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1 Inngangur

Med bréfi, dags. 13. desember 2016, skipadi heilbrigdisradherra starfshop sem atlad var ad leggja
fram tillogur um nytingu erfaupplysinga i einstaklingsmidudum forvérnum par sem sérstok ahersla
vaeri 16gd & midlun upplysinga um BRCA-sté8u einstaklinga. [ skipunarbréfinu kom fram ad mikilveegt
veeri ad heilbrigdisyfirvold moétudu stefnu um malefnid par sem fram kaemi hvernig réttast veeri ad
nyta erf8aupplysingar i einstaklingsmidudum forvornum, baedi Ut fra sidferdislegum og
leknisfraedilegum sjonarmidum. bess var vanst ad vinna starfshopsins geefi heilbrigdisyfirvoldum
gddan grunn til ad standa a pegar hafist veeri handa vid skynsamlega nytingu erfdaupplysinga ur
gagnagrunnum hér & landi i forvarnarskyni.

i starfshépinn voru skipud: Sigurdur Gudmundsson formadur, an tilnefningar, Hérdur Helgi Helgason,
an tilnefningar, Jon Jéhannes Jénsson, tilnefndur af Landspitala, Kari Stefansson, tilnefndur af
islenskri erfdagreiningu, Laufey Tryggvadéttir, tilnefnd af Krabbameinsfélagi islands, Rdsa Dégg
Flosadottir, tilnefnd af innanrikisraduneytinu, Sigridur Haraldsdéttir, tilnefnd af Embeaetti landlaeknis,
Unnur Anna Valdimarsdéttir, tilnefnd af Haskéla islands og Pérunn Oddny Steinsdéttir, fulltrii
velferdarraduneytisins sem jafnframt var starfsmadur hdpsins. Unnur Anna Valdimarsdéttir sagdi sig
Ur hépnum med télvuposti 30. desember 2016 og var Magnus Karl Magnusson skipadur i hennar stad.
Kari Stefansson sagdi sig ur hopnum a fundi 29. 4gust 2017 og var ekki skipad i hans stad.

Nefndin hélt 13 fundi. Akvedid var ad takmarka umfjéllun vid hvort heimilt vaeri ad midla fyrirliggjandi
upplysingum i gagnagrunnum til einstaklinga i forvarnarskyni og pa med hvada haetti best maetti
standa ad pvi. Nefndin baud eftirfarandi gestum a fund sinn: Salvoru Nordal, forst6dumanni
Sidfraedistofnunar Haskdlans, Kristjan Erlendssyni, formanni Visindasidanefndar, Oskari por
Johannssyni krabbameinslaekni, sem er sérfraedingur i erféum brjéstakrabbameina, og Vigdisi
Stefansdodttur erféaradgjafa sem hefur medal annars haft umsjon med erfdaradgjof vegna arfgengs
brjéstakrabbameins a Landspitala undanfarinn aratug.



2 Upplysingar um BRCA1/2-stodu einstaklinga

Stokkbreytingar i BRCA1 og BRCA2 auka likur & brjostakrabbameini, eggjastokkakrabbameini og
blodruhalskirtilskrabbameini umtalsvert sem og fatidari krabbameinum eins og krabbameini i brisi.
Kona med BRCA2-stokkbreytingu er talin hafa um 70% likur a ad fa brjéstakrabbamein a lifsleidinni,
midad vid um 12% likur hja konum almennt (Tryggvadottir et al. JINCI 2006, Kuchenbaecker KB et al.
JAMA 2017). BRCA2-stokkbreytingar auka einnig likurnar & krabbameini i blodruhalskirtli hja kérlum.

