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Nefnd um vísindarannsóknir á heilbrigðissviði 

 

» Guðríður Þorsteinsdóttir, formaður  

» Gísli Ragnarsson tilnefndur af Vísindasiðanefnd 

» Helga Þórisdóttir tilnefnd af Lyfjastofnun (Ragnheiður Ólöf 

Böðvarsdóttir til vara) 

» Magnús Gottfreðsson tilnefndur af landlækni (Runólfur Pálsson frá 

24. ágúst 2010) 

» Magnús Karl Magnússon tilnefndur af Landspítala 

» Vilhjálmur Árnason tilnefndur af Siðfræðistofnun HÍ 

» Helga Ágústsdóttir (starfsmaður nefndarinnar) 

» Laufey Helga Guðmundsdóttir (starfsmaður nefndarinnar) 

 



Lagaákvæði um vísindarannsóknir  

 

» Lög um réttindi sjúklinga nr. 

74/1997 

» Lög um lífsýnasöfn nr. 110/2000 

» Lög um tæknifrjóvgun og notkun 

kynfrumna og fósturvísa manna til 

stofnfrumurannsókna nr. 55/1996 

» Lyfjalög nr. 93/1994 

» Lög um persónuvernd og meðferð 

persónuupplýsinga nr. 77/2000 

» Lög um landlækni og lýðheilsu nr. 

41/2007, með síðari breytingum 
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Dæmi um gagnrýni á gildandi reglur 

 

» Umsóknarferli flókið  

» Of miklar kröfur til upplýsts samþykkis 

» Gera þurfi greinarmun á samþykki fyrir virkri þátttöku í 

rannsókn og samþykki fyrir aðgangi að gögnum 

» Kröfur um eyðingu gagna feli í sér óþarfa sóun 

verðmæta  

» Lagarammi úreltur, annars vegar of strangur og hins 

vegar gloppóttur  

» Setja þarf heildstæða löggjöf 
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Markmið endurskoðunar 

 

 

 

» Samræmd heildstæð löggjöf, 

sem tryggir annars vegar 

hagsmuni þátttakenda í 

rannsóknum og hins vegar 

hagsmuni almennings af 

framförum í vísindum og 

heilbrigðisþjónustu.  
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Helstu efnisbreytingar 

 

 

» Í meginatriðum felur frumvarpið í sér lögfestingu á gildandi rétti.  

» Helstu efnisbreytingar: 

 Greinarmunur gerður á vísindarannsókn á mönnum og 

gagnarannsókn 

 Varðveisla gagna – meginreglan varðveisla en ekki förgun 

 Vísindasiðanefnd og siðanefndir heilbrigðisrannsókna veiti leyfi 

til vísindarannsókna 

 Persónuvernd hafi eftirlit með vinnslu persónuupplýsinga 

 Söfn heilbrigðisupplýsinga 

 Leitargrunnar 
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Samráðsferli 

 

» Málþing haustið 2009 „Hamlar löggjöf vísindarannsóknum á 

heilbrigðissviði?“ 

» Fjöldi sérfræðinga komu á fund nefndarinnar. 

» Samráðsfundur með helstu hagsmunaðilum í júní 2011 um drög að 

frumvörpum. 

» Frumvarp til laga um vísindarannsóknir á heilbrigðissviði og 

breytingar á lögum um lífsýnasöfn send formlega til umsagnar 15. 

desember 2011 og jafnframt birt á heimasíðu ráðuneytisins. 

» Fundað með nokkrum hagsmunaaðilum í kjölfar umsagnarferilisins. 

 

Frumvarpið fyrst lagt fram á 141. löggjafarþingi og nú lagt fram í 

óbreyttri mynd. 



Frumvarp til laga um 

vísindarannsóknir á heilbrigðissviði 



Yfirlit um kaflaskiptingu 

 

 1. kafli: Markmið og gildissvið 

 2. kafli: Kröfur um vísindarannsóknir á heilbrigðissviði 

 3. kafli: Leyfi fyrir vísindarannsóknum 

 4. kafli: Almenn ákvæði um vísindarannsóknir á  

  mönnum  

 5. kafli: Samþykki fyrir vísindarannsóknum á mönnum 

 6. kafli: Almenn ákvæði um gagnarannsóknir. 

