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21. febrúar 2020 

 

Samráðsgátt 
 

Varðar: Drög að frumvarpi til laga um breytingu á lögum um lífsýnasöfn og söfn heilbrigðisupplýsinga nr. 110/2000 

og lögum um vísindarannsóknir á heilbrigðissviði nr. 44/2014. 
 

Til þess sem málið varðar. 

Stjórn LLR, lífsýnasafns Landspítala starfar innan rannsóknarþjónustu tengdri  erfða- og sameindalæknisfræðdeild, 

ónæmisfræðideild og rannsóknarkjarnadeild. Stjórnin þakkar tækifærið til að veita umsögn um ofangreind drög að 

frumvarpi til laga. LLR varðveitir þjónustusýni og vísindasýni safnað á vegum framangreindra deilda. Safnið varðveitir 

einnig vísindasýni sem safnað hefur verið innan Landspítala eða heilbrigðisvísindasviðs HÍ komi fram ósk um það frá 

ábyrgðarmanni vísindarannsóknar. Stjórn LLR er skipuð fimm sérfróðum aðilum um málefni safnsins og jafnmörgum til 

vara. Ábyrgðarmaður safnsins er rannsóknarlæknir með reynslu af vísindarannsóknum. Stjórnin miðar umsögn sína um 

frumvarpsdrögin við starfssvið safnsins. 
 

Við fögnum því að hugað sé að því hvernig nýta megi sem best heilbrigðisgögn, þ.e. lífsýni og heilbrigðisupplýsingar, til 

vísindarannsókna. Stjórn LLR tekur undir mikilvægi vísinda fyrir heilbrigðisþjónustu og hún vill eindregið stuðla að 

lagaumverfi sem eflir samvinnu vísindamanna og rannsóknahópa. Mikilvægt er að auðvelda notkun fyrirliggjandi lífsýna og 

heilbrigðisupplýsinga í vísindarannsóknum, en að slík notkun sé sanngjörn í garð allra hagsmunaaðila. Stjórn LLR hefur 

einnig fylgst með alþjóðlegri umræðu um aðgengi að rannsóknargögnum sem kostuð eru af almannafé (oft tengt National 

Institutes of Health (NIH) í Bandaríkjunum), þar sem áhersla er lögð á möguleika annarra vísindamanna/rannsóknahópa til 

þess að nýta þau heilbrigðisgögn sem safnað hefur verið.  
 

Byggt á ofangreindu leggur stjórn LLR til að eftirfarandi grundvallaratriði séu höfð í huga í samningum vísindamanna og 

kostunaraðila rannsókna:  

a) Áhersla á gott aðgengi vísindasamfélagsins að fyrirliggjandi heilbrigðisupplýsingum og lífsýnum sem pöruð eru við gögnin 

(matching biological samples), og safnað hefur verið með styrkjum sem veittir eru af almannafé. Áhersla verði lögð á 

aðgengi heilbrigðisupplýsinga, jafnvel í “public domain”.  

b) Að styrkhafar/vísindamenn/rannsóknahópar fá ákveðinn lágmarkstíma til þess að vinna úr heilbrigðisgögnum 

(heilbrigðisupplýsingum og lífsýnum) sem þeir hafa safnað, áður en þau verða gerð aðgengileg öðrum, gjarnan er miðað við 

styrktímabilið sem oftast er 5 ár.  

c) Að tryggja vettvang (sjá hér fyrir neðan) fyrir faglega umfjöllun um leyfi fyrir afhendingu lífsýna til þriðja aðila eftir að 

rannsókn (styrktímabili) líkur. Þetta er útfært þannig að stjórn viðkomandi rannsóknarverkefnis (Steering Committee) tekur 

afstöðu til þess hvort verkefnið eigi sýni aflögu og einnig að tryggja að ákveðnu lágmarki sé haldið eftir, jafnvel þó frekari 

notkun hafi ekki enn verið ákveðin. Það er hvorki í þágu viðkomandi vísindaverkefna/vísindamanna né kostunaraðila að 

undan þeim sé mögulega grafið með afhendingu sýna til þriðja aðila áður en styrkhafar/vísindamenn hafa fengið tækifæri 

til þess að framkvæma fyrirhugðar rannsóknir.  