Brjostakrabbamein af voldum stokkbreytinga i BRCA1- og BRCA2-genum myndast hja talsvert yngri
konum en annad brjostakrabbamein. Hér a landi greinast 69% kvenna med BRCA2-stokkbreytingu
med sitt brjostakrabbamein fyrir 55 dra aldur samanborid vid 31% kvenna &n stokkbreytingarinnar.
Fyrir fertugt greinist 21% samanborid vi6 4% kvenna an stokkbreytingarinnar. Pegar um krabbamein
af voldum BRCA2 er ad raeda eru einnig auknar likur 8 meinvérpum og medferd pvi lengri og erfidari
auk pess ad hafa meiri kostnad i for med sér (Jonasson et al., 2016, Schmidt MK et al., 2017)

Talid er ad um 0,7% Islendinga beri stokkbreytt BRCA2-gen og er par fyrst og fremst um ad reeda eina
tiltekna stokkbreytingu framarlega i geninu, medan hja flestum 6drum pjodum finnast dlikar
stokkbreytingar a vié og dreif um genid (Thorlacius et al., 1997; Gudbjartsson et al., 2015). bessi eina
BRCA2-stokkbreyting er 6venju algeng sem rekja ma til einangrunar pjédarinnar og famennis. Slikar
stokkbreytingar kallast landnemastdkkbreytingar. Aftur & méti bera adeins um 0,2% islendinga
BRCAz1-stokkbreytingu (Bergthorsson et al., 1998). Af pvi ma atla ad um 2.000 til 2.500 manns beri
BRCA2-stékkbreytingu og um 700 manns BRCA1-breytingu. islensk erfdagreining hefur lyst pvi yfir ad
fyrirtaekid geti likindareiknad flestalla arfbera med nokkurri nakvaemni.

ijanvar 2017 voru & islandi 110.878 konur & aldrinum 18-69 &ra. Ef midad er vid ad 10% séu af erlendum
uppruna og algengi BRCA2-landnemastokkbreytingarinnar sé 0.7% bera hana um 700 konur a
aldrinum 18-69 ara. Um pad bil 600 einstaklingar hafa fengid upplysingar um ad peir beri BRCA2- og
BRCAz1-stokkbreytingu eftir erfdarannsokn hja erfdaradgjof Landspitala. Ekki er vitad um fjolda peirra
einstaklinga sem eru med BRCA1- og BRCA2-stokkbreytingu og vita ekki af pvi en af bessu ma pé rada
ad hann sé ekki ykja mikill. Helst ma buast vid ad pad sé folk Ur eettum med laga synd krabbameina og
ljost ad ahaetta peirra er Oonnur en folks Ur aettum med hatt nygengi. Talid er ad um 20
krabbameinstilvik & ari megi rekja til landnemastokkbreytingar i BRCA2.



3 Log um visindarannsoknir a heilbrigdissvidi

Erfdaupplysingar hafa verid notadar & islandi til greiningar og laekninga undanfarinn aldarfjérdung og
vex su starfsemi @ hverju ari. Nyting erféaupplysinga Ur fyrirliggjandi visindagagnagrunnum hefur
verid til umraedu hér & landi lengi. Med 16gum nr. 139/1998, um gagnagrunn a heilbrigdissvidi, voru
sett 160g um gerd og starfraekslu midlaegs gagnagrunns a heilbrigdissvidi. Setning laganna var afar
umdeild & sinum tima og skiptar skodanir hafa verid um gagnasofn heilbrigdisupplysinga allar gétur
sidan, einna helst vegna persénuverndarsjénarmida. | opinberri umraedu i addraganda setningar
laganna & sinum tima var medal annars fjallad um ad ekki vaeri gert rad fyrir peim moguleika ad
patttakendur geetu fengid upplysingar um sig Ur gagnagrunnurinn pratt fyrir ad paer gaetu vardad
heilsu vidkomandi. Markmidid med logunum var ad heimila gerd og starfraekslu midlaegs
gagnagrunns med épersdnugreinanlegum heilsufarsupplysingum i peim tilgangi ad auka pekkingu til
pess ad baeta heilsu og efla heilbrigdispjonustu.

