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VI/ÓÓ/hþ

DREIFIBRÉF LANDLÆKNISEMBÆTTISINS

NR. 8/1996

um upplýst samþykki fyrir þátttöku í vísindarannsóknum
Leiðbeiningar varðandi samþykki til þátttöku í vísindarannsókn byggt á vitneskju um rannsóknina.
Ein af forsendum þess að framfarir eigi sér stað innan heilbrigðisþjónustunnar er að gerðar séu vísindarannsóknir.

Flestar vísindarannsóknir hafa það markmið að auka skilning á orsökum, meingerð og þróun sjúkdóma og annarra vandamála sem heilbrigðisþjónustan fæst við svo og að bæta aðferðir við varnir þeirra, greiningu og meðferð. Í slíkum rannsóknum er þátttaka sjúklinga, skjólstæðinga heilbrigðisþjónustunnar eða aðstandenda þeirra oft nauðsynleg.

Í því skyni að vernda rétt og hagsmuni þátttakenda í vísindarannsóknum hafa verið settar ýtarlegar siðareglur sem byggja að nokkru leyti á siðareglum sem samþykktar voru í Nürnberg árið 1947. Má þar nefna Helsinkiyfirlýsingu Alþjóðafélags lækna frá 1964 með áorðnum breytingum og “Ráðleggingar ráðherranefndar Evrópuráðsins til aðildarríkjanna um læknisfræðilegar vísindarannsóknir á mönnum” frá 1990.

Í vísindarannsóknum verða hagsmunir einstaklings alltaf að ríkja yfir þörfum vísinda og samfélags. Höfuðatriði til verndar hagsmunum einstaklings sem þátt tekur í rannsókn er að hann veiti formlegt samþykki sitt til þátttöku eftir að hafa fengið og skilið upplýsingar sem lúta að rannsókninni og þátttöku hans í henni.

Siðaráð landlæknis hefur á síðustu árum unnið Leiðbeiningar varðandi þátttöku í vísindarannsókn byggt á vitneskju um rannsóknina.

Landlæknisembættið fer þess á leit við heilbrigðisstarfsmenn að þeir kynni sér þær leiðbeiningar sem hér fylgja og styðjist við þær þegar leitað er samþykkis einstaklings fyrir þátttöku í vísindarannsóknum.
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Heilbrigðis- og tryggingamálaráðuneytið.