d) Að hvetja sem allra mest til samvinnu vísindamanna/rannsóknahópa, og forðast „óvinveitta“ yfirtöku verkefna, ekki síst 

meðan viðkomandi verkefni er í gangi. Sá sem safnar sýnum hefur oftast yfirburðarstöðu þekkingarlega á eðli gagna og 

sýna. Því geta rannsóknargögn orðið minna virði í höndum þriðja aðila, leiði afhending ekki til samstarfs.  
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Grundvallaratriði umræðunnar er að lífsýni eru takmörkuð auðlind og eyðast þegar af þeim er tekið, en fyrirliggjandi 

heilbrigðisupplýsingar eru í raun ótakmörkuð auðlind sem rýrnar ekki við notkun. Mismunandi fyrirkomulag getur því gilt 

um aðgengi að fyrirliggjandi lífsýnum og heilbrigðisupplýsingum, og því er eðlilegt að umfjöllun um upplýsingarnar og sýnin 

verði að einhverju leiti aðskilin í nýjum lögum. 
  

Mismunandi útfærslur eru mögulegar á tryggum vettvangi fyrir faglega umfjöllun um afhendingu lífsýna til 

vísindarannsókna þriðja aðila. Stjórn LLR telur rétt að samþykki bæði ábyrgðarmanns vísindarannsóknar og 

safnstjórnar skuli ávalt liggja fyrir áður en vísindasýni í vörslu safnsins, safnað af ábyrgðarmanninum, eru afhent 

öðrum. Komi upp ágreiningur verði málinu skotið til lækningaforstjóra á sjúkrahúsum en annars til æðsta yfirmanns 

viðkomandi stofnunar.  
 

LLR varðveitir bæði lífsýni sem safnað var af ábyrgðarmanni vísindarannsókna sem síðan samþykkir aðra notkun þeirra 

sýna sem og lífsýni sem safnað var gagngert til að veita öðrum vísindamönnum aðgengi til rannsókna. Við höfum ekki 

orðið vör við vandamál tengt þessu kerfi né að það leiði til skerts aðgengis að lífsýnum. Sú reynsla gefur okkur ekki 

ástæðu til að ætla að sú almenna lausn sem stungið er uppá í frumvarpinu sé betri en núverandi lausn.  
 

Hagsmunir þátttakanda í vísindarannsókn og rannsóknarhópsins, sem átti frumkvæði að rannsókn, fara jafnan saman. 

Báðir sækjast eftir aukinni þekkingu á ákveðnu sviði. Lausn frumvarpsdraganna tekur ekki nægilegt tillit til hagsmuna 

upphaflega rannsóknarverkefnisins þar sem safnað var sýnum með verulegri fyrirhöfn og kostnaði. Sýnin voru einnig 

meðhöndluð m.t.t. mögulegra framtíðarrannsókna og geymd með ákveðnum hætti. Aðgengi annarra geta truflað þær 

áætlanir ef ekki er hugað að því til dæmis að nægilegt sýni sé til. Það þjónar ekki hagsmunum þátttakenda, sem gerðu 

beinan samning við vísindamanninn með upplýstu samþykki til rannsókn á sínum sjúkdómi, ef uppbygging á tilteknu 

rannsóknarsviði, oft til fleiri ára, raskast með ráðstöfun sýna til annarra sem þátttakendur þekkja ekki til. ‚ 
 

Vísindasiðanefnd er skipuð til að meta siðfræðilega þætti tengda vísindarannsóknum og hefur ekki sérþekkingu á 

notkun lífsýna í einstökum vísindaverkefnum. Safnstjórn lífsýnasafns eins og LLR er hins vegar skipuð með slíka 

sérþekkingu í huga. Ýmis sérfræðileg atriði koma upp tengd lífsýnum vegna vísindarannsókna. Er sýni rétt meðhöndlað 

og varðveitt/geymt fyrir hvaða rannsókn sem er? Eru sýni heppileg fyrir rannsókn? Er t.d. rétt að nota sýni í einfaldar 

kröfulitlar mælingar ef þau eru varðveitt og meðhöndluð/verkuð með dýrum hætti með kröfuharðar 

framtíðargreiningar í huga? Í því fellst sóun. Sýni eru einnig takmörkuð að magni eins og áður segir. Hver ætti að 

forgangsraða vísindarannsóknum sem beðið er um að gera á lífsýnum ef þau duga ekki í allar mögulegar rannsóknir. 

Vísindasiðanefnd er ekki skipuð með réttum hætti að taka slíkar ákvarðanir. Safnstjórnir lífsýnasafna í samvinnu við 

stjórn einstakra vísindaverkefna eru hins vegar heppilegir aðilar fyrir slíkt faglegt mat, en jafnan er ábyrgðarmaður 

lífsýna bestur til þess eins og áður sagði.  
 

