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SENT MED NETPOSTI:
kristin.gudmundsdottir@hrn.is
Reykjavik, 25. september 2023

Umségn islenskrar erfdagreiningar ehf. (,,iE“) vid drog ad frumvarpi til laga um breytingu 3
I6gum um visindarannsoéknir a heilbrigdissvidi nr. 44/20014 (umfjéllun Persénuverndar)

1.0 Inngangur

iE visar til draga ad frumvarpi til laga um breytingu & l6gum um visindarannséknir &
heilbrigdissvidi nr. 44/2014 (mal nr. 154/2023), sem voru birt i samradsgatt stjérnvalda pann
25. agust sl. | frumvarpsdrégum er ad finna tillogu er hefur pad ad markmidi ad stytta og
einfalda malsmedferdartima umsdkna fyrir visindasidanefnd.

Med télvupdsti, dags. 20. september sl. var IE gefinn frestur til ad skila inn umsogn til 25.
september.

iE hefur farid yfir frumvarpsdrogin og gerir eftirfarandi tilldgur (numer visa til frekari
umfjoéllunar i kafla 3) um breytingar & peim:

Breytingatillégur i frumvarpsdrégum sem iE stydur (2.1):
iE leggst ekki gegn c.-1id 1. mgr. frumvarpsdraganna.

Tillégur iE til breytinga & frumvarpsdrégum (2.2):

e ad a.-lidur 1. gr. frumvarpsdraganna verdi svohljédandi (2.2.1):
~RdBherra setur reglugerd um paer umséknir sem visindasidanefnd og sidanefndum
heilbrigdisrannsokna er skylt ad senda Personuvernd yfirlit yfir.”

e vid 1. gr. frumvarpsdraganna baetist d.-lidur svohljédandi (2.2.2): 2. mdlsl. 2. mgr.
ordist svo:

,,Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna ber ad gefa ut leyfi ad lidnum tiu

virkum dégum fra pvi ad yfirlit berst Personuvernd, nema stofnunin hafi innan pess frests

gert viGkomandi nefnd vidvart um annad, og 6nnur skilyrdi leyfis séu uppfylit.”

e vid 1. gr. frumvarpsdraganna baetist e.-lidur svohljédandi (2.2.3): Vid 2. mgr. baetist nyr
4. mdlslidur sem ordast svo: ,,Personuvernd skal gaeta ad mdlshrada pegar hin tekur
umsoknir til frekari medferdar og skal hafa lokid frekari medferd mdils eigi sidar en innan
tveggja mdnada.”

e vid b-lid 1. gr. frumvarpsdraganna baetist vid ny malsgrein svohljédandi (2.2.4): Vid 1.
mgr. baetist vid nyr malslidur svohljédandi:
»Visindasidanefnd ber heldur ekki ad senda Persénuvernd til umfjéllunar umsoknir um
vi@baetur vid rannsoknir sem visindasidanefnd hefur veitt leyfi fyrir og varda 6flun sému
gagna og leyfi liggur fyrir um, en verlur aflad fra 6drum stofnunum eda
skraarhéldurum.”



e vid 1. gr. frumvarpsdraganna baetist f.-lidur svohljédandi (2.2.5):

Vid 1. mgr. baetist nyr mdlslidur svohljédandi:

»Minnihdttar breytingar d rannséknardaetlun sem eru tilkynningaskyldar samkvaemt reglum
visindasidanefndar settum med visan til 3. mgr. 12. gr. laganna eru undanskildar dkvaedi
pessu.”

e ad breytingar verdi gerdar a 2. malsl. 2. mgr. 27. gr. laga nr. 44/2014 (2.2.6)

Par sem stefnt er ad framlagningu frumvarps til breytinga a légum um visindarannséknir &
heilbrigdissvidi leggur IE til ad farid verdi i breytingu a 27. gr. laganna sem leidir til skyringar
og jafnframt einféldunar @ malsmedferd fyrir visindasidanefnd.

e vid frumvarpsdrogin baetist ny grein sem verdi 2. gr. og ad 2. gr. frumvarpsdraganna
verdi 3. gr., svohljédandi (2.2.7): 2. mélsl. 2. mgr. 27. gr. ordast svo: ,,Abyrgdaradili
gagnanna skal ekki veita adgang ad gégnunum nema ad hafa fengid framvisad leyfi
visindasidanefndar eda sidanefnda heilbrigdisrannsékna um ad adgangur leyfishafa ad
tilgreindum gégnum sé heimiladur.”

2.0 Afstada, breytingatillégur og rokstudningur iE

2.1 Breytingatillégur i frumvarpsdrégum sem iE stydur
IE leggst ekki gegn c.-1id 1. mgr. frumvarpsdraganna.

2.2 Tillgur iE til breytinga & frumvarpsdrogum

2.2.1 (E leggur til ad a.-lidur 1. gr. frumvarpsdraganna verdi svohljédandi:
»~Rdbherra setur reglugerd um paer umsoknir sem visindasidanefnd og sidanefndum
heilbrigdisrannsékna er skylt ad senda Persénuvernd yfirlit yfir.“

Tillaga frumvarpsdraganna ad breytingu 4 a.-lid 1. gr. stangast a vid yfirlyst markmid peirra,
par sem hun myndi auka alag & Persénuvernd og veentanlega lengja medferdartima
visindasidanefndar & peim gerdum rannsékna sem taldar eru upp i lagabreytingatillégunni.