Svo fér ad gagnagrunnurinn var aldrei settur & laggirnar og hafa 18gin verid felld Ur gildi. A hinn béginn
hafa mjég vidamiklar rannséknir verid gerdar hérlendis & erfdum fjélda sjukdéma og hefur islensk
erféagreining verid par i broddi fylkingar. Gognum til peirra rannsdkna hefur verié aflad a grundvelli
upplysts sampykkis med leyfi visindasidanefndar og Persénuverndar. island hefur enda lengi talist
heppilegt land til rannsdkna af pessu tagi og pa einna helst vegna pess hve einangrad landid er og hve
mikid er til af heilsufars- og aettfraediupplysingum. Hafa visindamenn sem ad pessum rannséknum
standa aflad mikilla upplysinga um stéran hluta islensku pjddarinnar. i pessu samhengi hefur
umradan oft og tidum beinst ad forvarnargildi peirra upplysinga sem liggja fyrir og nytingu peirra i
bvi skyni. Hefur Kéri Stefansson, forstjéri islenskrar erfdagreiningar, vaki® mals & pessu itrekad og
oskad eftir adgerdum af halfu yfirvalda.

Embaetti landlaeknis var falid ad skoda malid og skiladi landlaeknir nidurstodu sinni 21. janvar 2011. Ad
henni kom fjdlbreyttur hépur sérfraedinga. | nidurstédunni kemur fram ad leitad hafi verid svara vid
pvi hvort mogulegt vaeri ad upplysa nokkur hundrud kvenna, sem hefdu verulega auknar likur a
brjéstakrabbameini og krabbameini i eggjastokkum vegna erfdabrigda a tveimur genum (BRCA1 og
BRCAZ2), um stodu sina. Annars vegar vaeri um ad raeda einstaklinga sem gefid heféu almennt leyfi til
visindarannsdkna a vegum islenskrar erfdagreiningar og gefid blodsyni til fyrirtaekisins par sem
patttakendum hafdi enginn adrattur verid gefinn um ad peir myndu fa einstaklingsupplysingar. Hins
vegar vaeri um ad raeda einstaklinga sem haegt vaeri ad greina med svipada ahaettu vegna skyldleika
beirra vid pa sem 1atid hefdu syni af hendi og reynst med auknar likur. Oskad var svara vid
spurningunni hvort baeri ad upplysa pessar konur og nakomna eettingja peirra um aukna
krabbameinsahattu og pa & hvada hatt. Nidurstada embaettisins var sU ad ekki baeri ad upplysa
konurnar og ndkomna aettingja peirra um aukna krabbameinsahattu vegna BRCA-stokkbreytinga.

i nidurstédu Embeettis landlaeknis vegna malsins voru tilgreindar sex astaedur fyrir pvi ad pad teldi ad
ekki baeri ad upplysa konur um BRCA-st6du sina. Embaettid taldi ad til ad heimilt vaeri ad upplysa
einstaklinga pyrfti nytt upplyst sampykki einstaklinga fyrir sliku og nyja blédrannsokn til stadfestingar
a fyrrinidurstodu, ekki vaeri haegt ad ganga Ut fra pvi ad allir hefdu ahuga a upplysingunum, vegid vaeri
ad trausti milli rannsakenda og patttakenda, veita yrdi erfdaradgjof og adra pjonustu i framhaldi af
upplysingagjof og heilbrigdiskerfid yrdi ad vera buid undir slikt. Pa taldi embaettid ad ef einstaklingar
yrou upplystir um st6du sina pa yrou upplysingarnar hluti af sjukraskra peirra og i kjolfarid gaetu adrir
oskad eftir afriti af pessum upplysingum og skert par med moguleika vidkomandi til akvérdunartokuy,
til deemis vardandi tryggingar.

