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Lagalegt umhverfi vísindarannsókna 

Viðhorf vísindamanna og eftirlitsaðila 

Salvör Nordal 
Kristín E. Harðardóttir 

Með stórstígum framförum í upplýsingatækni hafa gagnagrunnar á heilbrigðissviði 
orðið ein mikilvægustu rannsóknartæki í heilbrigðis- og lífvísindum. Þessir gagna-
grunnar hafa ýmist orðið til við þjónusturannsóknir í heilbrigðiskerfinu eða þeir hafi 
verið settir á stofn til vísindarannsókna, en með þeim opnast möguleikar á að geyma 
gríðarlegt magn upplýsinga um einstaklinga, gera samanburð milli einstaklinga og hópa 
og spyrja um áður óþekkt tengsl svo dæmi séu nefnd. Á undanförnum árum hefur 
talsvert verið tekist á um það víða um heim hvernig nýta beri þessi rannsóknartæki, 
hverjir eigi að hafa aðgang að þeim og hvort nýtingin skuli byggja á samþykki eða 
vitneskju þeirra einstaklinga sem upplýsingarnar eru um. Í þessari grein verður fjallað 
um niðurstöður viðtala og rýnihópa við fjölbreyttan hóp einstaklinga sem koma að 
eftirliti og framkvæmd vísindarannsókna hér á landi. Einkum verður dregið fram 
viðhorf þeirra til núverandi lagaumhverfis.  

Eitt meginhlutverk laga og reglna um vísindarannsóknir á heilbrigðissviði er að 
vernda þá sem taka þátt í rannsóknunum. Til að mæta siðferðilegum kröfum um 
vísindarannsóknir hefur verið lögð áhersla á sjálfsákvörðunarrétt einstaklinganna sem 
upplýst samþykki fyrir þátttöku er ætlað að tryggja. Þá skiptir persónuvernd þátt-
takenda miklu, fagleg hæfni þeirra sem standa að rannsókninni og að mat liggi fyrir um 
að áhættan sem lögð er á fólk sé ekki meiri en ávinningurinn af rannsókninni. Þessi 
meginviðmið í vísindarannsóknum voru sett fram í Helsinki–yfirlýsingunni en hún 
kom í kjölfar Nürnberg réttarhaldanna þar sem réttað var meðal annars yfir læknum 
Þriðja ríkisins vegna skelfilegra vísindarannsókna sem þar voru stundaðar. Bent hefur 
verið á að krafan um upplýst samþykki eigi við þegar gerðar eru tilraunir á fólki en 
síður þegar eingöngu er verið að vinna með upplýsingar um fólk (Sigurður 
Kristinsson, 2003). Þegar unnið er með upplýsingar í gagnagrunnum sé þátttaka 
einstaklinga í lágmarki og þurfi því reglur og lög að taka mið af þeirri staðreynd.  

Þeim sem hafa í hyggju að gera rannsóknir á mönnum sem varðar heilsu þeirra á 
einn eða annan hátt ber að sækja um leyfi hjá Vísindasiðanefnd, eða eftir atvikum til 
siðanefnda einstakra heilbrigðisstofnana, sem hafa það hlutverk að meta rannsóknina 
með tilliti til siðfræðilegra og vísindalegra forsendna (Ólöf Ýrr Atladóttir, Ingileif 
Jónsdóttir og Björn Guðbjörnsson, 2003 ). Þeim sem vinna með gögn um einstaklinga 
ber einnig að sækja um leyfi frá Persónuvernd, en árið 2000 voru sett umfangsmikil 
lög um vinnslu persónupplýsinga sem leystu af hólmi lög um skráningu og meðferð 
upplýsinga nr. 121/1989 (Lög um persónuvernd og meðferð persónupplýsinga nr. 
77/2000). Í lögum um réttindi sjúklinga (nr. 74/1997) er fjallað um vísindarannsóknir 
og mikilvægi þess að sjúklingar veiti upplýst samþykki fyrir þátttöku í vísinda-
rannsóknum. Í lögunum eru vísindarannsóknir skilgreindar með eftirfarandi hætti: 
„Rannsókn sem gerð er til að auka við þekkingu sem m.a. gerir kleift að bæta heilsu og 
lækna sjúkdóma“ og í 10. grein þessara sömu laga er kveðið á um að sjúklingur skuli 
með formlegum hætti samþykkja þátttöku í vísindarannsókn og að áður en slíkt 
samþykki sé veitt skuli „gefa honum ítarlegar upplýsingar um vísindarannsóknina, 
áhættu sem henni kann að fylgja og hugsanlegan ávinning og í hverju þátttakan er 
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fólgin. Sjúklingi skal gerð grein fyrir því að hann geti hafnað þátttöku í vísinda-
rannsókn og hann geti hvenær sem er hætt þátttöku eftir að hún er hafin“ (Lög um 
réttindi sjúklinga nr. 74/1997). Í þessu felst að lögin gefa einungis kost á að 
einstaklingur samþykki tiltekna vel skilgreinda rannsókn en ekki þátttöku í fjölda 
rannsókna eða þátttöku í gagnagrunni þar sem upplýsingar geta verið nýttar í 
ótiltekinn fjölda rannsókna í framtíðinni. 

