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Svar

heilbrigdis- og tryggingamalaradherra vid fyrirspurn Ogmundar Jénassonar um starfraekslu
midlaegs gagnagrunns 4 heilbrigdissvioi.

Naudsynlegt er ad geta pess ad 1.-3. lidur fyrirspurnarinnar varda ekki starfreekslu mio-
leegs gagnagrunns 4 heilbrigdissvidi samkvamt 16gum nr. 139/1998, um gagnagrunn 4 heil-
brigdissvidi. Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid hefur aflad upplysinga vardandi 1.-3.
lid fyrirspurnarinnar en peir samningar sem spurt er um i 1. 1id og adrir hlidstadir samningar
annarra lifteknifyrirtaekja og/eda rannsdéknaradila um einstok visindaverkefni hafa ekki verid
sendir heilbrigdis- og tryggingamalaraduneyti formlega til umsagnar eda kynningar.

Raduneytid leitadi til forstjora sjukrahtsanna i Reykjavik og Islenskrar erfdagreiningar
ehf. um svor vid fyrirspurninni Svor vid 1. og 2. 1id eru byggd 4 upplysingum fra pessum
adilum. Raduneytio telur rétt ad undirstrika ad leyfi visindasidanefndar og télvunefndar eru
forsenda fyrir vinnslu peirra rannsdkna sem hér um raedir. Ekki vannst svigram til ad afla
gagna fra pessum nefndum en itarlegar upplysingar um einstok rannsoknarverkefni liggja
vaentanlega fyrir hja télvunefnd og visindasidanefnd.

1. Hvada samninga hafa einstakir leeknar eda hopar lekna d stofnunum, sem heyra undir
heilbrigdisraduneytid, gert vid Islenska erfdagreiningu um heilsufarsupplysingar?
Hvernig hattar greidslum og birtingu nidurstadna ur rannsoknum? Hvernig er samning-
um hattad i peim tilvikum pegar samstarfsleknar hafa stofnad sérstok fyrirtceki sem gera
samningana? Hvada breytingum hafa samningar, sem gerdir hafa verio vio vidkomandi
einstaklinga, hdopa eda fyrirteeki, tekio fra pvi fyrstu samningar af pessu tagi voru gero-
ir?

Samningar samstarfsadila vid Islenska erfdagreiningu ehf. (IE) eru gerdir um rannsoknir
atilgreindum sjikdémum. Arid 1998 voru gerdir rammasamningar milli Sjikrahuss Reykja-
vikur og {E og einnig milli Rikisspitala og {E. Laeknar hafa sidan gert rannséknarsamninga
vid {E sem grundvallast 4 rammasamningunum en forsenda pess ad slikir rannsoknarsamn-
ingar 00list gildi er ad peir hafi verid stadfestir af sjukrahtsinu. Laknar sem starfa 4 Rikis-
spitdlunum og Sjukrahusi Reykjavikur eiga nu adild ad atta rannséknarsamningum vid IE.
Pa eru prir adrir samningar langt komnir og fleiri samningar eru i undirbuningi. Samningar
pessir hafa ymist verid gerdir af einstokum leeknum sjikrahtisanna eda i samstarfi vid adra
lzekna. | einu tilviki hefur starfsmadur Rikisspitala gert rannsoknarsamning fyrir hond fyrir-
taekis { hans eigu vid IE. Samningsadilar hafa stadfest gagnvart Rikisspitolum ad umraddur
samningur sé ad efni til samberilegur 60rum rannséknarsamningum. Tekid skal fram ad um-
reeddur leeknir hefur starfad ad rannsoknarverkefni i ramlega 15 ar og 4 peim tima att sam-
starfvid fleiri adila. 7. oktober sl. var undirritadur rammasamningur vid Fjéoungssjukrahusid
4 Akureyri hlidstedur fyrrnefndum samningum vid Rikisspitala og Sjukrahus Reykjavikur.

Framangreindir rammasamningar setja skilyrdi fyrir verkefnasamningum um einstok rann-
soknarverkefni par sem studst er vid efnivid vidkomandi stofnana. bar er m.a. kvedid 4 um
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eftirlit stofnananna med samningagerd einstakra laekna, fyrirkomulag greidslna i rannsdknar-
sjodi, eftirlit med framvindu rannsokna og nytingu fjarmuna sem renna til rannsoknarsj6d-
anna. Stofnanirnar purfa ad stadfesta samninga sem starfsmenn peirra gera til pess ad peir
o0list gildi. A undanférnum méanudum hafa pvi proast samraemd stadfestingarferli stofnan-
anna sem einstakir samningar fylgja.