Hinn 1. janvar 2015 toku gildi 16g nr. 44/2014, um visindarannsdknir a heilbrigdissvidi, og felldu Ur gildi
fyrrgreind 16g um gagnagrunn a heilbrigdissvidi. Markmid laganna er ad studla ad vondudum
visindarannséknum a heilbrigdissvidi og tryggja hagsmuni patttakenda. i 34. gr. laganna er radherra
veitt heimild til pess ad setja reglugerdir um framkvamd laganna, medal annars um i hvada tilfellum
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og med hvada haetti tilkynna aetti patttakendum i visindarannséknum um mikilvaega paetti sem koma
fram vid gerd rannsoknar og varda heilsu peirra.

Hinn 18. desember 2014 skipadi heilbrigdisrddherra starfshop til ad undirbla reglugerd um
tilkynningar til patttakenda i visindarannséknum & heilbrigdissvidi. | frétt sem birtist & vefsidu
velferdarraduneytisins kemur fram ad i nefndaraliti velferdarnefndar Alpingis um frumvarpid hafi
komid fram ad mikilvaegt veeri ad settar yrdu reglur um pessi atridi og ad huga pyrfti ad ymsum
sjonarmidum hvad petta vardadi, medal annars rétti patttakenda til ad vita eda vita ekki um tiltekin
atridi sem hugsanlega kamu fram um heilsu viskomandi, hver skuli taka akvordun um hvort veita beri
upplysingarnar, hver skuli veita paer upplysingar og hvernig videigandi radgjof yrdi tryggd.
Starfshdépurinn hefur ekki skilad vinnu sinni en med umraeddri reglugerd var atlunin ad settar yrou
reglur um heimildir til pess ad veita einstaklingum upplysingar um paetti sem kaemu fram i rannsokn
en heféu ekki verid tilteknir i sampykki einstaklingsins vid patttdku i rannsékninni eda i
rannsdknaraaetlun.



4 Visindagagnagrunnar erfdaupplysinga 4 islandi og
sérstada peirra

Erféa- og sameindalaeknisfraedideild Landspitala byr yfir vidamiklum erféaupplysingum. Skrad
erféaradgjafarviotol deildarinnar eru um 8.000 og syni i lifsynasafni um 130.000. bPessara syna og
upplysinga var aflad gegnum kliniska pjonustu og pvi eiga pau alitamal er varda sérstaklega nytingu
erfdaupplysinga Ur visindarannsoknum ekki vid hvad pau vardar.

Eftirfarandi lifsynasofn hafa fengid leyfi radherra, sbr. 16g nr. 110/2000, um lifsynaséfn og sofn
heilbrigdisupplysinga, til stofnunar og starfraekslu lifsynasafns og safns heilbrigdisupplysinga: (1)
Lifsynasafn meinafraedideildar Landspitala, (2) Lifsynasafn LLR (4 rannsoknarsvidi LSH tengt
blédmeinafraedi-, erfda- og sameindalaknisfraedi-, kliniskri lifefnafraedi- og onaemisfraedi og geymir
einnig Lifsynabanka Krabbameinsfélagsins), (3) Lifsynasafn LLSV — Lifsynasafn Landspitala a sykla-
og veirufraedideild, (4) Lifsynasafn Frumurannsoknarstofu Krabbameinsfélags islands, (5) Lifsynasafn
rannsoknaverkefna Hjartaverndar, (6) Lifsynasafn islenskrar erfdagreiningar (IE), (7) Lifsynasafn
Vefjarannséknarstofunnar og (8) Lifsynasafn og safn heilbrigdisupplysinga Arctic Therapeutics.

