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

1.0 Inngangur

iE visar til draga ad frumvarpi til laga um breytingu 4 16gum um visindarannséknir &
heilbrig8issvidi nr. 44/2014 (mal nr. 235/2023), sem voru birt i samradsgatt stjornvalda pann
17. ndvember sl. Med frumvarpsdrégum er stefnt ad pvi markmidi ad einfalda umsdknarferli
visindarannsékna @ heilbrigdissvidi med pvi ad afnema mat og umsdgn Persénuverndar og
er pess i stad lagt til ad i undantekningartilvikum geti visindasidanefnd og sidanefndir
heilbrigdisrannsdkna 6skad eftir umségn Persénuverndar, sem pa hefur 30 virka daga til ad
senda nefndinni umsdgn sina. Er pannig lagt til ad leyfiskerfi visindarannsékna &
heilbrigdissvidi verdi ad pessu leyti sambaerilegt vid pad sem gerist & Nordurléndum.
Hlutverk visindasidanefndar og sidanefnda heilbrigdisstofnana vid mat & umséknum um
visindarannsoknir og leyfisveitingar er 6breytt

i greinargerd med frumvarpsdrogunum er tekid fram i 2. kafla ad einfalda skuli allt
umsdknarferli leyfisveitenda til ad na markmidum i stefnu heilbrigdisra6herra i
visindarannséknum & heilbrigdissvidi til arsins 2030 og jafna stédu visindamanna vid
samstarfsmenn sina @ Nordurléndum. Hingad til hafi téluvert verid lengra gengid i yfirferd
persénuverndarstofnunar hér a landi 4 umsdéknum um visindarannsdknir en i 68rum
Evrépulondum, en reglugerd (ESB) 2016/679 (pvrg.) gerir ekki rad fyrir slikri yfirferd.

Pa er jafnframt rétt ad geta pess ad lagt er til i frumvarpinu ad Persénuvernd verdi fengnar
auknar heimildir i logum nr. 44/2014 til ad kalla eftir gognum vegna eftirlits fra
visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsdkna.

2.0 Afstada og og athugasemdir iE

(a) 1. gr. frumvarpsins — breyting a 13. gr. laga nr. 44/2014

[E fagnar peirri breytingatillogu sem vardar 13. gr. laga nr. 44/2014 og telur ad med henni
geti nadst pad markmid sem loggjafinn stefndi upphaflega ad med ndverandi 13. gr. laga nr.
44/2014.

1. mgr. 1. gr.

[ 1. mgr. 1. gr. frumvarpsins (sem verdur 1. mgr. 13. gr. laganna) eru itrekadar paer
lagaheimildir sem Persénuvernd hefur til ad setja annars vegar almennar reglur & svidi
visindarannsékna 4 heilbrigdissvidi og hins vegar ad gefa Gt sérstdk fyrirmaeli til ad koma &
videigandi Oryggisradstofunum vid medferd personuupplysinga i visindarannséknum 3
heilbrigdissvidi. Fyrri lagaheimildinni hefur Persénuvernd beitt sbr. reglur 622/2020 um
oryggi persdnuupplysinga vid framkvamd visindarannsdkna & heilbrig8issvidi. Sidari
heimildinni hefur Persénuvernd beitt gagnvart islenskri erfdagreiningu med pvi ad gefa ut
almenn fyrirmaeli Persénuverndar, dags. 26. juni 2017, um verklag til ad tryggja oryggi vid
vinnslu persénuupplysinga i pagu visindarannsékna & heilbrigdissvid hja islenskri
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erfdagreiningu. Hafa fyrirmaelin haft mikil ahrif a starfsemi pess og hvernig vinnsla
persénuupplysinga er hja fyrirtaekinu. b4 fylgir iE reglum 622/2020 likt og 68rum reglum sem
Persénuvernd hefur gefid Ut og varda starfsemi fyrirtaekisins. (E er ekki kunnugt um ad
Persénuvernd hafi sett 68rum rannséknafyrirtaekjum eda stofnunum slik fyrirmaeli. iE telur
ad Personuvernd séu gefnar naegar heimildir til ad studla ad pvi ad framkvaemd
visindarannsokna a heilbrig8issvidi samrymist légum um persénuvernd og vinnslu
persénuupplysinga og stydur heilshugar pa breytingu sem 10gd er til i 2. mgr. 1. gr.
frumvarpsins.

