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151. I6ggjafarping 2020-2021.
pingskjal x — x. mal.
Stjornarfrumvarp.

Frumvarp til laga

um breytingu a Il6gum um sjuaklingatryggingu, nr. 111/2000
med sidari breytingum (tryggingavernd i kliniskum lyfjarannséknum &
heilbrigdisstofnunum).

Fra heilbrigoisradherra.

1.gr.
Vid 3. mgr. 3. gr. laganna batist: nema pegar um er ad raeda kliniskar lyfjarannsoknir a
modnnum, an bakhjarls, samkvamt stadfestingu viokomandi heilbrigdisstofnunar.

2.0r.
Ldg pessi 6dlast pegar gildi.

Greinargerd.
1. Inngangur.

Frumvarp petta, sem samid er i heilbrigdisraduneytinu, kvedur & um breytingu & akveedi 3.
gr. laga um sjuklingatryggingu, nr. 111/2000. Breytingin felur i sér Gtvikkun & tryggingavernd
laganna med peim hetti ad verndin nai yfir patttakendur i kliniskum lyfjarannséknum &
heilbrigdisstofnunum par sem rannsakendur eru ekki med bakhjarl.

A 149. léggjafarpingi var sampykkt pingséalyktunartillaga heilbrigdisradherra um
heilbrigdisstefnu til arsins 2030. Med heilbrigdisstefnunni hefur verid moétud framtidarsyn
fyrir islenska heilbrigdispjonustu til arsins 2030. I stefnunni er medal annars kvedid 4 um ad
visindarannsoknir a heilbrigdissvidi skuli vera sterk stod heilbrigdiskerfisins og standast
alpjéolegan samanburd i geedum og umfangi.

| september 2019 gaf heilbrigdisradherra Gt stefnu i visindarannséknum & heilbrigdissvidi
til arsins 2030. Leidarljés stefnu heilbrigoisradherra er ad visindarannséknir verdi undirstada
frampréunar i heilbrigdispjonustu og studli ad beettri heilsu landsmanna. Ljést er ad
visindarannséknir a heilbrigdissvidi studla ad framférum og eru mikilvaegar til pess ad tryggja
ad einstaklingar fai avallt gagnreynda medferd og heilbrigdispjonustu sem uppfyllir
alpjodlegar gaedakrofur. 1 stefnunni kemur medal annars fram ad hlta purfi vel ad jardvegi
visindarannsékna & heilbrigdissvidi svo ad islenska heilbrigdikerfid uppfylli haestu
gadakrofur og geti stadist samanburd vio 6nnur 16nd. Stefnt er ad pvi ad arid 2030 verdi til
stadar betri adstada og innvidir til kliniskra visindarannsékna & heilbrigdisstofnunum. Til ad
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svo megi veroa purfi medal annars ad leggja aherslu & ad einfalda allt umsoknarferli jafnt til
leyfisveitenda og styrktarsjéda.

Verdi frumvarpid ad légum mun pad studla ad skilvirkara og éruggara umsoknarferli
vegna akvedinna Kliniskra lyfjarannsékna & ménnum sem i framhaldinu studlar ad frekari
patttoku i visindastarfi og par med aukinnar pekkingarpréunar, en Landspitali og
Visindasidanefnd hafa vakid athygli & annmarka & gildandi reglum vardandi tryggingar
patttakenda i kliniskum lyfjarannséknum sem valdid hafa rannsakendum erfidleikum vid ad
sekja um og ad fa leyfi til framkveemdar slikra rannsokna. Er frumvarpinu &tlad ad bata ar
peim annmarka.

2. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

Um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi gilda 16g nr. 44/2014 sem hafa ad markmidi ad
studla ad vondudum visindarannséknum og tryggja hagsmuni patttakenda. Samkvaemt
I6gunum fjallar Visindasidnefnd um og veitir leyfi fyrir visindarannséknum & heilbrigdissvidi
sem framkvemdar eru hér & landi, p. & m. kliniskum lyfjarannsoknum & ménnum. Um
kliniskar lyfjarannsoknir gilda jafnframt akveedi lyfjalaga nr. 100/2020 og reglugeroa settra
samkveemt peim. Samkvamt lyfjaldgum, er klinisk lyfjarannsékn & ménnum einungis heimil
a grundvelli leyfis og er i reglugerd nr. 443/2004 kvedid nanar um skilyrdi fyrir veitingu slikra
leyfa.

Samkvaemt 1. mgr. 5. gr. reglugerdar nr. 443/2004 um kliniskar lyfjarannséknir & ménnum
er gerd krafa um ad patttakendur i slikum rannséknum séu tryggdir fyrir mdgulegum skada
sem ordid getur vegna patttéku i rannsokninni. 1 flestum slikum rannséknum eru rannsakendur
med bakhjarl sem hefur fjarhagslega burdi til pess ad tryggja patttakendur. Framkveemdin er
péa su ad rannsakendur med bakhjarl skila inn tryggingaskirteini til Visindasidanefndar pvi til
stadfestingar.

