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Svar

heilbrigdisradherra vio fyrirspurn fra Olafi Pér Gunnarssyni um gogn
i kliniskum og erfoafradilegum rannséknum.

1. Ervutil upplysingar um gagnasdofn sem notud eru i kliniskum og erfoafreedilegum rann-
séknum d Islandi, upplysingar um vardveislu peirra, eftirlit med notkun peirra medan
d rannsokn stendur og um vardveislu og, eftir atvikum, forgun peirra eftir ad grunnrann-
sokn lykur?

Samkvaemt 12. gr. laganr. 44/2014, um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvioi, parfao liggja
fyrir heimild visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsdkna &4dur en visinda-
rannsokn & heilbrigdissvidi hefst. Visindarannsokn 4 heilbrigdissvioi skal byggjast a rann-
soknaraetlun par sem gerd er grein fyrir rannsokninni skv. 5. gr. laganna, medal annars
hvada gdgn verdi nytt i rannsdkn og med hvada hatti skuli nyta pau. S6fnun, notkun og
athending heilbrigdisgagna til notkunar i visindaranns6knum skal vera i samreemi vio tilgang
rannsoknar og leyfi visindasidanefndar skv. 16. gr. laganna. Heimilt er ad leita eftir sampykki
patttakenda fyrir vardveislu lifsyna og heilbrigdisupplysinga til notkunar sidar i nanar
skilgreindum rannsoknum a heilbrigdissviodi skv. 19. gr. laganna og byggist slikt 4 svokdlluou
vidteku sampykki sem visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna setur skilyrdi
fyrir notkun 4. Einnig getur nefndin akvedid ad leita skuli nys sampykkis telji hiin pad naud-
synlegt. Heilbrigdisupplysingar sem safnad er med pessum hatti skal vardveita i safni heil-
brigdisupplysinga sem hlotid hefur starfsleyfi radherra og lifsyni sem safnad er med pessum
haetti skal vardveita i lifsynasafni sem fengid hefur leyfi rddherra samkvemt 16gum nr.
110/2000, um lifsynas6fn og sofn heilbrigdisupplysinga. Af pessu leidir ad samkvamt 16gum
a oll nyting og varoveisla heilbrigdisgagna til visindarannsokna ad vera i samrami vio leyfi
visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna. Visindasidanefnd hefur pvi upplys-
ingar um leyfi sem nefndin hefur veitt og pannig upplysingar um gagnaséfn sem notud eru
i umreeddum visindarannsoknum 4 heilbrigdissvidi.

Samkveemt 4. gr. laga um lifsynaséfn og s6fn heilbrigdisupplysinga veitir radherra leyfi
til stofnunar og starfraekslu lifsynasafns, en s6fnun, varsla, medferd, nyting og vistun lifsyna
sem aflad er til visindarannsokna er einungis heimil peim sem fengid hafa slikt leyfi. Sam-
kvaemt 12. gr. laganna ber abyrgdarmadur lifsynasatns abyrgd a ad vidhaft sé innra eftirlit
og a0 Oryggismat sé framkvamt reglulega i samreemi vid akvaoi 11. og 12. gr. laga um
personuvernd og vinnslu persénuupplysinga. Personuvernd hefur svo eftirlit med oryggi
personuupplysinga og embatti landleeknis med starfsemi lifsynasafns. Landleknir heldur
einnig skra yfir pau lifsynas6fn sem fengio hafa leyfi radherra og birtir upplysingar um pau
4 heimasidu sinni skv. 14. gr. reglugerdar um vorslu og nytingu lifsyna i lifsynaséfnum, nr.
1146/2010.

Visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsdkna hafa eftirlit med visindarannsokn-
um & heilbrigdissvidi og fylgjast med ad rannsokn sé i samraemi vid rannsoéknaraaetlun, en
Lyfjastofnun hefur eftirlit med kliniskum lyfjarannséknum skv. 29. gr. laga um visinda-
rannsoknir & heilbrigdissvidi. Gerd er krafa um ad i rannsdknaragetlun komi fram upplysingar
um afdrif heilbrigdisgagna eftir ad rannsokn lykur, p.e. hvort rannsakandi hyggst farga gégn-
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unum eda hvort hann hyggst varoveita pau i lifsynasafni eda safni heilbrigdisupplysinga, sem
pa parf ad hafa verid stofnad med sampykki radherra, sbr. 16g nr. 110/2000.