 7. kafli: Eftirlit 

 8. kafli: Viðurlög 

 9. kafli: Ýmis ákvæði 
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Markmið og gildissvið 

 

 

» Markmið að stuðla að vönduðum vísindarannsóknum á 

heilbrigðissviði og tryggja hagsmuni þátttakenda. (1. gr.) 

 

» Gilda um vísindarannsóknir á heilbrigðissviði. (2. gr.) 
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Skilgreining vísindarannsókna (3. gr.) 

Vísindarannsókn á heilbrigðissviði: 

» Rannsókn á mönnum, lífsýnum og heilbrigðisupplýsingum, þar sem 

beitt er vísindalegum aðferðum til að auka þekkingu á heilbrigði og 

sjúkdómum. 

 

Vísindarannsókn á mönnum: 

 Rannsókn þar sem einstaklingur tekur virkan þátt í vísindarannsókn, 

svo sem með því að gangast undir rannsókn, gefa sýni eða veita 

upplýsingar vegna rannsóknarinnar. 

 

Gagnarannsókn: 

 Rannsókn þar sem notuð eru fyrirliggjandi heilbrigðisgögn.  

Einstaklingur sem upplýsingar eða gögn stafa frá tekur ekki virkan 

þátt í rannsókn. 



Kröfur til vísindarannsókna á heilbrigðissviði (4. gr.) 

 

 

» Skulu byggja á virðingu fyrir mannhelgi þátttakenda. 

 

» Mannréttindum skal ekki fórna fyrir hagsmuni vísinda og 

samfélags.  

 

» Siðfræðileg og vísindaleg sjónarmið skulu höfð í heiðri 

og persónuverndar gætt.  
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Vísindasiðanefnd (9. gr.)  

 

Skipun Vísindasiðanefndar: 

 

» Einn tilnefndur af mennta- og menningarmálaráðherra, 

» Einn tilnefndur af innanríkisráðherra,  

» Einn tilnefndur af Siðfræðistofnun Háskóla Íslands  

» Tveir tilnefndir af landlækni, 

» Tveir skipaðir af heilbrigðisráðherra án tilnefningar. 
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Hlutverk vísindasiðanefndar 

 

 

» Vísindasiðanefnd metur hvort vísindarannsóknir 

samrýmast vísindalegum og siðfræðilegum 

sjónarmiðum. (1. mgr. 10. gr.) 

» Tekur þátt í almennri og fræðilegri umræðu á vettvangi 

lífsiðfræði, veitir ráðgjöf og birtir leiðbeinandi álit um 

viðfangsefni á verksviði nefndarinnar. (3. mgr. 10. gr.) 

» Heimilt er að kæra ákvarðanir vísindasiðanefndar til 

ráðherra. Ráðherra endurskoðar þó ekki 

vísindasiðfræðilegt mat nefndarinnar. (14. gr.) 
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Siðanefndir heilbrigðisrannsókna (11. gr.) 

 

 

» Gert ráð fyrir að settar verði reglugerðir um siðanefndir 

heilbrigðisrannsókna tiltekinna heilbrigðisstofnana sem 

meti vísindarannsóknir sem gerðar eru innan 

stofnunarinnar eða í samstarfi við tengdar 

menntastofnanir. 

» Þær meti rannsóknir innan stofnunar eða í samstarfi við 

tengdar menntastofnanir. 
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Leyfi til vísindarannsókna 

 

» Ekki heimilt að hefja vísindarannsókn nema vísindasiðanefnd eða 

siðanefnd heilbrigðisrannsókna hafi veitt leyfi. (12. gr.) 

 

» Vísindasiðanefnd og siðanefndir heilbrigðisrannsókna senda 

Persónuvernd yfirlit yfir umsóknir um vísindarannsóknir (13. gr.) 

 Persónuvernd gaumgæfir og ákveður hvort taka þarf mál til 

frekari meðferðar. 

 Siðanefndum heimilt að gefa út leyfi að liðnum tíu virkum dögum 

nema Persónuvernd hafi gert viðvart um annað. 

 Taki Persónuvernd mál til nánari skoðunar er siðanefnd óheimilt 

að gefa út leyfi fyrr en niðurstaða stofnunarinnar liggur fyrir. 
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Vísindarannsóknir á mönnum 

 

 

» IV. og V. kafli taka einungis til rannsókna á mönnum. 