2. mgr. 1. gr. frumvarpsins

i 2. mgr. 1. gr. frumvarpsins (sem verdur 2. mgr. 13. gr. laganna) er lagt til ad
visindasidanefnd og sidanefndum verdi ekki lengur skylt ad senda umsdknir sem peim berast
til Persdnuverndar og par med horfid fra nuverandi framkveemd skv. gildandi I6gum.
Visindasidanefnd hefur pd ekki bara sent umsdknir til Personuverndar til ad akveda innan 10
virkra daga hvort hun taki umsdkn til medferdar eins og gildandi I16g kveda a@ um, heldur
hefur visindasidanefnd bedid med ad gefa ut leyfi par til skrifleg afstada Persénuverndar
hefur borist nefndinni, sem er ekki gert rad fyrir i gildandi logum.

Reynsla iE af fyrrnefndri framkvaemd er ad i langflestum tilvikum gerir Persénuvernd ekki
athugasemdir vid ad visindasidanefnd afgreidi umraett erindi iE efnislega, og tekur jafnfamt
fram ad hun taki ekki afstodu til umfangs gagnadflunar heldur byggi & pvi ad
visindasidanefnd hafi vidhaft pad mat. Jafnframt minnir Persénuvernd a almenn fyrirmeeli
Persénuverndar, dags. 26. juni 2017, um verklag til ad tryggja Oryggi vid vinnslu
persénuupplysinga i pagu visindarannsékna & heilbrigdissvid hja islenskri erfdagreiningu. Af
pessari framkvaemd verdur ekki séd ad Personuvernd taki umsdknirnar sjalfar til efnislegrar
umfjollunar heldur visi til mats visindasi6anefndar. SU framkvaemd sem hefur verid tekin
upp, pott ekki sé gert rad fyrir henni i 13. gr. laga nr. 44/2014, ad visindasidanefnd bidi eftir
afstodu Persénuverndar hefur hins vegar leitt til pyngri og lengri malsmedferdar.
Persénuvernd hefur @ undanférnum arum tekid allt ad 15 vikur (45 daga ad medaltali sl. 2 ar)
ad meta hvort stofnunin taki umsékn (langoftast, umsokn um vidbét vid rannsdkn sem pegar
hefur hlotid leyfi visindasidanefndar, eda yfir 90% umsdkna sl. 2 ar) til frekari medferdar og
skilar afstédu sinni til visindasidanefndar skriflega. | 6rfaum undantekningartilvikum hefur
Persénuvernd tilkynnt visindasidanefnd, med skriflegum haetti, ad han hafi akvedid ad taka
mal (umsoknir (E) til frekari medferdar.

bessi framkvamd hefur valdid 6parfa téfum og timafreku ferli fyrir (E (og veentanlega adra
rannsakendur) pegar sott er um leyfi til visindasidanefndar fyrir umséknum um rannséknir
sem eru ad ollu jofnu mjog sambaerilegar. Ef verulegar breytingar eru i umsékn (E til
visindasidanefndar er reynt ad gera grein fyrir peim, i peim tilgangi ad flyta fyrir ad
visindasidanefnd og Persénuvernd geti med skjétum og gloggum heetti gert sér grein fyrir
breytingum og edli peirra.

Med tillagdri breytingu er gert rad fyrir ad hvorki yfirlit yfir umsoknir né umsdknirnar sjalfar
verdi sendar Persdnuvernd til umfjollunar. b6 er lagt til i frumvarpinu ad visindasidanefnd
eda sidnefnd heilbrigdisrannsdkna verdi heimilt ad 6ska eftir umsogn Persénuverndar i
undantekningartilvikum p.e. ef sidanefnd telur ad vafi leiki & um hvort rannsékn uppfylli
skilyrdi laga um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga. Geri visindanefnd/sidanefnd
bad skal umsdgn Persénuverndar liggja fyrir innan 30 virkra daga. iE fagnar framkominni
breytingatillogu og telur hana auka skilvirkni og gagnsaei vid afgreidslu visindasidanefndar 4
umsdéknum auk pess ad minnka dlag & Persénuvernd an pess ad draga uUr heimildum
stofnunarinnar til ad sinna eftirliti og I6gbodinni leidbeiningarskyldu. Auk pess telur [E pad



mjog mikilvaegt ad i tillégunni séu sett timamork, p.e.a.s. ad Personuvernd hafi 30 virka daga
i peim tilvikum pegar 6skad er eftir umsdgn stofnunarinnar, pannig ad skilvirkni verdi tryggd.

