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Vidbotarumsogn Samtaka idnadarins vegna mals 296. um frumvarp til
laga um breytingu a Iogum um studning vid nyskopunarfyrirtaeki nr.
152/2009 (framkvaemd)

Samtok idnadarins (hér eftir,, SI” eda ,, samtokin” eftir atvikum) vilja med pessari
vidbotarumsogn visa til umsagnar samtakanna vegna mals 296. um frumvarp til
laga um breytingu a I6gum um studning vid nyskopunarfyrirtaeki nr. 152/2009
(framkveemd) sem nu er til umfjéllunar hja nefndinni og vilja koma & framfeeri
vidbotarathugasemdum er IUta sérstaklega ad akvaedi um adkeypta pjonustu, sbr.
akvaedi 6. gr. frumvarpsins.

Askoranir i djaptaekni

I framkvaemd hefur skapast 6vissa um flokkun kostnadar vegna sérhaefdrar ytri
vinnu i rannséknar- og préunarverkefnum (hér eftir ,R&pP”), einkum a svidi lif- og
djupteekni. I slikum verkefnum er ohjadkvaemilegt ad nyta sérhaefdar
rannsOknarstofur eda svokallada CRO-adila (e. Contract Research Organization)
fyrir verkpeetti a bord vid:

e GLP-eiturefnameelingar: Préfanir & 6ryggi efna.

e GMP CMC-framleidslu: Framleidsla og gaedaeftirlit lyfja fyrir rannsoknir.
o Lifefnamaelingar: Greining a lifsynum (e. bioanalytical analysis).

e Kliniskar rannsdknir samkvamt GCP-reglum: Rannsdéknir & ménnum.

pétt pessi vinna fari fram utan veggja fyrirtaekisins, er hun ekki ,utvistun” i
hefdbundnum  skilningi. Hu4n er hoénnud, styrd og & abyrgd
nyskopunarfyrirtaekisins, byggir 8 hugverkarétti pess og er érjufanlegur hluti af
virdisskdpuninni.
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https://www.althingi.is/altext/erindi/157/157-1420.pdf

Athugasemdir vid 80% hamarkshlutfall

I greinargerd med frumvarpinu segir ad ,telja verdur t.d. dedlilegt ad adkeypt
bjonusta sé hatt i 100% af heildarkostnadi verkefnis [...] enda ma pa gera rad
fyrir ad litil sem engin starfsemi fari fram i fyrirtaekinu”.

SI syna pessu almenna sjonarmidi skilning, en benda a ad pad endurspeglar ekki
edli djupteekniverkefna. Til deemis i lyfjaproun gera alpjédlegar reglugerdir oft
beinlinis krofu um ad akvednir verkpeettir séu framkvaemdir af 6hadum, vottudum
pridja adila.

Samtokin telja pvi ad:

e Skoda purfi hvort 80% hamarkshlutfall sé videigandi i greinum par sem
notkun ytri innvida er 6hjakvaemileg vegna reglugerdarkrafna.

e Vid mat a styrkheefi eigi fremur ad lita til pess hvar hugverkid verdur til
og hver ber stjornunarlega abyrgd a verkefninu, fremur en ad horfa
eingbngu a kostnadarhlutfoll.

e Meta purfi ahrif akveedisins sérstaklega & samkeppnishafni islenskra
djupteeknifyrirteekja sem verda ad saekja sérhaefda innvidi erlendis.

3. Alpjodlegar fyrirmyndir og tillaga ad adgreiningu

SI telja naudsynlegt ad i logum eda greinargerd verdi gerdur skyr greinarmunur a
tvennu:

1. Sjalfstaedri Gtvistun: bar sem heill verkpattur er falinn ytri adila med
sjalfstaedri abyrgd.

2. Beinum R&b-kostnadi vegna adkeyptrar vinnu: bar sem ytri pjénusta
er framkvaemdarhluti innan verkpattar sem fyrirtaekid leidir sjalft, en hefur
ekki eda ma ekki hafa innvidi til ad framkvaema innanhuss.

I evrépskum styrkjakerfum (t.d. hjd European Innovation Council) er gerdur
greinarmunur a ,subcontracting” (verktakagreidslum) og ,other direct costs”
(66rum beinum kostnadi). Lykilvidmidid er stjéorn, abyrgd og eignarhald a
nidurstédum, fremur en hvar vinnan er likamlega framkvaemd. SI hvetja til pess
ad sambeerileg nalgun verdi tekin upp hér a landi til ad tryggja ad verdmeet
nyskdépun flosni ekki upp eda flytjist Ur landi vegna tulkunardvissu.

Virdingarfyllst,
f.h. Samtaka idnadarins

Erla Tinna Stefansdottir
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