2. Errdoherra kunnugt um hvort slik gégn, p.e. lifsyni eda onnur gogn sem rannsakendur
hata aflad hja einstaklingum og safnad, hafa verid notud i rannsoknir hja innlendum eda
erlendum einkaadilum i atvinnuskyni, svo sem til lyfja- eda voruprounar?

Visindasidanefnd metur kliniskar lyfjarannséknir og veitir leyfi fyrir peim i samraemi viod
16g um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi og reglugerd um kliniskar lyfjarannsoknir 4
monnum, nr. 443/2004. Samkvemt lyfjaldgum, nr. 93/1994, er pad einnig hlutverk Lyfja-
stofnunar ad meta og veita leyfi fyrir slikum rannsoknum. [ rannsoknaraztlun er Gtlistad
hvernig heilbrigdisgdgn, p.e. lifsyni og heilbrigdisupplysingar, eru nytt. Slikt kemur einnig
fram 1 kynningarefni og upplystu sampykki fyrir patttakendur. Ekki er heimilt ad nyta
heilbrigdisgdgn i 60rum tilgangi en fram kemur i rannsoknaraatlun og upplystu sampykki.
ba errannsakendum heimilt ad 6ska eftir vioteeku sampykki fyrir vardveislu gagna til notkun-
ar 1 sidari rannsoknum i samraemi vid 19. gr. laga um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvioi
sem og vardveislu lifsyna i lifsynasafni visindasyna skv. 7. gr. laga um lifsynas6fn og s6fn
heilbrigdisupplysinga.

Radherra er kunnugt um ad lifsyni eda 6nnur gogn sem rannsakendur hafa aflad hja ein-
staklingum, badi med vioteku sampykki og afmdrkudu sampykki, eru notud i rannsoknum
einkaadila, svo sem til lyfja- eda voruproéunar ad uppfylltum skilyrdum, sbr. svar vid 4. tolul.

3. Er eftirlit haft med pvi hvort slik gégn eru nytt an sampykkis eda samradds vid einstak-
linga sem l6gdu pau til?

Samkvaemt VII. kafla laga nr. 44/2014 hafa visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdis-
rannsokna eftirlit med visindarannsoknum 4 heilbrigdissvidi. Lyfjastofnun hefur eftirlit med
kliniskum lyfjarannsoknum og Personuvernd hefur eftirlit med vinnslu persénuupplysinga.
Oheimilt er ad nyta lifsyni an sampykkis pess sem leggur lifsynid til skv. 18.-20. gr. laga nr.
44/2014.

4. Erstjornvéldum kunnugt um hvort slik gégn ur gagnasofnum opinberra adila hafa verio
notud i sama tilgangi og hvort abati eda dvinningur af notkun nytist almenningi?

Stjornvoldum er kunnugt um paer rannsoknir sem visindasidanefnd eda sidanefndir heil-
brigdisrannsokna hafa veitt leyfi fyrir. Oheimilt er ad hefja visindarannsokn 4 heilbrigdissvidi
nema visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna hafi veitt leyfi fyrir rannsékninni
skv. 12. gr. laga nr. 44/2014.

Samkvaemt 16gum um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi er rannsakanda heimilt, ad upp-
fylltum akvednum skilyrdum, ad framkvaema gagnarannsokn. Einstaklingur sem upplysingar
eda gogn stafa fra i slikum rannsoknum tekur ekki virkan patt i rannsékninni. Visindasida-
nefnd gefur ut leyfi fyrir slikum rannséknum og heimilar adgang ad heilbrigdisgdgnum eftir
umsogn Persénuverndar og sampykki abyrgdaradila gagnanna. I slikum rannsoknum skal
notkun vera i samrami vid yfirlystan tilgang rannsdknarinnar og 16g um persénuvernd og
vinnslu personuupplysinga. b4 skulu gdgn vera videigandi og ekki umfram pad sem naudsyn-
legt er til ad uppfylla tilgang rannsoknarinnar. Sama 4 vid um leyfisveitingar sidanefnda heil-
brigdisrannsokna.

Samkvaemt skilgreiningu laganna er visindarannsokn a heilbrigdissvidi ranns6kn 4 monn-
um, lifsynum og heilbrigdisupplysingum par sem beitt er visindalegum adferoum til ad auka
pekkingu 4 heilbrigdi og sjukdémum. Tilgangurinn skal pvi &tio vera ad auka pekkingu 4
heilbrigdi og sjukdémum og ma etla ad slikt hafi 1 for med sér dbata eda avinning fyrir
almenning.
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