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Fra visindasidanefnd

Ny 16g um visindarannsoknir & heil-
brigdissvidi toku gildi 1. jantiar 2015
(nr.44/2014). Par var sett 1 einn ramma
akveedi laga er varda viofangsefni
sidanefnda. Ein mikilveegasta breytingin
er p6 samstilling visindasidanefndar
(VSN) og Persénuverndar (PV). Nu leggur
umsakjandi fram eina umsdkn til VSN
sem aframsendir erindid til PV. PV til-
kynnir VSN innan 10 daga hvort stofnunin
muni taka lengri tima til umfjollunar, en
VSN gefur ekki ut endanlegt leyfi fyrr

en afgreidsla PV liggur fyrir. Petta fyr-
irkomulag hefur gefist vel og pegar vid
beetist a0 med st6dludu umsoknareydu-
bladi liggja strax fyrir flestar naudsynlegar
upplysingar um fyrirhugad verkefni, hefur
tekist ad stytta afgreidslutima umsdkna
og er hann ni um 27 dagar ad medaltali,
jafnvel pétt purfi i um pad bil pridjungi
tilfella ad 6ska eftir frekari upplysingum
frd umseekjanda.

Umsoknir eru yfirleitt vandadar en
nefndin hefur leidbeiningaskyldu skv.
stjornsyslulogum og fer pvi nokkur timi
i pad ad gera sérteekar athugasemdir
sem (oftast) eru til bota fyrir umsoknina
og verkefniod i heild. Hins vegar meetti
nefndin almennt beita sér frekar pegar
kemur ad mati 4 visindalegu gildi verk-
efna; uppbyggingu rannsokna, vidmidun-
arhdpa, og pess hattar, enda veeri hun pa
komin inn a hlutverk dbyrgdarmanna eda
leidbeinenda, til deemis i nemaverkefnum.
b6 parf nefndin ad geeta pess ad ekki sé
verid ad kalla folk til patttoku i rann-
soknum sem augljéslega munu ekki skila
neinum nidurstodum, enda er markmid
umraeddra laga a0 studla ad vondudum
visindarannséknum & heilbrigdissvidi og
tryggja hagsmuni patttakenda.

VSN hefur verid ad mata verkefni sin
vid nyju 16gin og hafa dkvednir peettir
komid fram sem parf ad reeda, leysa med
reglum eda reglugerdum eda skerpa a
med lagabreytingum. St vinna er hafin
innan nefndarinnar med dyggum studn-
ingi skrifstofunnar, sem byr yfir reynslu
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og yfirsyn yfir hefdir og venjur. Pa eimir
enn eftir af akveedum i gémlum logum
sem getur purft ad tulka 4 nyjan mata vid
breyttar adsteedur og lagaumhverfi, eda
jafnvel breyta.

Sidfredileg vidhorf taka sifellt
breytingum, svo sem vegna nyrrar pekk-
ingar, breyttra pjoofélagsadsteedna eda
teekniframfara. Pekking sem ekki var til
fyrir 10-15 arum, svo sem um mikilvaegi
og forspargildi akvedinna erfdaupplys-
inga, er n1 ordin mikilvaeg fyrir lifsgeedi
og lifslengd peirra sem hafa tilteknar
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breytingar i sinu genamengi. VSN hefur
fjallad um morg pessara atrida i drogum
a0 reglum um ,Hvernig velja ma og nalg-
ast folk til patttoku i visindarannsoknum
a heilbrigdissvidi og hvada freedslu skuli
veita pvi adur en sampykkis peirra er leit-
ad” sem ventanlega verda birtar fljotlega.
Su afstada ad ekki megi fara til baka (rekja
nidurstédur til baka til einstaklinga) i
visindarannséknum er vida a ttleio og
gengur gegn Evréopusampykktum, par
sem beinlinis er kvedid & um ad patt-
takendur { visindarannséknum skulu
upplystir um mikilveega heilsufarspeetti
sem kunna ad koma 1 1lj6s, en taka skuli
tillit til 6ska peirra sem ekki vilja slikar
upplysingar (Oviedo-sattmalinn med
aordnum breytingum). Par getur verid um
ad reda, auk erfdafraediupplysinga, ymis
konar rannséknarnidurstddur: har bléo-
sykur, hatt kolesterdl, hjartagallar, dveent
exli en lika merki andlegrar vanlidunar,
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sjalfsvigshugsana og svo framvegis. Parna
er oft a tidum um ad reeda atridi sem heegt
er ad medhondla eda hafa ahrif 4 med
forvornum og auka pannig lifsgeedi peirra
sem eiga 1 hlut.

ba hefur nefndin fjallad um hver sé
abyrgd og hlutverk skraarhaldara, pegar
kemur ad afhendingu upplysinga tur
tilteknum skram, upplysinga sem VSN
hefur sampykkt ad séu edlilegur pattur 1
akvedinni visindarannsokn. Eins skortir
oyggjandi akveedi um mat a tilraunamed-
ferd, hvort sem er i lyf- eda skurdleekn-
ingum. Akveedi um tryggingar til deemis
i lyfjarannséknum annarra en lyfjafyrir-
teekja parfnast endurskodunar og dkvaedi
um frumkveedi VSN eru o6fullneegjandi.
Ekkert af pessu er vandamal en parfnast
skyringar.

VSN asamt sidanefndum heilbrigd-
isstofnana (Landspitali, Sjukrahtisio &
Akureyri) annast siofrediumfjollun vegna
allra visindarannsokna & heilbrigdissvidi.
Pad er i sjalfu sér einfalt og skilvirkt kerfi.
A Nordurlondum og raunar i Evrépu allri
er ahugi a pvi ad samreema umfjéllun og
ad umsaekjendur geti sétt um a einum stad
vegna rannsokna par sem morg Evrépu-
16nd vinna saman ad rannsokn. A sidasta
ari kom tt skyrsla um norraent samstarf
sem finna ma a vefsidu NordForsk/Nordic
Trial Alliance sem visindasidanefnd hefur
4tt adild ad. A &rinu 2018 er stefnt ad pvi
a0 taki gildi evropsk reglugerd um lyfja-
rannsoknir.

Umsoknum fjdlgar. Arid 2016 voru
nyjar umsoknir alls 204 og hafdi fjolgad
nokkud fra arinu adur. Vidbeetur voru
sampykktar vid 235 adur sampykkt verk-
efni og nefndin fjalladi alls um 631 erindi
4 fundum sinum. A pessu ari { lok april
hefur pegar verid fjallad um 120 nyjar
umsoknir. Verkefni nefndarinnar og skrif-
stofu hennar eru pvi serin. Tekist hefur
mjog gott samstarf skrifstofunnar vio
umsakjendur og malin pvi vel undirbuin
pegar pau koma 4 fund nefndarinnar. An
pess geeti VSN ekki sinnt sinu hlutverki.



