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Frumvarp til laga

um breytingu & 16gum nr. 110/2000, um lifsynasdfn, med sidari breytingum
(S6fn heilbrigdisupplysinga og leitargrunnar).

(Lagt fyrir Alpingi & 140. 16ggjafarpingi 2011-2012.)

1. gr
Eftirfarandi breytingar verda 4 1. gr. laganna:
A eftir ,og nytingu lifsyna ar ménnum“ i 1. mgr. kemur: og voérslu, medferd og nytingu
heilbrigdisupplysinga sem aflad er til visindarannsokna.
I stad ordanna , lifsynisgjafa“ og ,lifsynanna“ i 1. mgr. kemur: einstaklinga, og: heilbrigdisgagnanna.
I stad ordsins , lifsynisgjafa* i 1. malsl. 2. mgr. kemur: einstaklinga.
[ stad ordsins , lifsynisgjafa* i 2. malsl. 2. mgr. kemur: einstaklingi.
Vid 2. mgr. beetist: eda heilbrigdisupplysingum.

2. gr.
Eftirfarandi breytingar verda & 2. gr. laganna:
A eftir 1. mgr. kemur ny malsgrein, svohljédandi:
Log pessi taka einnig til vorslu, medferdar, nytingar og vistunar heilbrigdisupplysinga i s6fnum
heilbrigdisupplysinga.
A eftir 1. mélsl. 2. mgr. kemur nyr malslidur, svohljédandi:
Login taka heldur ekki til timabundinnar voérslu heilbrigdisupplysinga vegna afmarkadra
visindarannsékna enda sé slikum upplysingum eytt pegar rannsokn lykur.
A eftir ,,Sé dskad eftir vardveislu slikra syna“ i 2. mgr. kemur: eda upplysinga.
Vid 2. mgr. beetist: eda safni heilbrigdisupplysinga.
A eftir 3. mgr. kemur ny malsgrein, svohljédandi:
Um medferd upplysinga i sjukraskré gilda 16g um sjakraskrar.

3. gr.
Eftirfarandi breytingar verda & 3. gr. laganna:
2. t6lul. ordast svo: Persénugreinanlegt lifsyni eda heilbrigdisupplysinga: Syni eda heilbrigdisupplysingar
sem unnt er ad rekja beint eda ébeint til lifsynisgjafa.
8. tblul. ordast svo: Visindarannsékn & heilbrigdissvidi: Rannsokn a monnum, lifsynum og
heilbrigdisupplysingum, par sem beitt er visindalegum adferdum til ad auka pekkingu a heilbrigdi og
sjukdémum.
Vid 3. gr. laganna beetast fjérir nyir télulidir, 14.-17. télul., sem ordast svo:
14. Heilbrigoisupplysingar: Sjukraskrarupplysingar, upplysingar og gégn ar lifsynaséfnum og séfhum
heilbrigdisupplysinga og adrar upplysingar um sjukraségu og heilsuhagi.
15. Heilbrigdisgtgn: Heilbrigdisupplysingar og lifsyni.
16. Safn heilbrigdisupplysinga: Safn sem hefur fengid leyfi rédherra til ad vardveita
heilbrigdisupplysingar sem aflad er til visindarannsokna eda verda til vio framkvaemd peirra.
17. Abyrgdarmadur rannsoknar: Einstaklingur sem ber abyrgd & framkveemd rannséknar samkvamt
rannsOknarazetlun sem sampykkt hefur verio af Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna.

4. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 4. gr. laganna:
A eftir ,,Stofnun og starfraeksla lifsynasafns“ kemur: og safns heilbrigdisupplysinga.
A eftir ,,nyting og vistun lifsyna“ kemur: og heilbrigdisupplysinga sem aflad er til visindarannsokna.
A eftir ,,umsogn landlaeknis* kemur: ,Visindasidanefndar og Persénuverndar.
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5. qr.

Eftirfarandi breytingar verda a 5. gr. laganna:

A eftir ,,Leyfi til stofnunar og starfraekslu lifsynasafns “ i 1. mgr. kemur: og safns heilbrigdisupplysinga.

I stad ordsins ,,Lifsynasafnid* i 2. tolul. 1. mgr. kemur: Safnid.

I stad ordsins ,lifsyna“ i 4. tolul. 1. mgr. kemur: heilbrigdisgagna.

I stad ordsins , lifsynasafnsins“ i 5. télul. 1. mgr. kemur: safnsins.

I stad ordsins ,lifsynasafninu“ i 6. télul. 1. mgr. kemur: safninu.

7. t6lul. 1. mgr. ordast svo:

Abyrgdarmadur lifsynasafns og safns heilbrigdisupplysinga skal hafa naudsynlega sérpekkingu og hafa
stundad sjalfsteed rannsokna- og préunarstdrf & svidi heilbrigdisvisinda.

9. t6lul. 1. mgr. ordast svo:

Ad Oryggismat og oryggisradstafanir vid séfnun og medferd lifsyna og heilbrigdisupplysinga sem aflad er
til visindarannsokna séu i samraemi vid reglur Personuverndar um 0&ryggi personuupplysinga i
lifsynas6fnum og s6fnum heilbrigdisupplysinga.