Tillaga iE felur i sér ad 4fram verdi fylgt ordalagi gildandi 1. mgr. 13. gr. laga nr. 44/2014 um
ad Persénuvernd fai yfirlit yfir umséknir til visindasidanefndar. IE leggst alfarid gegn pvi ad
nu verdi tekin upp ny efnisleg medferd (umfjdllun) af halfu Persdnuverndar & 6llum
rannséknum sem taldar eru upp i a.-1id 1. gr. frumvarpstillégunnar og skilgreindar skulu i
reglugerd sem radherra setur.

i[E er 6sammala pvi sem fullyrt er i 2. kafla greinargerdar frumvarpsdraganna um ad
tilgangurinn med I6gum nr. 44/2014 hafi ekki verid ad afnema umfjollun Persénuverndar,
heldur ad afnema tilkynningar- og leyfisskyldu stofnunarinnar. Med tilloggum um
lagabreytingar er jafnframt gengid lengra en ordid hefur i framkvaemd visindasidanefndar og
Personuverndar med pvi ad gera kréfu um umfjollun Persénuverndar um allar umséknir um
rannsoknir af dkvednum gerdum eins og erfdarannsdknir, rannséknir par sem unnid er med
lifkennaupplysingar, rannsoknir par sem samkeyrsla @ persénuupplysingum fer fram,
rannsoknir par sem gervigreind eda ny taekni er notud, sem myndi fyrst og fremst eiga vid
um allar rannséknir E. Ekkert i rimlega 8 &ra reynslu af medferd visindasidanefndar &
umséknum [E skv. gildandi Idgum bendir til pess ad naudsynlegt sé ad Persénuvernd fjalli um
allar umsoknir iE. Slik breyting gengi gegn einu af megin markmidum laga nr. 44/2014 ad
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einfalda umsdéknarferli visindarannsékna og gegn atludu markmidi 1. gr. frumvarpsdraganna
um ad stytta og einfalda malsmedferdartima umsdkna fyrir visindasidanefnd.

Slik breyting myndi auka alag @ Persénuvernd og veentanlega lengja medferdartima peirra
gerda rannsdkna sem taldar eru upp i lagabreytingatillégunni, p.m.t. allra rannsékna iE. Slikt
var talid oparfi pegar 13. gr. nugildandi laga var sett likt og rakid er ndnar i vidauka og ekki ad
sja ad paer adsteedur hafi breyst.

Breytingatillaga frumvarpsins leggur til ferli umsékna um visindarannséknir 8 ménnum sem
er andstaett pvi sem er @ Nordurlondunum og vidar i Evropu og pad vaeri mikil afturfor ef
Persénuvernd pyrfti t.d. ad fjalla formlega um allar umséknir um erfdarannséknir {E pott paer
séu i langflestum tilvikum algerlega sambzerilegar hvad varfar vinnslu persénuupplysinga
(sjd vidauka). | Danmérku eru umséknir um leyfi fyrir visindarannséknum & ménnum
eingdngu sendar sidanefnd. Engar umsdknir eru sendar Donsku Persénuverndarstofnuninni
(Danish Data Protection Agency), sem fjallar heldur ekki med neinum haetti um umsdknir
sem eru sendar sidanefndum. Danska Persdonuverndarstofnunin getur hvenaer sem er
akvedid ad gera uttekt & vinnslu persénuupplysinga vid framkveemd visindarannsékna.
Logfreedingar rannséknastofnana (s.s. Rigshospitalet) veita leyfi fyrir rannséknum fyrir hénd
Donsku Persénuverndarstofnunarinnar, og halda skra um allar sampykktar rannséknir.
Rannsakendum  og  rannséknastofnunum ber ad fylgja  GDPR. Danska
Persdnuverndarstofnunin hefur hvorki gefid ut almenna skilméla né sérstaka skilmala fyrir
ranns6knastofnanir um visindarannséknir 4 ménnum. | Noregi er heldur ekki gerd krafa um
umsoknir til Norsku Persénuverndarstofnunarinnar, heldur dugir leyfi sidanefnda (Regional
Committees for Medical and Health Research Ethics (REK)). Hver rannsdknastofnun er abyrg
fyrir ad gera mat & persénuverndar dhrifum (DPIA) og skra lagagrundvéll fyrir vinnslu
personupplysinga og hvernig reynt er ad tryggja oryggi i rannséknum. Tilgreindur stjérnandi
stofnunar parf ad sampykkja DPIA og ad pad samrymist GDPR. Norska
Persdnuverndarstofnunin getur gert UGttekt a stofnun, en ekki lagt mat & einstok
rannsoknaverkefni

Su framkveemd sem visindasidanefnd og Persénuvernd hafa smd@m saman komid 4 ad
visindasidanefnd sendi Persdnuvernd allar umséknir um rannséknir og Persdénuvernd sendi
sidan skriflega afst6du sina um hvort stofnunin geri athugasemd vid ad visindasidanefnd gefi
ut leyfi fyrir rannsékn er andstad pvi sem gert er rad fyrir i 13. gr. laga nr. 44/2014, ad
visindasidanefnd sendi Persénuvernd yfirlit yfir umsoknir sem nefndinni berast, og ad
visindasidanefnd geti, eftir 10 daga frd pvi ad hun sendir Persénuvernd erindi, gefid ut leyfi
fyrir peim rannséknum sem Persénuvernd hefur ekki dkvedid ad han taki til frekari
medferdar.

