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Efni: Umsogn Personuverndar um drog ad frumvarpi til laga um breytingu a 16gum um
visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi, nr. 44/2014 (Umfjéllun Persénuverndar)

f
Tildrog mdlsins

Personuvernd visar til draga ad frumvarpi um breytingu 4 l6gum um visindarannsoknir a
heilbrigdissvidi nr. 44/2014 (mal nr. 235/2023), sem birt voru { samridsgatt stjérnvalda 17. névember
2023. I drégum a0 frumvarpinu er melt fyrir um breytingu 4 l6gum nr. 44/2014 um visindarannsoknir
4 heilbrigdissvidi, nanar tiltekid pvi akvadi laganna er vardar umfjollun Persénuverndar a
visindarannséknum 2 heilbrigdissvidi. Lagt er til ad sidanefndum verdi ekki lengur skylt ad senda
umséknir sem peim sem berast til Persénuverndar. Med breytingunni er gert rad fyrir ad hvorki yfirlit
yfir umsoknir né umsoknirnar sjilfar verdi sendar Persénuvernd til umfjéllunar nema {
undantekningartilvikum, p.e. einungis ef vafi leikur 4 um hvort rannsékn uppfyllir skilyroi laga um
persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga. P er lagt til ad tvaer nyjar malsgreinar baetist vio 30. gr.
laganna sem er ztlad ad skyra betur eftitlits- og rannséknarheimildir Persénuverndar og eru hugsadar
sem motvagi vid par breytingar sem lagoar eru til { 13. gr. laganna.

Drég ad frumvarpi til laga um breytingu 4 logum nt. 44/2014, sem birt voru { samradsgatt stjérnvalda
25. agtst 2023 (maél nr. 154/2023) og vordudu sama efni, mzltu fyrir um adra malsmedferd en
fyritliggjandi frumvarpsdrdg. Byggdust fyrri drogin 4 sameiginlegu minnisbladi Persénuverndar og
Visindasidancfndar fra 21. aptil s.a. I peim drégum var m.a. lagt til a0 radherra setti reglugerd um peer
umsoknir sem  visindasidanefnd og sidanefndum heilbrigdisrannsokna veri skylt ad senda
Persénuvernd til umfiéllunar, svo sem umsoknir um erfoafredirannsoknir, rannséknir par sem unnid
er me lifkennaupplysingar, rannséknir par sem samkeyrsla persénuupplysinga fer fram eda rannsoknir
par sem gervigreind eda ny tekni er notud. Visindasidanefnd og sidanefndum heilbrigdisrannsdkna
skyldi p6 alltaf vera heimilt ad 6ska umsagnar Personuverndar ef vafi 1éki 4 um hvort rannsékn uppfyllta
skilyrdi perséonuverndarlaga.

[ umsogn Persénuverndar um pessi fyrri frumvarpsdrog voru ekki gerdar athugasemdir. Akveedi
draganna voru enda i samrazmi vid pau sjénarmid sem voru rakin { sameiginlegu minnisbladi
Persénuverndar og Visindasidanefndar til heilbrigdisraduneytisins, 21. april 2023, par sem sett var fram
tillaga 2 breytingu 13. gr. laga nr. 44/2014.

Eftir a0 umsagnarfresti vegna fyrri frumvarpsdraganna lauk bad heilbrigdisraduneytio um frekari
rokstudning fyrir pvi hvers vegna erfafradirannsoknirvaeru sérstaklega tilgreindar { frumvarpsdrégunum
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sem rannsoknir sem skylt vaeri ad senda til umfjéllunar Persénuverndar. Ekki var bedid um skyringar
a 60rum viomidunum sem voru settar fram i minnisbladinu eda upphaflegum frumvarpsdrégum, svo
sem vardandi notkun lifkennaupplysinga eda gervigreindar.

