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Lagalegt umhvertfi visindarannsékna

Viohorf visindamanna og eftirlitsadila

Salvor Nordal
Kristin F. Hardardottir

Med storstigum framférum { upplysingatekni hafa gagnagrunnar 4 heilbrigdissvidi
ordid ein mikilvaegustu rannsoknartaki i heilbrigdis- og lifvisindum. Pessir gagna-
grunnar hafa ymist ordid til vid pjonusturannsoknir i heilbrigdiskerfinu eda peir hafi
verid settir 4 stofn til visindarannsékna, en med peim opnast moguleikar 4 ad geyma
gridarlegt magn upplysinga um einstaklinga, gera samanburd milli einstaklinga og hopa
og spyrja um adur épekkt tengsl svo demi séu nefnd. A undanférnum drum hefur
talsvert verid tekist 4 um pad vida um heim hvernig nyta beri pessi rannséknartaki,
hverjir eigi a0 hafa adgang ad peim og hvort nytingin skuli byggja 4 sampykki eda
vitneskju peirra einstaklinga sem upplysingarnar eru um. 1 pessari grein verdur fjallad
um nidurstéour vidtala og rynihdpa vid fjélbreyttan hép einstaklinga sem koma ad
eftitliti og framkvemd visindarannsékna hér 4 landi. Einkum verdur dregid fram
vidhotf peirra til niverandi lagaumhverfis.

Eitt meginhlutverk laga og reglna um visindarannséknir 4 heilbrigdissvidi er ad
vernda pa sem taka patt { rannséknunum. Til a0 meata sidferdilegum kréfum um
visindarannséknir hefur verid 16g0 ahersla 4 sjalfsakvordunarrétt einstaklinganna sem
upplyst sampykki fyrir patttéku er xtlad ad tryggja. Pa skiptir persénuvernd patt-
takenda miklu, fagleg haefni peirra sem standa ad rannsékninni og ad mat liggi fyrir um
20 dheettan sem 16gd er 4 folk sé ekki meiri en avinningurinn af rannsékninni. Pessi
meginviomid { visindarannséknum voru sett fram { Helsinki—yfirlysingunni en hun
kom { kj6lfar Nirnberg réttarhaldanna par sem réttad var medal annars yfir leknum
bridja rikisins vegna skelfilegra visindarannsékna sem par voru stundadar. Bent hefur
verid 4 ad krafan um upplyst sampykki eigi vid pegar gerdar eru tilraunir 4 folki en
sidur pegar eingéngu er verid ad vinna med upplysingar um félk (Sigurdur
Kristinsson, 2003). Pegar unnid er med upplysingar { gagnagrunnum sé patttaka
einstaklinga { ldgmarki og purfi pvi reglur og 16g ad taka mid af peirri stadreynd.

beim sem hafa { hyggju ad gera rannséknir 4 ménnum sem vardar heilsu peirra 4
einn eda annan hatt ber ad sxkja um leyfi hja Visindasidanefnd, eda eftir atvikum til
sidanefnda einstakra heilbrigdisstofnana, sem hafa pad hlutverk ad meta rannséknina
med tilliti til sidfredilegra og visindalegra forsendna (Ol6f Yrr Atladéttir, Ingileif
Joénsdoéttir og Bjorn Gudbjérnsson, 2003 ). Peim sem vinna med gbgn um einstaklinga
ber einnig ad sakja um leyfi fra Persénuvernd, en 4rid 2000 voru sett umfangsmikil
l6g um vinnslu persénupplysinga sem leystu af hélmi l6g um skraningu og medferd
upplysinga nr. 121/1989 (Lég um persénuvernd og medferd persénupplysinga nr.
77/2000). T 16gum um réttindi sjiklinga (nr. 74/1997) er fjallad um visindarannséknir
og mikilvaegi pess ad sjuklingar veiti upplyst sampykki fyrir patttéku i visinda-
rannséknum. 1 16gunum eru visindarannsoknir skilgreindar med eftirfarandi hetti:
»Rannsékn sem gerd er til ad auka vid pekkingu sem m.a. gerir kleift ad bzta heilsu og
lekna sjukdéma“ og { 10. grein pessara somu laga er kvedid 4 um ad sjaklingur skuli
med formlegum haetti sampykkja patttdku { visindarannsékn og ad adur en slikt
sampykki sé veitt skuli ,,gefa honum itarlegar upplysingar um visindarannséknina,
ahattu sem henni kann ad fylgja og hugsanlegan avinning og { hverju patttakan er
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folgin. Sjuklingi skal gerd grein fyrir pvi a0 hann geti hafnad patttéku i visinda-
rannsékn og hann geti hvenar sem er hatt patttoku eftir ad hun er hafin® (Lég um
réttindi sjiklinga nr. 74/1997). 1 pessu felst ad login gefa einungis kost 4 a0
einstaklingur sampykki tiltekna vel skilgreinda rannsékn en ekki patttéku { fjélda
rannsékna eda patttdku { gagnagrunni par sem upplysingar geta verid nyttar {
otiltekinn fjélda rannsékna i framtidinni.