Önnur lög og reglugerðir sem varða vísindarannsóknir eru reglugerð um vísinda-
rannsóknir á heilbrigðissviði nr. 286/2008, lög um lífsýnasöfn nr. 110/2000, reglugerð 
um vörslu og nýtingu lífsýna í lífsýnasöfnum nr. 134/2001, reglugerð um klínískar 
lyfjarannsóknir á mönnum nr. 443/2004, að ógleymdum lögum um gagnagrunn á 
heilbrigðissviði nr. 139/1998. Af þessu sést að engin heilstæð löggjöf er til um vísinda-
rannsóknir á heilbrigðissviði aðeins er minnst á þau í lögum um réttindi sjúklinga. 
Markmið rannsóknarinnar Notkun gagnagrunna í heilbrigðisrannsóknum: Siðferðileg álitamál 
var að gera grein fyrir notkun gagnagrunna í heilbrigðisvísindum í rannsóknaskyni og 
greina þau siðferðilegu álitamál sem þessari notkun tengjast1. Henni var jafnframt 
ætlað að vera mikilvægt innlegg í umræðu um stefnumótun á þessu sviði, þannig að 
hægt væri að byggja upp öflugt rannsóknarumhverfi hér á landi þar sem vernd þátttaka 
væri vandlega tryggð 2.  

Markmið og framkvæmd rýnihópa 

Meginmarkmið með rannsókn þessari var að fá vitneskju um afstöðu vísindamanna og 
sérfræðinga til notkunar gagnagrunna og viðhorf þeirra á þeim lagaramma sem settur 
er um rannsóknir. Til þess var notast við rýnihópa og viðtöl, sem framkvæmd voru 
árin 2006 og 2007. Boðaðir voru tveir rýnihópar, annar hópurinn samanstóð af 
vísindamönnum sem hafa langa reynslu af rannsóknum hér á landi og hinn hópurinn 
var með einstaklingum sem sinna eftirliti með vísindarannsóknum, auk viðtala við tvo 
einstaklinga sem flokkast í hópinn ungir vísindamenn.  

Valið var í rýnihópana með því að hafa samband við fólk sem kom frá ólíkum 
stofnunum sem hafa með rannsóknir að gera. Þátttakendur voru valdir með 
snjóboltaaðferð og haft var samband við stóran hóp af fólki og þeim boðið að taka 
þátt í umræðum um málefni er varða notkun gagnagrunna í heilbrigðisrannsóknum og 
afstöðu þeirra til lagaramma sem þeim er falið að starfa eftir vegna vísindarannsóka á 
heilbrigðissviði. Rýnihóparnir samanstóðu af fimm til sjö einstaklingum, bæði konum 
og körlum sem komu frá ólíkum stofnunum. Þátttakendur í hópi reyndra 
vísindamanna komu frá Krabbameinsfélaginu, læknadeild Háskóla Íslands, raun-
vísindadeild Háskóla Íslands, Rannsóknarstofu í meinafræði og Landsspítali Háskóla-
sjúkrahús (LSH). Auk þess höfðu gefið samþykki sitt fyrir þátttöku rannsakandi frá 
Íslenskri Erfðagreiningu og frá Hjartavernd en þeir komu ekki. Í rýnihópi með 
þátttakendum þeirra sem setja reglur um rannsóknir og sinna eftirliti voru einstaklingar 
frá Landlæknisembættinu, Vísindasiðanefnd, Persónuvernd, Siðanefnd Landspítala og 
Tryggingastofnun Ríkisins. Einstaklingsviðtöl voru við unga vísindamenn frá 
Landsspítala Háskólasjúkrahúsi og Krabbameinsfélaginu. Með því að fá fram umræðu 
um viðhorf ólíkra hópa fengust mikilvægar upplýsingar um notkun, skilgreiningar, 
nytsemi reglna og siðfræðilegs ramma í rannsóknum á Íslandi. 

