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154. l6ggjafarping 2023-2024.
pingskjal x — x. mal.
Stjornarfrumvarp.

Frumvarp til laga

um breytingu & I6gum um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi, nr. 44/2014 (Umfjéllun
Persénuverndar)

Fré heilbrigdisradherra.

1.gr.

Eftirfarandi breytingar verda & 13. gr. laganna:

a. 1. malslidur 1. mgr. ordast svo:

Radherra setur reglugerd um paer umsoknir sem visindasidanefnd og sidanefndum
heilbrigdisrannsdkna er skylt ad senda til umfjollunar hja Persénuvernd, svo sem
erfdafreedirannsdknir, rannséknir par sem unnid er med lifkennaupplysingar, rannséknir par
sem samkeyrsla & personuupplysingum fer fram eda rannsoknir par sem gervigreind eda ny
teekni er notud.

b. vio 1. mgr. batist nyr malslidur svohljédandi:

Visindasioanefnd er ekki skylt ad senda til Personuverndar umséknir um kliniskar préfanir
& mannalyfjum eda kliniskar rannsoknir & leekningatekjum.

c. Vid akveedio batist ny malsgrein svohljédandi:

pratt fyrir 1. mgr. er visindasidanefnd og sidanefndum heilbrigdisrannsékna heimilt ad
6ska eftir umsdgn Personuverndar ef vafi leikur & um hvort visindarannsokn 4 heilbrigdissvidi
uppfylli skilyrdi laga um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga.

2.0r.
L&g pessi 6dlast pegar gildi.

Greinargerd.

1. Inngangur.

Frumvarp petta er samid i heilbrigdisraduneytinu i samraemi vid sameiginlegt minnisblad
fra Personuvernd og visindasioanefnd. pann 21. april 2023 barst raduneytinu adurnefnt
minnisblad asamt tillogu ad breytingu a 13. gr. laga nr. 44/2014, um visindarannsoknir &
heilbrigdissvidi.

[ 13. gr. laga nr. 44/2014 er fjallad um umfjollun Personuverndar & umsoknum um leyfi til
visindarannsokna. I akveedinu segir ad visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsokna
skuli senda Persdnuvernd yfirlit yfir umséknir um leyfi til visindarannsdkna. Ad fengnu yfirliti
akvedur Personvernd hvort hin taki mal til frekari medferdar. Sidanefnd er heimilt ad gefa Gt
leyfi ad lionum tiu virkum dégum fra pvi ad yfirlit berst Personuvernd nema stofnunin hafi
innan pess frests gert viokomandi nefnd vidvart um annad. Geri Persénuvernd pad er nefndinni
Oheimilt ad gefa Ut leyfi fyrr en nidurstada stofnunarinnar liggur fyrir i samreemi vid dkvadi
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laga um personuvernd og vinnslu persénuupplysinga. Persénuvernd getur m.a. gefid fyrirmali
um oryggisradstafanir um medferd persénuupplysinga. Telji Persénuvernd ad medferd
persénuupplysinga brjéti i baga vid 16g um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga skal
ekki gefa ut leyfi fyrir rannsokninni.

A grundvelli 13. gr. laga nr. 44/2014 er sidanefnd pannig skylt ad senda allar umsoknir um
leyfi til visindarannsokna til Persénuverndar. Visindasidanefnd berast um 800-1000 erindi &
hverju ar. Er pvi um umtalsverdan fjolda erinda & hverju ari ad reeda, pd ad ekki sé gert rad
fyrir pvi ad o6ll pau erindi fari til Persénuverndar til umfjollunar. Um er ad reeda malsmedferd
sem getur oft og tidum verid 16ng og umfjéllun Persénuverndar einungis einn hluti af nokkud
floknu umsoknarferli abyrgdarmanna visindarannsékna a heilbrigdissvidi.

