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Vardar: Umsogn um frumvorp um Visindarannsoknir & heilbrigdissvidi (pingskjal
190 — 159 mal) og breytingar 4 16gum um lifsynaséfn (pingskjal 191 — 160
mal) bedi 16gd fram 4 143. 16ggjafarpingi.

Agaetu nefndarmedlimir.

Eg pakka tkifzrid til ad veita umsdgn um pessi mikilsverdu frumvorp.
Frumvoérpin skarast pad mikid ad ég fjalla um pau saman. UmsGgnin byggir 4
reynslu minni sem visindamadur 1 lifefnafradi og erfdafraedi og sem leknir sem
sem unni® hefur vid erfdaheilbrigdispjonustu i aldarfjérdung, Eg var lika um tima
formadur sidanefndar Landspitalans. Eg er meSlimur { sidanefnd (Ethics Task
Force) alpjédasamtakanna International Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine og stjornarformadur sameiginleg lifsynasafns fjogurra
rannsoknadeilda & Landspitala.

Oll min reynsla 4 pessum svidum leidir til somu nidurstodu. Annars vegar
hve mikilveegar visindarannsdknir eru fyrir hagsmuni fyrir sjuklinga. Hins vegar
ad naudsynlegt er ad taka videigandi tillit til hagsmuna péatttakenda vid
framkvaemd rannsokna p.m.t. vidkvemra hépa. bPar er min reynsla mest ad vinna
med einstaklinga med erfid erfdavandamal. Peir hafa sumir hverjir mjog sterkar
skodanir 4 pvi hvernig peirra gogn séu notud.

Almennar athugasemdir

Ofangreind frumvorp fjalla um mikilsvert efni par sem vantad hefur heilsteypta
lagaumgjord. Frumvérpin eru vel unnin og i peim eru morg framfaramal. Ymis
atridi eru skyrd og utfzerd betur en adur. Sérstaklega mikilsvert atridi er heimild til
geymslu heilbrigdisupplysinga i safni 1 stad forgunar adur. Forgun fylgdi séun og
tviverknadur.

I framvarp um visindarannséknir 4 heilbrigdissvidi vantar akvadi um hvad eigi ad
gera ef rannsakandi uppgotvar mikilsverd atridi sem vardar heilsu patttakenda.
bad getur komid fyrir 1 6llum visindarannséknum og sérstaklega ef beitt er
adferdum sem afla itarlegra upplysinga. I niverandi kerfi er nokkur 6vissa um
hvad rétt s¢ a0 gera.

Eg radlegg pvi ad sett verid inn dkvaedi sem gzti verid hluti af 29 gr. eda
sjalfstzed grein. Akvaedid (greinin) gati hljédad svo:

“Uppgotvi abyrgdarmadur rannsoknar mikilsverdan, medhondlanlegan patt i
heilsu einstakra patttakenda skal malid tilkynnt visindasidanefnd eda sidanefnd
heilbrigdisrannsokna sem dakvedur hvort og hvada adgerda sé porf. Leitad skal
rada hjd sérfrooum heilbrigdisstarfsmonnum eins og tilfefni er til.”




Athugasemdir vid einstakar greinar
Frumvarp um visindarannséknir 4 heilbrigoissvidi (pingskjal 190 — 159 mal).

3. gr. 9. t6lulidur.

Tillaga ad breytingu 4 skilgreining 4 dulkédun sem hljédar i frumvarpi:
“Dulkodun: Umbreyting orda eda talna i oskiljanlega runu af tdknum svo ekki sé
heegt ad persongreina einstaklinga.”

Veroi:

Umbreyting orda eda talna i éskiljanlega runu af taknum svo ekki sé heegt ad
audkenna einstaklinga.”

Rokstudningur: Dulkédud gogn eru persoénugreinanleg gégn med lykli og
mikilvegt ad ordalag sé ekki 61j6st hvad pad vardar.

4. gr.
Tillaga ad breytingu 2. malslidar sem segir:

“Mannréttindum skal ekki forna fyrir hagsmuni visinda og samfélags.”

verdi:

“Aldrei skal setja hagsmuni visinda og samfélags ofar hagsmunum pdtttakenda i
visindarannsokn.”

Rokstudningur: Hér er um grundvallaratridi ad reeda sem ekki er astaedu til ad
takamarka vi® mannréttindi. Mannréttindi eru eingéngu einn hluti hagsmuna
patttakenda. Lagt er til ad notad verdi samberileg ordalag og i 1. gr. laga um
lifsynasofn (2000/110).

18. gr.
Legg til ad notad verid “upplyst sampykki” 1 stad eingéngu “sampykki”.