Pé svo ad mikid magn lifsyna sé geymt & mdérgum stodum pa eru lifsyni med umfangsmiklar
erféaupplysingar @ mun faerri stodum. Staerstu sofn lifsyna Ur visindarannsoknum, par sem fyrir liggja
umfangsmiklar erfaupplysingar, eru Lifsynasafn islenskrar erfdagreiningar og Lifsynasafn
rannsoknaverkefna Hjartaverndar. Einnig hafa syni, fra 4.000 til 5.000 einstaklingum, i Lifsynabanka
Krabbameinsfélagsins, sem n tilheyrir Lifsynasafni LLR, verid arfgerdargreind med tilliti til islensku
BRCA2-landnemastdkkbreytingarinnar. A vegum  Rannsdknarstofu LSH i meinafraedi
(sameindameinafradideild) eru um 200 visindalifsyni med umfangsmiklum erfdaupplysingum. Morg
onnur visindasofn hafa einhverjar erfdaupplysingar en ekki liggur fyrir hvert umfang peirra er.

i Lifsynasafni rannsoknaverkefna Hjartaverndar eru visindasyni med umfangsmiklar erfdaupplysingar
(heildstadar erfdamengisupplysingar) Ur milli 5.500 og 6.000 Islendingum. bessi syni hafa langflest
verid arfgerdargreind med svokalladri ,genome-wide SNPs" radgreiningu). Pessi syni tilheyra flest
svokalladri AGES-rannsokn eda dldrunarrannsokn Hjartaverndar.

Lifsynasafn islenskrar erfdagreiningar er pad lifsynasafn sem hefur langmest af umfangsmiklum
erféaupplysingum. bPar eru visindasyni med umfangsmiklar erfdaupplysingar (heildstaedar
erfdamengisupplysingar) Ur um 150.000 Islendingum. Pad liggja fyrir svokalladar ,genome-wide
SNPs" radgreiningar a 6llum pessum einstaklingum og til vidbdtar erfamengisradgreining (e. whole-
genome sequencing) & rumlega 40.000 pessara somu einstaklinga. Med pessu mikla safni
erféaupplysinga er hagt ad tilreikna med allmikilli nakvaemni alla erfdabreytileika med algengi yfir
0,01% Ur erfdamengisradgreiningu i alla pa einstaklinga sem hafa,,genome-wide SNPs" radgreiningu.
Einnig er hagt ad tilreikna arfgerdir i settingja lifsynagjafa og pannig fa nokkud heildstaeda mynd af
erfdamengi pjodarinnar.



5 Umfjollun nefndarinnar

Starfshopurinn taldi mikilveegt ad fdélk geeti fengid adgang ad upplysingum sem greindust i
visindarannsoknum og haft gaetu pydingu fyrir heilsufar viskomandi. Mikilvaegt vaeri ad réttur peirra
sem ekki vildu af pvi vita veeri virtur en yrdi ekki til pess ad peir sem vildu vita fengju ekki
upplysingarnar. Hépurinn taldi petta vera eitt af meginverkefnum sinum.

Hoépurinn fjalladi fyrst og fremst um prjar leidir vid ad midla erfdaupplysingum i forvarnarskyni til
einstaklinga og var par reett sérstaklega um midlun upplysinga um BRCAz1/2-st68u einstaklinga par
sem ahersla var 1690 a slika midlun i skipunarbréfi hdpsins. b6 var haft i huga ad tillogum nefndarinnar
veeri tlad ad geta nyst heilbrigdisyfirvoldum vid moétun stefnu & svidi einstaklingsmidadra forvarna
og pyrftu pvi ad vera heildstaedari en svo ad fjalla einungis um midlun upplysinga um BRCA-st6du
einstaklinga. Mikilvaegt pdtti ad unnt vaeri ad veita upplysingar um adra mikilvaega erfdasjukdéma
med peim adferdum sem proadar yrdu.

Eftirfarandi er umfjollun um paer prjar leidir sem raeddar voru.

5.1 Leid 1 - midlun upplysinga med atludu sampykki

Framkvaemd: Midlun faeri fram 4 eftirfarandi hatt: Aflad vaeri upplysinga um hvada einstaklingar séu
med BRCA1/2-stokkbreytingu med pviad afthjupa kennitolur peirra i peim skram og lifsynaséfnum par
sem upplysingar um pa er ad finna, haft yréi upp a heimilisfongum eda simanumerum peirra og haft
samband vid pa 6umbedid. Fraedsluatak yrdi um malid par sem leidin yrdi kynnt og Utskyrt fyrir
vidkomandi ad peim yrdi tilkynnt um BRCA1/2-st6du sina ef sérstok beidni baerist ekki pess efnis ad
peir 6skudu eftir ad fa ekki ad vita um stédu sina.