                                                 

1  Rannsóknin var unnin á vegum Siðfræðistofnunar og verkefnisstjóri var Vilhjálmur Árnason. Rannís 
veitti styrk til þess á árunum 2006-2008. 

2  Í kjölfar talsverðrar umræðu hefur Heilbrigðisráðuneytið hafið undirbúning slíkra laga og mun vera 
stefnt að því að leggja til ný lög á næstunni. 
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Núgildandi lagarammi 

Ljóst er að íslenskir vísindamenn vinna mikið með gagnagrunna enda starfa þeir eins 
og þeir segja sjálfir í „gagnagrunnsheimi“. Fjölmargir heilbrigðisgagnagrunnar eru 
starfræktir hér á landi, bæði með upplýsingum sem er skipulega safnað af stofnunum 
og fyrirtækjum og upplýsingar sem verða til í heilbrigðisþjónustunni (Salvör Nordal og 
Ingunn Ólafsdóttir, 2007). Meðal reyndra vísindamanna var gerður greinarmunur á 
fjórum mismunandi gerðum af gagnagrunnum. Í fyrsta lagi gagnagrunnar sem verða til 
í framhaldi af þjónusturannsóknum innan heilbrigðiskerfisins, hér eru til að mynda 
sjúkraskrár og meinafræðiskrá. Í öðru lagi eru að ræða skrár sem verða til úr þessum 
grunnum um tiltekna sjúkdóma eins og unnið er með í vísindarannsóknum s.s. 
krabbameinsskrá. Þá eru lífsýnasöfn hjá tilteknum stofnunum s.s. rannsóknastofu í 
meinafræði, Hjartaverndar, Krabbameinsfélagsins og ÍE. Loks rannsóknagrunnar sem 
myndast sem vinnugrunnar rannsakenda í hverri rannsókn. Þá var bent á að fimmta 
gerð gagnagrunna gæti verið sá sem stóð til að búa til hjá Íslensku Erfðagreiningu, það 
er miðlægur gagnagrunnur á heilbrigðissviði.  

Í rýnihópunum var talsverð umræða um þann lagaramma sem vísindarannsóknum 
eru búnar og var einkum staldrað við tvö atriði. Annars vegar ákvæði 10. gr. laga um 
réttindi sjúklinga, þar sem fjallað er um upplýst samþykki fyrir þátttöku í tiltekinni 
vísindarannsókn sem að mati hópanna væri löngu úrelt og hins vegar þær veiku 
lagastoðir sem starf Vísindasiðanefndar hvílir einkum á.  

Í rýnihópi vísindamanna kom fram að gífurlegar breytingar hafi orðið á 
vísindaumhverfinu frá því lögin voru sett með mikilvirkum gagnagrunnum sem hefði 
opnað möguleika á vinnslu og varðveislu gagna. Einn þátttakenda lagði til að 10. grein 
væri skipt í tvennt þar sem annars vegar væri átt við rannsóknir á fólki (tilraunir) og 
hins vegar rannsóknir sem byggðu á upplýsingum um fólk (gagnagrunnar). Annar 
viðmælandi benti á mikilvægi þess að greina á milli ólíkrar þátttöku einstaklinga í 
vísindarannsóknum sem kalli á ólíka heimild eða samþykki af hálfu þátttakenda. 
Þannig megi greina á milli mismunandi samþykkis: 1) þátttökusamþykki; 2) samþykki 
fyrir að vinna persónuupplýsingar; 3) samþykki fyrir að geyma lífsýni í lífsýnabönkum. 
Að mati viðmælenda væri hægt að gefa miklu víðtækara samþykki til að vinna 
persónuupplýsingar heldur en þátttökusamþykki í vísindarannsóknum þar sem það er 
bundið við ákveðna skilgreinda vísindarannsókn. Samkvæmt 10. grein um réttindi 
sjúklinga, geta einstaklingar ekki gefið stofnun eða fyrirtæki leyfi til að taka þátt í öllum 
ótilgreindum krabbameinsrannsóknum á þess vegum. Eins og annar viðælandi komst 
að orði „er það náttúrlega mjög aumt, úrelt eða klént að vera ennþá að byggja allan 
formlegan grunn að vísindarannsóknum á heilbrigðissviði á lögum sem voru sett 1997 
þar sem getið er um vísindarannsóknir á heilbrigðissviði í einni grein“. Þá byggi 
vísindarannsóknir á sjúklingalögum sem skilgreini þar með þátttakendur sem sjúklinga 
en það eigi ekki alltaf við. Hið formlega umhverfi hafi því engan veginn fylgt eftir 
þróuninni á undanförnum árum. Þá var bent á ákveðið ósamræmi í löggjöfinni þar 
sem lög um lífsýnasöfn kvæðu á um ætlað samþykki en ekki upplýst samþykki þegar 
lífsýnum er safnað í heilbrigðisþjónustunni til notkunar í vísindarannsóknum en í 7. gr. 
segir að „hafi lífsýnum verið safnað vegna þjónusturannsókna eða meðferðar má 
ganga út frá ætluðu samþykki sjúklings fyrir því að lífsýnið verði vistað í [lífsýnasafni 
þjónustusýna] til notkunar“. 