i athugasemdum vid 13. gr. i frumvarpi pvi sem vard ad légum nr. 44/2014 segir ad
tilgangur akveedisins hafi verid ad afnema tilkynningar- og leyfisskyldu Personuverndar vegna
visindarannsokna & heilbrigdissvidi i peim tilgangi ad einfalda umsoknarferli
visindarannsokna. Adur en 16g nr. 44/2014 toku gildi purftu abyrgdarmann visindarannsokna
almennt ad sekja um beaedi hja Personuvernd og visindasidanefnd. Eins og fram kemur i 13.
gr. er i dag gert rdd fyrir einni umsokn til Personuverndar og visindasidanefndar. Med
frumvarpi pessu ma segja ad eitt skref sé stigid i viobdt ad pvi markmidi ad einfalda
umsoknarferli visindarannsékna & heilbrigdissvidi. bratt fyrir pad markmid er enn gert rad
fyrir umtalsverdou mati visindasidanefndar sem og annarra adila pegar kemur ad pvi ad gefa Gt
leyfi fyrir framkveemd visindarannsdékna a heilbrigdissvidi. Pannig skulu visindarannsoknir &
heilbrigdissvioi byggjast a virdingu fyrir mannhelgi patttakenda og skal mannréttindum ekki
forna fyrir hagsmuni visinda og samfélags. Sidanefnd skal pannig geeta pess ad
visindarannséknir sem hin metur séu skipulagdar og framkveemdar med peim hatti ad
siofraedileg og visindaleg sjénarmid séu hofoi i heidri og persénuverndar gett, sbr. 4. gr. laga
nr. 44/2014. b4 er jafnframt rétt ad taka fram ad samkvaemt 9. gr. skal radherra vid skipun
visindasidanefndar geeta pess ad innan nefndarinnar séu adilar med sérpekkingu i 16gfradi og
persénuvernd.

2. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

A grundvelli 13. gr. er sidanefnd heimilt ad gefa ut leyfi ad lidnum tiu virkum dégum fra
pvi a0 yfirlit berst Persénuvernd. Framkvemdin hja visindasioanefnd hefur p6 verid pannig,
frd pvi ad l6g nr. 44/2014 téku gildi, ad nefndin hefur almennt bedid eftir afstdu
Personuverndar adur en leyfi er gefid Gt. bad er pd metid i einstaka tilvikum. betta gerir
nefndin m.a. med pvi ad lita til 10. gr. stjornsyslulaga nr. 37/1993. | akvedinu er stjornvaldi
gert skylt ad sja til pess ad mal sé nagjanlega upplyst adur en akvérdun er tekin i pvi. bessi
framkveemd hefur hingad til hvorki verid talin vera i samraemi vid markmid laga nr. 44/2014,
um ad studla ad vondudum visindarannséknum og tryggja hagsmuni patttakenda, né 13. gr.
laganna, um umfjollun Persénuverndar. I pessu samhengi er rétt ad nefna ad tilgangur
frumvarps pess sem vard ad l6gum nr. 44/2014, og sérstaklega 13. gr., var ad einfalda
umsoknarferli visindarannsékna fyrir visindafolk. Tilgangurinn var ekki ad afnema umfjéllun
Personuverndar, heldur ad afnema tilkynningar- og leyfisskyldu stofnunarinnar. Adur en 16g
nr. 44/2014 toku gildi purftu &byrgdarmenn visindarannsékna ad saekja um a badum stédum,
b.e. hja sidanefnd og Personuvernd. I millitidinni hafa 16g nr. 90/2018, um personuvernd og
vinnslu persénuupplysinga, l6gfest hér a landi akveaedi reglugerdar Evrépupingsins og radsins
(ESB) 2016/679 fra 27. april 2016 um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu
persénuupplysinga og um frjalsa midlun slikra upplysinga og nidurfellingu tilskipunar
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95/46/EB. Med logfestingunni ma segja ad enn frekar hafi verid horfid fra pvi ad vinnsla
persénuupplysinga sé tid had leyfi persénuverndarstofhunar.