Eitt af 16gbundnum hlutverkum Landspitalans sem haskolasjlkrahuss og Sjukrahussins &
Akureyri sem kennslusjikrahuss er ad stunda visindarannsoknir & heilbrigoissvidi, sbr. 7. gr.
a.0g 7. gr. b. laga nr. 40/2007 um heilbrigdispjénustu. Umreeddar stofnanir hafa pvi heimild
til ad framkvama rannséknir ad eigin frumkvadi og pannig an adkomu utanadkomandi
kostunaradila, p.e. bakhjarla. Sjuklingar Landspitala og Sjukrahissins & Akureyri njota
tryggingaverndar i gegnum midleega sjuklingatryggingu hja Sjlkratryggingum islands,
samkvaemt l[6gum um sjuklingatryggingu. Login taka medal annars til peirra einstaklinga sem
gangast undir leknisfraedilega tilraun sem ekki er lidur i sjukdémsgreiningu eda medferd a
sjukdémi pess er i hlut 4. [ 3. mgr. 3. gr. laganna segir hins vegar: ,,Batur samkvamt 16gum
pessum greidast ekki ef rekja ma tjon til eiginleika lyfs sem notad er vid rannsékn eda
sjukdémsmedferd. Sjuklingatrygging neer pvi ekki yfir mogulegt tjon sem rekja ma til
eiginleika lyfs, en slik tjon falla undir 16g nr. 25/1991 um skadsemisabyrgd. betta prengir
verulega tryggingavernd pétttakenda par sem eiginleikar peirra lyfja sem eru til rannséknar
kunna i moérgum tilvikum ekki ad réttleeta abyrgo a grundvelli skadsemisabyrgdar. bannig eru
patttakendur i kliniskum lyfjarannséknum framkvemdar af heilbrigdisstofnunum par sem
enginn bakhjarl er til stadar ekki tryggdir med fullnzgjandi hatti samkvaemt gildandi 16gum.
petta hefur valdid Landspitala og Sjukrahusinu a Akureyri erfidleikum vid ad sekja um og fa
leyfi til framkvemdar Kliniskra lyfjarannsékna hja Visindasidanefnd og pannig sinna
I6gbundnu hlutverki sinu. Fyrirkomulagid hefur verid med peim hatti ad Landspitali hefur
gefid Ut sérstaka tryggingayfirlysingu um abyrgd vegna tiltekinna lyfjarannsékna, sem
undirritud hefur verio af spitalanum, heilbrigdisraduneyti og fjarmala- og efnahagsraduneyti.
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petta verklag hefur verid talid Oparflega flokio, svifaseint og &skilvirkt par sem
Visindasidanefnd hefur talid hluta af Gtgefnum tryggingayfirlysingum Landspitala
ofullngegjandi.

[ frumvarpinu eru 16gd til breyting & 16gunum sem er @tlad ad taka &4 framangreindu atridi.

3. Meginefni frumvarpsins.
1. Kliniskar lyfjarannséknir an adkomu bakhjarla.

Frumvarpid felur i sér breytingu & gildandi &kveedi 3. mgr. 3. gr. laga um
sjuklingatryggingu pess efnis ad 16gin tryggi réttindi patttakenda i kliniskum lyfjarannsoknum
& monnum, par sem ekki er fyrir hendi bakhjarl. Breytingin nar pvi adeins til kliniskra
rannsékna sem gerdar eru ad frumkveedi rannsakanda sjalfs og pannig &n adkomu
utanadkomandi kostunaradila, p.e. bakhjarla.

Hugtakid bakhjarl er skilgreint i reglugerd nr. 443/2004 um kliniskar lyfjarannséknir &
monnum, sbr. i. lid 2. gr. reglugerdarinnar. Bakhjarl er einstaklingur, félag, stofnun, samtok
eda fyrirteki sem gegnir pvi hlutverki ad koma a fét, stjérna og/eda fjdrmagna kliniska
lyfjarannsdkn. Ef enginn bakhjarl er tengdur rannsékninni skal adalrannsakandi sinna hans
hlutverki.

Hugtakid klinisk rannsokn er einnig skilgreint i reglugerd nr. 443/2004 en um er ad reeda
kerfisbundna rannsékn & lyfi i peim tilgangi ad afla pekkingar og stadfesta pekkingu a verkun,
milliverkun, aukaverkun, lyfjahvérfum eda rannsaka lekningalegt gildi, sbr. b. lid 2. gr.
reglugerdarinnar.

2. Samrami vid stjérnarskra og alpjédlegar skuldbindingar.

Frumvarp petta er i samraemi vid alpjodlegar skuldbindingar Islands og ber par helst ad
nefna reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 fra 16. april 2014 um kliniskar
préfanir & mannalyfjum sem hefur verid innleidd i islenskan rétt med reglugerd nr. 541/2018.
Reglugerdin kvedur & um pa krofu ao allir patttakendur i kliniskum lyfjarannséknum skuli
vera tryggdir med fullnaegjandi haetti.

Frumvarpio gaf ekki tilefni til ad skoda samraemi vid stjérnarskra.