6. gr.
Eftirfarandi breytingar verda & 6. gr. laganna:
A eftir ,,hverju lifsynasafni“ kemur: og hverju safni heilbrigdisupplysinga.
A eftir ,,starfsemi pess“ kemur: , sbr. pé 6. gr. a.
I stad ordanna , lifsyni* og ,lifsynasafnsins* kemur: heilbrigdisgdgn, og: safnanna.
Fyrirsdgn greinarinnar ordast svo: Stjorn lifsynasafns og safns heilbrigdisupplysinga.

7. gr.
A eftir 6. gr. laganna kemur ny grein, 6. gr. a, er ordast svo:
Heimild til samrekstrar lifsynasafns og safns heilbrigdisupplysinga.
Radherra getur ad ad fenginni umsdgn landleeknis, Visindasidanefndar og Persdnuverndar veitt heimild til
ad reka samhlida lifsynasafn og safn heilbrigdisupplysinga med einni safnstjorn, sbr. 6. gr.

8. or
Fyrirségn I1. kafla laganna verdur: Stofnun og starfreeksla lifsynasafna og safna heilbrigdisupplysinga.
) 9. or
A eftir 7. gr. laganna koma tveer nyjar greinar, asamt fyrirsdgnum, er ordast svo:

(7.gr.a)
Heimild fyrir vardveislu heilbrigdisupplysinga
Um heimild fyrir vardveislu heilbrigdisupplysinga sem aflad er til visindarannsokna eda veroa til vio
framkveemd peirra fer samkveemt l6gum um visindarannséknir & heilbrigdissvidi.

(7.gr.b)
Samningar safnstjornar og dbyrgdarmanna visindarannsokna
Safnstjorn gerir samninga vid abyrgdarmenn visindarannsékna sem leggja heilbrigdisgogn i safn.

10. gr.

Eftirfarandi breytingar verda & 8. gr. laganna:

A eftir ,,Visindasyni* i 1. mgr. kemur: og heilbrigdisupplysingar.

A eftir , lifsyna“ i 1. mgr. kemur: peirra.

I stad ordsins ,lifsyna“ i 2. mgr. kemur: heilbrigdisgagna.

A eftir ,,hatta rekstri lifsynasafns* i 3. mgr. kemur: eda safns heilbrigdisupplysinga.
[ stad ordsins ,lifsynasafnsins“ i 3. mgr. kemur: safnsins.

Fyrirségn greinarinnar ordast svo: Vardveisla heilbrigdisgagna.

11. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 9. gr. laganna:
I stad ordsins ,,Lifsyni“ i 1. mgr. kemur: Heilbrigdisgogn.
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I stad ,,2., 3.,4.,09 5. mgr.” i 1. mgr. kemur: 2.-7. mgr.

I stad ordsins ,,safns” i 2. mgr. kemur: lifsynasafns.

3. mgr. ordast svo: Safnstjorn veitir adgang ad heilbrigdisgdgnum til visindarannsékna. Sé um ad raeda
gogn sem abyrgdarmenn visindarannsékna hafa lagt inn i safnid skal leita eftir sampykki peirra og geeta
akveeda samninga, sem gerdir hafa verid vid pa, sbr. akvaedi 7. gr. b.

A eftir 3. mgr. kemur ny malsgrein er verdur 4. mgr. og ordast svo:

Ekki er heimilt ad veita adgang ad heilbrigdisgégnum nema fyrir liggi rannsoknaaztlun sampykkt af
Visindasioanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsdkna.

A eftir 4. mgr. kemur ny malsgrein er verdur 6. mgr. og ordast svo:

Pegar veittur er adgangur ad heilbrigdisupplysingum til visindarannsékna skulu pau afhent &n
personuaudkenna. Tengsl gagna vid persénuaudkenni skulu vera i samreemi vid reglur Persénuverndar.

A eftir ,,Safnstjorn* i 5. mgr. kemur: lifsynasafns.

Fyrirsdgn greinarinnar ordast svo: Adgangur ad safni og notkun heilbrigdisgagna.

12. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 10. gr. laganna:
A eftir ,,Leyfishafi“ i 1. mgr. kemur: safns.
I stad ordanna ,lifsynanna“ og , lifsynin* i 1. mgr. kemur: heilbrigdisgagna, og: heilbrigdisgogn.
i stad ordanna ,lifsyni“, ,lifsyni“ og ,.synunum® i 2. mgr. kemur: heilbrigdisgégn, og: gdgnum, og:
heilbrigdisgégnunum.
2. malsl. 3. mgr. ordast svo: Um flutning heilbrigdisgagna Ur landi fer samkvemt adkvaedum laga um
personuvernd og medferd persénuupplysinga.

13. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 11. gr. laganna:
A eftir ,starfsmenn lifsynasafna og* kemur: safna heilbrigdisupplysinga og.
A eftir ,,adgang ao peim*“ kemur: , p.a.m. eftirlitsadilar.

14. gr.
Fyrirségn I11. kafla laganna verdur: S6fnun, medferd og adgangur ad heilbrigdisgdgnum.

