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Efni: Umsögn um frumvarp til laga um vísindarannsóknir á heilbrigðissviði og um 
frumvarp til laga um breytingu á lögum um lífsýnasöfn, nr. 110/2000

Landlæknir fagnar framkomnum nýjum drögum að frumvarpi til laga um vísindarannsóknir á 
heilbrigðissviði. Lög sem þessi skapa nauðsynlegan ramma um öflugt vísindastarf í landinu. 
Tillögur um breytingu á lögum um lífsýnasöfii skjóta ennfremur stoðum undir þetta.

Mikil vinna liggur að baki þessum fhamvarpsdrögum og víðtækt samráð var haft við 
hagsmunaaðila innan og utan stjómsýslunnar. Landlæknir lýsir sérstakri ánægju með það að í 
endurskoðuðu frumvarpi hefur verið tekið tillit til margra þeirra ábendinga sem settar voru fram 
í fyrri umsögn embættisins, dags. 13. janúar 2012.

Frumvarp til laga um vísindarannsóknir á heilbrigðissviði
Mikilvægt er að tryggja að allar rannsóknir sem byggja á heilbrigðisgögnum og/eða fjalla um 
heilsu og líðan fólks hljóti umfjöllun Vísindasiðanefndar eða siðanefnda á viðkomandi fagsviði. 
I umfjöllun nefndarinnar kemur fram að hún telji jafnframt mikilvægt að reglur um 
félagsvísindarannsóknir verði settar. Landlæknir tekur undir þetta álit nefiidarinnar.

Frumvarpið gerir ráð fyrir heimild ráðherra til stofnunar siðanefnda heilbrigðisrannsókna 
innan heilbrigðisstofiiana, sbr. 11. gr. Þær fá að mörgu leiti sambærilegt hlutverk við 
Vísindasiðanefnd samkvæmt frumvarpinu en skilið er eftir til ákvörðunar í reglugerð hvemig 
þær skulu skipaðar sem og nánari tilgreining á verkefhum þeirra. í ljósi uppbyggingar 
heilbrigðiskerfisins hér á landi er ljóst að einstakar heilbrigðisstofnanir geta í reynd haft til 
umráða gögn og lífsýni fiá landinu öllu. Með þessu er ábyrgðarsvið siðanefndar 
heilbrigðisrannsókna á viðkomandi heilbrigðisstofnun orðið mjög víðtækt og umhugsunarvert 
hvort það sé æskilegt og hvort það kunni að leiða til hagsmunaárekstra. Fordæmi eru fyrir því, 
t.d. frá Noregi, að ábyrgðarsvið siðamefiida heilbrigðisrannsókna séu bundin við landsvæði 
fiekar en stofnanir.

í 10. grein er kveðið á um að Vísindasiðanefnd skuli setja sér starfsreglur sem hljóti samþykki 
ráðherra. Mikilvægt er að sambærilegar starfsreglur séu settar fyrir væntanlegar siðanefiidir 
heilbrigðisrannsókna.

í 2. málsgrein 19. greinar segir:
„Þátttakendur sem gefið hafa víðtœkt samþykki skv. 1. mgr. skulu hafa aðgang að upplýsingum 
um rannsóknir þar sem gögnin eru notuð. Þátttakendur geta beðist undan því að gögn um þá 
séu notuð í tilteknum rannsóknum og er nýting þeirra þá ekki heimil. “
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Ekki er Ijóst hver ber ábyrgð á því að tryggja þennan aðgang þátttakenda eða því að framfylgja 
banni þeirra við nýtingu við tilteknar rannsóknir.

Landlæknir lýsir yfir ánægju með það að sérstaklega skuli kveðið á um það í 27. grein 
frumvarpsins að aðgangur sá sem Vísindasiðanefnd eða siðanefndir heilbrigðisrannsókna veiti 
að heilbrigðisgögnum sé háður samþykki ábyrgðaraðila gagnanna. Þannig er hlutverk 
ábyrgðaraðila gert skýrara að því er varðar ákvarðanir um aðgang að gögnum.

Eitt af mikilvægum hlutverkum Vísindasiðanefndar er eftirlit með vísmdarannsóknum og í 
fiumvarpsdrögunum er lögð rík áhersla á þetta hlutverk nefndarinnar. Til þess að nefndin geti 
sinnt þessu hlutverki sínu er hinsvegar nauðsynlegt að henni sé tryggt nægilegt ijármagn. 
Landlæknir leggur áherslu á að Vísindasiðanefnd verði tryggt það aukna fjármagn sem lagt er til 
í umsögn fjármála- og efhahagsráðuneytis sem fylgir frumvarpinu.

Umsögn um frumvarp til laga um breytingu á lögum nr. 110/2000, um lífsýnasöfn.
I 7. tölulið 1. mgr. 5. greinar laganna er sú breyting lögð til að að ekki séu lengur ákvæði um að 
ábyrgðarmaður safiis sé læknir heldur skuli hann „...hafa nauðsynlega sérþekkingu og hafa 
stundað sjálfstæð rannsóknar- og þróunarstörf á sviði heilbrigðisvísinda.u 
I ljósi hlutverks ábyrgðarmanns safnsins er þörf á að skilgreina frekar hvaða sérþekkingu slíkur 
aðili á að hafa enda verið að víkja fiá mjög vel skilgreindu skilyrði um hæfi þar sem um er að 
ræða lögvemduð starfsréttindi sem háð eru faglegum kröfum og eftirliti landlæknis.

I 3. mgr. 12. gr. er lögð til sú breyting að landlæknir annist eftirlit með starfsemi allra 
lífsýnasafna og safna heilbrigðisupplýsinga. í núgildandi lögum er þetta hlutverk landlæknis 
bundið við lífsýnasöfii þjónustusýna. Tillagan hefði í för með sér aukið umfang eftirlits af hálfu 
Embættis landlæknis og því brýnt að tryggður sé farvegur til að mæta þeim viðbótarkostnaði 
sem þetta hefði í för með sér. í 4. gr. laga um landlækni og lýðheilsu nr. 41/2007 segir um 
meginhlutverk landlæknis að hann skuli hafa eftirlit með heilbrigðisþjónustu, 
heilbrigðisstarfsmönnum og lyfjaávísuntim. Fram komin tillaga um breytingu á eftirlitshlutverki 
landlæknis hefur í för með sér að eftirlitsskylda landlæknis nær yfir starfsemi innan stofnana 
sem ekki falla undir þessa skilgreiningu. Því þarf að huga að lagalegri stöðu landlæknis þegar 
kemur að því að uppfylla þessa kröfu.

í fiumvarpinu er nýtt ákvæði sem heimilar stofnun og starfsrækslu leitargrunna. I kaflanum um 
leitargrunna er ekki kveðið á um eignarhald á innihaldi leitargrunna. Lagt er til að samskonar 
ákvæði verði sett varðandi leitargrunna og kveðið er á um í 1. mgr. 10. greinar núgildandi laga 
um lífsýnasöfin varðandi söfn lífsýna, þ.e. að óheimilt verði að fiamselja innihald leitargrunna 
eða setja það að veði til tryggingar íjárskuldbindingum og það sé ekki aðfararhæfit.

Landlæknir þakkar að lokum veitt tækifæri til þess að veita umsögn um þessi frumvarpsdrög 
og væntir þess að ábendingar hans verði teknar til umfjöllunar við áframhaldandi vinnslu 
frumvarpanna.
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2