I 4durnefndu minnisbladi Personuverndar og visindasidanefndar segir ad 16g nr. 44/2015
hafi almennt reynst vel pegar kemur ad visindarannséknum & heilbrigdissvioi. pratt fyrir pad
telja stofnanirnar tveer rétt ad leggja til vio raduneytio lagabreytingu i peim tilgangi ad einfalda
umsoknarferli tiltekinna rannsokna almennt. I minnisbladinu er jafnframt tekid fram ad ekki
er lengur talid naudsynlegt ad allar ums6knir um framkvemd visindarannsékna &
heilbrigdissvioi fai sérstaka umfjollun Persénuverndar. Pannig er ekki lengur talid
naudsynlegt, til ad rannsaka og upplysa tiltekin mal hja visindasidanefnd, ad umfjollun
Personuverndar purfi &tid ad liggja fyrir adur en visindasidanefnd tekur akvordun i malinu.
A0 pessum sjénarmidum virtum er talid rétt ad logfesta nakvaemlega hvada tegundir
rannsokna skylt er ad senda til Personuverndar til umfjollunar svo slikt sé skyrt akvedio i
logum. P& er naudsynlegt ad leggja til petta frumvarp pegar kemur ad umfjéllun
Personuverndar & kliniskum profunum & lyfjum og rannséknum & leekningataekjum. Ekki er
gert rad fyrir adkomu Personuverndar i peim EES-geroum sem slikar rannséknir byggjast a.
Um er ad reda rannsdknir sem framkvamdar eru & grundvelli reglugerdar Evropupingsins og
raosins (ESB) nr. 536/2014 um Kliniskar profanir & mannalyfjum og reglugerd Evrépupingsins
og radsins (ESB) 2017/745 um lekningateeki. Rétt er ad taka fram ad ekki er gert rao fyrir
sérstakri yfirferd persénuverndarstofnunar & pessum rannséknum i adurnefndum geréum.

3. Meginefni frumvarpsins.

Um er ad reeda tillogu sem fellst i breytingu & 13. gr. laga nr. 44/2014. Umreett akvaedi
fjallar um umfjéllun Persénuverndar a visindarannsoknum a heilbrigdissvidi.

Lagt er til i frumvarpinu ad rddherra setji reglugerd um umséknir sem skylt er ad senda til
umfjéllunar hja Persénuvernd. 1 kvaedinu eru taldar upp i demaskyni tilteknar tegundir
rannsdkna sem skylt veeri ad senda. Um er ad raeda erfdafreedirannsoknir, rannsoknir par sem
unnid er med lifkennaupplysingar, rannséknir par sem samkeyrsla & persénuupplysingum fer
fram og rannsoknir par sem gervigreind eda ny taekni er notud. Odrum visindarannsoknum &
heilbrigdissvioi veeri sidanefnd pannig ekki skylt ad senda til Persénuverndar. bad myndi
almennt stytta og einfalda malsmedferd. Talid er rétt ad leggja til umreett akvaedi sem
reglugerdarheimild par sem naudsynlegt er ad akvedid rymi sé til pess ad Utfeera nanar hvada
tegundir rannsokna skylt er ad senda til Personuverndar.

i frumvarpinu er einnig lagt til ad ekki verdi lengur skylt ad senda til Persénuverndar
umsoknir um Kliniskar préfanir & mannalyfjum eda kliniskar rannsoknir a leekningataekjum.
Eins og adur sagdi er ekki gert rad fyrir sérstakri yfirferd personuverndarstofnunar & pessum
rannséknum i adurnefndum gerdum.

pa er sérstaklega lagt til i frumvarpinu ad visindasidanefnd eda sidnefnd
heilbrigdisrannsokna verdi gert heimilt ad o6ska eftir umsdgn Personuverndar
undantekningartilvikum ef sidanefnd telur ad vafi leiki & um hvort rannsékn uppfylli skilyrdi
laga um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga. préatt fyrir ad gengid sé at fra pvi ad
sidanefnd hafi liklega pessa heimild nu pegar er talid rétt ad leggja petta til svo engin vafi sé
a pvi ad sidanefnd geti 6skad eftir sliku mati Persdénuverndar. Um veeri pa ad reda umsoknir
sem ekki veeri skylt ad senda samkveemt reglugerd sem sett veeri a grundvelli 1. mgr. 13. gr.
laganna.