Eðlilegast er að ákveða notkun og ráðstöfun heilbrigðisgagna er í samningi kostunaraðila og vísindamanns annars 

vegar og í upplýstu samþykki hins vegar. Kostunaraðilar geta krafist þess að gögn séu opnuð og þá jafnan eftir að 

styrktímabili lýkur. Hvað varðar lífsýni verður að taka tillit til þess að þau er takmörkuð í magni. Sumir kostunaraðilar 

t.d. National Institutes of Health í Bandaríkjunum setur inn í sína samninga við vísindamenn að sýni skuli gerð 

aðgengileg öðrum að því gefnu að nóg sé til af þeim til þeirra rannsókna sem ætlaðar voru á vegum þess vísindamanns 

sem safnaði sýnunum. Einnig er mikilvægt að upplýst samþykki kveði skýrt á um hvernig aðgengi að sýnum verði í 

framtíðinni.  
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Varðandi þjónustusýni sem sett eru í lífsýnasafn gilda eftirfarandi reglur hjá LLR. Ábyrgðarmaður þjónustusýna er 

yfirlæknir þeirrar deildar sem safnaði sýnunum. Ef umsókn kemur um notkun þjónustusýnis í vísindarannsókn leitar 

stjórn LLR álits yfirlæknis upprunadeildar sýnisins áður en það er afhent úr safninu. Yfirlæknir getur lagst gegn notkun 

þjónustusýnis í vísindarannsókn með hliðsjón af hagsmunum lífsýnagjafa. Þetta er fyrst og fremst hugsað til þess að 

tryggja að nægilegt afgangssýni sé til vegna heilbrigðisþjónustu við lífsýnagjafa. Þetta kerfi virkar vel og ekki ástæða 

að breyta því. 
 

Við höfum eftirfarandi tillögur um breytingum á frumvarpinu:  

Hætt sé við breytingartillögur um aðgengi að lífsýnum sem settar eru fram í núverandi frumvarpi. Almenn opnun aðgengis 

án tillits til mismunandi aðstæðna er á ýmsan hátt óheppileg lausn eins og að framan er rakið. Betra að leysa þetta með 

samningum kostunaraðila við ábyrgðarmann rannsóknar sem leggur til heilbrigðisgögn í lífsýnasafn sem og í upplýstu 

samþykki þátttakenda. Benda má á að ákvæði í frumvarpinu ganga út frá því að fella skuli út heimildir til að semja um 

aðgengisstjórnun að lífsýnum t.d. hjá stjórnum lífsýnasafna en á sama tíma er gert ráð fyrir í 4. mgr 19. fumvarpsdraganna 

um vísindarannsóknir á heilbrigðissviði að safnstjórn semji um aðgang við vísindamann. Í þessu fellst nokkur mótsögn. 
 

1.mr 1. gr. laga um lífsýnasöfn og heilbrigðisupplýsingar sem orðist svo viðbót með rauðum texta 

„Markmið með lögum þessum er að heimila og efla söfnun ,vörslu, og nýtingu lífsýna úr.............. 

Rökstuðningur: Gefur markmiðum jákvæðari tón í samræmi við mikilvægi málaflokks. 
  

Við 1. mgr. 7 gr. b bætist eftirfarandi málsgrein aftast: Gætt skal að því að samningar um aðgengi og notkun lífsýna 

samræmist skilyrðum kostunaraðila og upplýstu samþykki um aðgengi að heilbrigðisgögnum. 

Rökstuðningur: Hjálpar til við að tryggja viðeigandi notkun lífsýnanna. 
 

Bæta við liði í 13. gr. laga um lífsýnasöfn og söfn heilbrigðisupplýsinga að leitargrunnur geti innihaldið upplýsingar um 

heilbrigðisgögn sem aflað var með vísindarannsóknum. 

Rökstuðningur: Eykur möguleika á að vísindamaður finni fyrirliggjandi vísindagögn sem gætu nýst til frekari 

vísindarannsókna. 
 

Að síðustu er vert að benda á að núverandi frumvarpsdrög um lífsýnasöfn eru ekki með ákvæði um nýtingu þjónustusýna í 

vísindarannsóknum. Slíkt ákvæði var í upphaflegu lögunum í 3. lið 9 gr. þ.e. „Safnstjórn gerir samninga við vísindamenn um 

aðgang að lífsýnum.“ Þetta ákvæði hefur fallið út við seinni breytingar væntanlega fyrir mistök og þarf að leiðrétta. 
 

Virðingarfyllst, 

f.h. stjórnar LLR 

 

 

Jón Jóhannes Jónsson 

Formaður stjórnar LLR 