15. gr.
Eftirfarandi breytingar verda & 12. gr. laganna:
I stad ordsins lifsynasafns i 1. mgr. kemur: safns.
A eftir ,,i lifsynas6fnum* i 2. mgr. kemur: og séfnum heilbrigdisupplysinga.
I stad ordsins , lifsynaséfnum* i 2. malsl. 2. mgr. kemur: séfnum.
3. mgr. ordast svo: Landleknir hefur eftirlit med starfsemi lifsynasafna og safna heilbrigdisupplysinga.
Um eftirlit landlaeknis fer samkvaemt 16gum um landlakni og lydheilsu.

16. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 13. gr. laganna:
A eftir ,,um lifsynasofn® i 1. og 2. mgr. kemur: og s6fn heilbrigdisupplysinga.
3. mgr. ordast svo: Safnstjérn eda landlekni er skylt ad veita einstaklingi upplysingar um hvort
heilbrigdisgdgn sem rekja ma til hans eru geymd i safni og hvers konar heilbrigdisgdgn pad eru.
Fyrirsdgn greinarinnar ordast svo: Upplysingaskylda stjornvalda og stjérna safna.

17. gr.
A eftir IV. kafla kemur nyr kafli, V. kafli, Leitargrunnar, med einni grein sem ordast svo:
Heimilt er ad starfreekja leitargrunna a vegum heilbrigdisstofnana og landlaknis. I leitargrunn ma safna

upplysingum Ur sjakraskram viokomandi stofnunar i peim tilgangi ad kanna fysileika visindarannsékna &
heilbrigdissvidi. Einnig ma feera i grunninn upplysingar um hvar nalgast ma frekari gogn eda lifsyni.
Upplysingar skal vardveita i leitargrunni & dulkddudu formi & pann hatt ad ekki sé haegt ad rekja
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upplysingarnar til einstaklings an greiningarlykils. Tryggja skal ad svar vid fyrirspurn Ur leitargrunni sé avallt
opersonugreinanlegt. Greiningarlykill gagnanna skal vardveittur & byrgd Personuverndar.
Stofnun og starfraeksla leitargrunns er einungis heimil peim sem fengid hefur til pess leyfi radherra, ad
fenginni umsogn Visindasidanefndar og Persénuverndar.
Leyfi til stofnunar og starfsrakslu leitargrunns er had eftirfarandi skilyroum:
1. Uppfyllt séu dkvadi laga og stjérnvaldsfyrirmala um leitargrunna.
2. Leitargrunnur sé stadsettur hér & landi.
3. Fyrir liggi skyr markmid med starfreekslu og upplysingar um rekstrargrundvéll
leitargrunnsins.
4. Gero sér grein fyrir adstodu til vardveislu gagna i leitargrunni og hvernig adgangi ad honum
verdi hattad.
5. Abyrgdarmadur leitargrunns skal vera forstjori heilbrigdisstofnunar, eda landlaknir sjalfur ef
leitargrunnur er & vegum embeetti landlaknis.
6. Ad Oryggismat og Oryggisradstafanir vid flutning og medferd gagna i leitargrunni sé i
samreemi vid akvaedi laga um personuvernd og medferd persénuupplysinga og reglur
Personuverndar.
7. Ré&dherra getur bundid leyfi frekari skilyroum.
Persénuvernd hefur eftirlit med vinnslu persénuupplysinga i leitargrunni.
Réadherra getur sett reglugerd um nanari framkveemd pessa akvedis.

18. gr.
Eftirfarandi breytingar verda & dkveedi til bradabirgda:

a.  Akvadi til bradabirgda 1 ordast svo: Adur en 16gin taka gildi skal raduneytid sem fer med heilbrigdismal
fela embeetti landleeknis ad annast itarlega kynningu medal almennings & lifsynaséfnum og séfnum
heilbrigdisupplysinga og reglum sem gilda um séfnun, vardveislu og notkun heilbrigdisgagna.

b. Vid akveadi til bradabirgda beetist ny malsgrein er ordast svo: Heimilt er ad vista heilbrigdisupplysingar
sem aflad var til visindarannsokna & ménnum fyrir gildistoku laga pessara i safni heilbrigdisupplysinga
enda hafi patttakandi veitt sampykki fyrir vardveislu upplysinganna til notkunar i sidari rannsoknum. Sé
um ad rada visindarannsokn & ménnum par sem ekki liggur fyrir skriflegt sampykki eda gagnarannsdkn
getur Visindasidanefnd heimilad ad slikar heilbrigdisupplysingar séu vistadar i safni
heilbrigdisupplysinga, nema s& sem upplysingarnar stafa fra hafi lyst sig métfallinn pvi. Ad 6dru leyti
gilda dkveedi laganna um vérslu, medferd og notkun fyrrgreindra heilbrigdisupplysinga.

19. gr.
Heiti laganna verdur: Log um lifsynasofn og séfn heilbrigdisupplysinga.

20. gr.
Ldgin taka gildi 1. jandar 2013. begar 16g pessi hafa 6dlast gildi skal fella meginmal peirra inn i 16g um
lifsynasofn, nr. 110 25. mai 2000, med sidari breytingum, og gefa pau Ut svo breytt med samfelldri greinatélu
og kaflanameri.

