154. 16ggjafarping 2023-2024.
Pingskjal 1350 — 905. mal.
Stjérnarfrumvarp.

Frumvarp til laga

um breytingu 4 lI6gum um visindarannséknir & heilbrigoissvioi,
nr. 44/2014 (umfjollun Persénuverndar).

Fra heilbrigdisradherra.

1. gr.

13. gr. laganna ordast svo:

Personuvernd setur reglur um 6ryggi personuupplysinga vio framkvemd visindarannsokna
a heilbrigdissvidi. Personuvernd er jafnframt heimilt ad gefa it fyrirmeaeli um Sryggisradstaf-
anir vid medferd personuupplysinga i visindarannséknum 4 heilbrigdissvidi.

Visindasidanefnd og sidanefndum heilbrigdisrannsdkna er heimilt, &0ur en gefid er ut leyfi
skv. 12. gr., ad 6ska eftir umsogn Personuverndar ef vafi leikur 4 um hvort visindarannsékn a
heilbrigdissvidi uppfylli skilyrdi laga um persénuvernd og vinnslu personuupplysinga. Telji
Personuvernd tilefni til ad veita umsogn skal tilkynna sidanefnd um pad innan tiu virkra daga.
Umsdgn Personuverndar skal liggja fyrir eigi sioar en 30 dogum fra pvi ad fullnegjandi gogn
liggja fyrir. Telji Personuvernd ad medferd persénuupplysinga brjoti 1 baga vio 16g um
persénuvernd og vinnslu personuupplysinga skal ekki gefa ut leyfi fyrir rannsokninni.

Radherra er heimilt ad dkveda med reglugerd ad visindasidanefnd og sidanefndir heil-
brigdisrannsokna skuli, 40ur en leyfi er gefid ut, 6ska umsagnar Personuverndar um rannsokn-
ir sem varda dhaettumikla vinnslu personuupplysinga. Um malsmedferdartima slikra umsagna
hja Personuverndar fer eftir 2. mgr.

Réoherra getur med reglugerd kvedid nanar 4 um samskipti vid Personuvernd samkvaemt
akvaeoi pessu, ad hofou samradi vid sidanefndir heilbrigdisrannsokna, visindasidanefnd og
Personuvernd.

2. gr.
A eftir 2. malsl. 2. mgr. 27. gr. laganna kemur nyr mélslidur, svohljodandi: Abyrgdaradili
veitir adgang ad heilbrigdisgdgnum pegar abyrgdarmadur rannsoknar framvisar leyfi
visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsdkna.

3. gr.
Vid 30. gr. laganna baetast tveer nyjar malsgreinar, svohljodandi:
Personuvernd er heimilt ad dska eftir yfirliti fr4 visindasidanefnd eda sidanefnd heil-
brigdisrannsokna yfir leyfi sem gefin hafa verid 0t 4 grundvelli 1. mgr. 12. gr.
Personuvernd er heimilt ad dska eftir upplysingum og gdgnum fra visindasidanefnd eda
sidanefnd heilbrigdisrannsdkna er varda ttgefin leyfi sem naudsynleg pykja ad mati stofnunar-
innar til a0 sinna eftirliti samkvamt 16gum pessum.
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4. gr.
Log pessi 0dlast pegar gildi.

Greinargero.
1. Inngangur.

Frumvarp petta er samid i heilbrigdisraduneytinu. Tildrog frumvarpsins ma rekja til sam-
eiginlegs minnisblads fra Personuvernd og visindasidanefnd sem barst raduneytinu hinn 21.
april 2023. I minnisbladinu var sett fram tillaga ad breytingu 4 13. gr. laga um visindarann-
soknir & heilbrigdissvidi, nr. 44/2014. Markmid tilldgunnar var ad einfalda umsoknarferli
tiltekinna umsokna um leyfi fyrir visindarannséknum 4 heilbrigdissvidi. Unnin voru frum-
varpsdrog par sem 16g0 var til breyting 4 13. gr. laganna til samraemis vid peer tillogur sem
fram komu i minnisbladinu. Vid vinnslu frumvarpsins og 4 grundvelli samrads raduneytisins
vid hagsmunaadila voru gerdar breytingar sem gengu lengra i ad einfalda umsoknarferli og
malsmedferd umsokna hja sidanefndum en peer tillogur sem settar voru fram i adurnefndu
minnisbladi.

