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Efni: Uinsdgn um frumvarp til laga um breytingu & l6gum um visindarannséknir &
heilbrigdissvidi, nr. 44/2014, (framkvemd visindarannséknar & moénnum eda
gagnarannsoknar), mal 250

Embeetti landleeknis pakkar tekifaeri til umsagnar um ofannefnt frumvarp til laga um breytingar
& 16gum um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi.

Embettid fagnar pvi ad afram sé unnid ad pvi ad finna &sattanlega leid til pess ad upplysingar
um erfoabreytileika einstaklinga séu notadar til einstaklingsmidadra forvarna.

Embetti landlaeknis leggur aherslu & ad fyrirhugadar breytingar & 16gum séu vel igrundadar og
sarmreynt sé ad per leidir sem lagaodar eru til vido framkvaemd séu ferar. Eru hér tiundud nokkur
atrioi sem embattio telur ad huga purfi sérstaklega ad.

/Etlad sampykki

i frumvarpinu er gengid Gt fra etludu sampykki einstaklinga fyrir pvi ad haft verid samband vid
ba ef meinvaldandi erfoabrigdi finnst fyrir tilviljun vid framkvemd visindarannsoknar &
heilbrigdissvidi. Kjdsi einstaklingur ad fa ekki slikar upplysingar er gert rad fyrir ad hann
tilkynni landlekni um pad med atfyllingu eydublads sem liggja & frammi &
heilbrigdisstofnunum og hja sjalfsteett starfandi heilbrigdisstarfsmoénnum.

Til pess ad einfalda petta ferli, ef af yroi, leggur Embeetti landleeknis til ad Heilsuvera verdi nytt
i pessum tilgangi. Starfshépur heilbrigdisradherra um nytingu erfdaupplysinga i
einstaklingsmiduoum forvérnum lagdi til ad Heilsuvera yrdi nytt til pess ad oOska eftir
upplysingum sem pessum. Heilsuveru ma allt eins nyta til pess ad afpakka par. pessi skraning
myndi sidan vistast i dulk6dudum gagnagrunni hjé landlekni. Bannid pyrfti p6 einnig ad vera
haegt ad afturkalla. Mikilveegt er ad fyrir pessari Ursagnaskra sé skyr lagastod, eins og lagt er til i
1. gr. frumvarpsins. Einnig parf ad tryggja ad réttur einstaklinga sé vel kynntur fyrir almenningi,
heilbrigdisstarfsfolki og visindamdénnum.

Visindarannsoknir @ ménnum og gagnarannsoknir

Samkvemt légum nr 44/2014 um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi  flokkast
visindarannsoknir groflega i tvo flokka, p.e. visindarannséloiir & ménnum annars vegar og
gagnarannsoknir hins vegar.

Visindarannsdkn & monnum felur i sér virka patttéku einstaklinga i rannsékninni svo sem med
bvi ad gangast undir ranns6lm, gefa syni eda veita upplysingar vegna rannséknarinnar, og gerd
er krafa um skriflegt sampykki patttakenda. Vid 6flun sampykkis skal m.a. upplysa ventanlega
patttakendur um hugsanlegan avinning og ahattu af rannsékninni.
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Nai frumvarpid fram ad ganga pyrfti ad Gtskyra sérstaklega fyrir einstaklingum hvert ferlid yroi
ef til pess kemi ad hja peim fmndist erfdabreytileiki sem liklegt veeri ad leiddi til alvarlegs
sjukdoms. bar pyrfti einnig ad koma fram hvernig einstaklingar geta 6skad eftir pvi ad fa ekki
slikar upplysingar.

i visindarannsoknum & moénnum er einnig gert rad fyrir ad hagt sé ad Oska eftir vioteku
sampykki einstaklinga fyrir vardveislu gagna & persénugreinanlegu formi i safni
heilbrigdisupplysinga, til notkunar i sidari visindarannsoknum. Med tilliti til pess er jafnframt
mikilvegt ad upplysa einstaklinga um ad sidari visindarannséknir, sem e.t.v. eru framkvemdar
I6ngu eftir ad einstaklingar gafu upplysingar eda lifsyni, geti leitt af sér upplysingar um auknar
likur & alvarlegum sjukdomum.

I gagnarannsoknum er unnid med fyrirliggjandi heilbrigdisgégn um einstaklinga, p.e. ekki er
Oskad eftir upplysingum fr& peim sjalfum vegna tiltekinna rannsokna. Hér er pvi ekkert upplyst
og skiiflegt sampykki til stadar og ekki hagt ad upplysa einstaklingana fyrirfram um pad ferli
sem fari i gang ef meinvaldandi erféabrigdi fmndist fyrir tilviljun vid framkvemd
rannséknarinnar. Medal annars i 1josi pessa er mikilveegt ad almenningur sé upplystur um rétt
sinn.

Embatti landlaeknis telur mikilvegt ad gerour sé skyr greinamiunur & framkveemd laganna eftir
edli rannsoloia, p.e. hvort um er ad raeda visindaranns6kn & ménnum eda gagnarannsokn.