Greidslur skiptast 4 milli almennrar rannsoknarstarfsemi hja vidkomandi stofnun og rann-
soknarsj60a a forraeedi peirra sem verkefnasamningana gera eftir nanara samkomulagi peirra
og stofnana peirra. Samid er um ad {E greidi allan rannséknarkostnad, en auk pess svonefnd-
ar fastar greidslur fyrir pau verkefni sem fjarmégnunarsamningar hafa nadst um vid pridja
adila og skilyrtar arangurstengdar greidslur sem alfarid radast af visindalegum og hagnytum
arangri verkefnisins. begar um er ad reeda verkefni sem ekki eru fjarmognud af pridja adila
greidir {E rannséknarkostnad en engar adrar greidslur koma til. Um sum pessara verkefna
hafa pegar verid gerdir formlegir verkefnasamningar en adrir eru i vinnslu samkvemt stad-
festingarferli stofnananna. Stofnanirnar hafa upplysingar um hvada verkefni eru { undirbun-
ingi. Allar greidslur fra {E renna til visindarannsokna med peim hztti ad greidslur umfram
rannséknarkostnad sem IE greidir vegna tiltekinnar rannsoknar eru skilyrtar 4 pann hatt ad
peim skal verja til frekari rannsékna a umraeddum sjukdomi eda skyldum sjukdomum. Ad
pvi er vardar Rikisspitala eru umreeddir fjarmunir vardveittir hja Rikisspitolum eda hja
visindasjéoum samkvemt skipulagsskra sem stadfest hefur verid af domsmalaradherra sam-
kvaemt 16gum nr. 19/1988.

Um birtingu a rannsoknarnidurstodum segir i rammasamningunum: ,,Nidurstéour rann-
soknarverkefnis skulu gefnar ut um leid og paer uppfylla fredilegar krofur og eru heefar til
ttgafu. IE getur p6 1atid fresta utgafu um 90 daga ad hamarki til ad tryggt sé ad nagur timi
gefist til a0 tryggja eignarréttindi tengd uppfinningu sem rannsokn hefur i for meo sér. Fari
svo ad pridji adili geri krofu um pad vid IE ad nidurstodur verdi ekki gefnar ut pegar peer eru
tilbunar samkvemt framans6gdu ma fresta utgafu peirra, p6 aldrei lengur en 1 90 daga.*

Samstarf milli [E og einstakra laekna er med peim hztti ad visindamenn IE og samstarfs-
leeknar gera med sér samkomulag um dkvedna rannsokn. beir semja sidan i sameiningu rann-
soknaraztlun. A henni byggist umsokn til tolvunefndar og visindasidanefndar sem abyrgdar-
menn undirrita sameiginlega. Med sampykkt nefndanna er komid 4 visindasamstarf. Pegar
um er ad reda verkefni par sem til koma fastar greidslur eins og ad framan greinir hefur verio
gengid fra sérstokum samningum samkvamt pvi ferli sem lyst hefur verid. betta 4 vio um
verkefni svo sem slitgigt, Gtedasjikdéoma, beinpynningu, lungnateppu, Alzheimer, heilabl6d-
fall, punglyndi og gedklofasyki. Pa er unnid ad vioteeku rannsoknarsamstarfi vid Hjartavernd
sem ymist stendur ein ad rannséknum med {E eda starfar med rannséknaradila fra 68rum
stofnunum.

Ekki hafa verid gerdar grundvallarbreytingar 4 samningum sem leknar eda hopar lekna
hafa gert vid {E. Samningar pessir eru allir mjog apekkir og byggdir 4 sama grunni. Fravik
stafa fyrst og fremst af sérstodu verkefnanna.

2. Hvad hefur Islensk erfdagreining fengid upplysingar um marga sjiklinga fra leknum
d stofnunum sem heyra undir heilbrigdisrdaduneytio?

Samkvaemt peim upplysingum sem raduneytid afladi sér fra [E og sjikrahusunum i
Reykjavik hefur fyrirtaekio ekki fengid neinar upplysingar um einstaka sjuklinga audkenndar
med nafni og kennitélum. Oll persénuaudkenni eru fjarlegd og kennitala er dulkédud af til-
sjénarmoénnum tolvunefndar adur en gogn eru send til notkunar vid rannsoknir hja {E. Fram-
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kvaemd samkvaemt framangreindu byggist 4 verkskipulagi og vinnuferli sem télvunefnd hefur
motad. Rannsoknargdgn sem unnid er med eru sjukdomsgreiningarkédar sem tengdir eru dul-
k6dadri kennitolu og blodsyni med sérstakri strikamerkingu. [ sérstokum tilfellum safna sam-
starfslaeknar frekari upplysingum med vidtolum vid viokomandi einstaklinga eda ur sjikra-
skram peirra, einkum til pess ad sannreyna sjukdomsgreiningar eda til pess ad skipta sjuk-
domum i undirflokka. Ef slikar upplysingar berast til {E, svo sem eins og blodprystingsmael-
ing eda rontgengreining, eru paer dulkédadar af tilsjonarménnum tdlvunefndar. Oll patttaka
i framangreindum rannsoknum er hao peirri forsendu a0 fyrir liggi upplyst sampykki patttak-
enda. Ekki tokst i teka tid ad afla temandi upplysinga um hve heilsufarsupplysingar sem {E
og samstarfsleknar a stofnunum sem heyra undir raduneytid hafa aflad varda marga einstak-
linga.

