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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.

13. gr. laganna ordast svo:

Persénuvernd setur reglur um 6ryggi personuupplysinga vid framkvamd visindarannsékna
& heilbrigdissvidi. Personuvernd er jafnframt heimilt ad gefa Gt fyrirmeeli um
Oryggisradstafanir um medferd persdnuupplysinga i visindarannsoknum a heilbrigdissvidi.

Visindasioanefnd og sidanefndum heilbrigdisrannsékna er heimilt, &dur en gefid er Ut leyfi,
ad Oska eftir umsodgn Personuverndar ef vafi leikur & um hvort visindarannsékn a
heilbrigdissvioi uppfylli skilyrdi laga um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga.
Umsogn Persénuverndar skal liggja fyrir innan 30 virkra daga fra moéttoku erindis. Telji
Personuvernd ad medferd personuupplysinga brjéti i baga vio 16g um persénuvernd og vinnslu
persénuupplysinga skal ekki gefa at leyfi fyrir rannsokninni.

Raoherra getur med reglugerd kvedid nanar & um samskipti vid Persdnuvernd samkvaemt
akveedi pessu, ad hofou samradi vid visindasidanefnd og Persénuvernd.

2.0r.
Vid 30. gr. baetast vid tveer nyjar malsgreinar, svohljédandi:
Personuvernd er heimilt ad oska eftir yfirliti frd visindasidanefnd eda sidanefnd
heilbrigdisrannsdkna yfir leyfi sem gefin hafa verid Gt & grundvelli 1. mgr. 12. gr.
Persénuvernd er heimilt ad krefja visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna um
upplysingar og gogn er varda Utgefin leyfi sem naudsynleg pykja ad mati stofnunarinnar til ad
sinna eftirliti samkvaemt l6gum pessum.

3.0r.
L&g pessi 6dlast pegar gildi.

Greinargerd.

1. Inngangur.

Frumvarp petta er samid i heilbrigdisrdduneytinu Tildrég frumvarpsins ma rekja til
sameiginlegs minnisblads fra Persénuvernd og visindasidanefnd sem barst raduneytinu pann
21. april 2023. I minnisbladinu var sett fram tillaga ad breytingu & 13. gr. laga nr. 44/2014,
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um visindarannsdknir & heilbrigdissvidi. Markmid hennar var ad einfalda umséknarferli
tiltekinna umsokna um leyfi til framkvaemda visindarannsokna a heilbrigdissvidi. Vi vinnslu
frumvarpsins og a grundvelli samr&ds rdduneytisins vid hagsmunaadila hefur su tillaga sem
sett var fram i &durnefndu minnisbladi tekid breytingum.

[ 13. gr. laga nr. 44/2014 er fjallad um umfjéllun Persénuverndar & 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
akveour Persénvernd hvort han taki mal til frekari medferdar. Sidanefnd er heimilt ad gefa Ut
leyfi ad lionum tiu virkum ddégum fra pvi ad yfirlit berst Personuvernd nema stofnunin hafi
innan pess frests gert vidkomandi nefnd vidvart um annad. Geri Persénuvernd pad er nefndinni
6heimilt ad gefa Gt leyfi fyrr en nidurstada stofnunarinnar liggur fyrir i samraemi vid akvaedi
laga um persénuvernd og vinnslu persdnuupplysinga. Persénuvernd getur m.a. gefio fyrirmeli
um oOryggisradstafanir 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 yfirlit yfir
umsoknir um leyfi til visindarannsékna til Persénuverndar. P ekki sé kvedid a um ad oll
erindi fari til Personuverndar til umfjollunar er um ad reeda umtalsverdan fjolda erinda & hverju
ari, t.a.m. berast Persénuvernd um 500 erindi a hverju ari fra visindasidanefnd og sidanefndum
heilbrigdisrannsékna. Um er ad reda malsmedferd sem getur oft og tidum verio 16ng og
umsoknarferli abyrgdarmanna visindarannsokna a heilbrigdissvidi nokkud flokid. Umfjéllun
Pers6nuverndar vegur par pungt en alla jafna gerir Personuvernd einungis athugasemdir vid
litinn hluta peirra umsékna um visindarannséknir a heilbrigdissvioi sem henni berast arlega.

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
visindarannsékna & heilbrigdissvidi i peim tilgangi ad einfalda umsoknarferli
visindarannsokna. Adur en 16g nr. 44/2014 toku gildi purftu abyrgdarmenn visindarannsokna
almennt ad sekja um badi hja Persdnuvernd og visindasidanefnd.