5. Samrad.

Frumvarpid var unnid i heilbrigdisraduneytinu. Helstu hagsmunaradilar eru
Sjukratryggingar Islands, rannsakendur & sérhafdum heilbrigdisstofnunum, péatttakendur i
kliniskum lyfjarannsoknum og heilbrigdisvisindasvid haskola. Aform um lagasetninguna voru
birt i samradsgatt stjornvalda & vefnum Island.is 9. oktdber 2020 (mal nr. 214/2020) og
raduneytinu barst ein umségn um aformin, p.e. fra Sjikratryggingum islands.

I umségn Sjakratrygginga Islands kom fram ad i islenska l6ggjoéf vantar almenna
lyfjatryggingu samberilega sjuklingatryggingunni. Visadi stofnunin til framkvemdar i
Danmorku, par sem sérstdk lyfjatrygging er rekin samhlida sjuklingatryggingu par i landi, en
tryggingin tekur til sjaldgeefra og alvarlegra aukaverkana lyfja. ba bentu Sjukratryggingar
Islands & ad endurskodun laganna sem kvedid er & um i 22. gr. hafi ekki enn farid fram pratt
fyrir ad lioin séu meira en fjogur ar fra gildistoku laganna, heildarendurskodun sé pvi 16ngu
timabeer.

Raduneytid telur ad med breytingu & gildandi 16gum um sjaklingatryggingu megi na fram
peim markmidum sem sést er eftir med sem einféldustum haetti. FI6knara veeri ad leggja fram
frumvarp til heildarlaga um lyfjatjénstryggingu. Samkveemt ndgildandi I6gum falla tjon vegna
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eiginleika lyfja undir 16g um skadsemisabyrgd auk pess sem tjon af véldum lyfja getur undir
tilgreindum kringumsteedum fallid undir akvaedi laga um sjuklingatryggingu. Stofnun
lyfjatjonstrygginga hér & landi kallar & umfangsmikla vinnu vid gerd slikrar 16ggjafar sem og
aukid fjarmagn. Hvad vardar heildarendurskodun laganna, benda Sjukratryggingar Islands
réttilega & ad s endurskodun sem kvedid er & um i l6gunum hefur enn ekki 4tt sér stad.

Frumvarpid var lagt fram i samrddsgéatt stjornvalda 24. ndvember 2020 og béarust X
umsagnir. [...]

6. Mat & dhrifum.

Verdi frumvarpid ad légum mun pad studla ad skilvirkara og éruggara umsoknarferli
vegna kliniskra lyfjarannsokna sem i framhaldinu studlar ad frekari patttéku i visindastarfi og
par med aukinnar pekkingarpréunar. Markmidid er ad tryggja péatttakendum Kkliniskra
lyfjarannsdkna tryggingavernd i kjolfar tjons sem rekja ma til eiginleika lyfja sem notud eru
vid umreeddar rannsoknir. bPa er pad einnig markmidid ad gera rannsakendum sem ekki hafa
bakhjarl audveldara ad seekja um og fa leyfi fra Visindasioanefnd til ad framkvama kliniskar
lyfjarannsdknir og pannig einfalda umsdknarferlid likt og kvedid er & um i Visindastefnu til
arsins 2030. Oflug visindastarfsemi er ein af mikilveegustu grunnstodum hvers haskdla- og
kennslusjukrahuss og er pvi mikilvaegt ad allar forsendur séu til stadar svo ad Landspitali og
Sjukrahus Akureyrar geti sinnt pvi lI6gbundna hlutverki an vandkvada.

EkKi er gert rad fyrir fyrrgreind breyting & I6gunum um sjuklingatryggingu muni hafa i for
med sér aukin utgjold fyrir rikissjod og ekki er gert rad fyrir breytingum & tekjuhlio rikissjods
eda breytingum a eignarstddu. Til samanburdar ma nefna ad i Danmorku er um dverulegar
fjarheedir a0 reda en par eru framkvemdar mun fleiri og ahattusamari rannséknir en
hérlendis.

Metin voru ahrif frumvarpsins & jafnrétti kynjanna og nidurstada matsins var st frumvarpid
hefdi ekki ahrif & stéou kynjanna né inniberi i sér tekifaeri til ad hlutast par um. Frumvarpid
tekur almennt & rétti tryggora samkveemt [6gunum 6had kyni.

Um einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

I gildandi akvaedi 3. mgr. 3. gr. laganna felst ad sjuklingatrygging betir almennt ekki tjon
sem ma rekja til eiginleika lyfs, nema lyfid sé gefid & rongum forsendum. Breytingin sem
frumvarp petta leggur til veeri pa undantekning fra peirri meginreglu. Sjuklingatrygging beetir
pannig tjon patttakenda i kliniskum rannséknum sem rekja ma til eiginleika lyfs sem var til
rannséknar. Undantekningin tekur adeins til kliniskra lyfjarannsokna framkvemdar af
heilbrigdisstofnunum og eru gerdar an adkomu bakhjarla. Annad tjon af véldum lyfja faest
yfirleitt beett hja peim sem er bétaskyldur samkveemt réttarreglum um skadsemisabyrgd.

Um 2. gr.
Lagt er til ad verdi frumvarpid ad 16gum 6dlist pau pegar gildi.



