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Umsogn um frumvarp til laga um visindarannsoknir a heilbrigdissvidi (gjaldtaka hjukrunfif hjukrun. is
visindasidanefndar). bingskjal 347 - 299. mal. v hjukrun is

Félag islenskra hjukrunarfreedinga (Fih) og Fagdeild visindarannsakenda i hjakrun innan
Fih, lysa yfir ahyggjum sinum vegna fyrirliggjandi frumvarps um lagabreytingu er vardar
gjaldtoku fyrir visindarannsoknir & Islandi. Eins og ffumvarpid er lagt fram geta slikar
breytingar geta haft letjandi ahrif & rannsdknarstarf & Islandi.

| greinagerd med frumvarpinu er m.a. visad til ad fyrirhugad pjénustugjald sé i samraemi
vid reglur & Nordurléndunum svo sem i Danmorku. Mikilvaegt er ad hafa i huga ad fjoldi
rannsékna sem framkvaemdar eru i Danmorku purfa ekki ad byggja a leyfi ffa sidanefnd
s.s. afturvirkar rannsoknir, gagnarannsoknir, spumingakannanir, eigindlegar rannsoknir,
gaedarannsoknir o.fl. | Danmdrku parf eingdngu leyfi sidanefhda fyrir
medferdarannsoknir/tilraunarannsoknir (http://www.nvk.dk/forsker/naar-du-
anmelder/hvilke-projekter-skal-jeg-anmelde ). Auk pess eru par veittir sérstakir styrkir til
rannsakenda sem s&kja um leyfi fyrir medferdarrannsoknum og bodid er upp & radgjof
vardandi verkefnisproun til pess ad audvelda rannsakendum naudsynlega fjarmégnun.
Med visan i lagasetningu i Danmorku er ljést ad fjoldi rannsdkna sem purfa leyfi
sidanefnda hérlendis og hafa kostnad i for med sér fyrir rannsakandann, faem aldrei fyrir
sidanefnd i Danmorku. Einnig ber ad hafa i huga ad takmarkadir méguleikar em &
styrkjum fyrir rannsoknir hérlendis adur en leyfi hefur borist ffa sidanefnd. Obreytt drog
frumvarpsins myndu hakka kostnadinn umtalsvert i steerri rannsdknarverkefnum hér &
landi.

Fih og Fagdeild visindarannsdkna innan Fih leggja pvi til ad frekari og itarlegri skodun
fari ffam & pvi hvemig ranns6knarumhverfid virkar i heild sinni hér & landi adur en tekin
er akvéroun um gjaldtéku fyrir visindarannsoknir.

Jafhffamt er lagt til eftirfarandi:

Naudsynlegt er ad vinna vandada og heildsteda sérstédugreiningu fyrir
rannséknarstarf i heilbrigdisvisindum.

Adur en farid er i lagabreytingar verdi tryggt nagilegt fjannagn til ad starfrekja
6flugt rannséknarstarf hér & landi p.m.t. studning vio rannsdknastarf i
heilbrigdisvisindum.

Skodad verdi hvada rannsdknir purfa leyfi sidamefnda og hvada rannséknum
nagir leyfi fra yfirmanni t.d. ffamkvaemdarstjora lekninga a Landspitala eda
annarra sem hlut eiga ad mali s.s. Persénuvemd, sbr. reglur i Damnérku (sja
Fylgirit I).

Virdingarfyllst,

Gudbjorg Palsdofttir formadur
Félags islenskra hjukrunarffedinga
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Nedenstaende skal ikke anmeldes:

Sporgeskemaundersogelser og interviewundersogelser, som ikke omfatter
menneskeligt biologisk materiale (komitélovens § 14, stk. 2).
Registerforskningsprojekter, som ikke omfatter menneskeligt biologisk
materiale, men er baseret pa rene data, dvs. bogstaver, tal, tegn osv.
(komitélovens § 14, stk. 2). Se her om anmeldelse til andre myndigheder.
Forskningsprojekter, hvor der alene indgar anonymt menneskeligt biologisk
materiale, der er indsamlet i overensstemmelse med lovgivningen pa
indsamlingsstedet, dvs. materiale, der irreversibelt hverken direkte eller
indirekte kan henfores til bestemte personer (undtagelse galder dog
forskningsprojekter nevnt i 8§ 25 i lov om assisteret reproduktion i forbindelse
med behandling, diagnostik og forskning mv., som skal anmeldes).

Forsog pa cellelinjer el.lign., der stammer fra et godkendt forsog med
indsamling af celler eller veev, og som har opnaet den nodvendige godkendelse
(undtagelse geelder dog, hvis forsoget angar anvendelse af beffugtede g,
stamceller og stamcellelinjer herfra, som navnt i 8 25 og § 27, stk. 2 i lov om
assisteret reproduktion i forbindelse med behandling, diagnostik og forskning
mv., som skal anmeldes).

Ikke-interventionsundersogelser med leegemidler, der er defmeret i
bekendtgOrelse om god klinisk praksis i forbindelse med kliniske forsog med
legemidler pa mennesker § 2, nr. 5.

Patientbehandling eller behandlingsforsog, se nedenfor.

Kvalitetssikring eller kvalitetskontrol, se nedenfor.
http://lwww.nvk.dk/forsker/naar-du-anmelder/hvilke-proiekter-skal-ieg-anmelde
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