Athugasemdir vid lagafrumvarp petta.

Frumvarp petta er samid af nefnd sem skipud var 3. névember 2008 af paverandi heilbrigdisradherra,
Gudlaugi bPor bordarsyni, til ad fara yfir nugildandi reglur og framkveemd ad pvi er vardar visindarannsoknir &
heilbrigdissvidi. Nefndinni var jafnframt falid ad gera tillégur ad breytingum og semja drog ad frumvarpi til
nyrra laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi. | nefndina voru skipud Gudridur borsteinsdottir,
skrifstofustjori i heilbrigdisraduneytinu, formadur, skipud an tilnefningar, Magnus Gottfredsson, yfirleknir
smitsjikdomalakninga & Landspitala, tilnefndur af landlaekni, Vilhjalmur Arnason, professor i heimspeki vid
Haskdla lslands, tilnefndur af Sidfreedistofnun, Magnis Karl Magnusson, sérfreedingur & blodmeinafradideild
Landspitala og professor vid leknadeild Haskola islands, tilnefndur af Landspitala og Helga borisdattir,
16gfraedingur, tilnefnd af Lyfjastofnun. Sidar var dkvedid ad oska einnig eftir tilnefningu frd Visindasidanefnd
og var Gisli Ragnarsson, skolameistari, skipadur i nefndina 28. april 2009. Starfsmadur nefndarinnar fra
upphafi var Helga Agustsdottir fra Velferdarraduneyti og seinna einnig Laufey Helga Gudmundsdottir
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I6gfraedingur frd Velferdarraduneyti. Rundlfur Pélsson, yfirleknir nyrnaleekninga 4 Landspitala tok seti
Magnusar Gottfredssonar i nefndinni 24. agust 2010 pegar hinn sidarnefndi for i namsleyfi. Salvoér Nordal,
forstddumadur Sidfraedistofnunar Haskola islands, sotti einnig fundi i fjarveru Vilhjalms Arnasonar fra 3. mai
til 5. juli 2010 og Ragnheidur O. Bodvarsdottir, 16gfraedingur, sétti fundi i fjarveru Helgu Porisdottur haustid
2011. Frumvarp petta er lagt fram samhlida frumvarpi ad heildarlogum um visindarannséknir &
heilbrigdissvioi.

Vio undirbunings frumvarps til laga um visindarannséknir a heilbrigdissvidi var nefndinni tidreett um pa
verdmaetaséun sem tidkast i islensku visindasamfélagi pegar gdgnum sem aflad er til visindarannsékna a
heilbrigdissvidi og gégnum sem verda til vid rannsoknir er eytt. Krafa um eydingu rannséknargagna hefur m.a.
ordid til pess ad visindamonnum er ekki heimilt ad vardveita gogn ar fyrri rannséknum til notkunar i sidari
rannsoknum. Nefndin leggur pvi til pa breytingu ad heimilt verdi ad setja & fot séfn heilbrigdisupplysinga par
sem gogn sem aflad er til visindarannsokna eda verda til vid rannsoknir yrou vardveitt med tryggum haetti.
Nefndin taldi ad slik akvaedi attu best heima i 16gum um lifsynaséfn enda edlilegt ad hlidsteedar reglur giltu
um lifsynas6fn og s6fn heilbrigdisupplysinga.

Nefndin &kvad pvi ad leggja til ad frumvarp til breytinga & 16gum um lifsynasofn yrdi lagt fram samhlida
frumvarpi til laga um visindarannséknir & heilbrigdissvidi. Med frumvarpinu eru lagdar til breytingar & Il6gum
um lifsynaséfn, annars vegar vegna safna heilbrigdisupplysinga og hins vegar vegna svokalladra leitargrunna,
pannig ad l6gin myndi heildsteedan lagagrundvoéll utan um rannséknir & heilbrigdisvisindasvidi dsamt 16gum
um visindarannsoknir a heilbrigdissvidi. Meginefni frumvarpsins er ad adlaga 16g um lifsynaséfn ad
svokolludum séfnum heilbrigdisupplysinga. Safn heilbrigdisupplysinga er safn sem fengid hefur leyfi radherra
til ad vardveita heilbrigdisupplysingar sem aflad er vegna visindarannsékna og mun verda starfreekt med sama
heetti og lifsynaséfn, sem geyma syni sem aflad er vegna visindarannsokna eda pjonustu vid sjuklinga. Med
bessum heetti er opnad fyrir pann méguleika ad byggja ofan & fyrri rannséknir og visindamenn purfa pvi ekki
ad byrja sifellt a byrjunarreit. Meginreglan um vardveislu rannséknargagna visindarannsékna & heilbrigdissvidi
verdur pvi ad vardveita gognin med druggum heetti i stad pess ad eyda peim. Ef vel tekst til etti tillagan um
so6fn heilbrigdisupplysinga ad efla visindarannsoknir & islandi.