Med frumvarpi pessu ma segja ad eitt skref sé stigid i vidbét ad pvi markmidi ad einfalda
umsoknarferli visindarannsékna & heilbrigdissvidi. bratt fyrir pad markmid er enn gert rad
fyrir umtalsverdu mati visindasidanefndar sem og annarra adila pegar kemur ad pvi ad gefa (it
leyfi fyrir framkveemd visindarannsdkna a heilbrigdissvidi. Pannig skulu visindarannsoknir &
heilbrigdissvioi byggjast a virdingu fyrir mannhelgi patttakenda og skal mannréttindum ekki
férna fyrir hagsmuni visinda og samfélags. Sidanefnd skal pannig gaeta pess ad
visindarannséknir sem hin metur séu skipulagdar og framkvemdar med peim hztti ad
siofredileg og visindaleg sjénarmid séu hofoi i heidri og persénuverndar geett, sbr. 4. gr. laga
nr. 44/2014. ba er jafnframt rétt ad taka fram ad samkvemt 9. gr. skal radherra vid skipun
visindasidanefndar geeta pess ad innan nefndarinnar séu adilar med sérpekkingu i 16gfradi og
persénuvernd. ba er afram gert rad fyrir i frumvarpinu ad Personuvernd hafi sérstakar
heimildir til ad gefa Ut baedi reglur og fyrirmeeli pegar kemur ad vinnslu persénuupplysinga i
visindarannséknum & heilbrigdissvidi. bad er talid mikilveegt ad Persénuvernd hafi slikar
heimildir. ba er jafnframt rétt ad geta pess ad lagt er til i frumvarpinu auknar heimildir
Personuverndar i 16gum nr. 44/2014 til ad kalla eftir gdgnum vegna eftirlits.

2. Tilefni og naudsyn lagasetningar.
Eins og segir i 13. gr. er sidanefnd heimilt ad gefa Gt leyfi ad lidnum tiu virkum dégum fra
pvi ad yfirlit berst Personuvernd. Framkvaemdin hja visindasioanefnd hefur verid pannig fra
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pvi ad 16g nr. 44/2014 toku gildi ad nefndin hefur almennt bedid eftir afstddu Persdnuverndar
aour en leyfi er gefid ut. bad er pé metid i einstaka tilvikum. betta gerir nefndin m.a. med pvi
ad lita til 10. gr. stjornsyslulaga nr. 37/1993. | akvaedinu er stjornvaldi gert skylt ad sjé til pess
ad mal sé nzgjanlega upplyst &dur en akvoroun er tekin i pvi. pessi framkveemd hefur hingad
til hvorki verid talin vera i dsamremi vid markmid laga nr. 44/2014, um ad studla ad
vondudum visindarannsoknum og tryggja hagsmuni péatttakenda, né 13. gr. laganna, um
umfjéllun Persénuverndar. Adur en 16g nr. 44/2014 toku gildi purftu &byrgdarmenn
visindarannsékna almennt ad sekja um a badum stéoum, p.e. hja sivanefnd og Persénuvernd.
I millitidinni hafa 16g nr. 90/2018, um personuvernd og vinnslu persénuupplysinga, logfest
hér & landi dkvaedi reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB) 2016/679 fra 27. april 2016
um vernd einstaklinga i tengslum vio vinnslu persénuupplysinga og um frjalsa miolun slikra
upplysinga og nidurfellingu tilskipunar 95/46/EB. Med l6gfestingunni ma segja ad enn frekar
hafi wverid horfid fra& pvi ad vinnsla persénuupplysinga sé etid had leyfi
persénuverndarstofnunar. ba er rétt ad taka fram ad ekki er ad sja i adurnefndri EES-gero ad
gert sé rad fyrir ad persénuverndarstofnun yfirfari og veiti sérstakt leyfi pegar kemur ad
framkveemd visindarannsokna. Ef litid er til Nordurlanda er slikt ekki hluti af leyfiskerfum
sem gilda um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi.

i 4durnefndu minnisbladi Personuverndar og visindasidanefndar segir ad 16g nr. 44/2014
hafi almennt reynst vel pegar kemur ad visindarannséknum & heilbrigdissvidi. prétt fyrir pad
telja stofnanirnar tveer rétt ad leggja til vio raduneytio lagabreytingu i peim tilgangi ad einfalda
umsoknarferli tiltekinna rannsokna.