Onnur 16g og reglugerdir sem varda visindarannsoknir eru reglugerd um visinda-
rannsoknir 4 heilbrigdissvidi nr. 286/2008, 16g um lifsynaséfn nr. 110/2000, reglugerd
um vorslu og nytingu lifsyna { lifsynaséfnum nr. 134/2001, reglugerd um kliniskar
lyfjarannséknir 4 monnum nr. 443/2004, a0 6gleymdum 16gum um gagnagrunn
heilbrigdissvidi nt. 139/1998. Af pessu sést ad engin heilsted 16ggjof er til um visinda-
rannséknir 4 heilbrigdissvioi adeins er minnst 4 pau { I6gum um réttindi sjuklinga.
Markmid rannsoknarinnar Notkun gagnagrunna i heilbrigdisrannséknum: Sidferdileg dlitamal
var a0 gera grein fyrir notkun gagnagrunna { heilbrigdisvisindum { rannséknaskyni og
greina pau si0ferdilegu alitamal sem pessari notkun tengjast'. Henni var jafnframt
xtlad a0 vera mikilvaegt innlegg { umredu um stefnumétun 4 pessu svidi, pannig ad
hagt veri ad byggja upp 6flugt rannséknarumhverfi hér a landi par sem vernd patttaka
veeri vandlega tryggd >

Markmid og framkvaemd rynihépa

Meginmarkmid med rannsékn pessari var ad fa vitneskju um afst60u visindamanna og
sérfreedinga til notkunar gagnagrunna og vidhotf peirra 4 peim lagaramma sem settur
er um rannséknir. Til pess var notast vid rynihépa og vidtdl, sem framkvemd voru
arin 2006 og 2007. Bodadir voru tveir rynihépar, annar hépurinn samanstéd af
visindaménnum sem hafa langa reynslu af rannséknum hér 4 landi og hinn hépurinn
var med einstaklingum sem sinna eftirliti med visindarannséknum, auk vidtala vid tvo
einstaklinga sem flokkast { hépinn ungir visindamenn.

Vali® var { rynihopana med pvi ad hafa samband vid f6lk sem kom fra Slikum
stofnunum sem hafa med rannséknir ad gera. Patttakendur voru valdit med
snjoboltaadferd og haft var samband vid stéran hép af f6lki og peim bodid ad taka
patt { umraeedum um malefni er varda notkun gagnagrunna { heilbrigdisrannséknum og
afst6du peirra til lagaramma sem peim er falid ad starfa eftir vegna visindarannséka 4
heilbrigdissvidi. Rynihéparnir samanstédu af fimm til sj6 einstaklingum, bxdi konum
og korlum sem komu frd Olikum stofnunum. Dbatttakendur { hoépi reyndra
visindamanna komu fri Krabbameinsfélaginu, leknadeild Haskola Islands, raun-
visindadeild Haskola Islands, Rannséknarstofu i meinafradi og Landsspitali Haskola-
sjakrahts (LSH). Auk pess h6fou gefid sampykki sitt fyrir patttdku rannsakandi fra
Islenskri Erfdagreiningu og fra Hjartavernd en peir komu ekki. T rynih6pi med
patttakendum peirra sem setja reglur um rannsoknir og sinna eftirliti voru einstaklingar
frda Landleknisembaettinu, Visindasidanefnd, Persénuvernd, Sidanefnd Landspitala og
Tryggingastofnun Rikisins. Einstaklingsviotél voru vid unga visindamenn fra
Landsspitala Haskoélasjakrahusi og Krabbameinsfélaginu. Med pvi ad fa fram umradu
um vidhorf Olikra hépa fengust mikilvaegar upplysingar um notkun, skilgreiningar,
nytsemi reglna og sidfradilegs ramma i rannséknum 4 Islandi.

