AFORM UM LAGASETNINGU
— sbr. sampykkt rikisstjornar fra 10. mars 2017, 1.-4. gr.

Malsheiti og nr. | HRN23060070 Frumvarp til laga um breytingu & l6gum um visindarannsoknir &
heilbrigdissvidi, nr. 22/2014 (Sampykki persénuverndar)

Raduneyti Heilbrigdisraduneytio

Iverkefnisstjori

Innleiding EES- | (J J4

gerdar? Nei

Dags. 28. juni 2023.

A. Urlausnarefni

1. Forsaga mals og tilefni

Raduneytinu barst erindi, i formi minnisblads, fra visindasidanefnd og Persénuvernd par sem
lagdar voru til lagabreytingar & Il6gum nr. 44/2014 um visindarannsoknir i heilbrigdissvidi i peim
tilgangi ad einfalda umsoknarferli tiltekinna rannsokna. Astaedan var jafnframt st ad ekki er lengur
talid naudsynlegt ad allar umséknir um framkvaemd visindarannsokna & heilbrigdissvioi fai
sérstaka umfjéllun Persénuverndar.

[ 13. gr. laga nr. 44/2014 er fjallad um umfjollun Persénuverndar & umsoknum um leyfi til
visindarannsokna. 1 akvadinu segir ad visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsokna skuli
senda Personuvernd yfirlit yfir umsoknir um leyfi til visindarannsékna. Ad fengnu yfirliti akvedur
Personvernd hvort hin taki mal til frekari medferdar. Sidanefnd er heimilt ad gefa Gt leyfi ad
lidnum tiu virkum doégum fra pvi ad yfirlit berst Personuvernd nema stofhunin hafi innan pess
frests gert viokomandi nefnd vidvart um annad. Geri Personuvernd pad er nefndinni heimilt ad
gefa ut leyfi fyrr en nidurstada stofnunarinnar liggur fyrir i samraemi vid dkveedi laga um
persénuvernd og vinnslu personuupplysinga. Persénuvernd getur m.a. gefid fyrirmeeli um
oryggisraostafanir um medferd persénuupplysinga. Telji Persénuvernd ad medferd
persénuupplysinga brjoti i baga vid 16g um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga skal ekki
gefa Gt leyfi fyrir rannsokninni. A grundvelli 13. gr. laga nr. 44/2014 er sidanefnd pannig skylt ad
senda allar umsoknir um leyfi til visindarannsékna. Um er ad reeda umtalsverdan fjolda erinda &
hverju ri, t.a.m. berast visindasidanefnd um 800-1000 erindi & hverju ari, p6 ekki sé gert rad fyrir
pvi ad 6ll pau erindi fari til Persénuverndar til umfjollunar. Um er ad raeda malsmedferd sem getur
oft og tidum verid 16ng og umfjéllun Persénuverndar einungis einn hluti af nokkud fléknu
umsoknarferli &byrgdarmanna visindarannsékna & heilbrigdissvidi.

2. Hverter Grlausnarefnia?

I 4durnefndu minnisbladi Persénuverndar og visindasidanefndar segir ad 16g nr. 44/2014 hafi
almennt reynst vel pegar kemur ad visindarannséknum a heilbrigdissvidi. bratt fyrir pad telja
stofnanirnar tveer rétt ad leggja til vid raduneytid lagabreytingu i peim tilgangi ad einfalda
umsoknarferli tiltekinna rannsokna almennt. I minnisbladinu er jafnframt tekid fram ad ekki er
lengur talid naudsynlegt ad allar umsoknir um framkvaemd visindarannsékna & heilbrigdissvidi fai
sérstaka umfjéllun Personuverndar. Pannig er ekki lengur talid naudsynlegt, til ad rannsaka og
upplysa tiltekin mal hja visindasioanefnd, ad umfjollun Persénuverndar purfi &tid ad liggja fyrir
adur en visindasidanefnd tekur akvordun i malinu. Ad pessum sjénarmidum virtum er talid rétt ad
einungis sé skylt ad senda tilteknar tegundir rannsékna til Persénuverndar til umfjollunar. pa er
naudsynlegt ad leggja til petta frumvarp pegar kemur ad umfjéllun Persénuverndar & kliniskum
préfunum & lyfjum og rannséknum & lekningateekjum. EkKi er gert rad fyrir adkomu
Personuverndar i peim EES-gerdum sem slikar rannsoknir byggjast & Um er ad raeda rannsoknir
sem framkveaemdar eru a grundvelli reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 um
Kliniskar profanir & mannalyfjum og reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/745 um
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leekningateeki. Rétt er ad taka fram ad ekki er gert rao fyrir sérstakri yfirferd
persénuverndarstofnunar & pessum rannséknum i &durnefndum gerdum.

3. Ad hvada marki duga gildandi 16g og reglur ekki til?

Um er ad raeda tillogu sem felur i sér breytingu & 13. gr. laga nr. 44/2014. Umreett akvaedi fjallar
um umfjéllun Persénuverndar & visindarannséknum & heilbrigdissvidi en samkvaemt dkvaedinu
skulu visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsokna senda Persénuvernd yfirlit yfir
umsoknir um leyfi til visindarannsokna. Ad fengnu yfirliti &kvedur Persénuvernd hvort hin taki
malio til frekari medferdar. Til pess ad unnt sé ad senda eingdngu tilteknar tegundir rannsékna til
umfjollunar Persénuverndar og par med einfalda umséknarferlio er naudsynlegt ad breyta
framangreindu akveedi. Lagt er til ad radherra sé skylt ad setja reglugerd um umsoknir sem senda
skal Persénuvernd til umfj6llunar.

