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Malsheiti og nr. | Frumvarp til laga um breytingu & I6gum um sjuklingatryggingu, nr. 111/2000.
HRN20070008.

Raduneyti Heilbrigdisraduneytid / Skrifstofa innvida heilbrigdispjonustu
Iverkefnisstjori

Innleiding EES- | (] J4
gerdar? Nei

Dags. 9. oktdber 2020.

A. Urlausnarefni

1. Forsaga mals og tilefni

Visindasidanefnd fjallar um og veitir leyfi fyrir kliniskum lyfjarannséknum sem framkvaemdar
eru hér & landi. Samkveemt 1. mgr. 5. gr. reglugerdar nr. 443/2004 um kliniskar lyfjarannsoknir
a moénnum er gerd krafa um ad patttakendur i slikum rannséknum séu tryggdir fyrir mégulegum
skada sem ordid getur vegna patttoku i rannsokninni. | flestum slikum ranns6knum eru
rannsakendur med bakhjarl sem hefur fjarhagslega burdi til pess ad tryggja patttakendur og skila
rannsakendur med bakhjarl pa tryggingaskirteini inn til Visindasidanefndar pvi til stadfestingar.
Eitt af 16gbundnum hlutverkum Landspitalans og Sjdkrahlssins & Akureyri er ad stunda
visindarannsoknir & heilbrigdissvioi, sbr. 3. tl. 1. mgr. 20. gr. og 4. tl. 1. mgr. 21. gr. laga nr.
40/2007 um heilbrigdispjonustu. I peim tilvikum par sem um rannsokn er ad reeda og enginn
bakhjarl til stadar hefur Landspitali gefid Gt tryggingayfirlysingu par sem spitalinn abyrgist
hagsmuni patttakenda. Visindasidanefnd hefur vakid athygli a pvi ad tryggingaryfirlysingar eru
ekki i 6llum tilvikum fullnzegjandi til ad tryggja réttindi patttakenda i umreeddum rannséknum
og telur nefndin, sem og Landspitali, akjosanlegast ad gerd verdi breyting a légum nr. 111/2000
um sjuklingatryggingu til ad tryggja hagsmuni patttakenda i slikum rannséknum.

2. Hvert er Urlausnarefnio?

Utvikkun & tryggingavernd laga nr. 111/2000 um sjuklingatryggingu med peim hatti ad verndin
ndi yfir patttakendur i kliniskum lyfjarannséknum & heilbrigdisstofnunum par sem rannsakendur
eru ekki med bakhjarl.

3. Ad hvada marki duga gildandi 16g og reglur ekki til?

Log um sjuklingatryggingu nr. 111/2000 taka medal annars til peirra einstaklinga sem gangast
undir laeknisfraedilega tilraun sem ekki er lidur i sjakddémsgreiningu eda medferd a4 sjukdémi
bess er i hlut & 1 3. mgr. 3. gr. laganna segir hins vegar: ,,Batur samkvaeemt légum pessum
greidast ekki ef rekja ma tjon til eiginleika lyfs sem notad er vid rannsékn eda
sjukdémsmedferd.« Sjuklingatrygging near pvi ekki yfir mogulegt tjon sem rekja ma til
eiginleika lyfs heldur einungis til annars konar tjons sem rakid verdur til patttoku i kliniskri
rannsokn. Pannig eru patttakendur i kliniskum lyfjarannséknum ekki tryggdir a fullnsegjandi
hatt samkvaemt gildandi 16gum og pvi um glufu ad reeda sem hefur valdid rannsakendum
erfidleikum vid ad saekja um og fa leyfi til framkveemdar slikra rannsékna hja Visindasidanefnd.