I Rannséknin var unnin 4 vegum Sidfradistofnunar og verkefnisstjéri var Vilhjalmur Arnason. Rannis
veitti styrk til pess 4 arunum 2006-2008.

2 ] kjolfar talsverdrar umredu hefur Heilbrigdisraduneytid hafid undirbining slikra laga og mun vera
stefnt ad pvi ad leggja til ny 16g 4 nastunni.
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Nugildandi lagarammi

Ljost er ad islenskir visindamenn vinna mikid med gagnagrunna enda starfa peir eins
og peir segja sjalfir { ,gagnagrunnsheimi®. Fjolmargir heilbrigdisgagnagrunnar eru
starfreektir hér 4 landi, beedi med upplysingum sem er skipulega safnad af stofnunum
og fyrirtekjum og upplysingar sem verda til { heilbrigdispjénustunni (Salvér Nordal og
Ingunn Olafsdéttir, 2007). Medal reyndra visindamanna var gerdur greinarmunur 4
fiérum mismunandi gerdum af gagnagrunnum. 1 fyrsta lagi gagnagrunnar sem verda til
i framhaldi af pjoénusturannséknum innan heilbrigdiskerfisins, hér eru til ad mynda
sjukraskrar og meinafrediskra. I 60ru lagi eru ad rada skrar sem verda til 4r pessum
grunnum um tiltekna sjikdéma eins og unnid er med { visindarannséknum s.s.
krabbameinsskra. Pad eru lifsynaséfn hja tilteknum stofnunum s.s. rannséknastofu i
meinafredi, Hjartaverndar, Krabbameinsfélagsins og TE. Loks rannséknagrunnar sem
myndast sem vinnugrunnar rannsakenda i hverri rannsékn. P4 var bent 4 ad fimmta
gerd gagnagrunna geti verid sa sem st6d til ad bua til hja Islensku Erfdagreiningu, pad
er midlegur gagnagrunnur 4 heilbrigdissvioi.

[ rynihépunum var talsverd umreda um pann lagaramma sem visindarannséknum
eru bunar og var einkum staldrad vid tvo atridi. Annars vegar akvaedi 10. gr. laga um
réttindi sjuklinga, par sem fjallad er um upplyst sampykki fyrir patttéku { tiltekinni
visindarannsékn sem ad mati hépanna veri 16ngu urelt og hins vegar par veiku
lagastodir sem starf Visindasidanefndar hvilir einkum 4.

[ rynihépi visindamanna kom fram ad gifurlegar breytingar hafi ordid a
visindaumhverfinu fra pvi 16gin voru sett med mikilvirkum gagnagrunnum sem hefdi
opnad méguleika 4 vinnslu og vardveislu gagna. Einn patttakenda lagdi til a0 10. grein
veeri skipt i tvennt par sem annars vegar veri att vid rannsoknir a folki (tilraunir) og
hins vegar rannséknir sem byggdu 4 upplysingum um félk (gagnagrunnar). Annar
viomalandi benti 4 mikilvegi pess ad greina 4 milli 6likrar patttéku einstaklinga i
visindarannséknum sem kalli 4 6lika heimild eda sampykki af halfu patttakenda.
Pannig megi greina 4 milli mismunandi sampykkis: 1) patttékusampykki; 2) sampykki
tyrir ad vinna persénuupplysingar; 3) sampykki fyrir ad geyma lifsyni { lifsynabonkum.
A0 mati vidmalenda veri hxegt ad gefa miklu vidtekara sampykki til ad vinna
persénuupplysingar heldur en patttdkusampykki { visindarannséknum par sem pad er
bundid vid akvedna skilgreinda visindarannsékn. Samkvaemt 10. grein um réttindi
sjuklinga, geta einstaklingar ekki gefid stofnun eda fyrirtaeki leyfi til ad taka patt { Sllum
otilgreindum krabbameinsrannséknum 4 pess vegum. Eins og annar vidxlandi komst
ad ordi ,,er pad natturlega mjég aumt, urelt eda klént ad vera ennpa ad byggja allan
formlegan grunn ad visindarannséknum 4 heilbrigdissvidi 4 16gum sem voru sett 1997
par sem getid er um visindarannséknir 4 heilbrigdissvidi { einni grein®. Pa byggi
visindarannséknir 4 sjuklingaldgum sem skilgreini par med patttakendur sem sjuklinga
en pad eigi ekki alltaf vid. Hid formlega umhverfi hafi pvi engan veginn fylgt eftir
préuninni 4 undanférnum arum. Pa var bent 4 dkvedid osamremi 1 16ggjéfinni par
sem 16g um lifsynaséfn kvaedu a um atlad sampykki en ekki upplyst sampykki pegar
lifsynum er safnad { heilbrigdispjénustunni til notkunar { visindarannséknum en 1 7. gr.
segir ad ,hafi lifsynum verid safnad vegna pjonusturannsokna eda medferdar ma
ganga ut fra etludu sampykki sjuklings fyrir pvi ad lifsynid verdi vistad i [lifsynasafni
pjonustusyna] til notkunar®.