3. Hverber abyrgd a rannsoknargognum (heilsufarsupplysingum og blodsynum) sem aflad
er [ pessum rannsoknum?

Allar rannséknir 4 vegum [E hafa hlotid umfjollun og sampykkt tolvunefndar og visinda-
sidanefndar. Um abyrgd 4 rannsdéknargognum fer samkvemt leyfum og skilmalum pessara
nefnda. Samstarfslaeknar bera IE abyrgd 4 gdgnum sem bera bein persénuaudkenni. begar
unnid er ad rannsoknarverkefni byggdu 4 rannsoknargdgnum fra Rikisspitdlum bera hlutad-
eigandi leeknar 4byrgd 4 medferd peirra. Engin personuaudkennd gogn berast til {E og 611
personuaudkenni eru afmad aftilsjénarmanni télvunefndar og kennitala patttakenda dulk6o-
ud. Tilsjénarmadurinn hefur einn adgang ad dulkédunarlykli. [E ber asamt samstarfsadilum
abyrgd a vardveislu syna og rannsoknargagna eftir ad pau hafa borist fyrirteekinu. Leyfi
visindasidanefndar og tolvunefndar heimila notkun pessara gagna einungis til peirra rann-
sokna sem sott hefur verio um leyfi fyrir og tilteknar eru { umsoknum og tutgefnum leyfum
nefndanna. Af framans6gou er 1j6st ad umraeddir adilar setja rannsoknaradilum strong skil-
yrdi i hvivetna vardandi medferd heilsufarsupplysinga i tengslum vid framkvaemd visinda-
rannsokna.

4. Hvada tryggingar evu fyrir pvi ad pessar heilsufarsupplysingar — m.a. upplysingar um
pa sem hafa sagt sig ur gagnagrunninum en hafa tekid patt i rannséknum samstarfs-
leekna — verdi ekki notadar i fyrirhugadan gagnagrunn a heilbrigdissvidi?

Naudsynlegt er ad itreka ad peer visindarannsoknir sem spurt erum i 1.-3. 1id fyrirspurnar-
innar eru hvorki framkvamdar 4 grundvelli laga nr. 139/1998, um gagnagrunn 4 heilbrigdis-
svidi, né tengdar starfraekslu gagnagrunns 4 heilbrigdissvidi & grundvelli rekstrarleyfis sem
heilbrigdis- og tryggingamalaradherra gefur ut. Annars vegar er um ad rae0a afmarkadar vis-
indarannsoknir med personuupplysingum par sem leitad er sampykkis sjuklinga. Hins vegar
byggist starfreeksla gagnagrunns 4 heilbrigdissvidi 4 peirri grundvallarforsendu ad unnid sé
med tolulegar opersonugreinanlegar upplysingar. Sjuklingar geta skv. 8. gr. laga nr. 139/
1998, um gagnagrunn a heilbrigdissvidi, 6skad eftir pvi med tilkynningu til landleeknis ad
upplysingar um pa verdi ekki fluttar { gagnagrunn 4 heilbrigdissvidi. I fyrirhugudum gagna-
grunni 4 heilbrigdissvidi verda engin personuaudkennd gogn heldur verda 61l persénuaud-
kenni dulk6dud med premur mismunandi adferdum auk pess sem strangar reglur verda um
adgangshindranir. A heilbrigdisstofnunum og hja sjalfstaett starfandi heilbrigdisstarfsmonn-
um verda tolulegar k6dadar upplysingar ur hefobundnum heilsufarsupplysingum unnar til
flutnings i fyrirhugadan gagnagrunn 4 heilbrigdissvidi. Itreka ber ad engin gogn verda flutt
i gagnagrunn 4 heilbrigdissvidi nema hafa farid eftir umraeddu prepaskiptu dulkodunarkerfi.
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bar er pvi um ad raeda annars konar og vidtaekari dulkddun en notud er nd vid einstok rann-
soknarverkefni {E og ekki verdur notadur sami dulkédunarlykill. bad verdur pvi ekki a valdi
{E a0 feera gogn i midleegan gagnagrunn 4 pann hatt sem spurt er um. Listi landlaknis yfir
einstaklinga sem hafa sagt sig ur gagnagrunninum verdur samkeyrour af sérstakri dulkédun-
arstofu vid allar heilsufarsupplysingar sem &tlad er ad verdi fluttar i gagnagrunninn. bad
tryggir ad ekki veroa fluttar i fyrirhugadan gagnagrunn 4 heilbrigdissvidi neinar upplysingar
um pa sem hafa sagt sig ur honum. bad er 4 verksvioi landlaknis og eftir atvikum t6lvu-
nefndar ad abyrgjast ad upplysingar um pa sem hafa akvedid ad standa utan vio midleegan
4 gagnagrunn a heilbrigdissvidi fari ekki inn 1 grunninn.