i langflestum tilvikum gerir Persénuvernd ekki athugasemdir vid ad visindasidanefnd afgreidi
umreett erindi efnislega, og tekur jafnfamt fram ad han taki ekki afst6du til umfangs
gagnadflunar heldur byggi a8 pvi ad visindasidanefnd hafi vidhaft pad mat. Jafnframt minnir
Personuvernd & almenn fyrirmaeli Persénuverndar, dags. 26. juni 2017, um verklag til ad
tryggja oryggi vid vinnslu persdnuupplysinga i pagu visindarannsokna & heilbrigdissvid hja
islenskri erfdagreiningu. Af pessari framkvaemd verdur ekki séd ad Persénuvernd taki yfirlit
umsokna eda umsdknirnar sjalfar til efnislegrar umfjollunar heldur visi til mats
visindasidanefndar. Ef breytingartillogur frumvarpsdraganna yrdu ad veruleika fzeli pad i sér
ad Persdnuvernd skyldi fjalla um allar rannsdknir af tilteknum gerdum, sem skilgreindar verdi
i reglugerd sem radherra setur samkvaemt tillogum frumvarpsins. Su framkveemd sem hefur
verid tekin upp, pott ekki sé gert rad fyrir henni i 13. gr. laga nr. 44/2014, ad
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visindasidanefnd bidi eftir afst6du Persénuverndar hefur leitt til pyngri og lengri
malsmedferdar. Pessu til vidbotar hefur Persénuvernd @ undanférnum arum einnig bedid
eftir afstodu abyrgdarmanna gagna, sbr. 2. mgr. 27. gr. laga nr. 44/2014 &8ur en stofnunin
sendir visindasianefnd afstodu sina, pratt fyrir ad ekki hafi verid gert rad fyrir pessari
stjornsysluframkveemd i 13. gr. laga nr. 44/2014. | undantekningartilvikum hefur
Persénuvernd tilkynnt visindasidanefnd, med skriflegum hzetti, ad han hafi dkvedid ad taka
mal (umsoknir iE) til frekari medferdar.

IE leggst jafnframt gegn pvi ad i 1. mgr. 13. gr. verdi taldar upp paer tegundir rannsdkna sem
rabherra setur reglugerd um og binda pannig hendur hans. Edlilegra vaeri ad slikt mat taeki
mid af frampréun i visindum og framkvaeemd og vidmidum & norreenum og alpjédlegum
vettvangi hverju sinni.

2.2.2 iE leggur til ad vid 1. gr. frumvarpsdraganna baetist d.-lidur svohljédandi: 2. mdilsl. 2.
mgr. ordist svo:

»,Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna ber ad gefa ut leyfi ad lidnum tiu
virkum dégum fra pvi ad yfirlit berst Persénuvernd, nema stofnunin hafi innan pess frests
gert vi6komandi nefnd vidvart um annad, og énnur skilyrdi leyfis séu uppfylit.”

i umsdgn sinni um frumvarpsdrogin gerir Persénuvernd ekki athugasemd vid pann timafrest,
10 virkra daga, sem skilgreindur er i 2. mgr. 13. gr. laga nr. 44/2014 til ad greina paer
umsdknir sem hun purfi ad gera visindasidanefnd vidvart um ad hun akvedi ad taka til frekari
medferdar, pratt fyrir ad i umsogn Personuverndar, dags. 12. sept. sl. sé tekid fram ad
Personuvernd berist mikill fjoldi umsékna um leyfi fra visindasidanefnd. iE telur haettu 4 ad
sa langi malsmedferdartimi sem Personuvernd hefur oft tekid sér til ad skila afstodu til
visindasidanefndar (sja vidauka) myndi ekki styttast. Samkvaemt frumvarpsdrégum stendur
2. mgr. 13. gr. laga nr. 44/2014, bbreytt, p.e. ,Ad fengnu yfirliti skv. 1. mgr. dkvedur
Persénuvernd hvort hun taki mdlid til frekari medferdar.” Visindasidanefnd eda sidanefnd
heilbrigdisrannsdkna er heimilt ad gefa Gt leyfi ad lidnum tiu virkum dégum fra pvi ad yfirlit
berst Personuvernd nema stofnunin hafi innan pess frests gert viskomandi nefnd vidvart um
annad.”

Hvergi er i 2. mgr. 13. gr. laga nr. 44/2014 kvedid a um ad Persénuvernd purfi ad lata
visindasiGanefnd formlegt svar i té um afst6du sina. Visindasidanefnd etti ad geta treyst pvi
ad Persdnuvernd hafi tekist ad gaumgaefa yfirlit umsdkna & peim timafresti sem markadur er
og par med sé visindasidanefnd med pvi ad gefa ut leyfi, ekki i hattu 4 ad brjéta 10. gr.
stjornsyslulaga og tryggja hagsmuni patttakenda hafi Persénuvernd ekki gert henni vidvart
innan peirra timamarka. Vert er ad minnast pess ad l6g nr. 44/2014 voru sett i tid nagildandi
stjérnsyslulaga nr. 37/1993 og 10. gr. peirra er Gbreytt.

Visindasidanefnd hefur tekid upp pad verklag ad gefa ekki Gt leyfi fyrir rannséknum eda
vidbotarumsdknum fyrr en nefndin hefur fengid skriflega afstodu Persénuverndar, pé hdn
hafi oft borist nefndinni 16ngu eftir ad 10 daga frestur Persénuverndar til ad upplysa um
hvada erindi stofnunin hyggist taka til frekari medferdar sé lidinn. Ljost er ad tillégurnar i
frumvarpsdrogum gera ekki rad fyrir pessari framkvaemd sem gengur i berhégg vid 16gin, par
sem 2. mgr. 13. gr. laganna er 6breytt skv. frumvarpstillogunni.