Lagaleg atridi: Midlun vidkvaemra personuupplysinga er dheimil nema fyrir liggi heimild til hennar
samkvamt persénuverndarlégum, nr. 77/2000, sbr. einkum g. gr. laganna. i nefndinni hafa dkvadi 9.
gr. verid raeedd og pa sérstaklega akvaedi 8. tolul. 1. mgr. par sem fjallad er um tilvik par sem vinnsla
telst naudsynleg vegna laeknismedferdar eda venjubundinnar stjornsyslu a svidi heilbrigdispjonustu
enda sé hun framkvaemd af starfsmanni heilbrigdispjonustunnar sem bundinn er pagnarskyldu. Einnig
var reett hvort adrar heimildir kynnu ad liggja fyrir eda peirra meetti afla, svo sem ad vinnsla
vidkomandi personuupplysinga teldist naudsynleg til ad verja verulega hagsmuni hins skrada, sbr. 4.
tolul. 1. mgr., eda ad dska eftir pvi vid Personuvernd ad hun veitti heimild sina fyrir midluninni, sbr. 3.
magr., pegar fyrir liggur ad peir einstaklingar sem um raedir hafa ekki veitt sampykki sitt fyrir pvi ad pad
megi nalgast pa med upplysingar af umraeddu tagi.

Nidurstada nefndarinnar er s ad umradd midlun falli ekki undir 1. mgr. 9. gr. nugildandi laga um
personuvernd, p.e. ad engin peirra heimilda sem par eru tilteknar sé til stadar. Um pad alitaefni hvort
midlunina maetti helga med setningu sérstakrar lagaheimildar, sem gengi pa framar I6gum um
personuvernd, taldi nefndin vafasamt ad slik 16g geetu stadist krofur 71. gr. stjornarskrarinnar en
Haestiréttur hefur stadfest ad heilbrigdisupplysingar séu vardar af dkvaedum hennar eins og adrar
personuupplysingar. Su grein stjornarskrarinnar hefur beina tengingu vid 8. gr. mannréttindasattmala
Evrépu. bréun i tulkun pess akvaedis sattmalans hefur verid i pa att ad veita einstaklingum aukid
sjalfsforraedi til akvordunartoku um sina persdnulegu hagi og par sem hér er um ad reeda mal sem snyr
ad vidkvaemum upplysingum um heilsuhagi folks og heilsuhorfur ma leida likur ad pvi ad med
ofangreindri midlun yrdi gengid & sjalfsforradi einstaklingsins til ad taka akvoréun um hvort
viokomandi vildi vita um tiltekin mal sem tengjast heilsu hans.



5.2 Leid 2 - midlun til hops einstaklinga par sem allir arfberar eru innan
hoépsins

Framkveemd: Akvedinn hépur einstaklinga yrdi skilgreindur par sem allir arfberar eru innan hépsins, til

daemis einstaklingar med fjolskylduségu um brjostakrabbamein. Afhjupad med sama haetti og i leid 1

hverjir pessir einstaklingar eru og haft samband vid hvern og einn peirra og 6skad eftir pvi ad peir
sampykktu eda hofnudu ad veita upplyst sampykki sitt fyrir pvi ad fa ad vita um BRCA1/2-st6du sina.

Lagaleg atridi: Hopurinn taldi pa adferd sem hér vaeri beitt einnig vera vinnslu personuupplysinga i
skilningi persénuverndarlaga og had sému vandkvaedum og leid 1.

