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150. I6ggjafarping 2019-2020.
pingskjal x — x. mal.
Stjornarfrumvarp.

Frumvarp til laga

um breytingu & 16gum um lifsynasdfn og s6fn heilbrigdisupplysinga, nr. 110/2000 og
I16gum um visindarannsoknir a heilbrigdissvidi, nr. 44/2014.

Fré heilbrigdisradherra.

I. KAFLI
Breyting a I6gum um lifsynaséfn og séfn heilbrigdisupplysinga, nr. 110/2000,
meo sidari breytingum.
1.gr.

{ stad ordanna ,par skal m.a. kvedid 4 um vorslu og adgang ad heilbrigdisgdgnum* i 2.
malsl. 1. mgr. 7. gr. b. laganna kemur ,,par skal m.a. kvedid 4 um vorslu heilbrigdisgagna“.

2.0r.
3. mgr. 9. gr. laganna verdur svohljédandi:
Visindasioanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsdkna veitir adgang ad heilbrigdisgdgnum
Ur nénar tilgreindri visindarannsokn til frekari visindarannsokna i samremi vid 16g um
visindarannséknir & heilbrigdissvidi.

3.qr.
4. mélsl. 4. mgr. 13. gr. a. laganna verdur svohljédandi:
Stjérnin tekur vid beidnum fra visindaménnum sem 6ska eftir svérum vid spurningum Ur
leitargrunni i peim tilgangi ad kanna fysileika visindarannsoknar & heilbrigdissvioi.

1. KAFLI
Breyting & I6gum um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi, nr. 44/2014,
meo sioari breytingum.

4. qgr.
4. mgr. 19. gr. laganna verdur svohljédandi:

Abyrgdarmadur rannsoknar, sem leggur lifsyni inn i lifsynasafn eda heilbrigdisupplysingar
inn i safn heilbrigdisupplysinga, skal gera samning vid safnstjorn par sem tryggt er ad
adgangur ad gognum til visindarannsékna og notkun gagna rdmist innan sampykkis
patttakenda skv. 1. mgr. og sé i samremi vid 16g um persénuvernd og vinnslu
persénuupplysinga.

5.0r.
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Setningin ,,Adgangur er haour sampykki abyrgoaradila gagnanna.“ i 2. mgr. 27. gr. fellur
brott.

6. gr.
L6g pessi 6dlast pegar gildi.

Greinargerd.

1. Inngangur.

I frumvarpi pessu sem er samid i heilbrigdisraduneytinu eru lagdar til breytingar & 16gum
um lifsynas6fn og sofn heilbrigdisupplysinga, nr. 110/2000 og légum um visindarannsoknir &
heilbrigdissvidi, nr. 44/2014. A 149. léggjafarpingi var sampykkt pingsalyktunartillaga
heilbrigdisradherra nr. 29/149 um heilbrigdisstefnu til arsins 2030. Med heilbrigdisstefnunni
hefur verid motud framtidarsyn fyrir islenska heilbrigdispjonustu til arsins 2030. |
heilbrigdisstefnunni er medal annars kvedid a um ad visindarannsoknir & heilbrigdissvidi hér
a landi eiga ad vera sterk stod heilbrigdiskerfisins og standast alpjédlegan samanburd ao
gedum og umfangi. Visindarannsdknir hafa pydingarmiklu hlutverki ad gegna um préun
heilbrigdispjonustu sem lidur i menntun heilbrigdisstarfsfélks og forsenda pess ad skapa
eftirsdknarvert starfsumhverfi fyrir haeft starfsfolk i 6llum heilbrigdisstéttum. Til ad islenska
heilbrigdiskerfid uppfylli haestu geedakréfur og geti stadist samanburd vid 6nnur OECD-riki
parf ad hlta vel ad jarovegi visindarannsékna. Til ad tryggja ad menntun, visindi og nysképun
studli ad aframhaldandi préun heilbrigdispjonustunnar er eitt af stefnumidum
heilbrigdisstefnunnar til arsins 2030 ad gagnhagrunnar og lifsynasofn innan heilbrigdiskerfisins
séu opin og adgengileg visindaménnum sem &dlast hafa tilskilin leyfi til visindarannsdkna.
Markmid frumvarpsins er ad auka pann adgang sem visindamenn hafa ni pegar ad badi
fyrirliggjandi heilbrigdisgégnum og heilbrigdisgdgnum sem safnast og verda til i
visindarannséknum & heilbrigdissvidi og vardveitt eru til frambadar i safni
heilbrigdisupplysinga eda lifsynasafni. Frumvarpinu er pannig &tlad ad uppfylla stefnumid
adurnefndrar pingsalyktunar um heilbrigdisstefnu til arsins 2030.

2. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

Frumvarpio er samid til ad na markmidum pingsalyktunar nr. 29/149 um heilbrigoisstefnu
til &rsins 2030 sem sampykkt var & Alpingi i juni 2019. Eitt af markmidum heilbrigdisstefnu
til arsins 2030 er ad gagnagrunnar og lifsynasdfn innan heilbrigoiskerfisins séu opin og
adgengileg visindamoénnum sem 6dlast hafa tilskilin leyfi til visindarannsokna. Til pess ad na
pessu markmidi er talid rétt ad rymka peer reglur sem gilda ni pegar um adgang visindamanna
ad heilbrigdisgégnum. Til pess ad auka &durnefndan adgang visindamanna ad
heilbrigdisgégnum er naudsynlegt ad leggja til breytingar & 16gum um lifsynaséfn og s6fn
heilbrigdisupplysinga, nr. 110/2000 og légum um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi, nr.
44/2014.

3. Meginefni frumvarpsins.

Vid gerd frumvarpsins var 16ggjof & svidi heilbrigdisradherra er vardar adgang visindamanna
ad heilbrigdisgdgnum vegna visindarannsokna & heilbrigdissvidi rynd. Eftir vinnu
raduneytisins eru lagdar til breytingar & tveimur lagabalkum. I frumvarpinu eru lagdar til
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breytingar & I6gum um lifsynaséfn og s6fn heilbrigdisupplysinga, nr. 110/2000, og I6gum um
visindarannsdknir & heilbrigdissvidi, nr. 44/2014. Breytingarnar eru taldar naudsynlegar svo
unnt sé ad uppfylla stefnumid pingsalyktunar nr. 29/149 um heilbrigdisstefnu til arsins 2030.

Logo er til breyting & 2. mals. 1. mgr. 7. gr. b. laga um lifsynaséfn og sofn
heilbrigdisupplysinga, nr. 110/2000. I sému légum er 16gd til breyting & 3. mgr. 9. gr. og 4.
malsl. 4. mgr. 13. gr. a. bessar breytingar eru lagdar til med pad markmid i huga ad einfalda
umsoknarferli umsokna um adgang ad heilbrigdisgégnum og auka adgengi ad peim.

L&go er til breyting a 4. mgr. 19. gr. og 2. mgr. 27. gr. laga um visindarannsoknir &
heilbrigdissvidi, nr. 44/2014. Um er ad reeda breytingar til ad uppfylla markmid frumvarpsins
um ad gagnagrunnar og lifsynasdfn innan heilbrigdiskerfisins séu opin og adgengileg
visindamdnnum sem 6dlast hafa tilskilin leyfi til visindarannsékna. Breytingunni a 4. mgr. 19.
gr. laga um visindarannsoknir a heilbrigdissvidi er etlad ad tryggja adgang visindamanna ad
gbgnum Ur visindarannsoknum a heilbrigdissvidi sem vardveitt eru til frambGdar i safni
heilbrigdisupplysinga eda lifsynasafni. ba er 16gd til breyting & 2. mgr. 27. gr. laga um
visindarannsdknir a heilbrigdissvidi, nr. 44/2014. beirri breytingu er a&tlad ad gera
heilbrigdisgdgn adgengilegri visindamoénnum sem hafa tilskilin leyfi.

4. Samraemi vid stjornarskra og alpjodlegar skuldbindingar.

Efni frumvarpsins pykir ekki gefa sérstakt tilefni til mats a samraemi vid akvedi
stjornarskrar eda alpjédlegar skuldbindingar enda eingdngu um ad rada breytingar 4 akveedum
laga nr. 110/2000 um lifsynastfn og séfn heilbrigdisupplysinga og akvaedum laga nr. 44/2014
um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi sem lita ad pvi ad auka adgengi visindamanna ad
gagnagrunnum og lifsynaséfnun innan heilbrigdiskerfisins. bratt fyrir ad adgangur verdi
aukinn ad gégnum med peim hetti ad abyrgdarmenn visindarannsékna geti ekki lengur
Utilokad eda takmarkad adgang annarra verdur eftir sem adur skylt ad tryggja ad adgangur
rumist innan sampykkis patttakenda og sé i samreemi vid personuverndarlég.

5. Samrad.
Kaflinn er i vinnslu.

6. Mat & &hrifum.

Afleiding af sampykkt pessa frumvarps er ekki talin neikvaed fyrir visindasamfélagid eda
almannahagsmuni. bvert & méti er tilgangur pess ad efla og audvelda visindastarf &
heilbrigdissvioi sem mun hafa jakvaed ahrif & heilbrigdispjénustu og lydheilsu til lengri tima.
Visindarannsoknir & heilbrigdissvidi eiga ad vera sterk stod heilbrigdiskerfisins og standast
alpjéolegan samanburd ad gaedum og umfangi. Visindarannséknir hafa pydingarmiklu
hlutverki ad gegna i préun heilbrigdispjénustu sem lidur i menntun heilbrigdisstarfsfolks og
forsenda pess ad skapa eftirsoknarvert starfsumhverfi fyrir heeft starfsfolk i 6llum
heilbrigdisstéttum.