Personuvernd veitti heilbrigdisraduneytinu umbednar skyringar 3. oktober 2023. Par sagoi:

,»Med erfoarannsoknum, samkvamt a 1id 1. gr. frumvarpsdraganna, er att vid visindarannséknir
par sem gerdar eru athuganir og unnid med upplysingar um erfdaefni manna.

i logum nr. 90/2018 um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga eru erfdafradilegar
upplysingar skilgreindar sem persénuupplysingar sem varda arfgenga eda aunna erfdaeiginleika
einstaklings sem gefa einkvaemar upplysingar um lifedlisfraedi eda heilbrigdi einstaklingsins og
fast einkum med greiningu 4 liffredilegu syni fra vidkomandi einstaklingi. Flokkast pzr
upplysingar sem viokvaemar personuupplysingar skv. 16gunum, sem felur { sér ad strangar reglur
gilda um skilyroi vinnslu peirra.

Erfoafradilegar upplysingar njota sérstodu og getur vinnsla peirra falid { sér annars konar ahaettu
fyrir grundvallarréttindi og frelsi hinna skradu heldur en vinnsla t.d. heilsufarsupplysinga, sem
einnig eru skilgreindar sem vidkvamar personuupplysingar. Hlyst pad m.a. af pvi ad
erfoafredilegar upplysingar eru idulega natengdar erfoafradilegum upplysingum adstandenda
hins skrdda, likt og barna eda foreldra. Pannig geta erfOafraedilegar upplysingar talist vera
viokvemar petrsonuupplysingar ekki einungis um hinn skrada heldur einnig um nana
adstandendur hans.

Ad framangreindu virtu telur Persénuvernd brynt ad skylt verdi ad senda umsoknir um
erfdafredirannsdknir il umfjollunar stofnunarinnar adur en par eru afgreiddar hja
visindasidanefnd og sidanefndum heilbrigdisrannsékna til pess ad stofnunin geti kannad hvort
farid er ad 16gum um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga og 6drum reglum 1 tengslum
vid framkvaemd erfdarannsokna og, eftir atvikum, gert tillogur um drbaetur, adur en veitt er leyfi
fyrir slikum rannsoknum.*

Eftir ad Persénuvernd hafdi komid pessum skyringum a framfaeri voru ekki frekari samskipti milli
stofnunarinnar og heilbrigdisraduneytisins vegna frumvarpsdraganna, par til stofnuninni var bodid ad
veita umsogn um fyrirliggjandi frumvarpsdrog.

2
Athugasemdir Persénuverndar

Akvaedi fyritliggjandi frumvarpsdraga hafa tekid miklum breytingum fra fyrri drégum. P6 segir ni { 5.
kafla frumvarpsdraganna um samrao:

,,i fyrra samradi barust umsagnir fra Persénuvernd, embzetti landlaeknis og Islenskri erfoagreiningu ehf.
I umsogn Persénuverndar kemur ekkert sérstakt fram sem kallar 4 ad naudsynlegt sé ad breyta
upphaflega frumvarpinu. Persénuvernd tekur fram { umsogninni ad fyrirhugud breyting sem 16g0 var
til { 4durnefndu minnisbladi sé mikilvaegt skref { ad stytta malsmedferdartima hja stofnuninni enda geri
hin alla jafna einungis athugasemdir vid litinn hluta peirra umsokna um visindarannsoknir a
heilbrigdissvidi sem henni berast arlega.®

Persénuvernd gerir alvarlega athugasemd vid pessa framsetningu med hlidsjén af peim breytingum
sem hafa ordid a frumvarpsdrogunum fra fyrri stigum. Gefur pessi framsetning til kynna ad
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Personuvernd hafi ekki gert athugasemdir vid gjorbreytt frumvarp eins og pad er { nuverandi mynd.
Er pa sérstaklega a0 lita til pess ad { fyrirliggjandi frumvarpsdrégum er ekki gerd grein fyrir pvi hvad
telst { umreddum breytingum, ad 6dru leyti en par segir ad frumvarpid hafi tekid breytingum. Pa segir
ekki i greinargerd frumvarpsdraganna af hverju pessar breytingar stafa en af sidustu efnisgrein
samradskaflans mé rada ad par komi fyrst og fremst til vegna umsagnar {slenskrar erfoagreiningar ehf.

