvid haskéla. Aform um lagasetninguna voru birt i
samradsgatt stjornvalda 4 vefnum Island.is 9. oktober 2020 (mal nr. S-214/2020) og raduneyt-
inu barst ein umsdgn um aformin, p.e. fra Sjukratryggingum fslands.

{ umsogn Sjikratrygginga fslands kom fram ad i islenska 16ggjof vantar almenna lyfja-
tryggingu sambarilega sjuklingatryggingunni. Visadi stofnunin til framkvemdar i Danméorku
par sem sérstok lyfjatrygging er rekin samhlida sjuklingatryggingu par i landi, en tryggingin
tekur til sjaldgefra og alvarlegra aukaverkana lyfja. P4 var bent 4 a0 endurskodun laganna,
sem kvedid er 4 um 1 22. gr., hefdi ekki enn farid fram pratt fyrir ad 1idin veeru meira en fjogur
ar fra gildistoku peirra, heildarendurskodun veeri pvi 16ngu timabeer.

Med breytingu 4 16gum um sjuklingatryggingu ma na fram peim markmidum sem sost er
eftir med sem einfoldustum heetti. Floknara veeri ad leggja fram frumvarp til heildarlaga um
lyfjatjonstryggingu. Samkvaemt nugildandi reglum falla tjon vegna eiginleika lyfja undir 16g
um skadsemisabyrgd auk pess sem tjon af voldum lyfja getur undir tilgreindum kringumsteaed-
um fallid undir akvaedi laga um sjiklingatryggingu. Stofnun lyfjatjonstrygginga hér 4 landi
kallar & umfangsmikla vinnu vio gerd slikrar 16ggjafar sem og aukid fjarmagn.

Frumvarpid var birt { samradsgatt stjornvalda 4 vefnum fsland.is 24. névember 2020 (mal
nr. S-255/2020) en engar umsagnir barust.



6. Mat a ahrifum.

Verdi frumvarpid ad 16gum mun pad studla ad skilvirkara og druggara umsoknarferli
vegna kliniskra lyfjarannsokna sem i framhaldinu studlar ad frekari patttoku i visindastarfi og
par med aukinni pekkingu. Markmidio er ad tryggja patttakendum kliniskra lyfjarannsokna
tryggingavernd i kjolfar tjéns sem rekja ma til eiginleika lyfja sem notud eru vid umraeddar
rannsoknir. ba er pad einnig markmid ad gera rannsakendum sem ekki hafa bakhjarl audveld-
ara a0 sakja um og fa leyfi fra visindasidanefnd fyrir kliniskum lyfjarannséknum og einfalda
par af leidandi umsoknarferlid likt og kvedid er 4 um i visindastefnu til arsins 2030. Oflug
visindastarfsemi er ein af mikilveegustu grunnstodum hvers haskoéla- og kennslusjukrahuss og
er pvi mikilveegt a0 allar forsendur séu fyrir hendi svo ad Landspitali og Sjukrahus Akureyrar
geti sinnt pvi l16gbundna hlutverki an vandkvaoa.

Ekki er gert rad fyrir ad fyrrgreind breyting 4 16gunum um sjuklingatryggingu hafi i for
me0 sér aukin utgjold fyrir rikissjod og ekki er gert rad fyrir breytingum 4 tekjuhlid rikissjods
e0a breytingum & eignarstodu. Til samanburdar ma nefna ad i Danmdrku er um 6verulegar
fjarhaedir ad reeda en par fara fram mun fleiri og ahaettusamari rannséknir en hérlendis.

Metin voru 4hrif frumvarpsins 4 jafnrétti kynjanna og nidurstada matsins var su ad frum-
varpid hefdi hvorki ahrif 4 stoou kynjanna né feeli 1 sér tekifeeri til ad hlutast par um. Frum-
varpid tekur almennt 4 rétti tryggora samkvamt [6gunum 6had kyni.