Eftirlitsstofnanir á sviði vísindarannsókna hér á landi starfa í ólíku lagalegu 
umhverfi. Þar sem lagaramma fyrir vísindarannsóknir á heilbrigðissviði skortir, kom 
fram að Vísindasiðanefnd styðjist fyrst og fremst við alþjóðleg viðmið og reglur, en 
aftur á móti starfi Persónuvernd eftir skýrum lagaramma. Einn af þátttakendum frá 
Vísindasiðanefnd benti á að í sambandi við víðtækari notkun á samþykki eða á 
gögnum hafi nefndin fetað sig til víðtækari heimilda, þó að lagagrunn hafi skort. Hér 



Lagalegt umhverfi vísindarannsókna 

248 

hafi verið horft til Alþjóðlegra samþykkta og leiðbeininga frá Evrópu. Að mati þátt-
takanda frá Vísindasiðarnefnd finnst nefndinni þó stundum að hún sé komin út á 
frekar hálan ís þar sem það vanti allar leiðbeiningar frá löggjafarvaldinu. 

Tafsamt eftirlitskerfi og verkaskipting óskýr 

Meðal rannsakenda kom eindregið fram sú skoðun að leyfisveitingar væru orðnar 
íþyngjandi fyrir dagleg störf þeirra, ekki síst þegar sækja þyrfti bæði um leyfi frá 
Persónuvernd og Vísindasiðanefnd.3 Þá kom fram hjá sumum rannsakendum að ferlið 
gæti verið tafsamt þar sem bréfaskipti milli nefnda og vísindamanna gætu verið all-
nokkur auk þess að nokkrar vikur geta liðið milli funda hjá t.d. Vísindasiðanefnd. Einn 
viðmælandi hafði á orði að hann þyrfti helst að hafa starfsmann til að sinna þessum 
málum. Einnig var bent á það að hjá Persónuvernd vantaði fólk sem hafi þekking á 
líffræði. Sumir upplifðu að það væri ákveðin „ótti hjá Persónuvernd um að við séum 
að gera eitthvað hættulegt fyrir fólk, án þess að skilja það“. Þá töldu viðmælendur 
dulkóðunarkerfið sem þeim er ætlað að vinna eftir sé of flókið og þungt í vöfum. Einn 
þátttakenda benti á að hér áður fyrr hafi rannsakendur sjálfir búið til númer með mun 
einfaldari og gegnsærri hætti. Eins og málum væri nú háttað gæti rannsakandi ekki 
farið til baka í upprunaleg gögn nema með „óumræðanlegum tilfæringum“. Spurt var 
hvort nauðsynlegt væri að dulkóða allar þessar upplýsingar. Til viðbótar þungu kerfi 
væri verkaskiptingin milli Vísindasiðanefndar og Persónuverndar óskýr þannig að oft 
væri eins og það þyrfti að spyrja þær báðar um sama hlutinn. Loks gagnrýndu 
rannsakendur hvernig leyfisveitingar væru háðar því að leyfi væri komið frá hinum 
aðilunum; nefnd A veitir leyfi þegar leyfi B hefur borist og öfugt. Þannig færi ferlið í 
hring sem oft væri erfitt að fylgja eftir.  