 

» Vísindarannsókn á mönnum: Rannsókn þar sem 

einstaklingur tekur virkan þátt í vísindarannsókn, svo 

sem með því að gangast undir rannsókn, gefa sýni  eða 

veita upplýsingar vegna rannsóknarinnar.  

     (2. tölul. 3. gr.) 
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Almenn ákvæði um vísindarannsóknir á mönnum (15. gr.) 

 

» Áður en rannsókn er heimiluð skal meta hugsanlega áhættu og 

óþægindi annars vegar og gagnsemi fyrir þátttakanda eða aðra hins 

vegar. 

 

» Við rannsókn á gagnsemi nýrrar meðferðar, með eða án lyfleysu, 

skal tryggt að sjúklingur fái viðurkennda meðferð.  

 

» Rannsókn skal stöðvuð ef í ljós kemur að áhætta vegur þyngra en 

hugsanleg gagnsemi. 

 

» Sérstök varúðarregla vegna viðkvæmra hópa. 
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Samþykki þátttakanda í vísindarannsókn á mönnum (18. gr.) 

 

» Skriflegt samþykki 

þátttakanda. 

 

» Veitt af fúsum og frjálsum vilja 

að fengnum fullnægjandi 

upplýsingum um rannsókn. 

 

» Getur dregið samþykki til baka 

hvenær sem er án skýringa.  
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Víðtækt samþykki fyrir varðveislu gagna til notkunar í síðari 
rannsóknum (19. gr.) 

 

 

» Heimilt er að leita eftir samþykki þátttakanda fyrir varðveislu lífsýna 

og heilbrigðisupplýsinga til notkunar í síðari rannsóknum.  

 

» Þátttakandi skal hafa aðgang að upplýsingum um rannsóknir þar 

sem gögnin eru notuð.  

 

» Þátttakandi getur beðist undan því að gögn um hann séu notuð í 

tilteknum rannsóknum og er nýting þeirra þá ekki heimil. 
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Afturköllun samþykkis (21. gr.) 

 

» Sé samþykki afturkallað skal hætta rannsókn á lífsýnum 

eða heilbrigðisupplýsingum viðkomandi þátttakanda. 

Þátttakandi getur krafist þess að lífsýnum og 

heilbrigðisupplýsingum sé eytt. 

 

» Ekki er þó hægt að krefjast eyðingar ef lífsýnið eða 

upplýsingarnar eru ópersónugreinanlegar, ef lífsýni er 

orðið hluti af öðru efni eða upplýsingarnar eru þegar 

orðnar hluti af niðurstöðum rannsóknar. 
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Þátttaka þeirra sem eru ekki hæfir til að veita samþykki 

 

  

» Sérstakt ákvæði um skilyrði fyrir þátttöku þeirra sem eru 
ekki hæfir til að veita samþykki (23. gr.)  

 

» Sérstakt ákvæði um samþykki fyrir rannsóknum í 
bráðatilvikum (24. gr.) 
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Gagnarannsóknir 

 

 

» Almenn ákvæði um gagnarannsóknir er að finna í VI. 

kafla. 

» Gagnarannsókn: Rannsókn þar sem notuð eru 

fyrirliggjandi heilbrigðisgögn. Einstaklingur sem 

upplýsingar eða gögn stafa frá tekur ekki virkan þátt í 

rannsókn. (7. tölul. 3. gr.) 

 

15. janúar 2014 

23 



Meginregla um notkun heilbrigðisgagna í rannsóknum (26. gr.) 

 

Notkun heilbrigðisgagna skal vera í samræmi við; 

 samþykkta rannsóknaráætlun. 

 yfirlýstan tilgang rannsóknar  

 lög um persónuvernd og meðferð persónuupplýsinga.  

 

Gögnin skulu vera nægileg, viðeigandi og ekki umfram 

það sem nauðsynlegt er. 
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Aðgangur að heilbrigðisgögnum (27. gr.) 

 

» Vísindasiðanefnd eða siðanefnd heilbrigðisrannsókna 

heimilar aðgang að heilbrigðisgögnum vegna 

vísindarannsókna. 

» Aðgangur er háður samþykki ábyrgðaraðila gagnanna.  

» Tryggt skal að gætt sé jafnræðis við veitingu aðgangs. 

» Þegar sjúkraskrá er skoðuð vegna vísindarannsóknar 

skal það skráð í hana. 