Rokstudningur: Upplyst sampykki er stodlud alpjodleg krafa vegna patttéku i
visindarannsékn 4 monnum, sjé t.d. Helsinki yfirlysinguna og Oviedo sattmalann
um verndun mannréttinda og mannlegrar reisnar vid beitingu liffreedi og
leeknisfraedi. Upplyst sampykki parf ekki ad utiloka vitt sampykki.

25. gr.

Tillaga ad vid greinina beetist eftirfarandi texti.

“Gagnarannsoknir hafa hverfandi dhcettu i for med sér fyrir vidkomandi
einstaklinga og pcer skerda ekki sjalfrceedi peirra.”

Rokstudningur: Eftirfarandi tvo atridi eru lykilforsendur tlads sampykkis og vid
heafi ad skerpa & peim hér. Hverfandi dhetta (minimal risk) pydir ad engin
markverd ny ahatta kemur til vegna notkunar gagnanna i visindarannsokn.
Eingongu einstaklingarnir sjalfir geta sampykkt nyja eda aukna dhaettu. Seinna
atridid med sjalfraedi er ekki sidur mikilvaegt. Til ad uppfylla pad purfa markmid
eda framkvaemd rannséknar ad vera Sumdeild. Slikt er matsatridi vidkomandi
sidanefndar. Uppfylli 4atlud gagnarannsokn ekki baedi pessi skilyrdi (sem veeri
sjaldan) keemi til greina ad framkvama hana sem visindarannsdkn a
heilbrigdisvidi pé hun byggi a fyrirliggjandi gognum.




36. gr. 5. tolulidur. Breytingar 4 16gum um sjukraskrar.

Tillaga ad breytingu:

“Sjuklingur eda umbodsmadur hans getur lagt bann vid pvi ad
sjukraskarupplysingar séu vardveittar personugreinanlegar i safni
heilbrigdisupplysinga til notkunar i visindarannséknum og skal pad pa skrad i
sjukraskra hans.”

verdi:

“Sjuklingur eda umbodsmadur hans getur lagt bann vid pvi ad
sjukraskrarupplysingar séu notadar i gagnarannsoknum med personugreinanleg
gogn eda vardveittar personugreinanlegar i safni heilbrigdisupplysinga til
notkunar i visindarannséknum og skal pad pa skrdd i sjukraskra hans.”

Rokstudningur: Sjalfskyrandi forsenda etlads sampykkis sem atti ad gilda baedi
um einstakar visindarannsoknir sem og sofn.

Frumvarp um breytingar 4 16gum um lifsynaséfn (pingskjal 191 — 160 mal)

6. gr.

Tillaga ad breytingu fra nuverandi 16gum sem segja:

“Leyfishafi skipar a.m.k. priggja manna stjorn yfir hverju lifsynasafni, sem skal
hafa efirlit med starfi pess.”

Verdi:
“Leyfishafi skipar a.m.k. priggja manna stjorn yfir hverju lifsynasafni.”

Rokstudningur: Edlilegt ad stjorn styri safninu og pad felur i sér vidteekara
hlutverk en eingdngu eftirlit (sbr. medal annars 6nnur dkvaedi um stjornirnar i
16gunum).

11. gr. lidur
Tillaga ad breytingu:
“Pegar veittur er adgangur ad heilbrigdisupplysingum til visindarannsékna....”

veroi:

“Pegar veittur er adgangur ad heilbrigdisupplysingum og visindasynum til
visindarannsokna....”

Rokstudningur: Edlilegt ad petta dkveedi gildi bedi upplysingar og visindalifsyni.
Um bjénustusyni er svo sérakvaedi 1 9. gr.

17. gr.

bessa grein um leitargrunna pyrfti ad utfaera betur badi hvad vardar form og efni.
Pag er edlilegt ad heilbrigdisstofnanir hafi leitarkerfi til ad finna hvada gbgn eru til
og med pvi kanna fysileika fyrir visindarannsékn. I sumum tilvikum veeri um ad
reda leit  fyrirliggjandi heilbrigdisgagnakerfum stofnunar en i 68rum tilvikum
keemi til greina ad hafa sérstaka leitargrunna til pess. Mikilvaegt er ad gera rad
fyrir rannséknum sem myndu na til annarra heilbrigdisstofnana en ekki
Landspitalann eingéngu.




Eins og leitargrunnur er utferdur i frumvarpi vakna spurningar um hvar
séu morkin 4 milli kannana 4 fysileika visindarannsoknar annars vegar og
gagnarannsokna hins vegar sérstaklega ef visindamennirnir sjalfir eru med beinan
adgang ad grunninum. DPetta atridi geta valdid ruglingi og tortryggni.

