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A fundi fulltraa heilbrigdisraduneytis med velferdarnefnd 2. mai 2024 6skadi nefndin eftir
minnisbladi frd raduneytinu vegna 905. mals 4 154. 16ggjafarpingi — visindarannséknir &
heilbrigdissvidi (umfjollun Personuverndar).

Oskad var eftir pvi ad fram keemi i minnisbladinu hver afstada raduneytisins veeri vid peim
umsognum sem barust velferdarnefnd i malinu. Umsogn fra Landspitalanum og Persénuvernd
barust nefndinni 30. april 2024 og umsdgn fra {slenskri erfdagreiningu barst nefndinni 8. mai
2024,

Afstada raduneytisins er eftirfarandi:

1. Athugasemdir vid 1. gr. frumvarpsins.

1.1 Athugasemd Islenskrar erfdagreiningar vid 2. mgr. 1. gr.

[ umsogn Islenskrar erfoagreiningar (iE) er gerd athugasemd vid pa upptalningu sem fram
kemur i greinargerd i skyringum vid 1. gr. frumvarpsins um hvada vinnslur teljist ahaettumiklar
vinnslur persénuupplysinga. {E bendir 4 ad ekki sé hagt ad fullyrda og lysa yfir ad akvednar
tegundir vinnslna, p.m.t. par sem taldar eru upp, séu avallt ahattumiklar. Hvort vinnsla teljist
ahzettumikil eda ekki fari eftir pvi hvad vinnslan felur i sér hverju sinni. Telur [E ad haetta sé 4
a0 framkvaemdin verdi st ad sidanefndir sendi allar umsoknir til erfdarannsokna til
Persoénuverndar til umsagnar.

Raduneytid tekur undir pa athugasemd {E ad ekki sé rétt ad lysa pvi yfir ad akvednar tegundir
vinnslna séu avallt ahettumiklar. I frumvarpinu var eingéngu um ad raeda upptalningu i
demaskyni. Raduneytid aréttar jafnframt pad sem fram kemur i greinargerd ad um sé ad reda
undantekningu sem eingdngu sé rétt ad sidanefndir nyti ef raunverulegur vafi leiki 4 ad umsékn
uppfylli skilyrdi laga um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga.

1.2 Athugasemd Persénuverndar vid 3. mgr. 1. gr.

{ umsogn Personuverndar (PV) er talid brynt ad i 3. mgr. 1. gr. frumvarpsins sé¢ melt fyrir um
skyldu radherra til ad setja reglugerd a grundvelli akvadisins en ekki heimild, likt og ntiverandi
frumvarpsdrog gera rad fyrir. Pessi sjonarmid stofnunarinnar byggist m.a. 4 vidmidum
personuverndarldggjafarinnar um dheettusama vinnslu sem er almennt had mati 4 dhrifum 4
personuvernd, sbr. auglysingu Personuverndar nr. 828/2019, um skra yfir vinnsluadgerdir sem
krefjast avallt mats 4 dhrifum & persénuvernd.
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Verdi radherra skylt ad setja reglugerd um aod sidanefndir skuli, adur en leyfi er gefio Gt, dska
umsagnar PV um tilteknar tegundir rannsékna, likt og PV leggur til, telur raduneytid ad
frumvarpid nai ekki markmioi sinu.

Samkvamt stefnu heilbrigdisradherra i visindarannsoknum 4 heilbrigdissvidi til 2030 skal prda
rannsdknarumhverfi, byggja upp adstddu og efla innvidi til rannsokna sem standast alpjodlegan
samanburd og gera pad eftirsoknarvert fyrir framurskarandi visindamenn ad vinna ad
rannséknum 4 heilbrigdisvisindasvidi 4 Islandi. Visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi 4 Islandi
skulu jafnframt vera sterk stod islensks heilbrigdiskerfis og standast alpjédlegan samanburd ad
gaedum og umfangi. Til pess ad svo megi verda er tekid fram i stefnunni ad einfalda skuli allt
umsoknarferli til leyfisveitenda.