Samkvaemt stefnu heilbrigdisradherra i visindarannséknum & heilbrigdissvidi til 2030 skal
préa rannséknarumhverfi, byggja upp adstdédu og efla innvidi til rannsékna sem standast
alpjéolegan samanburd og gera pad eftirsoknarvert fyrir framdrskarandi visindamenn ad vinna
ad rannsoknum & heilbrigdisvisindasvidi & Islandi. Visindarannsoknir & heilbrigdissvidi &
Islandi skulu jafnframt vera sterk stod islensks heilbrigdiskerfis og standast alpjodlegan
samanburd ad gedum og umfangi. Til pess ad svo megi verda er tekid fram i stefnunni ad
einfalda skuli allt umsoknarferli til leyfisveitenda.

Likt og ad framan greinir p4 er yfirferd persénuverndarstofnanna ekki hluti af leyfiskerfi
Norourlanda og pannig ekki skylt ad senda umséknir til mats og umsagnar hja
personuverndarstofnunum. I pessum sambandi er talid rétt ad lita til Nordurlanda, sérstaklega
til Noregs, par sem 16g nr. 44/2014 eru byggd a sambeerilegri 16ggjof fra Noregi. Pad er ekki
annad ad sja af skooun raduneytisins ad toluvert lengra er gengid i yfirfero
persénuverndarstofnunar hér a landi a umséknum um visindarannsoknir heldur en i 6drum
Evrépulondum en hin almenna evrépska personuverndarreglugerd gerir ekki rad fyrir slikri
yfirferd. Til ad mynda er ekki gert rad fyrir abkomu persénuverndarstofnunar i peim EES-
gerdum sem gilda um kliniskar préfanir & lyfjum og rannséknum a lekningatekjum. Um er
ad raeda rannsoknir sem framkvaemdar eru & grundvelli reglugerdar Evropupingsins og radsins
(ESB) nr. 536/2014 um kliniskar préfanir & mannalyfjum og reglugerd Evrépupingsins og
raosins (ESB) 2017/745 um lekningataeki.

Til pess ad né framangreindu markmidi stefnu heilbrigdisradherra i visindarannséknum &
heilbrigdissvidi er talid naudsynlegt ad stiga enn lengra i einféldun & kerfinu en lagt er til |
adurnefndu minnisbladi. Slikt er einnig talid naudsynleg til ad jafna stéou visindamanna vid
samstarfsmenn sina & Nordurléndum. T frumvarpinu er pvi lagt til ad afnema almenna yfirferd
Pers6nuverndar og er pess i stad lagt til ad i undantekningar tilvikum geti sidanefndir 6skad
eftir umsdgn Persénuverndar. b4 mun Persénuvernd afram hafa umtalsvert hlutverk pegar
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kemur ad setningu reglna og fyrirmeala asamt pvi ad akvadi laganna um eftirlit
Personuverndar med visindarannsoknum a heilbrigdissvidi eru skyrd frekar.

3. Meginefni frumvarpsins.

Um er ad reeda tillogu sem fellst i breytingu & 13. gr. laga nr. 44/2014. Umratt akveedi
fjallar um umfjollun Personuverndar & visindarannséknum & heilbrigdissvidi. Med tillégunni
er gert rad fyrir ad sidanefndum verdi ekki lengur skylt ad senda umsoknir sem peim berast til
Persdnuverndar.

Lagt er til i frumvarpinu ad horfid verdi fra peirri framkveemd sem visindasidanefnd og
sidanefndir heilbrigdisrannsokna hafa vidhaft, p.e. ad senda umsdknir um visindarannséknir
a heilbrigdissvidi til Personuverndar og bida eftir afstddu stofnunarinnar aour en leyfi er gefio
at. Med breytingunni er gert rad fyrir ad hvorki yfirlit yfir umséknir né umsoknirnar sem slikar
verdi sendar Persénuvernd til umfjollunar nema i undantekningar tilvikum.

pannig er sérstaklega lagt til i frumvarpinu ad visindasidanefnd eda sidnefnd
heilbrigdisrannsdkna verdi gert heimilt ad odska eftir umsdgn Persénuverndar
undantekningartilvikum ef sidanefnd telur ad vafi leiki & um hvort rannsékn uppfylli skilyrdi
laga um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga. bréatt fyrir ad gengid sé Gt fra pvi ad
sioanefnd hafi liklega pessa heimild n pegar er talid rétt ad leggja petta til svo engin vafi sé
a pvi ad sioanefnd geti 6skad eftir sliku mati Persénuverndar.

pa er lagt til ad tvaer nyjar malsgreinar beetist vid 30. gr. laganna sem er &tlad ad skyra
betur eftirlits- og rannsoknarheimildir Persénuverndar og & sama tima hugsud sem motvagi
vid peer breytingar sem lagdar eru til 4 13. gr. laganna.