Ofangreind gagnrýnisefni komu einnig til umræðu meðal eftirlitsaðila sem stað-
festu að verkaskiptingin milli Persónuverndar og Vísindasiðanefndar væri ekki alltaf 
skýr og jafnvel væri núningur milli þeirra, ekki síst þar sem lagaleg staða væri ólík. Að 
mati þátttakanda frá Persónuvernd leggur sú stofnun ekki siðferðilegt mat á umsókn 
heldur skoðar hvað menn ætla að gera og bera það saman við lagatextann. Þannig sé 
það hlutverk Persónuverndar að tryggja öryggi gagna og leggja til hvernig þau eru 
dulkóðuð, hlutverk Vísindasiðanefndar sé að leggja siðferðilegt mat á verkefnið. Að 
mati viðmælenda eru þetta ekki sömu verkefnin þó að þau séu skyld; sem dæmi þá er 
hægt að uppfylla öll einkaleyfisatriði og öryggisatriði en á sama tíma getur vísinda-
rannsóknin verið algjörlega ósiðleg og marklaus. Viðmælendur frá Persónuvernd 
bentu á að hlutverk Vísindasiðanefndar væri eingöngu að leggja mat á siðfræðilegu 
hlið rannsóknar, hvort það væru siðfræðileg eða vísindaleg rök fyrir að leyfa eða leyfa 
ekki rannsókn en ekki lagaleg rök. Að mati fulltrúa Vísindasiðanefndar var málið ekki 
svo einfalt: „það kemur kannski til vegna þessa að það er svo ríkur þáttur í sið-
ferðilegum grunni mats á vísindarannsókn sem kemur mikið inn á persónuverndar-
svið“. Spurningin er þá hvort sjálfsákvörðunarréttur fólks hafi verið virtur, hvort 
nægar upplýsingar hafi verið gefnar, sem snertir óhjákvæmilega persónuvernd. 
Hlutverk þessara nefnda hljóti því að skarast.  

Um það atriði hvort Vísindasiðanefnd veiti ekki leyfi fyrr en leyfi hafi komið frá 
Persónuvernd og öfugt, svaraði fulltrúi Vísindasiðanefndar því svo að nefndin biðji 
alla umsækjendur um að merkja við hvort viðkomandi hafi sótt um hjá Persónuvernd, 
hann sagði þó afgreiðslu nefndarinnar ekki velta á Persónuvernd. „Við erum bara að 
tryggja það að fólk hafi sótt um til þessa aðila“ auk þess þurfi leyfi til og án beggja 
leyfa er ekki hægt hefja rannsókn.  

                                                 
3  Eða/og Siðanefnd Landspítala. 
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Í umræðu eftirlitsaðila kom fram að Siðanefnd Landspítala, sem veitir leyfi fyrir 
rannsóknir sem gerðar eru á sjúkrahúsinu eða í samstarfi Sjúkrahússins á Akureyri og 
Háskólans á Akureyri og Háskóla Íslands, hafi að einhverju leyti þurft að glíma við 
önnur vandamál en hjá Vísindasiðanefnd. Á borði Siðanefndar Landspítala hafi sem 
dæmi verið glímt talsvert við greinarmuninn milli vísindarannsókna og gæðaverkefna. 
Nefndin hafi búið til reglur í samvinnu við Landsspítalann sem hafa verið samþykktar, 
m.a. hafi nefndin hætt að kalla slík verkefni gæðarannsóknir, þar sem það væri ruglandi 
að þeirra mati, og notaði í staðinn hugtökin gæðaverkefni eða gæðaúttektir.  

Lagalegt tómarúm 

Að mati þeirra sem starfa við eftirlit á vísindarannsóknum hefur skort nokkuð á 
frumkvæði frá Heilbrigðisráðuneyti bæði um heilstæða löggjöf um vísindarannsóknir 
og löggjöf yfir þá gagnagrunna sem heimilt er að starfrækja, þetta skýri að hluta þann 
núning sem er á milli Persónuverndar og Vísindasiðanefndar.  

Það sjónarmið kom fram hjá sumum viðmælenda að vandinn sé ekki hætta á að 
persónuverndin sé brotin heldur hitt að skortur á lögum um vinnslu gagna komi í veg 
fyrir margs konar rannsóknir hér á landi. Aðili frá Persónuvernd benti á að inn á þeirra 
borð hafi komið mjög þarfar rannsóknir og verkefni sem stofnunin teldi sig 
einfaldlega ekki hafa umboð til að veita leyfi fyrir – að fyrir þeim sé einfaldlega ekki 
lagaheimild. Þannig hafi ekki verið farið í neina vinnu við að þroska kerfið áfram í takt 
við breytingar í vísindarannsóknunum, eða eins og einn viðmælandi orðaði það: „Við 
erum með gamla Ford T módel til að flytja fyrir okkur“.  