Eftirlitsstofnanir 4 svidi visindarannsékna hér 4 landi starfa { 6liku lagalegu
umhverfi. Par sem lagaramma fyrir visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi skortir, kom
fram ad Visindasi®anefnd stydjist fyrst og fremst vid alpjédleg vidmid og reglur, en
aftur 4 moéti starfi Persénuvernd eftir skyrum lagaramma. Einn af patttakendum fra
Visindasidanefnd benti 4 ad { sambandi vid vidtxkari notkun 4 sampykki eda a
gbgnum hafi nefndin fetad sig til vidtaekari heimilda, p6 ad lagagrunn hafi skort. Hér
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hafi verid horft til Alpjédlegra sampykkta og leidbeininga fra Evrépu. A mati patt-
takanda frd Visindasidarnefnd finnst nefndinni pé stundum ad hun sé komin ut 4
frekar halan is par sem pad vanti allar leidbeiningar fra I6ggjafarvaldinu.

Tafsamt eftirlitskerfi og verkaskipting 6skyr

Medal rannsakenda kom eindregid fram si skodun ad leyfisveitingar veru orOnar
ipyngjandi fyrir dagleg storf peirra, ekki sist pegar sakja pyrfti badi um leyfi fra
Persénuvernd og Visindasidanefnd.? P4 kom fram hja sumum rannsakendum ad ferlid
gaeti verid tafsamt par sem bréfaskipti milli nefnda og visindamanna getu verid all-
nokkur auk pess a0 nokkrar vikur geta lidid milli funda hja t.d. Visindasidanefnd. Einn
viomalandi hafdi 4 ordi ad hann pyrfti helst ad hafa starfsmann til ad sinna pessum
malum. Einnig var bent 4 pad ad hja Persénuvernd vantadi félk sem hafi pekking 4
liffredi. Sumir upplifdu ad pad veri akvedin ,,6tti hja Persénuvernd um ad vid séum
a0 gera eitthvad hettulegt fyrir folk, an pess ad skilja pad“. Pa téldu vidmalendur
dulk6dunarkerfid sem peim er xtlad ad vinna eftir sé of flokid og pungt { véfum. Einn
patttakenda benti 4 a0 hér adur fyrr hafi rannsakendur sjalfir bdid til nimer med mun
einfaldari og gegnserri hetti. Eins og malum vari nd hattad geti rannsakandi ekki
farid til baka i upprunaleg gbgn nema med ,,6umraedanlegum tilferingum®. Spurt var
hvort naudsynlegt vaeri a0 dulk60a allar pessar upplysingar. Til vidbotar pungu kerfi
veeri verkaskiptingin milli Visindasidanefndar og Persénuverndar 6skyr pannig ad oft
veeri eins og pad pyrfti ad spyrja paxr bddar um sama hlutinn. Loks gagnrindu
rannsakendur hvernig leyfisveitingar veru hadar pvi ad leyfi vaeri komid fra hinum
adilunum; nefnd A veitir leyfi pegar leyfi B hefur borist og 6fugt. Pannig feeri ferlid {
hring sem oft vaeri erfitt ad fylgja eftir.