4, Samrami vid stjornarskra og alpjodlegar skuldbindingar.
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Efni frumvarpsins pykir ekki gefa sérstakt tilefni til mats & samremi vid akvedi
stiornarskrar eda alpjodlegra skuldbindinga. Afram skal tryggt ad framkvaemd
visindarannsékna & heilbrigdissvioi sé i samremi vid personuverndarsjonarmid og pau
sjonarmid sem kvedid er a um i 16gum um visindarannsoknir & heilbrigdissvioi. Ekki er ad sja
ad med sampykkt frumvarpsins verdi vernd fridhelgis einkalifs slakari en adur. Pannig er rétt
ao lita til pess ad skrifstofa nefndarinnar hefur yfir ad rada l6gfreedingum asamt pvi ad tveir
I6gfraedingar sitja i visindasioanefnd. Sidanefndir lita etid til persénuverndarsjénarmida vid
mat sitt & visindarannsoknum & heilbrigdissvidi. Umratt frumvarp breytir engu par um. pa
hefur verid krafa fra pvi ad 16g nr. 44/2014 toku gildi ad radherra geeti pess ad innan
nefndarinnar séu adilar med sérpekkingu i 16gfraedi og persénuvernd. Rétt er ad taka fram i
pessu samhengi ad ekki er verid ad leggja til breytingu & vinnslu persénuupplysinga sem
verndud eru af akvaedi stjornarskrarinnar um fridhelgi einkalifs. I frumvarpinu er 16gd til
breyting & stjornsysluframkveemd. Visindafélk a heilbrigdissvidi er augljoéslega enn skylt ad
fara eftir peim reglum sem gilda um vinnslu persénuupplysinga i visindarannséknum &
heilbrigdissvidi. Hvort sem pad er & grundvelli laga nr. 90/2018, um persénuvernd og vinnslu
persénuupplysinga, eda laga nr. 44/2014, um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi.

5. Samrad.

Um er ad reda frumvarp sem hefur ahrif & visindafolk & heilbrigdissvidi &samt
Personuvernd og sidanefndir sem vinna samkveemt Iégum nr. 44/2014. Mikid samrad var haft
vid Personuvernd og visindasidanefnd og frumvarpid skrifad eftir sameiginlegt minnisblad fra
peim og byggt & peirra tillogu.

Aform um lagasetningu og mat & ahrifum voru birt i Samréadsgatt stjornvalda. ..

Drog ad frumvarpi voru birt i samradsgatt stjornvalda....

pessi kafli er i vinnslu.

6. Mat & &hrifum.

Verdi frumvarpid ad légum munu &hrifin helst vera & dbyrgdarmenn visindarannsékna,
Personuvernd og sidanefndir sem starfa samkvamt [6gum nr. 44/2014. Um er ad reda mikinn
avinning og skref i pa att ad einfalda frekar umséknarferli pegar kemur ad umsoknum um leyfi
til framkveemda visindarannsokn. Vissulega verda enn umfangsmiklar rannsoknir sem
sidanefnd verdur skylt ad senda til umfjollunar til Persénuverndar. Adrar umséknir sem falla
fyrir utan breytta 13. gr. laganna, eins og lagt er til, verdur ekki skylt ad senda til
Personuverndar. pad mun einfalda umsoknarkerfid og stytta malsmedferdartima tiltekinna
umsodkna. Pa er rétt ad nefna sérstaklega ad visindasidanefnd verdur ekki lengur skylt ad senda
Kliniskar profanir & lyfjum eda lekningatekjum. bad mun einfalda ferli peirra umsdkna
umtalsvert. bratt fyrir ad markmidid sé ad einfalda kerfid verdur ad gera rao fyrir orlitlu rymi
fyrir Personuvernd og sidanefndir ad prda verklagio samkvaemt akvadinu og reglugerd sem
verour sett a grundvelli pess.