Skortur á lagaheimildum er áberandi þegar rætt eru um margvíslega gagnagrunna 
sem hafa orðið til bæði í þjónustu- og vísindarannsóknum. Haft var á orði að þessir 
gagnagrunnar hafi orðið til í „lagafræðilegu tómarúmi“. Við slíkar aðstæður skapast 
möguleiki á að einhver leiti réttar síns fyrir dómstólum, en slík málaferli gætu orðið 
bæði dýr og erfið fyrir kerfið. Viðmælendur sögðust hafa bent ráðuneyti á þessa hættu 
og mikilvægi þess að bætt sé úr. Einnig kom fram í viðræðum að það virðist sem 
aðeins hafi verið settur formlegur rammi utan um einn Gagnagrunn, „með stóru G“. 
Enn þetta sé bara eitt dæmi um málefni sem þurfi að laga: í raun megi segja að laga-
sviðið allt sé „orðið úrelt í raun og veru“. Viðmælendur undirstrikuðu að það væri 
komin ákveðin óþreyja í kerfið þar sem við værum komin með ýmsa gagngrunna, þó 
að það sé ekki beinlínis lagastoð fyrir þeim. 

Þátttakandi frá Landlæknisembætti sagðist sammála endurskoðun laga um 
vísindarannsóknir á heilbrigðissviði en það vanti ekki síður lagaramma, leiðbeiningar 
og reglur um þá gagnagrunna sem eru að verða til og hafa verið til bæði hjá Landlækni 
og Tryggingastofnun og víðar. Þessar stofnanir hafa ekki safnað til sín gögnum til að 
gera vísindarannsóknir heldur í öðru skyni.4 Hér hafi aftur á móti orðið til 
gagnarunnar sem okkur beri skylda til að nýta fyrir rannsóknir: „Þetta er eitthvað sem 
við höfum búið til saman.“  

Vandinn við greinarmuninn á milli gæðarannsókna og vísindarannsókna kemur 
fram þegar verið er að gera þjónustuverkefni og safnað er í gagnagrunn til dæmis 
upplýsingum um alla sjúklinga með tiltekinn sjúkdóm. Síðan uppgötvi menn að þeir 
eru með merkileg rannsóknartæki og niðurstöður í höndunum og vilja þá fá þær birtar 
í vísindagreinum, en koma þá að lokuðum dyrum þar sem aldrei hafi verið veitt leyfi 
fyrir vinnslunni. Þess eru dæmi að þá komi þeir sömu til Persónuverndar eða siða-
nefnda en fá þá þau svör að ekki sé hægt að gefa leyfi eftir á. Þetta er afleiðing af 
ófullnægjandi löggjöf. Viðmælandi frá Siðanefnd Landspítala sagði að nefndin hafi 
litið svo á að þegar rannsakandi hafi viljað vinna úr fyrirliggjandi gögnum eins og 

                                                 
4  Hér er átt við í eftirlitsskyni, tölfræðilegar samantektir, til umsýslu, o.s.frv.  
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gagnagrunni sem tiltekinn læknir hefur rekið um tiltekinn sjúklingahóp þá hafi þeir 
litið svo á að þeir væru að byrja fræðilega vinnu á fyrirliggjandi gögnum, „við höfum 
þá ekki talið okkur hafa forsendur til að hafna því“.  

Um ástæður þessarar þróunar hér kemur fram sú skoðun að viðhorf löggjafans 
víða um heim hafi breyst með innkomu fyrirtækja inná rannsóknamarkaðinn. Hér á 
landi gerðist það með fyrirtæki eins og Íslenska erfðagreiningu. „Vegna þeirra hrökk 
þetta í þennan gír eða út í öfgar.“ Í kjölfar mjög harðrar umræðu um gagnagrunns-
málið bæði hér á landi og erlendis, hafi eftirlitsaðilarnir verið komnir í varnarstöðu, 
sem hafi m.a. endurspeglast í nýrri löggjöf frá Evrópu um persónuvernd sem tekin var 
upp á sama tímabili. Síðan féll dómur í Hæstarétti um lagasetninguna um gagnagrunn á 
heilbrigðissviði og þá var „eins og að menn hafi fengið svo mikið áfall að ekkert hafi 
verið gert síðan.“  