f 13. gr. gildandi laga er fjallad um umfjollun Personuverndar um umsoknir um leyfi til
visindarannsokna. { akvaedinu segir ad visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsokna
skuli senda Personuvernd yfirlit yfir umsédknir um leyfi til visindarannsdkna. Ad fengnu yfirliti
akvedur Personuvernd hvort hin taki mal til frekari medferdar. Sidanefnd er heimilt ad gefa
ut leyfi ad lionum tiu virkum dégum fra pvi ad yfirlit berst Personuvernd nema stofnunin hafi
innan pess frests gert viokomandi nefnd viovart um annad. Geri Personuvernd pad er nefndinni
6heimilt ad gefa ut leyfi fyrr en nidurstada stofnunarinnar liggur fyrir i samreemi vid dkvaedi
laga um personuvernd og vinnslu persénuupplysinga. Personuvernd getur m.a. gefio fyrirmeeli
um Oryggisradstafanir um medferd personuupplysinga. Telji Personuvernd ad medferd
persoénuupplysinga brjoti 1 baga vid 10g um persénuvernd og vinnslu personuupplysinga skal
ekki gefa ut leyfi fyrir rannsdkninni.

A grundvelli 13. gr. er sidanefnd skylt ad senda yfirlit yfir umsoknir um leyfi til visinda-
rannsokna til Personuverndar. bott ekki s¢ kvedid & um ad allar umsoknir fari til Personu-
verndar til umfjollunar er um ad raeda umtalsverdan fjolda mala & hverju ari, til a0 mynda
berast Personuvernd um 500 umsoknir og viobatur 4 hverju ari fra visindasidanefnd og
sidanefndum heilbrigdisrannsokna. Um er ad reeda malsmedferd sem getur oft og tidum verio
16ng og umsodknarferli dbyrgdarmanna visindarannsokna 4 heilbrigdissvidi nokkud flokid.
Umfjollun Personuverndar vegur par pungt en alla jafna gerir Persénuvernd einungis athuga-
semdir vid litinn hluta peirra umsékna um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi sem henni
berast arlega.

f athugasemdum vid 13. gr. i frumvarpi pvi sem vard ad 16gum nr. 44/2014 segir ad til-
gangur akvedisins hafi verio ad afnema tilkynningar- og leyfisskyldu Personuverndar vegna
visindarannsdkna & heilbrigdissvidi 1 peim tilgangi ad einfalda umsdknarferli visindarann-
sokna. Adur en 16g nr. 44/2014 toku gildi purftu dbyrgdarmenn visindarannsékna almennt ad
sekja um baedi hja Personuvernd og visindasidanefnd.

Med frumvarpi pessu ma segja ad &tlunin sé€ ad stiga enn eitt skref 1 att ad pvi markmidi
ad einfalda umsoknarferli visindarannsdkna 4 heilbrigdissvidi. bratt fyrir pad markmid er enn
gert rad fyrir umtalsverou mati visindasidanefndar, sem og annarra adila, pegar kemur ad pvi
a0 gefa ut leyfi fyrir visindarannséknum & heilbrigdissvidi. Pannig skulu visindarannsoknir a
heilbrigdissvidi byggjast 4 virdingu fyrir mannhelgi patttakenda og skal mannréttindum ekki
fornad fyrir hagsmuni visinda og samfélags. Sidanefnd skal geta pess ad visindarannsoknir
sem hun metur séu skipulagodar og framkvaemdar med peim haetti ad sidfraedileg og visindaleg
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sjonarmid séu hofoi 1 heidri og personuverndar geett, sbr. 4. gr. laga nr. 44/2014. ba er
jafnframt rétt ad taka fram a0 skv. 9. gr. laganna skal radherra vid skipun visindasidanefndar
gaeta pess ad i nefndinni séu adilar med sérpekkingu i 16gfraedi og personuvernd. { frumvarpi
pessu er afram gert rao fyrir ad Personuvernd hafi sérstakar heimildir til a0 gefa ut baeodi reglur
og fyrirmeli pegar kemur ad vinnslu persénuupplysinga i visindarannsoknum & heilbrigdis-
svidi. Mikilvaegt er talid ad Personuvernd hafi slikar heimildir. Loks skal pess getid ad i frum-
varpinu eru lagoar til auknar heimildir Personuverndar til a0 kalla eftir gognum vegna eftirlits.

2. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

Samkvamt 1. mgr. 13. gr. gildandi laga skulu sidanefndir senda Personuvernd yfirlit yfir
umsoknir um leyfi til visindarannsékna. A0 fengnu yfirliti akvedur Personuvernd hvort hin
taki malid til frekari medferdar en sidanefndum er heimilt ad gefa ut leyfi ad lidnum tiu virkum
dogum fra pvi ad yfirlit berst Personuvernd, sbr. 2. mgr. 13. gr. gildandi laga. Framkvamdin
hja visindasidanefnd hefur verio pannig fra pvi ad 16g nr. 44/2014 toku gildi ad nefndin hefur
alla jatha bedid eftir afstoou Personuverndar adur en leyfi er gefid t. Pad er p6 metid i
einstaka tilvikum. betta gerir nefndin m.a. med pvi ad lita til 10. gr. stjornsyslulaga, nr.
37/1993. Samkvamt akvadinu er stjornvaldi skylt ad sja til pess ad mal sé naegjanlega upplyst
aour en akvoroun er tekin i pvi. Pessi framkvaemd hefur hingad til hvorki verid talin vera i
6samremi vid markmid laga nr. 44/2014, um a0 studla ad vondudum visindarannséknum og
tryggja hagsmuni patttakenda, né 13. gr. laganna, um umfj6llun Personuverndar.

Adur en 16g nr. 44/2014 toku gildi purftu dbyrgdarmenn visindarannsokna almennt ad
sekja um 4 badum stodum, p.e. hja sidanefnd og Persénuvernd. I millitidinni hafa med 16gum
um personuvernd og vinnslu personuupplysinga, nr. 90/2018, verid 16gfest hér a landi akveaedi
reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB) 2016/679 fra 27. april 2016 um vernd einstak-
linga i tengslum vid vinnslu persénuupplysinga og um frjalsa midlun slikra upplysinga og
nidurfellingu tilskipunar 95/46/EB. Med l16gfestingunni mé segja ad enn frekar hafi verid
horfid fra pvi ad vinnsla personuupplysinga sé &tid had leyfi personuverndarstofnunar. ba er
rétt ad taka fram ad ekki er ad sja 1 4durnefndri EES-gerd ad gert sé rad fyrir ad personu-
verndarstofnun yfirfari og veiti sérstakt leyfi pegar kemur ad framkvaemd visindarannsdkna.
Ef 1itid er til fyrirkomulags annars stadar & Norourlondum er slikt leyfi ekki hluti af leyfis-
kerfum sem gilda um visindarannséknir 4 heilbrigdissvidi.

[ 4durnefndu minnisbladi Personuverndar og visindasidanefndar segir ad 16g nr. 44/2014
hafi almennt reynst vel pegar kemur ad visindarannsoknum 4 heilbrigdissvioi. bratt fyrir pad
toldu stofnanirnar tvaer rétt ad leggja til vio raduneytio lagabreytingu i peim tilgangi ad ein-
falda umsoknarferli tiltekinna rannsdkna. Su tillaga gerdi rad fyrir a0 radherra setti reglugerd
um paer umsoknir sem sidanefndum veri skylt ad senda til umfjéllunar hja Personuvernd, en
i demaskyni voru nefndar tilteknar tegundir rannsokna. Um var ad rada erfoafreedirannsoknir,
rannsOknir par sem unnid veri med lifkennaupplysingar, rannséknir par sem samkeyrsla 4
persénuupplysingum feri fram og rannsoknir par sem gervigreind eda ny tekni vaeri notud.
Adrar visindarannsoknir a heilbrigdissvidi veeri sidanefnd pvi ekki skylt ad senda til Personu-
verndar. Vid vinnslu frumvarpsins og & grundvelli samrads raduneytisins vid hagsmunaadila
var akvedid ad leggja til breytingar 4 tillogunni sem ganga lengra i a0 einfalda umséknarferli
og malsmedferd umsokna hja sidanefndum og eru til samreemis vid pad regluverk sem er
annars stadar & Nordurlondum.