» Gætt skal ákvæða laga um lífsýnasöfn um úrsagnarétt 

lífsýnisgjafa og ákvæða laga um sjúkraskrá um rétt 

sjúklings til að takmarka aðgang að 

sjúkraskrárupplýsingum sínum. 
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Eftirlit með vísindarannsóknum 

 

» Vísindasiðanefnd og siðanefndir heilbrigðisrannsókna 

hafa eftirlit með vísindarannsóknum á heilbrigðissviði (1. 

mgr. 29. gr.) 

 

» Lyfjastofnun annast eftirlit með klínískum 

lyfjarannsóknum og klínískri prófun lækningatækja (2. 

mgr. 29. gr.) 

 

» Persónuvernd hefur eftirlit með vinnslu 

persónuupplýsinga í vísindarannsóknum (30. gr.) 
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Viðurlög (33. gr.) 

 

» Brot gegn tilteknum 

ákvæðum laganna eða 

reglum settum samkvæmt 

þeim varðar sektum eða 

fangelsi allt að þremur árum, 

nema þyngri refsing liggi við 

samkvæmt öðrum lögum. 
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Breytingar á öðrum lögum (36. gr.) 

» Lög um réttindi sjúklinga 

» Lög um persónuvernd og meðferð persónuupplýsinga 

 Afnám tilkynninga- og leyfisskyldu Persónuverndar vegna 

vísindarannsókna á heilbrigðissviði. 

» Lög um landlækni og lýðheilsu 

 Ráðherra getur með reglugerð falið landlækni að skipuleggja og 

halda tilteknar skrár um meðferð einstakra sjúkdóma eða aðra þætti 

er snúa að heilsufari og heilbrigðisþjónustu í þeim tilgangi að tryggja 

gæði og hagkvæmni þjónustunnar og stuðla að heilbrigði 

landsmanna. 

» Lög um sjúkraskrár 

 Sjúklingur getur lagt bann við því að sjúkraskrárupplýsingar hans 

séu varðveittar persónugreinanlegar í safni heilbrigðisupplýsinga til 

notkunar í vísindarannsóknum og skal það skráð í sjúkraskrá hans.  

» Lög um gagnagrunn á heilbrigðissviði falla úr gildi. 

» Lög um lífsýnasöfn – sérstakt frumvarp. 
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Gildistaka - bráðabirgðaákvæði 

 

» Gildistaka 1. janúar 2015 

 

» Ákvæði til bráðabirgða 

 Um leyfisveitingu fyrir vísindarannsóknum á heilbrigðissviði, sem 

berast fyrir gildistöku laga þessara, fer samkvæmt ákvæðum 

eldri laga og reglugerða. Frá gildistöku laga þessara gilda lög 

þessi um allar vísindarannsóknir á heilbrigðissviði, einnig þær 

sem samþykktar voru á grundvelli eldri laga og reglugerða og er 

ólokið.   



Varðveisla heilbrigðisgagna 

 

Breytingar á lögum um lífsýnasöfn og söfn 

heilbrigðisupplýsinga 

Laufey Helga Guðmundsdóttir 

Kynning fyrir velferðarnefnd Alþingis 
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Varðveisla heilbrigðisgagna 7. gr.  

» Heimilt er að varðveita 

heilbrigðisgögn, sem aflað var til 

gagnarannsóknar eða verða til 

við framkvæmd hennar, til 

frambúðar í lífsýnasafni og safni 

heilbrigðisupplýsinga, enda sé 

gert ráð fyrir því í 

rannsóknaráætlun sem hlotið 

hefur leyfi siðanefndar. 

» Um varðveislu heilbrigðisgagna, 

sem aflað er til 

vísindarannsóknar á mönnum 

eða verða til við framkvæmd 

hennar, fer samkvæmt samþykki 

sem veitt var vegna rannsóknar. 
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Varðveisla heilbrigðisgagna 7. gr. frh.  

 

» Heilbrigðisupplýsingar úr hverri vísindarannsókn skulu varðveittar 

sérgreindar í safni heilbrigðisupplýsinga. Óheimilt er að tengja 

saman heilbrigðisupplýsingar um einstaklinga úr mismunandi 

rannsóknum á meðan þær eru varðveittar í safni 

heilbrigðisupplýsinga. 

 

» Hafi heilbrigðisgögnum verið safnað til notkunar í afmarkaðri 

vísindarannsókn á mönnum og þátttakendur ekki veitt samþykki 

fyrir varðveislu til notkunar í síðari rannsóknum skulu þau ekki 

geymd lengur en nauðsynlegt er til að framkvæma rannsóknina. 