Ofangreind gagnrynisefni komu einnig til umraedu medal eftirlitsadila sem stad-
festu ad verkaskiptingin milli Persénuverndar og Visindasidanefndar vaeri ekki alltaf
skyr og jafnvel vaeri naningur milli peirra, ekki sist par sem lagaleg stada veri 6lik. Ad
mati patttakanda fra Persénuvernd leggur su stofnun ekki sidferdilegt mat 4 umsokn
heldur skodar hvad menn atla ad gera og bera pad saman vid lagatextann. Pannig sé
pad hlutverk Persénuverndar ad tryggja Oryggi gagna og leggja til hvernig pau eru
dulk6dud, hlutverk Visindasidanefndar sé ad leggja sidferdilegt mat 4 verkefnid. Ad
mati vidmalenda eru petta ekki sému verkefnin p6 ad pau séu skyld; sem demi pa er
hagt a0 upptylla 6l einkaleyfisatridi og 6ryggisatridi en 4 sama tima getur visinda-
rannsoknin verid algjérlega 6sidleg og marklaus. Vidomelendur fra Persénuvernd
bentu 4 ad hlutverk Visindasidanefndar veeri eingéngu ad leggja mat 4 sidfradilegu
hlid rannséknar, hvort pad veeru sidfredileg eda visindaleg rok fyrir ad leyfa eda leyfa
ekki rannsokn en ekki lagaleg r6k. A® mati fulltria Visindasidanefndar var malid ekki
svo einfalt: ,pad kemur kannski til vegna pessa ad pad er svo rikur pattur { sid-
ferdilegum grunni mats 4 visindarannsékn sem kemur mikid inn 4 persénuverndar-
svid“. Spurningin er pa hvort sjalfsakvordunarréttur folks hafi verid virtur, hvort
negar upplysingar hafi verid gefnar, sem snertir OShjikvaemilega persénuvernd.
Hlutverk pessara nefnda hljéti pvi ad skarast.

Um pad atridi hvort Visindasidanefnd veiti ekki leyti fyrr en leyfi hafi komid fra
Personuvernd og ofugt, svaradi fulltrii Visindasidanefndar pvi svo ad nefndin bidji
alla umsakjendur um ad merkja vid hvort viokomandi hafi sé6tt um hja Persénuvernd,
hann sagdi p6 afgreidslu nefndarinnar ekki velta 4 Persénuvernd. ,,Vid erum bara ad
tryggja pad ad folk hafi sott um til pessa adila® auk pess purfi leyfi til og an beggja
leyfa er ekki haegt hefja rannsokn.

3 Eda/og Sidanefnd Landspitala.
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[ umraedu eftirlitsadila kom fram a0 Sidanefnd Landspitala, sem veitir leyfi fyrir
rannséknir sem gerdar eru 4 sjukrahdsinu eda { samstarfi Sjukrahussins 4 Akureyri og
Haskolans 4 Akureyri og Haskéla Islands, hafi ad einhverju leyti purft ad glima vid
énnur vandamal en hji Visindasidanefnd. A bordi Sidanefndar Landspitala hafi sem
demi verid glimt talsvert vid greinarmuninn milli visindarannsékna og gedaverkefna.
Nefndin hafi budid til reglur { samvinnu vid Landsspitalann sem hafa verid sampykktar,
m.a. hafi nefndin hatt ad kalla slik verkefni geedarannsoknir, par sem pad veri ruglandi
a0 peirra mati, og notadi { stadinn hugtékin gedaverkefni eda gedaittektir.

Lagalegt tomarim

AO mati peirra sem starfa vid eftirlit 4 visindarannséknum hefur skort nokkud 4
frumkvaedi fra Heilbrigdisraduneyti badi um heilsteda 16ggj6f um visindarannséknir
og 16ggjof yfir pa gagnagrunna sem heimilt er ad starfrakja, petta skyri ad hluta pann
nuning sem er 4 milli Persénuverndar og Visindasidanefndar.

Pad sjonarmid kom fram hja sumum vidomalenda ad vandinn sé ekki hztta 4 a0
persénuverndin sé brotin heldur hitt ad skortur 4 16gum um vinnslu gagna komi { veg
fyrir margs konar rannséknir hér 4 landi. Adili fra Persénuvernd benti 4 ad inn 4 peirra
bord hafi komid mjég parfar rannsoknir og verkefni sem stofnunin teldi sig
einfaldlega ekki hafa umbod til ad veita leyfi fyrir — ad fyrir peim sé einfaldlega ekki
lagaheimild. Pannig hafi ekki verid farid { neina vinnu vid ad proska kerfi® afram { takt
vid breytingar { visindarannséknunum, eda eins og einn vidmalandi ordadi pad: ,,Vid
erum med gamla Ford T madel til ad flytja fyrir okkur®.