Samkvaemt stefnu heilbrigdisradherra 1 visindarannsoknum 4 heilbrigdissvioi til 2030 skal
préa rannsoknarumhverfi, byggja upp aostoou og efla innvidi til rannsdékna sem standast
alpjoo0legan samanburd og gera eftirsoknarvert fyrir framtrskarandi visindamenn ad vinna ad
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rannsoknum 4 heilbrigdisvisindasvidi 4 Islandi. Visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi 4 {slandi
skulu jafnframt vera sterk stod islensks heilbrigdiskerfis og standast alpjédlegan samanburd
ad gedum og umfangi. Til pess ad svo megi verda er tekid fram i stefnunni ad einfalda skuli
allt umsoknarferli til leyfisveitenda.

Eins og a0 framan greinir er yfirferd personuverndarstofnana ekki hluti af leyfiskerfi
annars stadar 4 Nordurlondum og pvi ekki skylt ad senda umsoknir til mats og umsagnar hja
persénuverndarstofnunum. I pessu sambandi er talid rétt ad lita sérstaklega til Noregs par sem
16g nr. 44/2014 eru byggd a norskri 16ggjof. Pad er ekki annad ad sja af skodun raduneytisins
en ad hér a landi sé toluvert lengra gengid i yfirferd personuverndarstofnunar 4 umsdéknum um
visindarannsoknir en 1 6drum Evropulondum, en hin almenna evrépska personuverndarreglu-
gerd gerir ekki rad fyrir slikri yfirferd. Til ad mynda er ekki gert rad fyrir adkomu persénu-
verndarstofnunar i peim EES-gerdum sem gilda um kliniskar profanir a lyfjum og rannsoknum
a leekningateekjum. Um er ad raeda rannsoknir sem eru gerdar a grundvelli reglugerdar Evropu-
pingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 um kliniskar profanir & mannalyfjum og reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/745 um lekningataeki.

Til pess a0 na framangreindu markmidi i stefnu heilbrigdisradherra i visindarannséknum
4 heilbrigdissvioi er talid naudsynlegt a0 ganga enn lengra i einféldun a kerfinu en lagt er til
aournefndu minnisblaoi. Slikt er einnig talid naudsynlegt til ad jafna st6ou visindamanna viod
samstarfsmenn sina 4 6drum Nordurlondum. I frumvarpinu er pvi lagt til ad afnema almenna
yfirferd Personuverndar og er pess i stad lagt til ad i undantekningartilvikum geti sidanefndir
0skad eftir umsogn Personuverndar. ba er radherra veitt heimild til ad akveda med reglugerd
a0 sidanefndir skuli, 40ur en gefid er ut leyfi, 6ska umsagnar Personuverndar um tilteknar
tegundir rannsokna sem varda ahattumikla vinnslu persénuupplysinga. Loks mun Personu-
vernd afram hafa umtalsvert hlutverk pegar kemur ad setningu reglna og fyrirmeela asamt pvi
ad lagt er til ad stofnunin hafi tiltekid eftirlit med visindarannséknum 4 heilbrigdissvidi.

3. Meginefni frumvarpsins.

{ frumvarpinu er i fyrsta lagi 16gd til breyting 4 13. gr. gildandi laga. Umrztt dkveedi fjallar
um umfjéllun Persénuverndar um visindarannsoknir a heilbrigdissvidi. Lagt er til 1 frumvarp-
inu ad horfid verdi fra niverandi vinnulagi, p.e. ad senda umsoknir um visindarannsoknir a
heilbrigdissvioi til Personuverndar og bida eftir afstoou stofnunarinnar adur en leyfi er gefio
ut. Med breytingunni er gert rad fyrir ad hvorki yfirlit yfir umséknir né umsédknirnar sem slikar
verdi sendar Personuvernd til umfjéllunar nema i undantekningartilvikum. bannig er sérstak-
lega lagt til i frumvarpinu ad visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna verdi gert
heimilt ad 6ska eftir umsdgn Personuverndar i undantekningartilvikum ef sidanefnd telur ad
vafi leiki & um hvort rannsoékn uppfylli skilyroi laga um personuvernd og vinnslu persénu-
upplysinga. bratt fyrir ad gengio sé ut fra pvi a0 sidanefnd hafi liklega pessa heimild na pegar
er talio rétt ad leggja petta til svo enginn vafi sé 4 pvi ad sidanefnd geti 6skad eftir sliku mati
Personuverndar. Lagt er til ad radherra hafi heimild 1 reglugerd til ad mela fyrir um ao sida-
nefndir skuli 6ska eftir umsdgn Persénuverndar um tilteknar tegundir rannsokna.