Lagt er til ad vid 16g um lifsynasdfn verdi beett nyjum kafla um leitargrunna en tillaga um pa kom fram &
samradsfundi um frumvarp til laga um visindarannsoknir a heilbrigdissvidi og breytingar & l6gum um
lifsynasofn i jani 2011. Hugmyndin ad baki leitargrunna er ad med leit i peim geti visindamenn tekid fyrsta
skrefio vid undirblning visindarannsékna & heilbrigdissvioi og pvi eru peir i raun gagnasafn notad i
rannsOknartilgangi, likt og raunin er med lifsynaséfn visindasyna og i framtidinni ef frumvarpid verdur
sampykkt, sofn heilbrigdisupplysinga. Leitargrunnur myndi svara peirri spurningu visindamanns hvort
fysilegt sé ad gera rannsokn og tryggt skal ad svar vid fyrirspurn ur leitargrunni sé dpersonugreinanlegt
(p.e. einungis tolfreedi). Gert er rad fyrir ad i leitargrunn streymi upplysingar ar sjukraskra einstaklinga &
stofnun & akvednum millibili, t.d. sex manada fresti, t.d. Ur sjukraskrd Landspitala. Leitargrunnur geeti
einnig, ef tilefni er til, vardveitt upplysingar um hvort lifsyni eru til i lifsynasafni, eda frekari upplysingar
eru til i 6dru safni heilbrigdisupplysinga. bess méa geta ad i dag er markmid med mérgum gagnarannsoknum
(oft nefndar aftursynar visindarannsdknir) ad kanna Grtak til ad geta framkvaemt visindarannsékn & monnum og
geetu leitargrunnar pvi 1étt & stjornsyslu sidanefnda ad pessu leyti.

Til pess ad gera visindarannsokn & heilbrigdissvidi sem byggir a tolfredilegu svari Gr leitargrunni
pyrfti visindamadur ad afla leyfis Visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna. Ef leyfid
fengist pyrfti ad rekja gognin til baka svo afhenda matti pau rannsakanda i samreemi vid pad leyfi sem
sidanefnd veitti. Med leitargrunnum yrdi haegt ad takmarka paer upplysingar sem visindamenn fengju ur
sjukraskrdm a einfaldan hatt, t.d. ef rannsékn Iyti ad nyrnaskada fengju rannsakendur ekki alla
sjukraskrana heldur einungis pad sem lytur ad nyrnaskadanum. Mikilvaeegt er ad geta pess ad ef
einstaklingur er buinn ad merkja i sjukraskra ad ekki megi nota upplysingar um hann i visindarannsokn,
kemi pad i ljos 4&dur en vidkomandi sidanefnd veitti adgang ad sjukraskrdnni i pégu
visindarannsoknarinnar og adgangur ad gdégnum vardandi hann yrdi pa ekki veittur. Lagt er til ad
starfreeksla leitargrunna verdi leyfisskyld og gert er rad fyrir ad umsagnaradilar vegna leyfisins yrou
Visindasidanefnd og Persénuvernd. Persénuvernd hefai eftirlit med vinnslu persénuupplysinga i samraemi
vid akveedi laga um persénuvernd og medferd persdnuupplysinga.
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Helstu afleidingar af sampykkt frumvarpsins eru efling visindarannsokna a heilbrigdissvidi og
hugsanleg fekkun erinda til sidanefnda vegna leitargrunna. Ef framvegis verdur gert r&d fyrir peirri
meginreglu ad gognum sem aflad hefur verid til visindarannsdknar eda verda til vid rannsokn verdi
vardveitt verdur haegt ad nyta peer upplysingar til frekari rannsékna sem myndi ad 6llum likindum leida til
beettrar heilbrigdispjonustu. Logfesting slikrar meginreglu samkvaemt pessu frumvarpi og frumvarpi til
laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi kemi i veg fyrir s6un verdmeta sem rannsoknargdgn
Otvireett eru. par sem i frumvarpinu er gert rad fyrir heimild til samrekstrar safna heilbrigdisupplysinga og
lifsynasafna myndi pad hafa i for med sér samlegdarahrif og hagkveemni i rekstri.

Um samraemi vid stjornarskra eiga vid somu sjonarmid og reifud eru i V. kafla almennra athugasemda
vid frumvarp til laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi. Um samréd vid undirbunings frumvarpsins
er somuleidis visad til VII. kafla pess frumvarps.

Athugasemdir vid einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

I 1. gr. er ordalag markmidsakvaedis laga um lifsynaséfn lagfert svo pad taki einnig til
heilbrigdisupplysinga og allra einstaklinga sem heilbrigdisgdgn stafa fra, ekki eingdngu lifsyna og
lifsynisgjafa. Rétt er ad geta pess ad 16gin gilda um séfnun lifsyna en ekki um séfnun heilbrigdisupplysinga par
sem frumvarp til laga um visindarannsdknir a heilbrigdissvidi fjallar um pad atridi.

Um 2. gr.