[ upphafi greinargerdar framvarpsdraganna segir enn fremur ad tildrég pess megi rekja til sameiginlegs
minnisblads Persénuverndar og Visindasidanefndar, sem barst heilbrigdisraduneytinu 21. april 2023,
par sem sett var fram tillaga a0 breytingu 4 13. gr. laga nr. 44/2014.

Persénuvernd telur pessa framsetningu einnig villandi par sem drogin ni geta vart talist eiga mikid
skylt vio tilvisad minnisblad.

I gt. fyritliggjandi draga er ni melt fyrir um ad Visindasidanefnd og sidanefndum
heilbrigdisrannsokna sé heimilt, adur en gefid er ut leyfi, ad dska eftir umségn Persénuverndar ef vafi
leikur 4 um hvort visindarannsokn 4 heilbrigdissvioi uppfyllir skilyrdi laga um persoénuvernd og vinnslu
persénuupplysinga. Kemur svo fram ad umségn Personuverndar skw/; liggja fyrir innan 30 virkra daga
fra moéttoku erindis. Telji Personuvernd ad medferd persénuupplysinga brjoti { baga vid 16g um
petsénuvernd og vinnslu persénuupplysinga skuli ekki gefa 1t leyfi tyrir rannsokninni.

I athugasemdum greinargerdar frumvarpsins segir 2d markmid breytingartillsgunnar sé ad einfalda
umsoknatrferli visindarannsékna 4 heilbrigdissvioi.

Persénuvernd telur ad framangreindu markmidi veroi ekki nad med peirri tilhégun sem 16g0 er til 1 1.
gr. frumvarpsdraganna.

[ fyrsta lagi gerir Persénuvernd athugasemd vid ad { pessari tilhégun, sem nd er 160 til, felast engar
hlutlegar vidmidanir um hvada umséknir skal senda Persénuvernd til umsagnar. Hefur Personuvernd
i fyrrgreindu minnisbladi, sem og { skyringum til heilbrigdisriduneytisins 3. oktdber sl., bent 4 a0
edlilegt sé ad setja fram einhverjar vidmidanir { pessu sambandi, t.d. um ad umsékn sé send
Persénuvernd til umsagnar ef fyrithugud visindarannsokn felur i sér samkeyrslu skria, notkun
gervigreindar eda vinnslu erfdafradilegra upplysinga, enda er par um ad raeda ahzttumikla vinnslu
persénuupplysinga. Gaeti slik tilgreining t.d. verid sett fram { demaskyni og/eda nanari skyringar verid
gefnar { athugasemdum frumvarps vid lagadkvaedio.

Persénuvernd aréttar pessi sjonarmid n, ekki adeins hvad vardar erfoafraedirannsoknir heldur einnig
vardandi adrar vidmidanir sem tilgreindar hafa verid i pessu sambandi. Byggjast pessi sjonarmid m.a.
4 vidmidunum persénuverndarloggjafarinnar um ahzttusama vinnslu, sem er almennt hid mati 4
ahrifum 4 persénuvernd, sbr. auglysingu Persénuverndar nr. 828/2019 um skra yfir vinnsluadgerdir
sem krefjast avallt mats 4 ahrifum 4 persénuvernd.