Sterkar visindarannsoknir & heilbrigdissvidi eru eitt grundvallarskilyrda fyrir pvi ad
heilbrigdispjonusta uppfylli hastu gedakrofur og standist samanburd vid 6énnur 16nd, en pad
er markmid sem heilbrigdisyfirvold hérlendis stefna ad. Heilbrigdisvisindarannséknum a
fslandi hefur farid faekkandi sidustu ar og hefur flokin og 1ong malsmedferd par ahrif. bad er
mikid dhyggjuefni og talid naudsynlegt ad bregdast vid med pvi ad einfalda og stytta
umséknarferlid. b4 gengur 16ggjofin hér 4 landi tSluvert lengra 1  yfirferd
personuverndarstofnunar heldur en annars stadar & Nordurlondunum eda i Evropu. Ef1itio er &
regluverk 4 Nordurlondunum er yfirferd persénuverndarstofnana ekki hluti af peim
leyfiskerfum sem gilda um visindarannsdknir 4 heilbrigdissvidi og par er pvi ekki skylt ad
senda umsoknir til mats og umsagnar hja persénuverndarstofnunum. { hinni almennu evrépsku
personuverndarreglugerd er heldur ekki gert rdd fyrir ad persdnuverndarstofnun yfirfari og veiti
sérstakt leyfi pegar kemur ad framkvamd visindarannsokna.

Markmid pessa frumvarps er ad einfalda og stytta umsoknarferli visindarannsokna a
heilbrigdissvidi til samraemis vid stefnu heilbrigdisradherra 1 visindarannsoknum &
heilbrigdissvidi til arsins 2030. Jafnframt er naudsynlegt ad einfalda og stytta malmedferd og
feera regluverk hér 4 landi naer pvi sem gerist i nagrannaléndum okkar til pess ad jafna stodu
visindamanna sem stunda visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi hér landi vid stodu
samstarfsmanna sinna 4 hinum Nordurléndunum.

b4 bendir raduneytid 4 ad visindarannsoknir a heilbrigdissvidl byggjast a virdingu fyrir
mannhelgi patttakenda og skal mannréttindum ekki fornad fyrir hagsmuni visinda og
samfélags. Sidanefnd skal pannig gaeta pess ad visindarannsoknir sem hin metur séu
skipulagdar og framkvamdar med peim heetti ad sidfredileg og visindaleg sjénarmid séu hofoi
i heidri og persénuverndar gatt, sbr. 4. gr. laga nr. 44/2014. Jafnframt er rétt ad taka fram ad
skv. 9. gr. laganna skal rddherra vid skipun visindasidanefndar gaeta pess ad innan nefndarinnar
séu adilar med sérpekkingu i 16gfredi og personuvernd. Afram er gert rad fyrir pvi i
frumvarpinu ad PV hafi sérstakar heimildir til ad gefa ut baedi reglur og fyrirmeli pegar kemur
ad vinnslu personuupplysinga i visindarannsoknum 4 heilbrigdissvidi. I dag er um ad reda
reglur nr. 622/2020 um Oryggi personuupplysinga vid framkvemd visindarannsokna a
heilbrigdissvidi og fyrirmali Personuverndar vegna visindarannsékna Islenskrar
erfdagreiningar. P4 er kvedid 4 um i 2. mgr. 1. gr. frumvarpsins ad sidanefndum s¢ heimilt ad
Oska eftir umsdgn PV 4dur en leyfi er gefid at ef vafi leikur & um hvort visindarannsokn &
heilbrigdissvidi uppfylli skilyrdi laga um persénuvernd og vinnslu personuupplysinga. Loks
eru lagdar til 1 frumvarpinu auknar heimildir PV til ad kalla eftir gognum vegna eftirlits.