Framtíðarsýn 

Þátttakendur voru sammála um mikilvægi þess að lagfæra löggjöfina svo áfram sé hægt 
að stunda öflugar rannsóknir hér á landi. Mikil umræða eigi sér stað víða í heiminum 
um þessi efni. Almennt töldu þátttakendur verulega hættu á að vanþróuð löggjöf kæmi 
í veg fyrir þátttöku þeirra í alþjóðlegum rannsóknum. Töldu þeir að líta ætti til 
Norðurlandanna eins og Svíþjóðar, Finnlands og Danmerkur þar sem endurskoðun 
hafi átt sér stað.  

Viðmælendur tóku þó fram að ef þau ættu að draga fram þá þætti sem væru já-
kvæðir hér á landi þá væri það gott aðgengi rannskenda að gagnagrunnum eins og t.d. 
Krabbameinsskránni. Sá gagnagrunnur er eitt af aðaltækjum margra þeirra sem rætt var 
við með öll greind meinvörp fyrir allt landið yfir 50 ára tímabil sem er einstakt miðað 
við önnur lönd. Annar staðar hefur þó orðið mikil þróun í vinnslu gagnagrunna á 
síðustu árum og því séu Íslendingar að tapa niður því forskoti sem þeir höfðu.  

Þátttakendur sögðu að vinnsla gagna væri í vaxandi mæli milli stofnana og ólíkra 
vísindagreina og framtíðarþróun í læknisfræði sé háð þverfaglegri vinnu. Aukin 
samvinna við verkfræði og heilsuhagfræði væri það sem koma skyldi. Til þess að mæta 
þessari þróun þyrftu eftirlitsaðilar að hafa möguleika á „opinni nálgun“ við verkefnin 
og vert væri einnig að skoða samsetningu eftirlitsnefndanna og umfjöllunarefni þeirra.  

Að mati viðmælenda er grunnurinn fyrir öllu í vísindarannsóknum skýr löggjöf um 
skyldur rannsakenda og réttindi þeirra sem taka þátt í rannsóknum. Í þessu skyni sé 
nauðsynlegt að tryggja gegnsæi og rétt fólks til að draga sig út úr rannsóknum. Í öðru 
lagi mættu rannsakandur ekki gleyma því að Íslendingar hafa verið manna jákvæðastir 
að taka þátt í vísindarannsóknum og ekkert megi gera sem eyðileggi traust almennings 
til þeirra. 

Umræða 

Eins og fram kemur hér að framan er það mat þeirra sem tóku þátt í rýnihópum að til-
finnanlega skorti heildstæða löggjöf um vísindarannsóknir. Í lögum um réttindi 
sjúklinga er að finna ákvæði um upplýst samþykki fyrir þátttöku í vísindarannsókn en 
það ákvæði er að mati viðmælenda úrelt meðal annars vegna stórstígra framfara í 
notkun gagngrunna í vísindarannsóknum. Í því samhengi bentu flestir á mikilvægi þess 
að greinarmunur sé gerður á beinni þátttöku í rannsóknum og vinnslu upplýsinga í 
gagnagrunnum. Óburðug löggjöf gerir bæði rannsakendum og eftirlitsaðilum erfitt um 
vik og getur komið í veg fyrir eðlilega framþróun rannsókna. Þá kvarta rannsakendur 
yfir því að eftirlitskerfið sé of flókið og tafsamt auk þess sem óskýr verkaskipting milli 
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eftirlitsaðila geti skapað núning milli þeirra og valdið rannsakendum óþarfa erfið-
leikum.  
 
Vísindarannsóknir gegna mikilvægu samfélagslegu hlutverki og hafa það að markmiði 
að auka þekkingu okkar á sjúkdómum og auka möguleika á að lækna sjúkdóma. Í ljósi 
ofangreindrar gagnrýni skiptir miklu að endurskoðun eigi sér stað á löggjöf og eftirliti 
með vísindarannsóknum á heilbrigðissvið og heildarlöggjöf verði sett. Slík löggjöf 
hlýtur að hafa vernd þátttakenda að leiðarljósi þannig að standa megi vörð um það 
traust sem almenningur hér á landi hefur haft til þeirra sem stunda rannsóknir á þessu 
sviði. 
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