Vegna frumvarpsins var ekki talid naudsynlegt ad gera itarlegt jafnréttismat. pa var ekki
talid naudsynlegt ad gera sérstakt mat & ahrifum & personuvernd. Astadan er einkum st ad
ekki er um ad reeda frumvarp sem felur i sér vinnslu personuupplysinga. Einungis er um ad
reeda breytingu a stjornsysluframkvamd.

Um einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.
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I &kvaedinu er lagt til ad umtalsverd breyting verdi gerd & pvi kerfi sem gildir i dag og
vardar yfirferd Personuverndar & visindarannsoknum & heilbrigdissvidi. I akveedinu er lagt til
ad radherra verdi gert heimilt ad setja reglugerd sem afmarkar hvada umsdknum sidanefndum
er skylt ad senda til umfjollunar til Persénuverndar. Markmid pessarar breytingar er ad
einfalda malsmedfero peirra umsokna sem ekki verdur skylt ad senda til Persénuverndar. pad
mun jafnframt almennt stytta malsmedferdartima peirra umsokna umtalsvert. 1 3. mgr.
akveedisins eru taldar upp i deemaskyni tilteknar tegundir rannsdkna sem skylt er ad senda til
Personuverndar. Talid er naudsynlegt ad ramma inn pessar tegundir sem skylt verour ad senda
til Personuverndar. Jafnframt er talid naudsynlegt ad dkvedid rymi sé fyrir rddherra til ad meta
og utfeera ndnar hvada tegundir rannsokna skylt er ad senda Persénuvernd.

i 5. mgr. &kvaedisins er sérstaklega tekid fram ad ekki sé skylt ad senda tveer tegundir
rannsdkna til Persénuverndar. Um er ad reeda profanir & mannalyfjum, p.e. pad sem oftast neer
er nefnt ,lyfjarannsoknir, og kliniskar rannsoknir a lekningatekjum. betta akveedi er
einfaldlega lagt til af peirri asteedu ad um er ad raeda rannsoknir sem fara fram & grundvelli
EES-gerda sem innleiddar hafa verid hér & landi og gera almennt ekki rad fyrir adkomu
personuverndarstofnunar. P4 ma jafnframt nefna ad pessar rannsoknir eru alltaf gerdar &
grundvelli upplysts sampykkis pétttakenda. I sliku sampykki er itarlega farid yfir tilgang og
markmid rannsoknar sem og vinnslu persénuupplysinga.

[ 7. mgr. akveedisins er lagdur til varnagli. bannig er lagt til ad ef sidanefnd telur ad vafi
leiki & a0 vinnsla sem 16gd er til i umsékn til nefndar sé i samraemi vid 16g um persénuvernd
og vinnslu persénuupplysinga hafi hin sérstaka heimild til ad 6ska eftir umsogn. petta er talid
mikilvaegt til ad geeta ad hagsmunum pétttakenda i einstaka tilvikum. Um er ad rada algjora
undantekningu fra almennum reglum i 3. mgr. pessa akvadis og reglugerd sem sett verdur a
grundvelli pess akvaeois. Ef sidanefnd aatlar ad nyta pessa heimild verdur pad ad vera ljost
gagnvart abyrgdarmanni visindarannsdknar hver astedan er. Pannig parf ad tilkynna
abyrgdarmanni slikt asamt pvi ad reifa helstu sjonarmid sem hniga ad akvérdun nefndarinnar.
pad skal tekid fram ad ekki er um ad reeda stjornvaldsakvoroun. Litio er a pessa malsmedferd
sem hluti af rannsoknarskyldu sidanefndar samkvaemt 10. gr. stjornsyslulaga nr. 37/1993 i
peim undantekningartilvikum sem koma til greina.

i Um 2. gr.
Akveadid parfnast ekki skyringar.