(b) 2. gr. frumvarpsins - breyting a 30. gr. laga nr. 44/2014

1.mgr. og 2. mgr. 2. gr.

[ frumvarpsdrégunum eru 6gd til nymaeli i 1. og 2. mgr. 2. gr. sem verda 2. og 3. mgr. 30. gr.
laganna. Nymeaelin i 1. mgr. 2. gr. frumvarpsdraganna fela efnislega i sér ad Persénuvernd geti
fengid paer upplysingar sem henni eru tryggdar i 1. mgr. 13. gr. nigildandi laga nr. 44/2014.
Nymeelin i 2. mgr. 2. gr. veita hins vegar Persdnuvernd frekari eftirlitsheimildir en
Persénuvernd hefur skv. 41. gr. laga um Persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga, sbr. 58.
gr. pvrg. baer eftirlitsheimildir beinast ad abyrgdaradila og vinnsluadila gagna en i peim
nymaelum sem 16gd eru til i pessum frumvarpsdrogum getur Persénuvernd krafid pridju
adila, p.e. visindasidnanefnd eda sidanefndir heilbrigdisrannsdékna um upplysingar og gogn er
varda vinnslu abyrgdaradila eda vinnsluadila i visindarannséknum a heilbrigdissvidi, en pé
pannig ad Persénuvernd getur ekki leitad til annarra adila.

Nymzelin hafa pad ad markmidi ad vera motvaegi vid paer breytingar sem lagdar eru til i 1. gr.
frumvarpsdraganna og varda 13. gr. nugildandi laga. Persénuvernd hefur hingad til avallt
fengid pessar somu upplysingar og pvi er ekki um ad reeda nyjar tegundir gagna eda
upplysingar sem er verid ad veita Persénuvernd adgengi ad. IE leggst ekki gegn peim
nymalum sem 16gd eru til i 2. gr. frumvarpsins.

3.0 Nymaeli i frumvarpsdrogin til ad einfalda enn frekar og auka skilvirkni leyfisumsékna
fyrir visindasidanefnd og sidanefnd heilbrigdisrannsokna.

iE leggur til ad breytingar verdi gerdar & 2. malsl. 2. mgr. 27. gr. laga nr. 44/2014

Par sem stefnt er ad framlagningu frumvarps til breytinga & l16gum um visindarannséknir &
heilbrigdissvidi leggur IE til ad gerd verdi breyting & 27. gr. laganna sem leidir til skyrari,
skilvirkari og einfaldari malsmedferdar visindasidanefndar og samraemist pvi vel peim
markmidum sem ad er stefnt i frumvarpsdrogum pessum.

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

Framkvaemdin er su ad pratt fyrir ad pad sé i hondum visindasidanefndar eda sidanefndar
heilbrigdisrannsékna ad taka efnislega stjérnvaldsakvérdun um hvort adgangur skuli
heimiladur, sbr. 1. mgr. 27. gr,, ad pd er i 2. malsl. 2. mgr. 27. gr. sett inn pad skilyrdi ad
adgangur sé hadur sampykki abyrgdaradila gagnanna, sem pé hefur ekki fengid neitt vald til
toku stjérnvaldsakvordunar skv. l6gunum. Skilyrdid hefur pé verid tulkad a pann veg ad pad
sé ekki alfarid i héndum visindasidanefndar, likt og skyrt er or6ad i 1. mgr. 27. gr. laganna, ad
veita adgang ad ad heilbrigdisgdgnum vegna visindarannsékna heldur sé pad jafnframt i
héndum abyrgdaradila gagnanna ad taka pa stjérnvaldsakvordun. Birtist st afstada m.a. i 2.
mgr. 11. gr. reglugerdar um skipulag visindarannsékna & heilbrigdissvidi nr. 520/2018 en par
segir: ,,Med umsdkn til visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsékna skal fylgja
sampykki abyrgdaradila peirra sjukraskrda, lifsynasafna og safna heilbrigdisupplysinga sem
Oskad er adgangs ad. Visindasidanefnd getur, i undantekningartilvikum, pegar um fleiri en
eina umsdékn um adgang ad gognum fra stofnunum eda skrdarhéldurum er ad raeda, veitt
heimild til pess ad hefja rannsékn adur en 61l sampykki skraarhaldara hafa verid 16gd fram.”