5.3 Leid 3 - midlun med stofnun vefsidu par sem einstaklingar geta veitt
upplyst sampykki

Framkvaemd: Sett yrdi upp vefsida, til deemis inni @ heilsuvera.is, par sem einstaklingar geta skrad sig
inn med rafreenum skilrikjum og o6skad eftir upplysingum um hvort peir beri BRCAz1/2-
stokkbreytingarnar eda eftir atvikum annad meinvaldandi erfdabrigdi og hvad felst i pvi ad bera
viokomandi stokkbreytingu. Parna yrdi einnig skrad hvada medferdar- eda forvarnarurraedi séu
mogulega tiltaek og svo framvegis. Eftir ad einstaklingur hefur farid i gegnum fyrirliggjandi fraedslu
geeti viokomandi veitt sampykki sitt fyrir pvi ad haft yrdi samband vid hann gegn um Heilsuveru eda
af erfdaradgjof.

Lagaleg atridi: Samkvaemt nugildandi personuverndarlogum getur hinn skradi sampykkt vinnslu
personuupplysinga um sjalfan sig. Sé pessi leid farin yrdi sliks sampykkis aflad adur en vinnslan feeri
fram, svo sem &skilid er i 1. tolul. 1. mgr. 9. gr. laganna. Sams konar akvaedi er ad finna i a)-1id 2. mgr.
9. gr. almennu personuverndarreglugerdarinnar, reglugerd (ESB) 2016/679, sem islensk stjornvold
hafa lyst yfir ad pau hyggist leida i islensk 16g. | reglugerdinni er einnig kvedid 4 um ad hinn skradi eigi
rétt & ad fa adgang hja abyrgdaradila ad peim persdnuupplysingum sem par er unnid med um hann,
sbr. 1. mgr. 15. gr. Par sem leid 3 gerir rad fyrir frumkvaedi hins skrada pa fellur hin vel ad umraeddum
akvaedum reglugerdarinnar. A hinn bdginn var einnig reett um pad i nefndinni ad su vinnsla sem fram
feeri a umraaddum upplysingum sé byggd a leyfum visindasidanefndar og Personuverndar og ad i peim
leyfum kunni ad vera lagt bann vid ad afhjupadar yréu upplysingar um nafngreinda einstaklinga i pbeim
gognum sem par er unnid med. bvivaeri rétt ad skoda ad bera hina fyrirhugudu leid undir leyfisgjafana,
einkum Personuvernd.

Nanar tiltekid yrdi framkvaemdin eftirfarandi: Pegar einstaklingur hefur veitt sitt upplysta sampykki fyrir
ad fa tilteknar upplysingar yrdi kallad eftir svérum fra abyrgdaradila upplysinganna og eftirfarandi ferli
feerii gang:

o [Ef i ljos kemur ad einstaklingur ber meinvaldandi breytingu i geni, til deemis BRCA1/2-
stokkbreytingu, er beidni um erfdarddgjof send erfGarddgjof Landspitala (eda 68ru par til
baerum erfdarddgjafa sem einstaklingur hefur valid) og erfdarddgjéfin hefur samband vid
einstaklinginn. Einnig er kostur a ad senda upplysingar um nidurst6du i gegn um Heilsuveru
dsamt upplysingum um drraedi, p.m.t. dbendingu um videigandi erfdarddgjof. Vidkomandi
getur einnig haft samband vid erfdaradgjéfina ad eigin frumkvaedi a 6llum stigum ferlisins.

o [Ef i lios kemur ad einstaklingur ber ekki meinvaldandi breytingu i pessu geni feer hann
upplysingar um pad ¢ sama hdtt. Vidkomandi er bodid upp & radgjéf pratt fyrir neikvaeda
nidurstédu.