Tillogur ad breytingum:

a. QGreinin nai bdi yfir leitarkerfi sem byggi 4 fyrirliggjandi
heilbrigdisupplysingakerfum stofnunar sem og sérstékum leitagrunnum til
a0 kanna fysileika visindarannsdkna.

b. Edlilegt ad 1 16gum séu dkvadi um ad Visindasidanefnd stadfesti
starfsreglur leitarkerfa/leitargrunna og hafi eftirlit med starfsemi peirra.
Med pessu fyrirkomulagi mé skerpa og skyra mun & gagnarannsokn og
fysileikakdnnun.

c. Heppilegast ad til pess pjalfadir starfsmenn leitargrunnsins framkvaemdu
allar leitir. Peir ttu m.a. ad pekkja uppbyggingu grunnsins betur.

d. 1 grein vantar 4kvadi um moguleika einstaklinga ad afturkalla &tlad
sampykki sbr. 36 gr. 1id 5 i frumvarpi um visindarannséknir 4
heilbrigdissvidi. Edlilegt ad sama gildi um leitargrunn til ad kann fysileika
rannsokna.

e. Greinin er 16ng og spurning hvort ekki sé heppilegt ad skipta henni upp i
fleiri greinar eda tolusetta 1idi.

Ofangreindir punktar eru settir fram innan pess stutta timafrests sem gefinn var.
Eg tel a0 peir geri rannséknaméguleika betri og skilvirkari.
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Professor og forst6dumadur
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Erfda- og sameindaleknisfreedideild
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Athugasemdir vio frumvarp fra Joni Gunnlaugi Jonassyni, yfirleekni Ranns6knarstofu i
meinafraedi 4 LSH:

Frumvarp til laga um breytingar a logum nr. 110/2000, um lifsynaséfn, med
sidari breytingum (sofn heilbrigdisupplysinga og leitargrunnar).

Eg hefdi kosid ad ekki hefdi verid ad blanda saman i s6mu 16g lifsynaséfaum og sofnum
heilbrigdisupplysinga par sem edli peirra er allt annad.

Athugasemdir:

1) I 11. grein f. 1id segir ad: ,, Pegar veittur er adgangur ad heilbrigdisupplysingum til
visindarannsckna skulu peer afhentar dn personuaudkenna. ...... “

Sé€ petta raunin er finnst mér algerlega énaudsynlegt ad vardveita rannséknarnidurstddur
yfir hofud. Einvordungu er gagnlegt fyrir visindarannsoknir framtidar ad vardveita nidurstédur
fyrri visindarannsdkna ef unnt er ad hafa adgang ad gognum sem er unnt ad rekja til einstaklinga
og pbé unnt ad vinna 4fram med gogn beirra. Ef petta er ekki svo pa tel ég 6parfa ad setja svona
l6g.

2) Meér finnst svolitid 6ljost { frumvarpinu, og einnig ef litid er til 4. mgr. 7. gr. frumvarps
til laga um visindarannséknir & heilbrigdissvidi, hvort yfirleitt er veitt heimild til ad vardveita
upplysingar fengnar Ur visindarannséknum 1 s6fnum heilbrigdisupplysinga, nema ef
einstaklingar veita til pess upplyst sampykki. Ef svo er pa tel ég gagnslitid einnig ad fara fram
med pessi 16g.

Eg vona reyndar ad ég hafi misskilid eitthvad { pessum frumvorpum pannig ad athugasemdir 1
og 2 eigi ekki vid.

3) Eitt sméatridi: I fyrstu mgr. 17. gr. kemur tvisvar fyrir IV. kafli. petta er ekki rétt skv.
setningunni og parf ad lagfzra.

Dags. 6. desember 2013




Dags. 6. desember 2013

Fra Arthuri Love, yfirlaeki veirufraedideildar Landspitala vardandi frumvarp til laga um
lifsynaso6fn, 160. mal:

Eg er sammala J6ni Gunnlaugi um ad ekki sé aeskilegt ad blanda saman [6gum um
lifsynas6fn og sé6fnum heilbrigdisupplysinga.

Ein hugsun bak vid frumvarpid er ad einfalda visindarannséknir og koma i veg fyrir
tvitekningar. Er pad mjég jakveett en spurning er hvort frumvarpid i reynd gerir ekki
einmitt pad gagnstaeda, p.e. framkvaemdina floknari og erfidari.

| frumvarpinu er vida talad um heibrigdisgdgn i stad lifsyna. Ad jafnadi er rétt ad nefna
hlutina réttum néfnum og skiljanlegum.