Mikilvaegt er ad pad verdi skyrt i [6gunum ad visindasidanefnd beri ad gefa Ut leyfi ad lidnum
skilgreindum fresti sem Persdnuvernd hefur til ad dkveda hvort han taki umsdknir til frekari
medferdar sbr. 2. mgr. 13. gr. laga nr. 44/2014, og ad Persénuvernd virdi pann timafrest.
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2.2.3 iE leggur til ad vid 1. gr. frumvarpsdraganna baetist e.-lidur svohljédandi: Vid 2. mgr.
baetist nyr 4. mdlslidur sem ordast svo: ,,Persénuvernd skal gaeta ad mdlshrada pegar hin
tekur umscknir til frekari medferdar og skal hafa lokid frekari medferd mdls eigi sidar en
innan tveggja mdnada.”

Mikilveegt er ad malsmedferdartima Personuverndar verdi settar skordur. Um er ad reeda
umsoknarferli fyrir visindasidanefnd, sbr. 12. gr. laganna, en ekki sameiginlega umsoékn til
visindasidanefndar og Persénuverndar, eins og stadhaeft er i greinargerd med
frumvarpsdrogunum, enda voru umséknir til Persénuverndar lagdar af med légum nr.
44/2014. pad parf ad vera ljdst ad ferli frekari medferdar geti lokid innan tima medalhéfsins.
Verdur ad zetla ad tveir manudir dugi til pess.

2.2.4 [E leggur til vidbét vid b-lid 1. gr. frumvarpsdraganna svohljédandi:
Vid 1. mgr. baetast vid nyr mdlslidur svohljédandi:

»Visindasi@anefnd ber heldur ekki ad senda Persénuvernd til umfjéllunar umsdknir um
vidbaetur vid rannsoknir sem visindasidanefnd hefur veitt leyfi fyrir og varda 6flun sému
gagna og leyfi liggur fyrir um, en aflad er fra 68rum stofnunum eda skraarhéldurum.”

IE leggur til pessa breytingatillogu til ad skyrt sé ad umséknir sem fjalla um 6flun sému gagna
i sama tilgangi purfi ekki ad meta itrekad m.t.t. persénuverndarsjénarmida. b4 minnir iE 4 ad
Personuvernd hefur gefid at fyrirmaeli Persénuverndar, dags. 26. juni 2017, um verklag til ad
tryggja Gryggi vid vinnslu persénuupplysinga i pagu visindarannsékna & heilbrigdissvidi hja
islenskri erfdagreiningu. Med innleidingu & pessari tillogu mun malsmedferdartimi hja
Persénuvernd styttast.

2.2.5 [E leggur til ad vid 1. gr. frumvarpsdraganna baetist f.-lidur svohljédandi:

Vid 1. mgr. baetist nyr mdlslidur svohljédandi:

»Minnihdttar breytingar @ rannséknardaetlun sem eru tilkynningaskyldar samkvamt reglum
visindasidanefndar settum med visan til 3. mgr. 12. gr. laganna eru undanskildar dkvaedi
pessu.”

IE telur naudsynlegt ad taka af allan vafa um ad minnihattar breytingar & rannséknadzetlun
sem skal tilkynna visindasidanefnd og ekki senda inn umsdkn vegna muni visindasidanefnd
ekki senda Personuvernd. Breytingin einfaldar malsmedferd og styttir malsmedferdartima.
Naverandi reglur visindasidanefndar um minni hattar breytingar og tilkynningarskyldu til
visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigidisrannsékna eru nr. 1117/2022.  Slik
undanpaga aetti ad draga ur fjolda umsdkna til nefndarinnar og kaemu pa ekki & yfirliti til
Persénuverndar.

2.2.6 Tillaga til breytinga a 2. malsl. 2. mgr. 27. gr. laga nr. 44/2014

bar sem stefnt er ad framlagningu frumvarps til breytinga 4 16gum um visindarannsdknir 3
heilbrigdissvidi vill iE leggja til ad farid verdi i breytingu & 27. gr. laganna sem leidir til
skyringar og jafnframt einfoldunar @ mélsmedferd fyrir visindasidanefnd.

1. og2.mgr.27.gr.laga nr. 44/2014 er svohljédandi:



0 27. 8.
Adgangur ad heilbrigdisgégnum.
Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna heimilar adgang ad heilbrigdisgégnum vegna
visindarannsékna sem leyfdar hafa verid af visindasiGanefnd e8a sidanefnd heilbrigdisrannsékna.
Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsdkna getur sett skilyrdi fyrir notkuninni. Adgangur er hadur
sampykki abyrgdaradila gagnanna. Tryggt skal ad geett sé jafnraedis vid veitingu adgangs ad lifsynum og
heilbrigdisupplysingum. bess skal gaett vid adgang ad heilbrigdisgégnum ad upplysingar i peim séu trdnadarmal.”

2.2.7 iE leggur til ad vid frumvarpsdrogin baetist ny grein sem verdi 2. gr. og ad 2. gr.
frumvarpsdraganna verdi 3. gr., svohljédandi: 2. madlsl. 2. mgr. 27. gr. ordast svo:
., Abyrgdaradili gagnanna skal ekki veita adgang ad gdgnunum nema ad hafa fengid
framvisad leyfi visindasidanefndar eda sidanefnda heilbrigdisrannsékna um ad adgangur
leyfishafa ad tilgreindum gognum sé heimiladur.”