3



Verdur pvi ad lita svo a ad af pessari tulkun og framkvaemd sem tidkast hefur & lidnum arum
leidi ad adgangsheimild visindasidnanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannadkna verdi ekki
fullnustud setji dbyrgdaradili gagnanna sig & méti peirri stjonvaldsakvordun sem
visindasidanefnd hefur tekid. Eda pa ad visindasidanefnd sem fer med vald til ad taka
stjérnvaldsakvordun geti visad fra beidni rannsakanda um ad fa adgang ad tilteknum
heilbrigdisgognum sokum pess ad sampykki dbyrgdaradila liggi ekki fyrir. Abyrgdaradilinnn er
pa annad hvort kominn med heimild til ad taka stjérnvaldsakvordun eda taka akvérdun um
ad tiltekin heilbrigdisgogn séu undapegin gildissvidi laga um visindarannsoknir &
heilbrigdissvidi. Hvortheldur sem er pa hefur dbyrgdaradila ekki verid fengid petta vald i
l6gunum nr. 44/2014. [ greinargerd med 27. gr. laganna er vitnad til pess ad svipad akvadi sé
ad finna i 28. og 35. gr. norskra laga um visindarannséknir (Lov nr. 44 2008 om medisinsk og
helsefaglig forskning) en vid grandskodun a peim dkveedum fra drinu 2014 er ekki ad finna
sambaerileika hvad var8ar ad baett sé vid ad efnisdkvordun um adgengi sé jafnframt i
hondum abyrgdaradila gagnanna. Er pad ekki ad undra par sem slikt felur i sér ad veitt sé
vald til handa abyrgdaradila til toku stjérnvaldsdkvordunar en pad stéd liklega aldrei til af
halfu Nordmanna ad veita 6drum en visindasidanefnd heimild til toku stjérnvaldsakvérdunar
um adgengi ad heilbrigdisgognum.

S6kum pess ad 2. mgr. 27. gr. laganna hefur ad geyma 2. malsl. 2. mgr. 27. gr. og fyrrnefnd
reglugerd er i gildi hefur visindasidanefnd akvedid ad bida eftir ad henni berist leyfi eda
viljayfirlysing dbyrgdaradila, 4dur en han gefur at leyfi fyrir rannsékn eda fyrir gagnadéflun i
bagu rannséknar. A allra sidustu drum hefur Persénuvernd par ad auki einnig 6skad eftir
afriti af stadfestingu stofnana/abyrgdaradila gagna fyrir pvi ad paer muni afhenda umbedin
gogn adur en stofnunin sendir visindasidanefnd afst6du sina. Slik framkvaemd
Persdnuverndar mun falla brott nai 2. mgr. 1. gr. frumvarpsdraganna fram ad ganga. Eftir
stendur ad ef visindasidanefnd bidur eftir sem adur eftir sampykki abyrgdaradila gagnanna
lengir pad afgreidslutima umsékna hja nefndinni. P4 veit iE til pess ad ymsir skraarhaldarar
telja afst6du visindasidanefndar til fyrirliggjandi umséknar vera forsendu pess ad peir geti
gefid sampykki ad pvi ad veita adgengi ad gognum sem umsokn neer til, enda er
visindasidanefnd pad stjérnvald sem skal leggja efnislegt mat & umsdknina en ekki
skraarhaldarar. | 16gum um lifsynaséfn og s6fn heilbrigdisupplysinga nr. 110/2000 er i 4. mgr.
9. gr. sett su regla ad ekki er heimilt ad veita adgang ad heilbrigisupplysingum til
visindarannsékna nema fyrir liggi rannsdknaraaetlun sampykkt af visindasidanefnd eda
sidanefnd heilbrigdisrannsdkna.

Pad er ljost ad visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna eiga ad vera pad eina
stjérnvald sem heimilar adgang ad heilbrigdisgdgnum vegna visindarannsékna sem leyfdar
hafa verid af peim sbr. skyrt ordalag 1. mgr. 27. gr. og edlilegast ad slikt akvordunarvald sé
einungis i hondum fjolskipads stjérnvalds likt og visindasidanefnd er, og pad sé skyrt i
lbgunum. A sama hatt er edlilegt ad &byrgdaradili gagna fai stadfestingu & leyfi
visindasidanefndar eda sidanefnda heilbrigdisrannsékna adur en afhending gagna fer fram
svo hann geti afhent mikilvaegar, og viokvamar trunadarupplysingar til par til baers adila.