Prétt fyrir ad fyrirkomulag vid leyfisveitingar til visindarannsékna 4 heilbrigdissvidi sé¢ ekki med sama
hatti 4 6drum Nordurlondum, likt og ni er tekid fram { fyrirliggjandi frumvarpsdrégum, er ekki par
med sagt ad par séu ekki settir einhverjir varnaglar pegar kemur ad idhzttumikilli vinnslu
persénuupplysinga i tengslum vid slikar rannsoknir. Telur Persénuvernd ad ef xtlunin er ad breyta
alveg um kirs vid framkvaemd leyfisveitinga vegna visindarannsékna 4 heilbrigdissvioi hér 4 landi, med
visan til framkvaemdar annars stadar 4 Nordurlondum, purfi ad fara fram ftatlegri og efnismeiri greining
4 framkvaemdinni pat en st sem gerd er grein fyrir { fyrirliggjandi frumvarpsdrogum.



I doru lagi gerir Personuvernd athugasemd vid ad samkvaemt akvadi frumvarpsdraganna verdur
Personuvernd sky/f ad veita umsogn um par umsoknir sem henni berast. Ef stofnhuninni berast afram
fjoldi umsokna til umsagnar gefur auga leid a0 um mjog ipyngjandi breytingu a framkvamd er ad rzda.
ba telur stofnunin ad hatt sé vid ad med tillogdu fyrirkomulagi verdi abyrgd, a pvi ad vinnsla
personuupplysinga vid framkvamd visindarannsékna sé { samraemi vid 16g, fard af dbyrgdaradilum og
yfir 4 stofnunina. Samramist pad ekki grunnhugmyndum persénuverndarlbggjafarinnar um ad pad
heyri undir abyrgdaradila vinnslu personuupplysinga ad tryggja ad farid sé ad personuverndarlogum.

I pridja lagi gerir Personuvernd athugasemd vid ad timafrestur til umsagnar stofnunarinnar sé lengdur
ur tiu i 30 virka daga. Telur Persénuvernd ekki porf 4 svo longum umsagnarfresti ¢f stofnuninni verdur
ekki gert skylt ad veita umségn 1 samremi vid fyrri athugasemd.

fj]drﬁa lagi bendit Persénuvernd 4 a0 med hlidsjon af fyrri malslio 1. mgr. 1. gr. frumvarpsdraganna
sem og ad virtum heimildum Persénuverndar samkvaemt 42. gr. laga nr. 90/2018, er sidari malslidur
1. mgr. 1. gr. frumvarpsdraganna 6parfur.

Ad framangreindu virtu leggst Persénuvernd gegn breyttum tilldgum fyrirliggjandi frumvarpsdraga.
Personuvernd leggur til 20 dkvaedi 2. mgt. 1. gr. frumvarpsdraganna verdi svohljodandi:

Visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsdkna skulu, adur en gefid er ut leyfi, 6ska
umsagnar Persénuverndar ef vafi leikur 4 um hvort visindarannsokn a heilbrigdissvioi
samtymist 16gum um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga eda ef hiun felur i sér
mikla dhaettu fyrir réttindi og frelsi skradra einstaklinga, svo sem ef um redir rannsoknir
par sem unnid er med erfoafradilegar upplysingar eda lifkennaupplysingar, par sem gogn
eru samkeyrd eda gervigreind eda ny takni er notud.

P4 leggur Persénuvernd til ad a eftir tillagdri 2. mgr. 1. gr. komi ny maélsgrein svohljodandi:

A9 fenginni umsagnarbeidni skv. 2. mgr. dkvedur Persénuvernd hvort hun tekur malio til

frekari medferdar og veitir umsogn. Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna

er heimilt 20 gefa ut leyfi 20 lidnum tiu virkum dégum fra pvi ad umsagnarbeioni er send

Persénuvernd nema stofnunin hafi innan pess frests gert vidkomandi nefnd vidvart um

annad. Telji Persénuvernd ad medferd persoénuupplysinga brjoti i baga vid 16g um

persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga skal ekki gefa ut leyfi fyrir rannsokninni.
Persénuvernd askilur sér rétt til a0 koma 4 framferi frekari athugasemdum vid pinglega medterd
malsins ef stofnunin telur porf 4. Verdi frekari umsagnar 6skad um einstok atridi verdur hin fuslega
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