  

» Lyfjalög og lög um lækningatæki gilda um klínískar lyfjarannsóknir 

og klíníska prófun lækningatækja að þessu leyti. 
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Varðveisla og notkun gagna 

» Lífsýni skulu vistuð í 

lífsýnasafni vísindasýna. 

 

» Heilbrigðisupplýsingar skulu 

vistaðar í safni 

heilbrigðisupplýsinga. 

 

» Um varðveislu og notkun fer 

samkvæmt lögum um 

lífsýnasöfn og söfn 

heilbrigðisupplýsinga.  
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Söfn heilbrigðisupplýsinga 

 

» Safn heilbrigðisupplýsinga er safn sem hefur fengið leyfi 

ráðherra til að varðveita heilbrigðisupplýsingar sem aflað er til 

vísindarannsókna eða verða til við framkvæmd þeirra (11. 

tölul. 3. gr. vísindarannsóknarfrv. og c. liður 3. gr. 

lífsýnasafnsfrv.) 

 

» Rekstrarleyfi veitt af ráðherra en heimilt að reka saman 

lífsýnasafn og safn heilbrigðisupplýsinga (4. og 7. gr. 

lífsýnasafnsfrv.) 

 Landlæknir, Vísindasiðanefnd og Persónuvernd 

umsagnaraðilar. 
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Breytingar á lögum um lífsýnasöfn 

 

» Útvíkkun gildissviðs laga um lífsýnasöfn til að aðlaga lögin að 

söfnum heilbrigðisupplýsinga 

 Markmið að koma í veg fyrir förgun verðmætra 

vísindarannsóknargagna og tryggja örugga varðveislu 

þeirra. 

 Efla vísindarannsóknir – mögulegt að byggja ofan á fyrri 

rannsóknir. 
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Aðgangur að gögnum 

 

» Safnstjórn gerir samninga við ábyrgðarmenn 

vísindarannsókna sem leggja heilbrigðisgögn í safn (9. gr. 

lífsýnasafnsfrv.) 

» Safnstjórn veitir aðgang að heilbrigðisgögnum úr nánar 

tilgreindri vísindarannsókn til frekari vísindarannsókna. Sé um 

að ræða gögn sem ábyrgðarmenn vísindarannsókna hafa lagt 

inn í safnið skal gæta ákvæða samninga, sem gerðir hafa 

verið við þá (11. gr. lífsýnasafnsfrv.) 

» Ekki er heimilt að veita aðgang að heilbrigðisgögnum nema 

fyrir liggi rannsóknaráætlun samþykkt af Vísindasiðanefnd 

eða siðanefnd heilbrigðisrannsókna (11. gr. lífsýnasafnsfrv.)  
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Leitargrunnar (17. gr. lífsýnasafnsfrv.) 

 

» Heimilt að starfrækja leitargrunna á vegum heilbrigðistofnana sem 

reknar eru af ríki eða sveitarfélagi. 

 Forstjóri stofnunarinnar er ábyrgðarmaður leitargrunns. 

 

» Í leitargrunn streyma upplýsingar úr sjúkraskrá heilbrigðisstofnunar.  

Varðveittar á dulkóðuðu formi í grunninum þannig að ekki er 

mögulegt að rekja upplýsingar til einstaklings án greiningarlykils. 

 Greiningarlykill varðveittur á ábyrgð Persónuverndar. 

 

» Leit í leitargrunni svarar spurningu vísindamanns um hvort fýsilegt 

sé að gera rannsókn.  

 Fyrsta skref við undirbúning vísindarannsóknar. 
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Leitargrunnar frh. (17. gr. lífsýnasafnsfrv.) 

 

» Ábyrgðarmaður leitargrunns skipar stjórn sem tekur við beiðnum frá 

vísindamönnum sem óska eftir svörum við spurningum úr 

leitargrunni eða aðgangi að honum og tekur afstöðu til þeirra. 

 

» Svar við fyrirspurn úr leitargrunni er ópersónugreinanlegt – tölfræði. 

 

» Starfræksla leitargrunns er háð leyfi ráðherra. 

 

» Til að framkvæma hina eiginlegu vísindarannsókn þarf leyfi 

siðanefndar og venjulegt umsóknarferli tekur við. 
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