[ 60ru lagi er 16gd til breyting 4 2. mgr. 27. gr. laganna en med breytingunni eykst skilvirkni
og malsmedferd einfaldast enn frekar.

{ pridja og sidasta lagi er lagt til ad tveer nyjar malsgreinar bztist vid 30. gr. laganna sem
er atlad ad gera eftirlits- og rannsoknarheimildir Personuverndar skyrari og eru 4 sama tima
hugsadar sem moétvagi vid peer breytingar 4 13. gr. laganna sem lagdar eru til.
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4. Samrzemi vio stjérnarskra og alpjéolegar skuldbindingar.

Frumvarpid pykir ekki fela i sér alitaefni sem kalli & sérstaka umfjéllun um samraemi vid
stjornarskra. Afram skal tryggt ad framkvaemd visindarannsokna 4 heilbrigdissvidi sé i
samraeemi vid personuverndarsjonarmio og pau sjonarmid sem kvedid er 4 um i 16gum um
visindarannsoknir & heilbrigdissvidi. Ekki er ad sja ad med sampykkt frumvarpsins verdi vernd
fridhelgi einkalifs minni en 4dur. Pannig er rétt ad lita til pess ad skrifstofa visindasidanefndar
hefur yfir a0 rada 16gfredingum og auk pess sitja tveir 16gfreedingar 1 nefndinni. Sidanefndir
lita aeti0 til personuverndarsjonarmioa vid mat sitt 4 visindarannséknum & heilbrigdissvioi.
Akvaedi frumvarpsins munu engu breyta par um. ba hefur verid krafa fra pvi ad 16g nr. 44/2014
toku gildi ad radherra gaeti pess ad i nefndinni séu adilar med sérpekkingu i logfraedi og
persénuvernd. Rétt er ad taka fram 1 pessu samhengi ad ekki er 16g0 til breyting & vinnslu
persénuupplysinga sem verndud eru af dkvaedi stjornarskrarinnar um fridhelgi einkalifs.
frumvarpinu er 16g0 til breyting & stjornsysluframkvaemd en ekki er um ad raeda vinnslu-
heimildir. Visindafolki 4 heilbrigdissvidi er afram skylt a0 fara eftir peim reglum sem gilda
um vinnslu persénuupplysinga i visindarannséknum & heilbrigdissviodi, hvort sem er & grund-
velli laga um personuvernd og vinnslu personuupplysinga, nr. 90/2018, eda laga um visinda-
rannsoknir 4 heilbrigdissvioi, nr. 44/2014. ba hefur Personuvernd jafnframt gefio ut reglur nr.
622/2020, um 6ryggi personuupplysinga vid framkveemd visindarannsokna & heilbrigdissvidi.

5. Samrao.

Um er a0 reda frumvarp sem hefur ahrif 4 allt visindafolk 4 heilbrigdissvidi og auk pess
Personuvernd og sidanefndir sem vinna samkvamt l16gum nr. 44/2014. Vio undirbining og
gerd frumvarpsins var samrad haft vio Personuvernd og visindasidanefnd og voru fyrstu drog
frumvarpsins samin eftir ad sameiginlegt minnisblad barst fra peim. Eins og ad framan er rakio
telur raduneytid rétt ad ganga enn lengra og einfalda frekar kerfi sem er umtalsvert flokid og
getur verid timafrekt. P4 var 6formlegt samrad haft vid {slenska erfdagreiningu vid gerd frum-
varpsins.