e [skilegt er ad veittur sé tiltekinn umpdttunartimi ddur en einstaklingur faer svarid svo ad hann
geti adlagast tilhugsun um ad fa upplysingarnar eda skipt um skodun.
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Kosturinn vid pessa leid er medal annars sa ad hun er pess edlis ad geta nyst med umfangsmeiri haetti
vid midlun upplysinga um arfgenga sjukdéma i framtidinni. Nefndin leggur enda dherslu a mikilvagi
pess ad greid leid finnist fyrir midlun umraaddra upplysinga til einstaklinga. Nefndin telur akjésanlegt
ad hid opinbera, til deemis Embeetti landlaeknis, hafi yfirumsjon med pvi ferli sem sett yrdi upp vié
midlun erfdaupplysinga og myndi i leidinni tryggja ad einstaklingum yrdi veitt videigandi erfdaradgjof.
Hlutverk sem petta fellur vel ad I6gbundnum skyldum Embaettis landlaeknis samkvaemt I6gum nr.
41/2007, um landlakni og lydheilsu. Ohjakveemilega gaetu rannsdknarfyrirtaeki & svidi erfdavisinda
beitt somu adferd vid midlun upplysinga ad uppfylitum skilyrdum persénuverndarlaga og med pvi ad
tryggja einstaklingum videigandi erféaradgjof. Pannig gaetu rannsakendur komid upplysingum sem
folk dskar eftir til heilbrigdiskerfisins (Erfdaradgjof Landspitalans) sem sai um ad veitt yrdi videigandi
erféaradgjof.
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6 Tillogur nefndarinnar

6.1.1

Tillaga um midlun erféaupplysinga i einstaklingsmidudum forvornum

Leid 3 verdi 16gd til grundvallar adgerda heilbrigdisyfirvalda & pessu svidi. [ pvi felst ad engar
upplysingar yrdu veittar nema sk vidkomandi liggi fyrir um pad, sbr. ofanskrad. Edlilegt er ad
folk hafi um pad sjalfreedi hvort, hvenaer og vid hvada adstaedur pad faer upplysingar um
arfgerd sina. bannig gefst félki jafnframt bestur kostur a ad vinna ur slikum upplysingum. Leid
3 skapar ekki évissu um lagalega hlid. Gera pyrfti breytingar a Heilsuveru til pess ad pessi leid
sé feer. begar einstaklingur skrair sig inn 8 Heilsuvera.is med rafreenum skilrikjum parf hann ad
geta valid pa adgerd ad dska eftir umraeddum upplysingum. A vefsvaedinu parf ad koma pvi
pbannig fyrir ad viokomandi eigi kost a ad kynna sér videigandi fraedsluefni 4dur en hann veitir
sampykki sitt fyrir pvi ad fa pessar upplysingar. bessi leid tekur & athugasemdum Embaettis
landlzeknis fra 2011. | pvi sambandi er rétt ad geta pess ad erfdaradgjof 4 Landspitalanum er
miklu 6flugri nd en arié 2011.

Nefndin leggur mikla dherslu 4, eins og fram kemur hér ad ofan, ad 6ll midlun erfdaupplysinga
um heilsufar fari fram innan heilbrigdispjénustunnar og ad veitt sé videigandi erféaradgjof.

Einnig er lagt til a0 sama adferd verdi nytt til ad veita upplysingar um énnur meinvaldandi
erfdabrigdi. Mikilveegt er ad skilgreina form og efni upplysinga sem veittar eru. bzer eiga
eingdngu ad luta ad skilgreindum afmorkudum vandamalum.

Nefndin leggur loks til ad landleekni verdi falid ad setja 8 fét fagrad um midlun fyrirliggjandi
erfdaupplysinga i einstaklingsmidudum forvérnum, sbr. 4. gr. a. laga nr. 41/2007, um landlaekni
og lydheilsu. Landlzekni verdi falid ad meta pa gagnreyndu pekkingu sem fyrir liggur um
erfdaupplysingar og leidbeina heilbrigdisyfirvoldum og heilbrigdisstofnunum um heimildir til
midlunar mikilsverdra heilsufarsupplysinga a kerfisbundinn hatt samkvamt ofangreindu.
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