Skortur 4 lagaheimildum er dberandi pegar rett eru um margvislega gagnagrunna
sem hafa ordid til baxdi { pjonustu- og visindarannséknum. Haft var 4 ordi ad pessit
gagnagrunnar hafi ordid til { ,lagafredilegu tomarumi®. Vid slikar adstedur skapast
moguleiki 4 ad einhver leiti réttar sins fyrir démstélum, en slik malaferli getu ordid
badi dyr og erfid fyrir kerfid. Viomalendur s6gdust hafa bent raduneyti 4 pessa hettu
og mikilvegi pess ad beatt sé¢ ur. Einnig kom fram { vidredum ad pad virdist sem
adeins hafi verid settur formlegur rammi utan um einn Gagnagrunn, ,,med stéru G
Enn petta sé bara eitt demi um malefni sem purfi ad laga: { raun megi segja ad laga-
svioio allt sé ,,0rdid urelt { raun og veru®. Vidomalendur undirstrikudu ad pad veri
komin dkvedin épreyja i kerfid par sem vid verum komin med ymsa gagngrunna, p6
a0 pad sé ekki beinlinis lagastod fyrir peim.

batttakandi frd Landleknisembaetti sagdist sammala endurskodun laga um
visindarannséknir 4 heilbrigdissvidi en pad vanti ekki sidur lagaramma, leidbeiningar
og reglur um pa gagnagrunna sem eru ad verda til og hafa verid til baoi hja Landlakni
og Tryggingastofnun og vidar. Pessar stofnanir hafa ekki safnad til sin gbgnum til ad
gera visindarannséknir heldur { 60ru skyni# Hér hafi aftur 4 moti ordid til
gagnarunnar sem okkur beri skylda til ad nyta fyrir rannsoknir: ,,Petta er eitthvad sem
vid héfum buid til saman.

Vandinn vid greinarmuninn 4 milli gedarannsékna og visindarannsokna kemur
fram pegar verid er ad gera pjonustuverkefni og safnad er { gagnagrunn til demis
upplysingum um alla sjuklinga med tiltekinn sjukdém. Sidan uppgétvi menn ad peir
eru med merkileg rannséknartaki og nidurstédur i héndunum og vilja pa fa paer birtar
i visindagreinum, en koma pa ad lokudum dyrum par sem aldrei hafi verid veitt leyfi
fyrir vinnslunni. Pess eru demi ad pa komi peir sému til Persénuverndar eda sida-
nefnda en fa pa pau svor ad ekki sé hegt ad gefa leyfi eftir 4. Detta er afleiding af
ofullnegijandi 16ggj6f. Vidmaelandi fra Sidanefnd Landspitala sagdi ad nefndin hafi
litid svo 4 ad pegar rannsakandi hafi viljad vinna ur fyrirliggjandi gbgnum eins og

4 Hér er att vid { eftirlitsskyni, tolfraedilegar samantektir, til umsyslu, o.s.frv.
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gagnagrunni sem tiltekinn laeknir hefur rekid um tiltekinn sjaklingahép pa hafi peir
litid svo 4 ad peir vaeru ad byrja fredilega vinnu a fyrirliggjandi gégnum, ,,vid héfum
pa ekki talid okkur hafa forsendur til a0 hafna pvi®.

Um éastedur pessarar préunar hér kemur fram sa skodun ad vidhorf 16ggjafans
vida um heim hafi breyst med innkomu fyrirteekja inna rannséknamarkadinn. Hér a
landi gerdist pad med fyrirteki eins og Islenska erfdagreiningu. ,,Vegna peirra hrékk
petta { pennan gir eda ut i 6fgar. 1 kjolfar mjog hardrar umradu um gagnagrunns-
malid badi hér a landi og erlendis, hafi eftirlitsadilarnir verid komnir { varnarst6du,
sem hafi m.a. endurspeglast { nyrri 16ggjot fra Evrépu um persénuvernd sem tekin var
upp 4 sama timabili. Sidan féll domur { Haestarétti um lagasetninguna um gagnagrunn a
heilbrigdissvidi og pa var ,,eins og ad menn hafi fengid svo mikid afall ad ekkert hafi
verid gert sidan.*