B. Markmid

1. Stefna hins opinbera & viokomandi mélefnasvidi/mélaflokki

Frumvarpid fellur undir mélefnasvid 29 um fjolskyldumal i gildandi fjairmaladetlun og & par
undir malaflokk 29.6. batur vegna veikinda og slysa. Heilbrigdisradherra lagdi fram & Alpingi
i jantar 2019 pingsalyktunartillogu um heilbrigdisstefnu til arsins 2030. Eitt af
meginmarkmidum stefnunnar er ad & sjukrahtsum og heilbrigdisstofnunum landsins sé veitt
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orugg, adgengileg og hagkveem heilbrigdispjonusta sem er mikils virdi fyrir sjuklinginn.
Sjukrahas hafi & ad skipa vel menntudu heilbrigdisstarfsfélki sem byr m.a. vid tekiferi til
starfspréunar og patttoku i pekkingarpréun og visindastarfi. Verdi frumvarpid ad I6gum mun
pad studla ad skilvirkara og 6ruggara umsdknarferli vegna kliniskra lyfjarannsékna sem i
framhaldinu studlar ad frekari patttoku i visindastarfi og par med aukinnar pekkingarpréunar.
pa studla pzer breytingar sem hér eru lagdar til ad pvi ad tryggja abyrgd rannsakanda og par med
tryggja réttindi patttakenda sem verda fyrir likamstjoni vegna eiginleika lyfs sem rakid verdur
til patttoku i rannsokn.

2. Markmid sem ad er stefnt med lagasetningu i ljési Urlausnarefnis og stefnu stjérnvalda

Markmid laganna er ad tryggja patttakendum kliniskra rannsékna tryggingavernd i kjolfar
likamstjons sem rekja ma til eiginleika lyfja sem notud eru vid umraddar rannsoknir. P4 er pad
einnig markmid ad gera rannsakendum sem ekki hafa bakhjarl audveldara ad sekja um og fa
leyfi fra Visindasidanefnd til ad framkvema Kliniskar lyfjarannséknir og pannig sinna
I6gbundnu hlutverki sinu samkvaemt [6gum um heilbrigdispjonustu. bvi er ljost ad &form pessi
munu studla ad pvi ad markmidi stjérnvalda verdi nad.

C. Leioir

1. Ekkert adhafst - hvada afleidingar hefdi pad?

Nugildandi framkveemd veldur rannsakendum erfidleikum vid ad seekja um og fa leyfi til ad
framkvaema Kliniskar lyfjarannsoknir hjé Visindasidanefnd. Breytingunum er &tlad ad einfalda
umsoknarferlid og pannig studla ad frekari visindarannséknum par sem hagsmunir patttakenda
eru tryggair.

2. Onnur Grreadi en lagasetning sem metin hafa verid

Onnur Grreedi sem hafa komid til umreedu er ad setja a fot sérstaka lyfjatjonstryggingu sem
greida baetur fyrir likamstjon af voldum skadlegra eiginleika lyfja. Ef st leid yrai farin pyrfti ad
setja fram ny heildarlég um lyfjatjénstryggingu asamt pvi ad leggja fram fjarmagn i sj6d til
greioslu bota samkvaemt tryggingunni, likt og gildir um ndgildandi sjuklingatryggingu.

3. Mogulegar leidir vid lagasetningu

Med breytingu a gildandi l16gum 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. [ légum um sjiklingatryggingu, nr. 111/2000 er kvedid & um
tryggingarvernd i tengslum vio rannsoknir og sjukdémsmedferdir. Hins vegar nar nlgildandi
tryggingarvernd ekKki yfir tjén sem rekja ma til eiginleika lyfs sem notad er vid m.a. rannséknir,
sbr. 3. mgr. 3. gr. Aformad er ad leggja fram breytingu pess efnis.

D. Hvada leid er &formud og hvers vegna?

1. Stutt lysing & peirri leid sem &formud er og rokstudningur fyrir henni

Breyting & akveedi 3. mgr. 3. gr. laga um sjuklingatryggingu, nr. 111/2000 pess efnis ad 16gin
tryggi réttindi patttakenda i kliniskum lyfjaranns6knum & ménnum, par sem ekki er fyrir hendi
bakhijarl.

Lagt er til ad breytingin nai adeins til rannsékna sem gerdar eru ad frumkvaedi rannsakanda
sjalfs og pannig an adkomu utanadkomandi kostunaradila, p.e. bakhjarla sbr. i-lid 2. gr.
reglugerdar nr. 443/2004. bannig er ekki verid ad nidurgreida rannsoknir & vegum storra
fyrirteekja med endurgjaldslausri tryggingavernd rikisins.