Reglugerdarheimildin 1 3. mgr. 1. gr. er hugsud sem akvedinn varnagli og motvagi vid pa
breytingu sem 16g0 er til 4 13. gr. laganna med 1. gr. frumvarpsins. Raduneytio telur p6 ad
hvorki s¢ porf né tilefni til pess ad skylda radherra til ad kveda a um i reglugerd ad sidanefndir
skuli sjalfkrafa 6ska umsagnar PV um tilteknar tegundir visindarannsokna 4 heilbrigdissvioi.
Brynt er a0 malsmedferd hér a landi sé skilvirk og einfold og til samraemis vid pad sem tidkast
i Nordurlondum og i Evropu. Ad framangreindu virtu telur raduneytid mjog brynt ad eingéngu
s¢ um heimild ad raeda en ekki skyldu radherra til ad setja reglugerd.

1.3 Athugasemd Islenskrar erfoagreiningar vid 3. mgr. 1. gr.

[ umsogn [E leggst fyrirtaekid alfarid gegn peirri reglugerdarheimild sem radherra er fengin i
3. mgr. 1. gr. Fyrirtekid telur ad hun veiti radherra heimild til ad draga til baka meginbreytingu
og megintilgang frumvarpsins, p.e. breytingu sem kvedid er 4 um i 2. mgr. 1. gr. frumvarpsins
sem studla & ad aukinni skilvirkni, eindalda allt umsoknarferli leyfisveitenda, jafha stodu
visindamanna vid stodu samstarfsmanna sinna 4 Nordurléndunum o.s.frv. Ad mati IE eru naegir
varnaglar slegnir i frumvarpinu.

Raduneytid tekur ekki undir ahyggjur IE og bendir 4 ad um sé ad reeda heimild en ekki skyldu
til setningar slikrar reglugerdar. I greinargerd segir skyrt ad vid setningu slikrar reglugerdar
skuli hafa regluverk annars stadar 4 Nordurlondum til hlidsjénar. I nigildandi regluverki
annarra Norourlanda er umfjéllun persénuverndarstofnana ekki hluti af malsmedferd. Hér
pyrfti pvi ad koma til breyting a regluverki erlendis. Pa skal liggja fyrir a0 vidkomandi tegund
rannsoknar s¢ sérstaklega ahaettumikil hvad vardar vinnslu persénuupplysinga og ad fyrir liggi
a0 framkveemd slikra rannsékna hafi gefio tilefni til pess. bad leidir til pess ad ekki er hagt ad
setja reglugerd par sem akvednar tegundir visindarannsokna eru teknar ut fyrir sviga a
grundvelli tegundar peirra heldur parf ad liggja fyrir ad framkvamd slikra rannsokna hafi gefid
tilefni til sliks. Loks skal setja slika reglugerd ad undangengnu samradi vid m.a. abyrgdarmenn
visindarannsokna.

2. Athugasemdir vid 2. gr. frumvarpsins.

{ umségn Landspitala (LSH), PV og IE eru gerdar athugasemdir vid 2. gr. frumvarpsins sem
kvedur 4 um ad nyr malslidur komi 4 eftir 2. malsl. 2. mgr. 27. gr. laganna.

LSH leggur til ad ordalagi 2. gr. frumvarpsins verdi breytt 4 pann hatt ad dbyrgdaradila sé
heimilt ad veita adgang ad heilbrigdisgdgnum pegar abyrgdarmadur rannsoOknar framvisar leyfi
visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna.

PV leggur til 1 umsogn sinni ad 2. malsl. 2. mgr. 27. gr., sem kvedur 4 um ad adgangur s¢ hadur
sampykki abyrgdaradila gagnanna, verdi svohljédandi:

Abyrgdaradila er heimilt ad veita adgang ad heilbrigdisgognum pegar dbyrgdarmadur
rannsoknar framvisar leyfi visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna.

f umsogn TE er tekid undir med PV ad fella skuli brott ntiverandi 2. malsl. 2. mgr. og ad nyr 2.
malsl. komi i stadinn sem s¢ samhljéda 2. gr. frumvarpsins eda svohljodandi:

Abyrgdaradili veitiv adgang ad heilbrigdisgégnum pegar dbyrgdarmadur rannséknar
framvisar leyfi visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna.