Framkvaemdin er st ad pratt fyrir ad pad sé i hondum visindasidanefndar eda sidanefndar
heilbrigdisrannsdkna ad taka efnisakvordun um hvort adgangur skuli heimiladur, sbr. 1. mgr.
27. gr., ad pa verdur slik adgangsheimild ekki fullnustud setji abyrgdaradili gagnanna sig a
moti peirri dkvordun. Af pessum sdkum hefur visindasidanefnd dkvedid ad bida eftir ad
henni berist leyfi eda viljayfirlysing abyrgdaradila, adur en hun gefur Gt leyfi fyrir rannsékn
eda fyrir gagnaodflun i pagu rannsdéknar. bad er ljost ad visindasidanefnd eda sidanefnd
heilbrigdisrannsdkna heimila adgang ad heilbrigbisgognum vegna visindarannsékna sem
leyfdar hafa verid af peim sbr. 1. mgr. 27. gr. og edlilegast ad slikt dkvordunarvald sé
einungis i hondum fjolskipads stjérnvalds likt og visindasiGanefnd er, og pad sé skyrt i
lbgunum. A sama hétt er edlilegt ad abyrgdaradili gagna fai stadfestingu a leyfi
visindasidanefndar eda sidanefnda heilbrigdisrannsékna adur en afhending gagna fer fram.

i€ vill benda & ad & undanfornum drum hefur Persénuvernd dskad eftir afriti af stadfestingu
stofnana/adbyrgdaradila gagna fyrir pvi ad paer muni afhenda umbedin gogn &dur en
stofnunin sendir visindasidanefnd afstodu sina, pd ekki sé gert rad fyrir pvi i l6gnum nr.
44/2014. bessi stjornsysluframkvaemd virdist i sumum tilvikum dastaeda drattar 4 ad
Persénuvernd sendi visindasidanefnd afstodu sina og seinka pvi visindasidanefnd sendi
umszkjendum leyfi sem nefndin hefur pé dagsett og skrifad undir, oft nokkrum manudum
adur.

Med peim breytingum sem iE leggur til myndu 13. gr. og 27. gr. laga um visindarannséknir &
heilbrigdissvidi nr. 44/2014 hjé8a svo:

13. gr.
Umfjéllun Persénuverndar.

Radherra setur reglugerd um paer umsdknir sem visindasidanefnd og sidanefndum heilbrigdisrannsdkna er
skylt ad senda Persénuvernd yfirlit yfir. bad skal gert svo fljétt sem verda ma. [ yfirliti skal tilgreina umsaekjendur
og lysa peirri vinnslu persénuupplysinga sem fara muni fram i pagu vidkomandi rannsdkna.

Ad fengnu yfirliti skv. 1. mgr. akvedur Persénuvernd hvort hin taki malid til frekari medferdar.
Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna ber ad gefa ut leyfi ad lidnum tiu virkum dégum fré pvi ad
yfirlit berst Persénuvernd, nema stofnunin hafi innan pess frests gert vidkomandi nefnd vidvart um annad, og
onnur skilyrdi leyfis séu uppfyllt. Geri Persénuvernd pad er nefndinni éheimilt ad gefa ut leyfi fyrr en nidurstada
stofnunarinnar liggur fyrir i samraemi vid dkvaedi laga um persdnuvernd og medferd persénuupplysinga.
Persdnuvernd skal gata ad malshrada pegar hun tekur umsdknir til frekari medferdar og skal hafa lokid frekari
edferd madls eigi sifar en innan tveggja mdnada. Hun getur m.a. gefid fyrirmaeli um O6ryggisradstafanir um
medferd persénuupplysinga. Telji Persénuvernd ad medferd persénuupplysinga brjoti i baga vid 16g um
persdnuvernd og medferd persdnuupplysinga skal ekki gefa ut leyfi fyrir rannsékninni.



Persénuvernd getur sett reglur um Oryggi persénuupplysinga vid framkvaemd visindarannsékna &
heilbrigdissvidi. Radherra getur med reglugerd kvedid ndnar & um samskipti vid Persénuvernd samkvamt dkvaedi
bessu, ad h6fdu samradi vid visindasiGanefnd og Persénuvernd.

Visindasidanefnd er ekki skylt ad senda til Persénuverndar umséknir um kliniskar préfanir & mannalyfjum eda
kliniskar préfanir & laekningataekjum.

Visindasidanefnd ber heldur ekki ad senda Persénuvernd til umfjéllunar umséknir um vidbaetur vid rannsdknir
sem visindasidanefnd hefur veitt leyfi fyrir og varda 6flun sému gagna og leyfi liggur fyrir um, en aflad er fra
6drum stofnunum eda skrdarh&ldurum.

Minnihattar breytingar @ rannséknaraaetlun sem eru tilkynningaskyldar samkvaemt reglum visindasidanefndar
settum med visan til 3. mgr. 12. gr. laganna, undanskildar akvadi pessu.

27.gr.
Adgangur ad heilbrigdisgognum.

Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna heimilar adgang ad heilbrigdisgégnum vegna
visindarannsékna sem leyfdar hafa verid af visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna.

Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna getur sett skilyrdi fyrir notkuninni. Adgangur er hadur
sampykki dbyrgdaradila gagnanna. Abyrgdaradili gagnanna skal ekki veita adgang ad gégnunum nema ad hafa
fengid framvisad leyfi visindasidanefndar eda sidanefnda heilbrigdisrannsékna um ad adgangur leyfishafa ad
tilgreindum gégnum sé heimiladur.Tryggt skal ad gaett sé jafnraedis vid veitingu adgangs ad lifsynum og
heilbrigdisupplysingum. Pess skal geett vid adgang ad heilbrigdisgégnum ad upplysingar i peim séu trdnadarmal.