B. Markmio

1. Stefna hins opinbera & viokomandi mélefnasvidi/malaflokki

Framtidarsyn mélefnasvids 32.3 Stjdrnsysla heilbrigdismala er sameiginleg 6éllum malefnasvidum
heilbrigdisraduneytisins, ad islensk heilbrigdispjonusta sé & heimsmalikvarda og ad lyoheilsustarf
med aherslu a heilsueflingu og forvarnir sé hluti af allri pjonustu, sérstaklega pjonustu
heilsugaeslunnar. Arangur heilbrigdispjénustunnar sé metinn med pvi ad meela geedi pjonustunnar,
oryggi hennar, hversu adgengileg hun er og hvad hun kostar.

2. Markmid sem ad er stefnt med lagasetningu i 1josi Urlausnarefnis og stefnu stjérnvalda
Med peirri lagabreytingu sem 16gd er til verdur malsmedferd umsokna um visindarannsoknir &
heilbrigdissvidi einféldud hja sidanefndum.

C. Leioir

1. Ekkert adhafst - hvada afleidingar hefdi pad?

Pyngri og timafrekari malsmedferd.

2. Onnur Grradi en lagasetning sem metin hafa verid

pad er porf & lagabreytingu, énnur Urreedi myndu ekki na fram sému markmidum.
3. Maogulegar leidir vid lagasetningu

Ad breyta 1. mgr. 13. gr. laganna.

D. Hvada leid er &formud og hvers vegna?

1. Stutt lysing & peirri leid sem &formud er og rokstudningur fyrir henni

Aformad er ad leggja fram frumvarp til laga um breytingu & l6gum nr. 44/2014 um

visindarannsoknir & heilbrigdissvidi. Um er ad raeeda svo umfangslitla breytingu ad ny heildarlég

koma ekki til greina.

2. Helstu fyrirhugudu breytingar & gildandi Il6gum og reglum, hvort heldur bztt er vid eda
fellt brott

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

umfjollun Persénuverndar & visindarannséknum & heilbrigdissvidi.

E. Samrami vid stjornarskré og pjodarétt — adrar grundvallarspurningar

1. Koma aformin inn a svid stjérnarskrar og pjédréttarskuldbindinga?

Fyrirhugadar breytingar gefa ekki sérstakt tilefni til mats & samraemi vid akvadi stjornarskrar eda
alpjodlegra skuldbindinga. Afram skal tryggt ad framkveemd visindarannsokna & heilbrigdissvidi
sé i samreemi vid personuverndarsjonarmio og pau sjonarmid sem kvedid er & um i légum um
visindarannsoknir & heilbrigdissvidi. Ekki er ad sja ad med breytingunum verdi vernd fridhelgis
einkalifs slakari en &dur. L6g0 er til breyting a stjornsysluframkvaemd. Visindaf6lk a
heilbrigdissvidi er enn skylt ad fara eftir peim reglum sem gilda um vinnslu persénuupplysinga i
visindarannsoknum a heilbrigdissvidi. Hvort sem pad er a grundvelli laga nr. 90/2018, um
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personuvernd og vinnslu persénuupplysinga, eda laga nr. 44/2014, um visindarannséknir a

heilbrigdissvidi.

2. Varda aformin dkvaedi EES-samningsins um rikisadstod, teeknilegar reglur um véru og
fjarpjénustu eda frelsi til ad veita pjonustu? Nei.

3. Er onnur grundvallarloggjof sem taka parf tillit til? Nei.

F. Samréad

1. Huverjir eru helstu hagsmunaadilar?

Visindafdlk & heilbrigoissvidi, Personuvernd og sidanefndir sem vinna samkveaemt [6gum nr.
44/2014.

2. Er skorun vid stjornarmalefni annarra raduneyta? Nei.
3. Samréad sem pegar hefur farid fram

Samrad var haft vid Personuvernd og visindasidanefnd.

4. Fyrirhugad samrad

Aform um lagasetningu og mat & ahrifum asamt frumvarpsdrogum verda birt i Samréadsgatt
stjérnvalda.

G. Mat & ahrifum peirrar leidar sem aformud er

1. Nidurstada frummats & dhrifum, sbr. Fylgiskjal.
Frummat gerir ekki rad fyrir ad l6gfesting frumvarps hafi ahrif a afkomu rikissjods og/eda
eignastoou.

H. Neestu skref, innleiding

1. Hefur verid gerd verkefnisdaetlun fyrir frumvarpssmidina? Nei.

2. Hvernig verdur stadio ad innleidingu l6ggjafar? Hvad méa gera rad fyrir ad peir sem
verda fyrir &hrifum, opinberar stofnanir/hagsmunaadilar/almenningur, purfi langan
tima til undirbdnings/adlégunar?

Um er ad raeda breytingu & stjornsysluframkveemd. EKKi er talin porf a adlogunarfresti og pvi
verdur lagt til ad 16gin 6dlist gildi vid sampykkt peirra.

3. Hvada forsendur purfa ad vera fyrir hendi til ad lagasetning beri a&rangur?

Gott samrad vid innleidingu ldggjafar og upplysingagjof til hagsmunaadila.

4. Melikvardar a arangur og Utkomu

Malshradi og einfoldun regluverks.

5. Hefur verid hugad ad pvi ad afla gagna til ad meta arangur pegar par aé kemur? Nei.

I. Annad

J. Fylgiskjol

1. Mat a ahrifum lagasetningar — Frummat, sbr. eydublad
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