I visindaranns6knum er almenna reglan st ad unnid er med opersoénugreinanleg gogn, eda i pad
minnsta ad pau séu gerd Gpersénugreinanleg eins fljott og kostur er ad gagnadflun lokinni.
Urvinnsla fer svo fram med einkvemum, 6persénugreinanlegum audkennum i stad kennitalna.

i gagnarannsoknum er algengt ad 6skad sé eftir gégnum Ur mismunandi gagnagrunnum og pau
samkeyrd. Hafi ekki verid gert rdd fyrir vorslu vorpunarlykils i umsolm um leyfi
Visindasidanefndar er kennitélum eytt ad lokinni samkeyrslu og eftir ad einkvem
ranns6knamuUmer hafa verid sett i stad kennitalnanna.

Sé porf a4 a0 vardveita voi-punarlykil, p.e. sb'a sem tengir 6persénugreinanlega audkennid vid
kennitdlu, t.d. til pess ad unnt verdi ad bata vid gognum, parf leyfi Visindasidanefndar ad na til
pess.

Ef setja & tilkynningaskyldu & abyrgdamenn allra visindarannsokna & heilbrigdissvidi, 6had edli
rannsoknanna, pa pyrfti ad gera skilyrdislausa krofu um vardveislu vorpunarlykla pannig ad
haegt veeri audkenna og hafa samband vid einstaklinga ef fyrir tilviljun keemi i 1jés meinvaldandi
erfdabrigdi i gégnum um pa Sé eatlunin ad vardveita heilbrigdisgogn i safni
heilbrigdisupplysinga ad lokinni visindarannsékn parf ad tryggja aframhaldandi érugga vérslu
vorpunarlykilsins.

Ljost er ad 16g sem pessi myndu kalla & mun nédkvemari utferslu & framkvaemdinni i formi
reglugerda.

Val erfdaupplysinga, midlun upplysinga

Setja pyrfti skyrar leidbeiningar vardandi pad hvemig og hvada erféabreytileikar og sjakdémar
falla undir tilkynningaskyldu og peir purfa ad vera skyrt skilgreindir iyrirfram. Skilgreina parf
annars vegar hvad er att vid med ,tilviljanakenndri greiningu“ og hinsvegar ,alvarlegur
sjukdémur“, sbr. 1 gr.

Skoda parf hvada pydingu pad hefur fyrir hvorutveggja einstakling og samfélag ad upplysa um
erfdabreytileikann og til hvada Grreda purfi ad gripa i framhaldinu. Slikur erfdabreytileiki
verdur ad skipta mikilu méli vardandi heilsu einstaklings og purfa ad vera til stadar Grradi til ad
bregdast vio pessari vitneskju. P& parf ad vera ljost ad hagt sé ad taka a méti 6llum peim



einstaklingum sem um ra&dir i videigandi Urredi. Annars vegar ad veita peim videigandi
erfoarddgjof og hinsvegar ad fyrir hendi séu skilgreind vidbrogd eins og til demis skipulagt
eftirlit eda videigandi medferad.

pa parf einnig ad huga ad pvi hvernig hatta skuli midlun gagna fra rannsakendum til landlaknis,
milligdbngu landleknis vid ad hafa samband vid einstaklinga og hvemig pad er framkvamt.
Skyrt verklag hvad petta vardar er naudsynlegt. | frumvarpinu er lagt til a0 Embeetti landlaeknis
skuli fela heilbrigdisstarfsmanni ad afla naudsynlegra persénuupplysinga, upplysa viokomandi
einstakling og veita honum raogjof um moguleg medferdartiTedi. Embettid leggur til ad
erfdaraogjof Landspitala yrdi falid petta hlutverk og starfsemi hennar styrkt til pess ad geta sinnt
bvi hlutverki.

I greinargerd starfshops heilbrigdisradherra um notkun erfdaupplysinga i einstaklingsmidudum
forvomum var lagt til ad landlekni veri falid ad skipa fagrdd um midlun fyrirliggjandi
erfoaupplysinga i einstaklingsmidudum foi'vérnum, sbr. 4. gr. laga nr. 41/2007, um landlakni og
lydheilsu. Fagradid kemi sameiginlega ad pvi ad meta pa gagnreyndu pekkingu sem fyrir liggur
i heiminum og é&kveda viomid fyrir tilkynningaskylda sjukdéma, skilgreina form og innihald
upplysinga sem einstaklingum er veitt 0.p.h. Einnig parf ad huga ad viomidum um hvada dhatta
er folgin i pvi upplysa, hvada ahetta er félgin i meoferd o.s.frv.

Ljost er ad um afar flokin og vidamikil mal er ad reda og mikilveegt ad ekki sé af stad farid
nema buid sé ad tryggja getu og Un'edi hja hvorutveggja Embetti landleknis og i
heilbrigdiskerfmu. Meta parf porf & bjérgum, eins og mannskap, fjsrmunum og hisnadi, sem
parftil ad veita pau skilgreindu urredi sem nefnd hafa verid.

pa parf ad vera skyrt hvort hugsanleg lagabreyting gildi afturvirkt, p.e. um upplysingar um
erfdabreytileika sem pegar eru til.
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