4. Samrami vio stjérnarskra og alpjodlegar skuldbindingar.

Efni frumvarpsins pykir ekki gefa sérstakt tilefni til mats a samraemi vid akvedi
stiornarskrar eda alpjodlegra skuldbindinga. Afram skal tryggt ad framkvaemd
visindarannsékna a heilbrigdissvioi sé i samremi vid persénuverndarsjénarmid og pau
sjonarmid sem kvedid er a um i légum um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi. Ekki er ad sja
ad med sampykkt frumvarpsins verdi vernd fridhelgis einkalifs slakari en adur. Pannig er rétt
ad lita til pess ad skrifstofa visindasidanefndar hefur yfir ad rada 16gfreedingum asamt pvi ad
tveir logfraedingar sitja i nefndinni. Sidanefndir lita &tid til persénuverndarsjonarmida vid mat
sitt & visindarannséknum & heilbrigdissvidi. Umreett frumvarp breytir engu par um. ba hefur
verid krafa fra pvi ad 16g nr. 44/2014 toku gildi ad radherra gaeti pess ad innan nefndarinnar
séu adilar med sérpekkingu i 16gfreedi og persdnuvernd. Rétt er ad taka fram i pessu samhengi
ao ekki er verid ad leggja til breytingu & vinnslu persdnuupplysinga sem verndud eru af akvaedi
stiornarskrarinnar um fridhelgi einkalifs. | frumvarpinu er 16gd til breyting &
stjornsysluframkvaemd, ekki er um ad reda vinnsluheimildir eda neitt slikt. Visindafélk a
heilbrigdissvidi er augljéslega enn skylt ad fara eftir peim reglum sem gilda um vinnslu
persénuupplysinga i visindarannséknum & heilbrigdissvioi. Hvort sem pad er & grundvelli laga
nr. 90/2018, um persoénuvernd og vinnslu persénuupplysinga, eda laga nr. 44/2014, um
visindarannsoknir & heilbrigdissvioi. P& hefur Personuvernd jafnframt gefid ut reglur nr.
622/2020, um 6ryggi persénuupplysinga vid framkveemd visindarannsékna a heilbrigdissvioi.

5. Samrad.

Um er ad reda frumvarp sem hefur hrif & allt visindafolk & heilbrigdissvioi dsamt
Personuvernd og sidanefndir sem vinna samkvemt lIégum nr. 44/2014. Samrad var haft vio
Personuvernd og visindasidanefnd og frumvarpid upphaflega skrifad eftir sameiginlegt
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minnisblad fra peim. Eins og adur sagdi telur rdduneytio rétt ad ganga enn lengra og einfalda
frekar kerfi sem er umtalsvert flokid og getur verid timafrekt.

Aform um lagasetningu og drég ad frumvarpi voru birt i samradsgatt stjornvalda & vefnum
island.is 25. agust 2023 ( mal nr. S-154/2023) og lauk umsagnarfresti 20. september sama .

Prjar umsagnir barust um frumvarpid. par sem breyting hefur verid gerd a frumvarpinu var
talio rétt ad setja frumvarpid aftur i samrad. Uppfeerd drog ad frumvarpi voru birt i samradsgatt
stjornvalda & vefnum island.is xx. névember og lauk umsagnarfresti xx. névember.

[ fyrra samradi bérust umsagnir fra Personuvernd, embeetti landleeknis og Islenskri
erfdagreiningu ehf. I umségn Personuverndar kemur ekkert sérstakt fram sem kallar 4 ad
naudsynlegt sé ad breyta upphaflega frumvarpinu. Personuvernd tekur fram i umsdgninni ad
fyrirhugud breyting sem 1690 var til i adurnefndu minnisbladi sé mikilveegt skref i ad stytta
mélsmedferdartima hja stofnuninni enda geri hdn alla jafna einungis athugasemdir vid litinn
hluta peirra umsdkna um visindarannséknir & heilbrigdissvidi sem henni berast arlega.