Med visan til alls ofangreinds er ekki unnt ad horfa framhja pvi hvad gerist i framkvaemd og
iE pekkir vel. Timalengd leyfisferlis fyrir visindasidanefnd lengist pegar skrarhaldarar sem
6skad er adgengis ad gognum fra eru margir og sumir litlir, t.d. litlar heilbrigdisstofnanir sem
funda ekki oft um slik erindi sem getur tafid akvordun um hvort fullnusta skuli dkvordun
visindasidanefndar, muni nefndin gefa at leyfi a grundvelli 12. gr. laga nr. 44/2014. bvi geta
li6id0 margir manudir fra pvi ad staerstu skrarhaldarar eins og Landspitali og Embaetti
landlaeknis veita sampykki sitt par til adrir skrarhaldarar taka fyrir slikt erindi fyrir og @ medan
er umsokn i bidstédu hja visindasidanefnd. Personuvernd og visindasidanefnd bida venjulega



eftir afstodu allra skrararhaldara adur en leyfi er veitt. Hér skortir verulega & skilvirkni og
einfoldun.

Med peim breytingum sem [E leggur til myndu 27. gr. laga um visindarannséknir &
heilbrigdissvidi nr. 44/2014 hjéda svo og skyra & sama tima akvordunarvald
visindasidanefndar og auka skilvirkni umsdknarferlisins

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 abyrgdaradila 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 gbgnum sé heimiladur.Tryggt skal ad gaett sé jafnraedis vid veitingu adgangs ad lifsynum og
heilbrigdisupplysingum. bess skal gaett vid adgang ad heilbrigdisggnum ad upplysingar i peim séu trinadarmal.

4.0 Leidrétting a efni frumvarpsdraga

Kafli 5 i frumvarpsdrégunum fjallar um samrad. i lok kaflans er visad til pess ad (E hafi veitt
umsogn vid fyrri frumvarpsdrég um sama efni og ad iE hafi par bent 4 ad umséknir um leyfi
til visindarannsékna a heilbrigdissvidi er ekki skylt ad senda til mats og umsagnar hja
persénuverndrastofnunum i Danméorku og Noregi. Pad er rétt ad i umsogn iE var einungis
minnst & Danmorku og Noreg en ad bedid veeri upplysinga fra Svipjéd. pPann 2. okt. sl.
upplysti IE raduneytid um ad pad sama & vid um umséknir um leyfi til visindarannsékna &
heilbrigdissvidi i Svipj6d, par sem rannsakendur sjélfir bera abyrgd & ad vinnsla
persénuuupplysinga sé i samrami vid pvrg. og gera grein fyrir pvi i umsdkn til sidanefnda
med daetlun um medferd persénuupplysinga hvernig peir uppfylla krofur pvrg. og sensku
persénuverndarstofnunarinnar (Integritetsskyddsmyndigheten, IMY) og rannsdknastofnanir
setja sér oftast leidbeiningar um vinnsluferli.

5.0 Nidurlag

L6g um visindarannséknir & heilbrigdissvidi nr. 44/2014 er grundvallarléggjof um starfsemi iE
og annarra rannsakenda & heilbrigdissvidi. IE fagnar pvi ad heilbrigdisradherra hafi pa
framtidarsyn sem hann vill hrinda i framkvaeemd ad einfalda og gera umsdknarferli um
visindarannséknir @ heilbrigdissvidi mun skilvirkara en pad er ni, m.a. i pagu
samkeppnishafni [slands & svidi visindarannsékna & pessu svidi. Haegt ad gera betur med bvi
ad laga ambogur i ndverandi lagaframkvamd, sbr. breytingatillégu IE er lytur ad 27. gr. laga
nr. 44/2014 um visindarannséknir. Vonast [E til pess ad st breytingartillaga hljéti hljémgrunn
og verdi ad veruleika i frumvarpi heilbrigdisradherra til Alpingis.

Fulltrdar [E eru reidubunir ad maeta & fund med frumvarpshofundum til frekari Gtskyringar 4
umsogn [E.

Virdingarfyllst f.h. {E

%@m g%)é A,

Kari Stefansson, laeknir og forstjori