[ 2. gr. er gildissvid laga um lifsynasofn Gtvikkad pannig ad l6gin taki einnig til vorslu, medferdar, nytingar
og vistunar heilbrigdisupplysinga i séfnum heilbrigdisupplysinga. I nyrri mélsgrein, sem verdur 5. mgr. 2. gr.
laganna, er hnykkt & ad um medferd upplysinga i sjukraska gildi 16g um sjukraskrar. Ad 6dru leyti parfnast
akvaedid ekki skyringa.

Um 3. gr.

Hér er lagt til ad skilgreining & personugreinanlegu lifsyni sé lagferd til ad hdn nai einnig til
heilbrigdisupplysinga. Skilgreining laganna & visindarannsokn er breytt til samraemis vid skilgreiningu
hugtaksins i frumvarpi til laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi. Einnig er lagt til ad skilgreining
fjogurra nyrra hugtaka verdi baett vid 3. gr. laganna; skilgreining & heilbrigdisupplysingum, heilbrigdisgdgnum,
safni heilbrigdisupplysinga og dbyrgdarmanni rannséknar. Skilgreiningar pessar eru samhljéda skilgreiningum
i frumvarpi til laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi og er pvi visad til athugasemda vid pad frumvarp
fyrir nanari umfjéllun.

Um4. gr.

Lagt er til ad radherra purfi einnig ad leita umsagnar Pers6nuverndar pegar sott er um starfsleyfi fyrir
lifsynasafn og/eda safn heilbrigdisupplysinga. Personuvernd annast eftirlit med vinnslu persénuupplysinga,
sbr. 16g nr. 77/2000, um persénuvernd og medferd personuupplysinga. Ad 0dru leyti parfnast akvaoid ekki
skyringa.

Um5S. gr.

I akveedi 7. tolulidar 5. gr. laganna er 16gd til st breyting ad fallid verdi fra niverandi kréfu laganna um ad
abyrgdarmadur lifsynasafns pjonustusyna skuli vera laeknir. Nagilegt pykir ad mela fyrir um ad
abyrgdarmadur lifsynasafns og/eda safns heilbrigdisupplysinga skuli hafa stundad sjalfsteed rannsdkna- og
préunarstorf & svidi heilbrigdisvisinda og ad hann hafi naudsynlega sérpekkingu. Ad &oru leyti parfnast
akvaedio ekki skyringa.

) Um 6. gr.
Akvedid parfnast ekki skyringa.

Um?7.qgr.
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Hér er lagt til ad vid login betist akveedi sem heimilar samrekstur lifsynasafns og safns
heilbrigdisupplysinga. Par sem um skylda starfsemi er ad reeda eru fyrir samrekstri augljos hagkvaemisrok, m.a.
vegna nytingarmoguleika safnsins og umsyslu pess.

) Um 8. gr.
Akvadid parfnast ekki skyringa.

Um9.gr.

Hér er lagt til ad tvo akveaedi baetist vid I11. kafla laganna. 1 7. gr. a er visad til frumvarps til laga um
visindarannsoknir & heilbrigdissvidi fyrir heimild til vardveislu heilbrigdisupplysinga sem aflad er vegna
visindarannsékna. Er hér um ad reeda akveedi 17. gr. frumvarps til laga um visindarannséknir & heilbrigdissvidi
er vardar vidtekt sampykki fyrir vardveislu gagna til notkunar i sidari visindarannsoknum a ménnum. Hvad
vardar gagnarannsdknir er visad til 1. mgr. 7.gr. sama frumvarps um vardveislu heilbrigdisgagna sem aflad var
til eda verda til vid gagnarannsokn. ba er i 34. gr. frumvarps til laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvioi
gert r&d fyrir breytingu & légum um sjukraskrd pess efnis ad sjuklingur geti lagt bann vid pvi ad
sjukraskraupplysingar hans séu notadar til visindarannsékna og skal pad pa skrad i sjukraskra hans.

[ 7. gr. b. er lagt til ad safnstjorn hafi pad hlutverk ad gera samninga vid abyrgdarmenn visindarannsokna
sem leggja heilbrigdisgogn i safn. Gera ma rad fyrir ad efni sliks samnings l0ti ad vardveislu heilbrigdisgagna,
hvernig adgangi ad peim verdi hattad og kostnadi. EkKi potti asteda til ad kveda sérstaklega i 16gum & um
samninga safnstjérna vid pa sem kynnu ad vilja leggja inn pjonustusyni.

) Um 10. gr.
Akvedid parfnast ekki skyringa.

Um 11. gr.