4.0 Nidurlag

Lég um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi nr. 44/2014 er grundvallarloggjof utan um
starfsemi IE og annarra rannsakenda & heilbrigdissvidi. Nai breytingatillaga a-lidar 1. megr. 1.
gr. frumvarpsdraganna fram ad ganga er fyrirséd ad iE og adrir rannsakendur sem stunda
paer tegundir rannsékna sem eru par upptaldar og skilgreindar verdi i reglugerd sem
rabherra setur, purfi ad saeta ytarlegri umfjollun en verid hefur og haett er vid ad
malsmedferdartimi verdi lengri en nu er, par sem Persénuvernd eru ekki settar neinar
skordur hvad varfar timalengd @ umfjollun sinni. Slik framkvaeemd veeri i andstodu vid
medferd umsokna um visindarannséknir @ monnum & Nordurlondunum og vida i Evrépu.

Fulltrdar [E eru reidubdnir ad maeta & fund med frumvarpshofundum til frekari Gtskyringar &
umsogn IE.

Virdingarfyllst f.h. {E

. C
C S q@é _——

Nt

Kari Stefansson, laeknir og forstjori



VIDAUKI vid umsdgn IE vid drég ad frumvarpi til laga um bretyingu a
Iogum um visindarannséknir a heilbrigdissvidi nr. 44/2014 (Umfjollun
Persénuverndar)

Nuverandi stjornsysluframkvamd vid afgreidslu umsékna hja visindasidanefnd.
Hvernig l6ggjafinn einfaldadi umsdéknarferli fyrir visindasidanefnd arid 2014 med I6gum nr.
44/2014 um visindarannsoknir a heilbrigdissvidi

Med setningu 13. gr. laga nr. 44/2014 um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi sem kom til
framkveemda 1. januar 2015 &tti ad afnema tilkynningar— og leyfisskyldu Persénuverndar
vegna visindarannsdkna. Persénuvernd &tti ad raekja afram I6gbundid eftirlitshlutverk sitt
med vinnslu persénuupplysinga med pvi ad visindasidanefnd skyldi senda Persénuvernd
yfirlit yfir umséknir um leyfi til visindarannsékna. AJ fengnu yfirliti dkveddi Persénuvernd
hvort han teeki malid til frekari medferdar. Ef huin dkveddi pad zetti hin ad gera
visindasidanefnd vidvart.

Hvorki i lagatexta eda i 16gskyringargognum med frumvarpi pvi er vard ad I6gum nr. 44/2014
er kvedid 4 um ad afstada Persdénuverndar purfi ad koma fram formlega og skriflega vegna
umsokna sem Personuvernd teldi ekki adstaedu til ad kanna nanar. Er alveg ljést af 2. mgr.
13. gr. nugildandi laga ad slikt var heldur ekki markmidid par sem i peirri malsgrein faer
Persénuvernd einungis 10 virka daga til ad gaumgaefa umséknirnar. i 2. mgr. 13. gr. er hvergi
minnst & ad Persénuvernd hafi att ad gera visindasidanefnd vidvart um geri hin ekki
athugasemdir vid ad visindasiGanefnd afgreidi umsdknina efnislega.

A bladsidu 14 i erindi nr. P 143/850 til Alpingis fra 15. jantar 2014 sem er kynning fra Gudridi
borsteinsdottur, fra Velferdarraduneytinu til nefndarmanna velfer6arnefndar, segir ad
Persénuvernd i framhaldi af pvi ad hafa fengid yfirlit umsdkna sent fra visindasidanefnd
gaumgaefi og dkvedi hvort taka purfi mdi til frekari medferdar. iE telur pvi ad rangt sé farid
med i 2. kafla greinargerdar frumvarpsdraganna pegar sem fullyrt er ad tilgangurinn med
I6gum nr. 44/2014 hafi ekki verid ad afnema umfjoéllun Persénuverndar, heldur ad afnema
tilkynningar- og leyfisskyldu stofnunarinnar.

Hér verdur ad draga ofangreint fram i dagsljosid pvi lagaframkvaemd 1. mgr. og 2. mgr. 13.
gr. laga nr. 44/2014 hefur fra upphafi verid su ad visindasidanefnd sendir eins fljott og verda
ma ekki bara yfirlit umsdkna til Persénuverndar heldur einnig umsdknirnar sjalfar, hvort sem
um er ad raeda umsdknir um nyjar rannsoéknir eda litlar eda stérar vidbaetur eda breytingar a
rannsoknum sem pegar hafa hlotid leyfi visindasidanefndar. Personuvernd hefur &
undanfornum arum tekid allt ad 15 vikur (45 daga ad medaltali) ad meta hvort stofnunin taki
umsokn/vidbdétarumsdkn til frekari medferdar og skila afstodu sinni til visindasidanefndar
skriflega og pd oftast & eitthvad a pessa leid:,,Med visan til 13. gr. laga nr. 44/2014 um
visindarannsoknir a heilbrigdissvidi gerir Personuvernd ekki athugasemdir vid ad
Visindasidanefnd afgreidi umreett erindi efnislega. Jafnframt skal tekid fram ad eins og d
stendur tekur stofnunin hér ekki afstédu til umfangs gagnadflunar vegna rannséknarinnar
heldur byggir @ pvi ad visindasidanefnd vidhafi bad mat.” Enginn timafrestur er i ndgildandi
13. gr. laga 44/2014 sem markar pann tima sem Personuvernd hefur til ad ljuka afstédu sinni
med skriflegu svari . Eini timafrestur i 13. gr. er i 2. mgr. hennar par sem Persdonuvernd fzer
10 virka daga til ad gera visindasidanefnd vidvart, enda zetladi I6ggjafinn malsmedferdinni ad
vera annarri en peirri ad Persénuvernd skyldi taka umsoéknir til skodunar til ad geta tekid
afstodu sem lyki med formlegu svari Persénuverndar til visindasidanefndar. i 2. mgr. 13. gr.
er ekki kvedid @ um pann tima sem Persénuvernd hefur til ad afgreida mal sem hin tekur til
frekari medferdar né i peim drogum ad frumvarpi sem hér um raedir.
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Pa hefur Persénuvernd gefid Ut almenn fyrirmaeli Persdnuverndar, dags. 26. juni 2017, um
verklag til ad tryggja Oryggi vid vinnslu persénuupplysinga i pagu visindarannsdkna a
heilbrigdissvid hja islenskri erfdagreiningu. bPau eru nd i endurskodun hja stofnuninni enda
hefur Persénuverndarldggjéfin breyst. {E er ekki kunnugt um hvort sambzerileg fyrirmaeli hafi
verid gefin Ut vegna vinnslu persénuupplysinga i visindarannséknum a heilbrig8issvidi til
handa 6drum rannsakendum.