Efni frumvarpsins gefur ekki tilefni til ad stla ad pad studli ad mismunun & grundvelli kyns
eda hafi misjofn ahrif & stéou kynjanna. P4 er ekki talid ad frumvarpid hafi i for med sér
kostnadarauka fyrir rikissjod.

Um einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.
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Lagt er til ad i stad ordanna ,par skal m.a. kvedid & um vorslu og adgang ad
heilbrigdisgdgnum* i 2. malsl.1. mgr. 7. gr. b. laganna komi ,,par skal m.a. kvedid & um vorslu
heilbrigdisgagna“. Med pessari breytingu er lagt til ad pad sé ekki & forreedi dbyrgdarmanns
visindarannséknar ad veita adgang ad heilbrigdisgdgnunum eda takmarka hann. Adgangurinn
er pvi ekki hadur skilyroum sem koma fram i umreddum samningi safnstjornar og
abyrgdarmanns visindarannsoknar. Pessi breyting er 16gd til af peirri asteedu ad med pessu
frumvarpi er gert rdd fyrir ad A&byrgdarmenn visindarannsokna hafi adgang ad
heilbrigdisgognum med leyfi frd visindasidanefnd eda eftir atvikum sidanefnd
heilbrigdisrannsokna.

Um 2. gr.

I &kvaedinu er lagt til ad visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna veiti adgang
ad heilbrigdisgdgnum ar nanar tilgreindri visindarannsokn til frekari visindarannsékna i
samraemi vio 16g um visindarannsoknir & heilbrigoissvidi. Samkvamt nlverandi ordalagi er
pad safnstjornin sem veitir adgang ad heilbrigdisgdgnum ar nénar tilgreindri visindarannsokn
til frekari visindarannsokna og skal hin geeta dkvaeda samninga sem gerdir hafa verid vid
abyrgdarmenn visindarannsékna, sbr. akvadi 1. mgr. 7. gr. b. Med peirri breytingu sem 16go
er til @ 1. mgr. 7. gr. b. i 1. gr. frumvarpsins verdur ekki kvedid a um adgang ad
heilbrigdisgégnum i samningi milli safnstjornar og abyrgdarmanns visindarannsoknar. Eftir
breytinguna er adgangur visindamanna ad heilbrigdisgdgnum pvi ekki hadur sampykki
abyrgdarmanns eda safnstjérnar heldur yrdi adgangurinn hadur leyfi visindasidanefndar eda
eftir atvikum sidanefnd heilbrigdisrannsékna. Eftir sem adur parf ad liggja fyrir ad adgangur
ad gognum sé i samreemi vido sampykki patttakenda ef um er ad raeda heilbrigdisgégn ar
visindaranns6kn & ménnum.

Um 3. gr.

[ 13. gr. a. er kvedid & um ad heilbrigdisstofnun sem rekin er af riki eda sveitarfélagi, sé
heimilt ad starfrekja leitargrunn i peim tilgangi ad kanna fysileika visindarannsdkna &
heilbrigdissvidi. | leitargrunn ma safna peim upplysingum ur sjikraskram vidkomandi
stofnunar sem nyst geta til ad kanna fysileika visindarannsokna. Einnig ma fera i grunninn
upplysingar um hvar megi nalgast frekari goégn eda lifsyni. | pagu visindarannsokna er
mikilvaegt ad adgangur ad slikum leitargrunnum sé opinn visindaménnum sem vilja kanna
fysileika visindarannsékna en segja ma ad gerd sé forrannsokn i leitargrunni adur en eiginleg
visindarannsékn & heilbrigdissvidi er framkvemd. bvi getur hugmynd af tiltekinni
visindarannsokn ordid til vid leit i leitargrunninum. I akvaedinu er pvi 16gd til st breyting ad
stjorn leitargrunnsins taki vio beidnum fra visindaménnum sem o6ska eftir svérum vio
spurningum Gr leitargrunni i peim tilgangi ad kanna fysileika visindarannséknar a
heilbrigdissvioi. Stjérnin tekur pvi ekki afstddu til adgangs ad leitargrunni og veitir leyfi
heldur er leitargrunnurinn opinn visindaménnum til ad kanna fysileika visindarannsékna.

Um4.gr.