Ef pessi leid er farin parf ekki ad koma til kostnadar vegna stofnunar sérstaks sjods sem tekur a
pessum tryggingum né nyrrar heildarléggjafar.

2. Helstu fyrirhugudu breytingar & gildandi I6gum og reglum, hvort heldur bett er vid eda
fellt brott

Lagt er til ad baeta malsgrein vid dkveedi 3. mgr. 3. gr. laga um sjuklingatryggingu sem mun
kveda & um tryggingarvernd i kliniskum lyfjarannséknum & ménnum, an bakhjarls.
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E. Samraemi vid stjornarskré og pjédarétt —adrar grundvallarspurningar

1. Koma &formin inn & svid stjérnarskrar og pjodréttarskuldbindinga?
Nei.

2. Varda aformin akveedi EES-samningsins um rikisadstod, teeknilegar reglur um voéru og
fjarpjonustu eda frelsi til ad veita pjénustu?
Nei.

3. Er onnur grundvallarloggjof sem taka parf tillit til?
Nei.

F. Samrad

1. Huverjir eru helstu hagsmunaadilar?
Sjukratryggingar Islands, rannsakendur & sérhaefdum heilbrigdisstofnunum, patttakendur i
Kliniskum lyfjarannsoknum.

2. Er skorun vid stjornarmalefni annarra radduneyta?
Nei.

3. Samrad sem pegar hefur faridé fram
Visindasidanefnd og Landspitalinn, en badir adilar hafa bent & umraedda glufu i nugildandi
16gum og Gskad eftir rikari tryggingarvernd.

4. Fyrirhugad samrad

Gert er rad fyrir ad aformaskjalid verdi birt i Samradsgatt stjornvalda. Sama & vido um
frumvarpsdrdg.

G. Mat & ahrifum peirrar leidar sem aformud er

1.

Nidurstada frummats a ahrifum, sbr. fylgiskjal

Nidurstada frummats midad vid fyrirliggjandi forsendur er st ad aukning & vinnu sé 6veruleg
0g ad kostnadur vegna télvukerfa sé verulegur. ba hefur ekki reynt 4 byrgd LSH né SAK tengt
lyfjaranns6knum hingad til. Ekki er gert rad fyrir ad frumvarpid hafi ahrif & stédu kynjanna né
inniberi i sér teekifzeri til ad hlutast par um.

H. Naestu skref, innleiding

1.

Hefur verid gerd verkefnisagetlun fyrir frumvarpssmidina?

Aztlad er ad frumvarpid verdi samid i oktdber 2020 og drdg ad pvi birt 4 samradsgatt stjornvalda
i ndvember/desember s.a. Frumvarpid verdur lagt fram & Alpingi i febraar 2020.

Hvernig verdur stadid ad innleidingu l6ggjafar? Hvad méa gera rad fyrir ad peir sem verda
fyrir ahrifum, opinberar stofnanir/hagsmunaadilar/almenningur, purfi langan tima til
undirbanings/adlogunar?

Gert er rad fyrir ad akvaedi frumvarpsins taki pegar gildi.
Ekki er gert rad fyrir sérstokum adlégunartima.
Hvada forsendur purfa ad vera fyrir hendi til ad lagasetning beri a&rangur?

Naudsynlegt er ad frumvarp og greinargerd med frumvarpinu fjalli med skyrum hatti um pa
Utvikkun sem 1690 er til & tryggingarvernd laganna, pannig ad ekki fari & milli mala hver vilji
Ioggjafans er. En breytingin mun adeins na til rannsokna sem gerdar eru ad frumkvedi
rannsakanda og pannig an adkomu utanadkomandi kostunaradila, p.e. bakhjarla.

Melikvardar & &rangur og Utkomu

Arangur veeri unnt ad meta/mala med fjdlgun leyfa Visindasidanefndar fyrir kliniskum
lyfjarannsoknum og hugsanlega fjolgunar i umsoknum um betur ar sjiklingatryggingu hja
Sjukratryggingum lIslands.

Hefur verid hugad ad pvi ad afla gagna til ad meta arangur pegar par ad kemur?
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1. Mat & ahrifum lagasetningar — Frummat, sbr. eydublad
2. Onnur fylgiskjol eftir atvikum |
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