Framtidarsyn

batttakendur voru sammala um mikilvaegi pess ad lagfaera 16ggjofina svo afram sé hagt
a0 stunda 6flugar rannséknir hér 4 landi. Mikil umreda eigi sér stad vida { heiminum
um pessi efni. Almennt t6ldu patttakendur verulega haettu 4 ad vanproud 16ggjof kemi
i veg fyrir patttdku peirra 1 alpjodlegum rannséknum. Téldu peir ad lita wtti til
Nordurlandanna eins og Svipjédar, Finnlands og Danmerkur par sem endurskodun
hafi att sér stad.

Viomelendur téku péd fram ad ef pau xttu ad draga fram pa patti sem varu ja-
kvaedir hér 4 landi pa vari pad gott adgengi rannskenda ad gagnagrunnum eins og t.d.
Krabbameinsskranni. S4 gagnagrunnur er eitt af adaltekjum margra peirra sem raett var
vid med Oll greind meinvorp fyrir allt landid yfir 50 ara timabil sem er einstakt midad
vid 6nnur 16nd. Annar stadar hefur pé ordid mikil préun { vinnslu gagnagrunna 2
sidustu arum og pvi séu Islendingar ad tapa nidur pvi forskoti sem peir héfou.

batttakendur s6gdu ad vinnsla gagna veri { vaxandi meali milli stofnana og 6likra
visindagreina og framtidarpréun { leknisfraedi sé had pverfaglegri vinnu. Aukin
samvinna vid verkfredi og heilsuhagfraedi vari pad sem koma skyldi. Til pess ad mata
pessari proun pyrftu eftirlitsadilar ad hafa moguleika 4 ,,opinni nalgun® vid verkefnin
og vert vaeri einnig ad skoda samsetningu eftirlitsnefndanna og umfjollunarefni peirra.

A0 mati vidmelenda er grunnurinn fyrir 6llu { visindarannséknum skyr 16ggj6f um
skyldur rannsakenda og réttindi peirra sem taka patt { rannséknum. I pessu skyni sé
naudsynlegt ad tryggja gegnsai og rétt folks til a0 draga sig at ar rannséknum. T 60ru
lagi mattu rannsakandur ekki gleyma pvi ad Islendingar hafa verid manna jakvadastir
a0 taka patt { visindarannséknum og ekkert megi gera sem eydileggi traust almennings
til peirra.

Umraeda

Eins og fram kemur hér ad framan er pad mat peirra sem toku patt { rynithépum ad til-
finnanlega skorti heildsteda 16ggj6f um visindarannséknir. i l6gum um réttindi
sjuklinga er ad finna dkvedi um upplyst sampykki fyrir patttéku i visindarannsokn en
pad akvadi er ad mati vidmalenda urelt medal annars vegna storstigra framfara {
notkun gagngrunna { visindarannséknum. I pvi samhengi bentu flestir 4 mikilvaegi pess
a0 greinarmunur sé gerdur 4 beinni patttéku { rannséknum og vinnslu upplysinga i
gagnagrunnum. Oburdug 16ggj6f gerir badi rannsakendum og eftirlitsadilum erfitt um
vik og getur komid { veg fyrir edlilega frampréun rannsékna. Pa kvarta rannsakendur
ytir pvi ad eftirlitskerfid sé of flokid og tafsamt auk pess sem 6skyr verkaskipting milli
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eftitlitsadila geti skapad nining milli peirra og valdid rannsakendum éparfa erfid-
leikum.

Visindarannsoknir gegna mikilvegu samfélagslegu hlutverki og hafa pad ad markmidi
ad auka pekkingu okkar 4 sjakdémum og auka méguleika 4 ad lekna sjikdéma. T 1jési
ofangreindrar gagnryni skiptir miklu ad endurskodun eigi sér stad 4 16ggjot og eftirliti
med visindarannséknum 24 heilbrigdissvid og heildarloggjof verdi sett. Slik 16ggjof
hlytur ad hafa vernd patttakenda ad leidarljési pannig ad standa megi v6rd um pad
traust sem almenningur hér 4 landi hefur haft til peirra sem stunda rannséknir 4 pessu

svidi.
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