I 19. gr. laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi er fjallad um vidtekt sampykki
patttakenda i visindarannsékn & ménnum. Samkvaemt nlverandi ordalagi 4. mgr. 19. gr.
laganna semur abyrgdarmadur rannséknar vid safnstjérn um hvernig adgangi ad gégnum til
visindarannsdkna verdi hattad. Sa samningur reedur pvi hvernig adgangi ad heilbrigdisgégnum
verdur hattad pé ad i athugasemdum med 4. mgr. 19. gr. frumvarps sem vard ad légum nr.
44/2014 um visindarannséknir a heilbrigoissvidi segi ad malefnalegar astaedur verdi ad vera
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fyrir hendi svo ad abyrgdarmenn rannsokna geti reist skordur vid adgangi ad gégnum sem peir
hafa lagt i lifsynasdfn og sofn heilbrigdisupplysinga i samradi vid safnstjorn. Logo er til
breyting & 4. mgr. 19. gr. laganna pess efnis ad ekki verdi kvedid & um pad i samningi
abyrgoarmanns og safnstjérnar hvernig adgangi ad gégnum til visindarannsékna verdi hattad.
Slikur adgangur er pvi ekki & forraedi dbyrgdarmanns og ekki er unnt ad takmarka adganginn
i samningi abyrgdarmanns vid safnstjorn heldur skal samningurinn tryggja ad adgangur ad
g6gnum til visindarannsokna og notkun gagnanna rumist innan sampykkis patttakenda skv. 1.
mgr. og sé i samreemi vid 16g um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga nr. 90/2018.

Um 5. gr.

i 27. gr. er fjallad um adgang ad heilbrigdisgdgnum. Samkvaemt niverandi akveedi er
adgangur ad heilbrigdisgdgnum avallt hddur sampykki abyrgdaradila gagnanna sem m.a. getur
verido umsjonarmadur sjukraskrar, safnstjorn lifsynasafns eda safns heilbrigdisupplysinga eda
landleeknir vegna heilbrigdisskraa sem hann heldur skv. 8. gr. laga nr. 41/2007 um landlakni
og lydheilsu. Lagt er til ad setningin ,,Adgangur er hadur sampykki abyrgdaradila gagnanna.*
i 2. mgr. 27. gr. falli brott. Eftir breytinguna er pad pvi ekki had sampykki abyrgdaradila
gagnanna ad heimila adgang ad heilbrigdisgdgnum vegna visindarannsékna sem leyfdar hafa
verid af visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna.

Markmid heilbrigdisstefnunnar, sbr. pingsalyktun nr. 29/149, er ad gagnagrunnar og
lifsynasofn innan heilbrigdiskerfsins verdi opin og adgengileg visindaménnum sem hafi
tilskilin leyfi til visindarannsékna. Hlutverk visindasidanefndar, og eftir atvikum sidanefndar
heilbrigdisrannsdkna, er ad meta hvort sidfredilega rétt sé ad heimila adgang ad tilteknum
heilbrigdisgégnum. Visindasidanefnd, eda eftir atvikum sidanefnd heilbrigdisrannsokna,
metur hvort umbedin gégn séu negileg, videigandi og ekki umfram pad sem naudsynlegt er
til ad na tilgangi rannséknarinnar, sbr. 26. gr. laga nr. 44/2014. bratt fyrir p4 breytingu sem
16go er til i &kveedinu skulu sidanefndir senda yfirlit yfir umsdknir um leyfi til
visindarannsékna til Persénuverndar a grundvelli 13. gr. laga um visindarannsoknir &
heilbrigdissvidi, nr. 44/2014. 1 sliku yfirliti skal tilgreina umseakjendur og lysa peirri vinnslu
personuupplysinga sem fara muni fram i padgu vidkomandi rannsoknar. Persdnuvernd getur
m.a. gefid fyrirmali um Oryggisradstafanir um medferd persénuupplysinga. Telji
Personuvernd ad medferd personuupplysinga brjéti i baga vio 16g um persénuvernd og vinnslu
persénuupplysinga er sidanefnd 6heimilt ad gefa Gt leyfi fyrir rannsékninni, sbr. 2. mgr. 13.
gr. laga nr. 44/2014.

pa skal notkun heilbrigdisgagna avallt vera i samreemi vid 26. gr. laga nr. 44/2014 sem
kvedur 4 um ad notkun skuli vera i samreemi vid rannsoknaraztlun sem hlotid hefur leyfi
sioanefndar. ba getur Persénuvernd sett reglur um éryggi personuupplysinga vid framkvaemd
visindarannsékna a heilbrigdissvidi a grundvelli 3. mgr. 13. gr. laga nr. 44/2014. ba getur
sioanefnd sett skilyrdi fyrir notkun heilbrigdisgagna, sbr. 2. mgr. 27. gr. laga nr. 44/2014.

pratt fyrir umreedda breytingu er gengid Gt fr4 pvi ad abyrgdarmenn rannsoknar séu
almennt binir ad kanna fysileika visindarannséknar pannig ad pau gégn sem sott er um adgang
ad séu til stadar hja viokomandi skraarhaldara.

i Um 6. gr.
Akveadid parfnast ekki skyringar.