Hér eru lagdar til ordalagsbreytingar & 9. gr. vegna utvikkunar gildissvids laganna. Akvaedi 3. mgr. 9. gr.
laganna, sem lytur eingdngu ad lifsynaséfnum, er breytt par sem Persénuvernd mun samkvemt 1. mgr. 25. gr.
frumvarps til laga um visindarannsdknir & heilbrigdissvidi hetta ad veita adgang ad lifsynum i lifsynaséfhum.
Akvaedid er einnig adlagad ad breyttu heiti sidanefndar Landspitala og sidanefndar Sjukrahdssins & Akureyri
en til peirra mun verda visad til sem sidanefnda heilbrigdisrannsékna, verdi frumvarp til laga um
visindarannséknir a heilbrigoissvidi ad 16gum. Ennfremur er 16gd ahersla a ad safnstjérn skuli leita eftir
sampykki abyrgdarmanns visindarannsokna sem lagt hefur heilbrigdisgogn inn i safn og geeta akvaeda
samninga sem gerdir hafa verid vid hann, sbr. 7. gr. b., ef dskad er eftir adgangi ad pessum gégnum. Samhlida
bvi ad safnstjorn verdi ad geeta ad jafnraedi vid adgang ad lifsynaséfhum og séfnum heilbrigdisupplysinga, sbr.
4. mgr. 17. gr. frumvarps til laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi, verdur hin einnig ad taka tilhlydilegt
tillit til pess sem afladi ranns6knargagna og vann Gr peim. I pessu sambandi er rétt ad nefna ad enginn getur att
hofundarrétt & heilbrigdisupplysingum eda lifsynum en hugverkaréttur visindamanns tekur til
rannsoknaraatlunar og pess efnis sem verdur til vid visindarannsékn, p.e. drvinnslu gagna. Ad lokum er lagt til
ad akveedi samberilegt ndgildandi 4. mgr. 9. gr. verdi tekid upp i 16gin og vardar heilbrigdisupplysingar og
tengsl vio persénuaudkenni.

Um 12. gr.

Hér eru lagdar til ordalagsbreytingar & 10. gr. laganna vegna safna heilbrigdisupplysinga. ba er 16gd til
efnisbreyting & akvaedi 3. mgr. 10. gr. vegna flutnings lifsyna og heilbrigdisupplysinga ur landi. I nagildandi
akvaedi er kvedid & um ad flutningur lifsyna Ur landi sé hadur sampykki Visindasidanefndar og
Persénuverndar. Betur pykir fara & ad um slikan flutning fari samkveemt peim meginreglum sem fjallad er um i
V. kafla laga nr. 77/2000, um persoénuvernd og medferd personuupplysinga og er pad i samremi vid. 8. gr.
frumvarps til laga um visindarannséknir & heilbrigdissvidi.

Um 13. gr.
Hér er 1690 til ordalagsbreyting a 11. gr. vegna utvikkunar gildissvids laganna asamt pvi ad hnykkt er & pvi
ad pagnarskylda vegna lifsynasafha og safna heilbrigdisupplysinga tekur einnig til eftirlitsadila.
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) Um 14. gr.
Akvadid parfnast ekki skyringa.

Um 15. gr.

Lagt er til ad nlgildandi dkvaedi 3. mgr. 12. gr. um ad Visindasidanefnd hafi eftirlit med starfsemi
lifsynasafna visindasyna og landlaknir hafi eftirlit med starfsemi lifsynasafna pjonustusyna verdi breytt a pann
veg ad embeetti landlaeknis annist hvoru tveggja dsamt eftirliti med safni heilbrigdisupplysinga. Er breytingin
16go til ad tillégu Visindasidanefndar og rokin pau ad skynsamlegt sé ad eftirlit med starfsemi allra
lifsynasafna og safna heilbrigdisupplysinga sé i héndum eins adila, auk eftirlits Personuverndar med 6ryggi
personuupplysinga. Slikt fyrirkomulag sé ad auki 6ruggara og kostnadarminna.

) Um 16. gr.
Akvadid parfnast ekki skyringa.

Um 17. gr.
Hér er lagt til ad nyjum kafla um leitargrunna verdi beett vid 16g um lifsynaséfn. Eins og fram kemur i
almennum athugasemdum vid frumvarpid er meginmarkmid leitargrunna ad kanna fysileika visindarannsoknar
& heilbrigdissvioi og ma segja ad gerd sé forrannsékn i leitargrunni adur en eiginleg visindarannsékn &
heilbrigdissvidi er framkvaemd. Gert er r&d fyrir ad i leitargrunna streymi upplysingar Gr sjukraskra
einstaklinga 4 tiltekinni heilbrigdisstofnun eda upplysingar ur skrdm landleeknis med jofnu millibili, t.d. &
sex manada fresti. Leitargrunnur geeti einnig, ef tilefni er til, vardveitt upplysingar um hvort lifsyni eru til
i lifsynasafni, eda hvort frekari upplysingar eru til i 6dru safni heilbrigdisupplysinga. Mikilvaegt er ad
leitargrunnurinn innihaldi ekki heilbrigdisupplysingar ar 6drum séfnum, adeins upplysingar um hvort
frekari gogn megi finna annars stadar. Til pess ad fa adgang ad heilbrigdisgégnum pyrfti heimild
Visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna, greiningarlykil fr4 Personuvernd og sampykki
abyrgdarmanns peirra upplysinga sem tengja & vid auk sampykkis patttakenda ef um er ad rada
visindarannsokn & ménnum, sbr. 3. gr. frumvarps til laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi.