Umsagnir umsagnaradila arid 2014 eru i pessa veru. Laeknafélagid og Samtok idnadarins
leggja dherslu & ad skilgreina purfi pau timamoérk um hvenar visindasidanefnd skuli senda
Persénuvernd yfirlit, p.e.a.s. hve langur timi megi lida frd mdttoku umsdknar par til
Persdnuvernd er sent yfirlit, svo ekki dragist ar hofi ad visindasidanefnd skili athugasemdum
sinum til umsaekjanda. Ekki purfti ad rokreeda um timamaork Persénuverndar enda hofdu pau
verid skilgreind i frumvarpinu, p.e.a.s. 10 virkir dagar. Enginn umsagnaradila bardist pvi fyrir
breytingu eda aréttingu a timalinu fyrir malsmedferd Persénuverndar. Visindasidanefnd
sendir Persénuvernd allar umsoéknir sama dag og paer berast nefndinni eda fyrsta virkan dag
eftir pad berist umsokn a fridegi.

S6kum pessarar framkveemdar sem Persénuvernd og visindasidanefnd hafa i sameiningu
smdm saman komid sér upp eftir gildistoku laga nr. 44/2014 pann 1. janGar 2015 hefur
umsoknarferli fyrir visindasidanefnd verid mjog langt og ekki nad peirri einféldun eda
skilvirkni sem loggjafinn sampykkti arid 2014 og sem nu skal baett ur. bessi framkveemd hefur
alid af sér dparflega timafrekt ferli fyrir IE (og liklega adra rannsakendur) pegar sétt er um
leyfi til visindasidanefndar med umséknum um rannséknir sem eru ad 6llu j6fnu mjog
sambaerilegar. Ef einhverjar breytingar eru i umsékn iE til visindasidanefndar pa er i umsékn
sérstaklega gerd grein fyrir peim, allt i peim tilgangi ad geta flytt fyrir ad visindasidanefnd og
Personuvernd geti med skjétum og gloggum haetti gert sér grein fyrir breytingum og edli
peirra. Slikt verklag virdist einmitt i anda pess sem loggjafinn hafdi hugsad sér &rid 2014 um
ad Persénuvernd taekist 4 10 dogum ad gaumgeefa umsoknir & yfirliti umsdkna fra
visindasidanefnd og gera sér grein fyrir hverjar peirra pyrftu frekari medferd af halfu
Personuverndar svo hun geeti starfraekt Iogbundid hlutverk sitt.