I umsdgn embeettis landlaknis eru ymis sjénarmid vardandi vinnslu & personuupplysingum

reifud. b4 6skar embeetti landleeknis eftir pvi ad dbyrgdaradilar gagna geti dskad eftir umségn
Personuverndar ef vafi er talinn leika & um pad hvort ad rannsokn uppfylli skilyrdi laga um
persénuvernd. Pessi heimild er falin sidanefnd sem metur umsoknir heildsteett. EKKi er talid
naudsynlegt ad abyrgdaradili gagna sé jafnframt med pessa heimild sérstaklega i 16gum nr.
44/2014. ba ma segja ad slik breyting fari gegn markmidum frumvarpsins um ad einfalda
malsmedferd umsdkna um framkveemd visindarannsékna & heilbrigdissvidi.
i umsogn Islenskrar erfdagreiningar ehf. eru reifud ymis sjonarmid sem fjalla um
malmeoferdarhrada og malsmedferd almennt hja visindasidanefnd og Persénuvernd. pa
bendir fyrirtaekid &4 ad sambeerilega umséknir er ekki skylt ad senda til mats og umsagnar hja
personuverndarstofnunum i Danmérku og Noregi. A grundvelli pessarar umsagnar var farid i
frekari vinnu innan heilbrigdisrdduneytisins po efni og tilldgur sem koma fram i umségninni
sé ekki tekiod upp i naverandi frumvarp.

{ sidara samradi barust umsagnir fra. .. bessi kafli er i vinnslu.

6. Mat a ahrifum.

Verdi frumvarpid ad 1égum munu ahrifin helst vera & dbyrgdarmenn visindarannsékna,
Personuvernd og sidanefndir sem starfa samkvamt [6gum nr. 44/2014. Um er ad raeda mikinn
avinning og skref i p4 att ad einfalda frekar umsoknarferli pegar kemur ad umsoknum um leyfi
til framkveemda visindarannsékna. Tillagan mun einfalda umséknarkerfid og stytta
malsmedferdartima umsdkna. ba er rétt ad nefna sérstaklega ad visindasidanefnd verdur ekki
lengur skylt ad senda kliniskar profanir & lyfjum eda leekningataekjum. pad mun einfalda ferli
peirra umsokna umtalsvert. Burt séd fra markmidi frumvarpsins um einfaldara umséknarkerfi
er ekki ao sja ad slakao verdi a vernd gagnvart hagsmunum patttakenda. Sidanefndir hafa enn
umtalsvert hlutverk og eiga &tid ad hafa i forgrunnu hagsmuni patttakenda. Pannig litur
visindasidanefnd t.a.m. til persdnuverndarsjonarmida nd pegar vid mat sitt & rannséknum.

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 persénuupplysinga. Einungis er um ad
reeda breytingu a stjornsysluframkvamd.

Um einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.
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Um er ad raeda tillogu sem fellst i pvi ad sidanefndum verdi ekki lengur skylt ad senda
umsoknir til Persénuverndar til umsagnar. bratt fyrir pad er gert rad fyrir pvi ad Persénuvernd
haldi tilteknum heimildum. Pannig er gert rad fyrir pvi ad stofnunin geti gefid at reglur um
oryggi personuupplysinga vid framkveemd visindarannsokna. | dag er um ad rada reglur nr.
622/2020. ba er jafnframt haldid fast i pa heimild Personuverndar ad gefa Gt sérstok fyrirmeeli
um 6ryggisradstafanir. Pad hefur stofnunin t.d. gert ad pvi er vardar rannsoknir islenskrar
erfdagreiningar ehf. Fyrirmelin ma finna & vefsidu Persénuverndar.

Gert er rad fyrir &kvednum varnagla i 2. mgr. 1. gr. frumvarpsins. Pannig er sidanefndum
gefin sérstok heimild ad senda umsoknir til Persénuverndar ef vafi leikur & pvi hvort innsend
umsokn uppfyllir skilyrdi laga um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga. Um er ad
reeda undantekningu sem rétt er ad sidanefndir nyti einungis i undantekningartilvikum. |
dkveedinu er jafnframt settur rammi utan um méalsmedferdatima slikra umsagna.

I sidustu malsgrein akvadisins er radherra afram gefin heimild til Utgafu reglugerdar til
nanari Utferslu & akveedinu og samskiptum Personuverndar og sidanefnda.

Um 2. gr.

i akvaedinu eru lagdar til breytingar & 30. gr. laga nr. 44/2014. Um er ad reda skyra heimild
til handa Persénuvernd ad 6ska eftir yfirliti fra sidanefndum yfir Utgefin leyfi. Gert er rad fyrir
ad i sliku yfirliti komi fram nafn ranns6knar 4samt abyrgdarmanni rannsoknar. A grundvelli
pess verdur Personuvernd gert heimilt ad 6ska eftir frekari gdgnum fra sidanefnd i peim
tilgangi ad stunda eftirlit med visindarannséknum & heilbrigdissvidi.

i Um 3. gr.
Akvedi parfnast ekki skyringar.