Med peirri breytingu sem 16g0 er til 1 2. gr. frumvarpsins styttist malsmedferd og skilvirkni
eykst til samremis vid markmid frumvarpsins. Raduneytid telur brynt ad gera breytingu a 2.



mgr. 27. gr. nugildandi laga til pess ad tryggt sé ad horfid verdi fra peirri framkvemd, p.e. ad
sidanefndir bidi eftir sampykki abyrgdaradila adur en leyfi er gefid ut, sem tidkast hefur sidustu
ar. bratt fyrir ad visindasidanefnd hafi breytt framkvaemad sinni og bidi nt ekki sérstaklega eftir
sampykki abyrgdaradila gagna adur en leyfi nefndarinnar er gefid 1t, til samremis vid 2. gr.
frumvarpsins, pa stendur ekkert pvi i vegi ad framkvamdinni verdi breytt til fyrra horfs ef ekki
verdur ger0d breyting a nugildandi akvaeoi.

Tillaga LSH og PV um a0 abyrgoaradila sé heimilt ad veita adgang ad heilbrigdisgdgnum pegar
abyrgdarmadur rannséknar framvisar leyfi sidanefndar felur ad mati raduneytisins ekki i sér pa
breytingu sem naudsynleg er til ad stytta malsmedferd og auka skilvirkni. Pvert & moti getur st
breyting sem LSH og PV leggja til leitt til pess ad stada abyrgdarmanna rannsokna verio lakari
en hun er nu pegar a grundvelli nugildandi akvadis. Pa er umraedd breytingartillaga ekki i
samrami vid breytta framkvaemd visindasidanefndar og er hatt vio ad malsmedferd verdi badi
floknari og lengist veroi fallist a umraedda breytingartillogu LSH og PV. Raduneytid leggst pvi
alfarid gegn henni.

{ umsogn IE eru fard rok fyrir pvi ad fella skuli brott naverandi 2. malsl. 2. mgr. 27. gr. og ad
nyr 2. malsl. komi i stadinn sem s¢€ samhljoda 2. gr. frumvarpsins. Raduneytid tekur undir pau
rok sem fram koma i umsdgn [E og setur sig ekki upp 4 méti peirri breytingu sem par er 16gd
til.

3. Athugasemdir vio 3. gr. frumvarpsins.

[ umsogn PV er lagt til ad stofnuninni verdi heimilt ad 6ska eftir yfirliti fra sidanefndum yfir
umsoéknir til visindarannsékna sem eru til medferdar hja peim, sem og upplysingum og
gognum. Telur stofnunin pessa heimild naudsynlega til ad stofnunin geti eftir atvikum sinnt
eftirlitshlutverki sinu ef sérstakt tilefni gefst til sliks.

Raduneytid leggst gegn framangreindri breytingartillogu enda gengur hin gegn markmidi
frumvarpsins um ad einfalda og stytta malsmedferd. Fai PV umraedda heimild er augljost ad
slikt hefdi ad engu pa breytingu sem 16g0d er til i 1. gr. frumvarpsins. Slik heimild yrdi par ad
auki illframkvamanleg pvi ekki er [jost hvenar og 4 hvada stigi PV myndi kalla eftir yfirliti
yfir rannséknir og upplysingum og gégnum um tiltekna rannsékn og hvort slikt yrdi
reglubundid. Myndi pad bersynilega tefja og flaekja malsmedferd umsokna hja sidanefndum.
A0 60ru leyti visar raduneytid til peirra sjonarmida sem pegar hafa verid reifud i minnisbladi
pessu um mikilvaegi pess ad einfalda og stytta malsmedferd og mikilvaegi pess ad regluverk
hér 4 landi sé samberilegt regluverki erlendis og stada visindamanna hér 4 landi sé pannig
samberileg vid stodu erlendra samstarfsmanna peirra. Loks eru aréttadar paer vidtaeku heimildir
sem PV hefur n pegar samkvaemt nigildandi [6gum og frumvarpinu.