Malsmedferdartimi Persénuverndar 4 umséknum iE 2022-2023

og 6 frumumsoknum ario 2021

VSN-nr V/N Nafn Dags. UMS til VSN Dags. svars PV dagar
VSN-14-118 Vidbot |Rannsokn d erfdum Psoriasis 12/6 2023 Ekki komid Rumir 3 mén
VSN-19-129 Vidbat |Rannsokn & erfSum minnis, Alzheimersjukddmsog annara minnissjokddma 12/6 2023 Ekki komid Rumir 3 mén
VSN-15-169 Vidbot |Aart eldabreytiona b ledingariengd og ledingariyngd tarna og tengsl v sjirdama 26/5 2023 Ekki komid Tapir4 mén
VSN-17076 Vidbot |Rannsdkn 2 erfdum likamspyngdar 26/5 2023 Ekki komid Tapir 4 mén
VSN-17-035 Vidbot |Erfdafradilega rannsokn préilétra verkja 1/6 2023 16/6 2023 i5
VSN-16067 Vidbot |Rannsokn & erfdum punglyndis og kvida 1/6 2023 14/8 2023 45
VSN-13-129 Vidbdt [Rannsdkn & erfSum minnis, Alzheimersjukdoms og snnarz minnissjikdomz 12/5 2023 30/5 2023 18
VSN-17-076 Vidbst |Rannsokn & erfdum likamshyngdar 11/52023 14/8 2023 64
VSN-17-143 Vidbdt |Rannsoknar & erfdafr=20i mergexla og skyldrs bladmeina 10/5 2023 30/5 2023 20
VSN-18-188 Vidbat |Rannsokn & erfdafra0i parmabolgusjukddma og ristilsarpa 14/3 2023 11/52023 57
VSN-15-214 Vidbot |Heilsurannsoknin - dhrifa erfdabreytileika & heilsu manna 10/3 2023 27/32023 16
VSN-15-023 Vidbat [Le1 23 erfdairintum sem studis 93 fedvinum faida Biadlruma og frissa madgida | 50831 og 9rum Mamsvesum 10/3 2023 27/32023 16
VSN-15-130 Vidbot |Daénarmein 4 [slandi, béttur erfda 1/32023 12/3 2023 11
VSN-14-015 Vidbot |Tengsl erfdabreytileika vid sjukdoma og svipgerdir 20/2 2023 3/32023 11
WSN-15-214 Vidbot |Heilsurannsoknin - dhrifa erfabreytileika & heilsu manna 17/2 2023 28/22023 11
VSN-15-169 Vidbot [Rannsain & dhefum erf@ahiretioks d fedingariengd og fedingarhyngd barna g tengsi vid 3jdkdama 15/2 2023 23/5 2023 97
VSN-14-111 Vidbot |Rannsokn & faraldsiradi og erfdum lungnatrefjunar 22/12023 10/5 2023 107
VSN-15-130 Vidbdt |DEnarmein & islandi, péttur erfda-v? 231/102022 3/112022 12
VSN-15057 Vigbot [Rannsokn & erfdum hjartz- og ®dasjukddma 21/102022 2/112022 i1
VSN-15-114 Vidhot |Reansdin & faraidslredi og kartlagningu Shaettugena wansedas kdams ag brdds bransedahaliennis 7/10 2022 3/112022 31
VSN-15-214 Vidbot |[Heilsurannsoknin - hrifz erfdabreytileika & heilsu manna 13/9 2022 16/12 2023 85
VSN-17-137 Vidbot |Rannsokn & ristilsepum og krabbameini i ristli og endaparmi 16/9 2022 2/102022 16
VSN-18-090 Vidhot |Erfdabasttir ton-ogtaktblindu 15/9 2022 16/10 2022 31
VSN-17-1BB Vidbot |Rannsdkn i erfdum enddmetridsu 15/9 2022 16/112022 62
WSN-17-126 Vidbot [Rannsdkn & erfdum zldursbundinnar hrdrnunar i augnbotnum 6/9 2022 4/10 2022 28
VSN-17-035 Vidbot |Erfdafradileg rannsokn prélétra verkja 2/82022 31/10 2022 91
VSN-14-015 Vidbot [Tengsl erfdabreytileika vid sjlkdoma og svipgerdir 19/8 2022 4/112022 78
VSN-14-015 Vidbot |Tengsl erfdabreytileika vid sjukdoma og svipgerdir 17/8 2022 3/1112022 77
VSN-17-143 Vidbot |Rannsokn & erfdafr=di merg=xla og skyldra blodmeina 15/8 2022 1/112022 45
VSN-22-123 My ums |Rannsokn & erf8abreytileikum sem tengjast éhasttu 3 ristli (herpes zoster) 28/7 2022 1/112022 a6
VSN-17035 Vidbot |Erfdafradilega rannsokn pralétra verkjz 27/7 2022 31/102022 85
VSN-19-014 Vidbat |Rannsokn & erfSum naturvatu 31/52022 7/6 2022 7
VSN-18-029 Vidbot [Rannsdkn &erfdum krabbameins i bladruhélskirtli 28/4 2022 27/5 2022 29
VSN-17-204 Vidbot |Rannsokn &erfdum krabbameins i skjaldkirtli 20/4 2022 27/5 2022 36
VSN-15-169 Vidhot |Rannsdunar & fneifum eddabireytioks & fedingariengd ag ledingariyngd barna ag tengsivid s}ikdéms 19/4 2022 16/6 2022 58
VSN-14-148 Vidbot |Rannsokn & erfSum slitgigtar 2432022 10/6 2022 68
VSN-19-039 Vidbot [Rannsdgknar & erfdum hjartabilunar 15/3 2022 6/4 2022 22
VSN-17-035 Vidbdt |Erfdafr=dileg rannsokn prilitea verkja 25/2 2022 25/5 2022 30
VSN-15-130 Vidhdt |Dénarmein 4 [slandi, béttur erfds 22/2 2022 10/6 2022 109
VSN-17-188 Vidbdt |Rannsokn & erfdum endometridsu 21/2 2022 19/52022 89
VSN-17-1B8 Vidbot |Rannsokn 3 erfSum endometridsu 24412022 1/2 2022 B
VSN-21-072  |Vidbdt |Erfdir og dnamissvdr vid bolusetningu gegn COVID-19 24/12022 1/2 2022 B
VSN-16-042 Vidbot [Rannsdkn & erfdum sjélfsafnzmissjukdoma 5/12022 14712022 9
V5N-16-156 Vidbot |Erfdir heilsufarsi kjolfar &falla 3/12022 19/12022 16
VSN-21-210 My ums | Rannsdkn & erfdum hryggiktar 1/112021 16/112021 15
VSN-21-133 My ums |Rannsdkn 3 erf3afradi kynf=ravarta 1/102021 25/102021 24
VSN-21-194 Ny ums [Rannsokn 3 erfdum gedrofssjukdoma, gedkiefa, aedhvarfasyki og gedréskunum beim skyldum 21/9 2021 8/102021 17
WVSN-21-075 MWy ums |Rannsokn & erfdum medgdnguhdbrystings 4/6 2021 5/7 2021 30
VSN-21-145 Ny ums |Rannsokn & erfdum ofsvitnunar 1/62021 28/7 2021 58
VSN-21-072 Ny ums |Erfdir og n=missvir vid balusetningu gegn COVID-13 9732021 16/3 2021 7

e Medaltimi malsmedferda Persénuverndar arin 2022-2023 var 45 dagar, pétt adeins

ein umsokn veaeri frumumsadkn, en adrar umséknir um breytingar.
e Auk pess hafa 4 viobdtarumsdknir beidid afgreidslu i 3-4 manudi og eru dafgreiddar.
o Medalmalsmedferdartimi 6 sidustu frumumsokna arid 2021 var 25 dagar.
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