Upplysingar i leitargrunni skulu vardveittar a dulk6dudu formi pannig ad ekki sé haegt ad rekja
upplysingarnar til einstaklings an greiningarlykils. Mikilveegt er ad itreka ad svar vid fyrirspurn ar
leitargrunni verdur avallt persénugreinanlegt, p.e. a tolfraedilegu formi. Leitargrunnur myndi virka &
eftirfarandi hatt. Visindamadur spyr leitargrunn tiltekinnar spurningar og svarid er tala, p.e. ekki
personugreinanleg gégn. Spurningin geeti til deemis lotid ad pvi hversu margar konur hafi fengid tiltekid
Iyf og misst féstur. Visindamadur utbyr sidan rannsoknaraztlun at fra rannsoknarspurningu og saekir um
leyfi hja Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna til ad framkveema rannsoknina og fa
adgang ad sjukraskram peirra adila sem hann vill rannsaka (t.d. med tiltekid astand eda sjukdém), hafa
samband vid pa eda skipuleggja rannsékn & annan hatt. Sidanefnd metur hvort heimila eigi rannséknina
og hvort heimila eigi adgang ad sjukraskram eda 6drum gognum, hvort hafa megi samband vid
einstaklinga sem fundist hafa med pessum heetti, eda annad pad sem rannsakandi seekir um ad fa ad gera i
pagu rannséknar, allt ad uppfylltum skilyroum laga um visindarannséknir & heilbrigdissvidi. Er pvi gert
rad fyrir ad leitargrunnar séu persénugreinanlegir grunnar en gogn verdi vardveitt 4 sérstokum ndmerum.
Greiningarlykill grunnsins yrdi vardveittur hja Personuvernd.

I 2. mgr. akvaedisins segir ad stofnun og starfraeksla leitargrunns sé had leyfi radherra ad fenginni
umsogn Visindasidanefndar og Persénuverndar. Skilyrdi fyrir leyfi leitargrunna eru sambeerileg
ndgildandi dkveedum 1.-4 og 9. télul. 1. mgr. 5. gr. laganna um skilyrdi fyrir leyfi lifsynasafna. Gerd er
sérstok krafa um ad tilgreina hvernig adgangi ad leitargrunni verdi hattad. Abyrgdarmadur leitargrunns
skal vera forstjori heilbrigoisstofnunar sem askir leyfis til stofnunar og starfraekslu leitargrunns eda
landleaeknir sjalfur ef um er ad reda leitargrunn & vegum embattis hans. Gati leitargrunnur a vegum
landlaeknis dregid ar porf samkeyrslu skrda sem hann heldur samkvemt 8. gr. laga um landlakni og
lyoheilsu. Pess méa geta ad til er hugbunadur til ad setja upp slika leitargrunna og ma gera rad fyrir ad
Landspitali myndi setja upp slikan grunn, ef akvadid verdur ad logum. | 4. mgr. kemur fram ad
Persdnuvernd hafi eftirlit med vardveislu og vinnslu persénuupplysinga i leitargrunni og i 5. mgr. er ad
finna almenna reglugerdarheimild fyrir radherra vegna framkveemd &kvaedisins um leitargrunna.
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Um 18. gr.

Hér er lagt til ad 1. dkvadi til bradabirgda i I6gunum verdi breytt & pann veg ad embeetti landlaeknis skuli
annast itarlega kynningu medal almennings & lifsynaséfnum, séfnum heilbrigdisupplysinga og reglum sem
gilda um s6fnun, vardveislu og notkun heilbrigdisgagna. | frumvarpinu og frumvarpi til laga um
visindarannsdknir & heilbrigdissvidi, sem lagt er fram samhlida, eru lagdar til heildstedar breytingar & 6llu
lagaumhverfi visindarannsokna & heilbrigdissvidi. Til ad tryggja vitneskju almennings um hvada réttindi pad
hefur samkvaemt légunum, sérstaklega hvad vardar sampykki, afturkéllun sampykkis og réttinn til ad leggja
bann vid notkun heilbrigdisgagna til visindarannsdkna og vardveislu heilbrigdisgagna, verdur ad kynna hana
itarlega.

I nyju akveedi til bradabirgda vid 16gin er gert rad fyrir samberilegu akveedi hvad vardar
heilbrigdisupplysingar og i 2. akveadi til bradabirgda sem & vid um lifsyni. Ef ekki liggur fyrir skriflegt
sampykki fyrir vorslu heilbrigdisupplysinga sem aflad var til visindarannséknar & moénnum i safni
heilbrigdisupplysinga getur Visindasidanefnd heimilad ad slikar upplysingar séu pratt fyrir pad varoveittar i
safni heilbrigdisupplysinga, nema s& sem upplysingarnar stafa fra hafi lyst sig motfallinn pvi. Gert er rad fyrir
ad heimildin yréi m.a. nytt i peim tilvikum pegar ljost er ad einstaklingur hafi sampykkt munnlega eda i verki
vardveislu heilbrigdisupplysinga. Hafi verid um ad reda gagnarannsékn getur Visindasidanefnd heimilad
vorslu upplysinga i safni heilbrigdisupplysinga, nema s& sem upplysingarnar stafa fra hafi lyst sig métfallinn

pvi.
i Um 19. gr.
I &kvaedinu er mealt fyrir um breytingu & heiti laganna i samraemi vio Gtvikkun gildissvids peirra.

) Um 20. gr.
Akvedid parfnast ekki skyringa.
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