Aform um lagasetningu og drog ad frumvarpi voru birt { samradsgatt stjornvalda & vefnum
fsland.is 25. agtst 2023 (mal nr. S-154/2023) og var hagsmunaadilum gert vidvart par um.
Umsagnarfresti lauk 20. september.

brjar umsagnir barust um frumvarpio. Toluverd breyting var gerd a frumvarpinu i tilefni
af peim og pvi tali0 rétt ad setja frumvarpid aftur i samrad. Uppfaerd drog ad frumvarpi voru
birt i samradsgatt stjornvalda 4 vefnum Island.is 17. névember 2023 (mal nr. S-235/2023) og
var hagsmunaadilum gert vidvart par um. Umsagnarfresti lauk 2. desember.

{ fyrra samradi barust umsagnir fra Personuvernd, embztti landlzeknis og Islenskri erfoa-
greiningu ehf.  umsogn Personuverndar kom ekkert sérstakt fram sem kalladi 4 breytingar 4
upphaflega frumvarpinu. Personuvernd tok fram i umsogninni ad fyrirhugud breyting sem
16g0 var til 1 4durnefndu minnisbladi sé mikilvagt skref i ad stytta malsmedferdartima hja
stofnuninni enda geri hun alla jafna einungis athugasemdir vid litinn hluta peirra umsokna um
visindarannsoknir a heilbrigdissvidi sem henni berast arlega.

[ umsogn embzettis landlaeknis voru ymis sjonarmid vardandi vinnslu & personuupplys-
ingum reifud. P4 6skadi embatti landlaknis eftir pvi a0 dbyrgdaradilar gagna gaetu dskad eftir
umsdgn Personuverndar veeri vafi talinn leika & um hvort rannsokn uppfyllti skilyrdi laga um
personuvernd. Pessi heimild er falin sidanefnd sem metur umsoknir heildstatt. Raduneytid
telur ekki naudsynlegt ad dbyrgdaradili gagna sé jafnframt med pessa heimild sérstaklega 1
16gum nr. 44/2014. P4 ma segja ad slik breyting fari gegn markmidum frumvarpsins um ad
einfalda malsmeodferd umsokna um leyfi fyrir visindarannséknum 4 heilbrigdissvidi.



6 27. mars 2024

[ umsogn Islenskrar erfdagreiningar ehf. voru reifud ymis sjonarmid sem fjalla um mals-
medferdarhrada og malsmedferd almennt hja visindasidanefnd og Personuvernd. Pa benti
fyrirteekid 4 ad samberilegar umsoknir sé ekki skylt ad senda til mats og umsagnar hja
persénuverndarstofnunum i Danmérku, Svipjod og Noregi. A grundvelli pessarar umsagnar
var fari0 i frekari vinnu i heilbrigdisraduneytinu og gerdar téluverdar breytingar a frum-
varpinu.

[ sidara samradi barust umsagnir fra {slenskri erfdagreiningu ehf. og Personuvernd.

[ umsogn fra fslenskri erfdagreiningu ehf. var breytingartillogu frumvarpsins er vardar 13.
gr. laganna fagnad. Par segir ad fyrirtaekio telji ad med breytingartilldgunni sé heegt ad na pvi
markmidi sem 16ggjafinn hafi upphaflega stefnt ad med setningu gildandi 13. gr. laganna.
Fyrirteekio telji a0 breytingartillagan auki skilvirkni og gagnsai vid afgreioslu visindasida-
nefndar 4 umsoknum auk pess sem hun dragi 0ir alagi 4 Personuvernd an pess ad dregid sé ur
heimildum stofnunarinnar til ad sinna eftirliti og leidbeiningarskyldu. Til ad einfalda enn frek-
ar malsmedferd og auka skilvirkni leyfisumsokna fyrir sidanefndum, til samraemis vid mark-
mid frumvarpsins, lagdi fslensk erfdagreining ehf. til breytingu 4 2. malsl. 2. mgr. 27. gr.
laganna. Breytingin laut ad pvi ad sidanefndir veeru pad stjornvald sem heimiladi adgang ad
heilbrigdisgdgnum vegna visindarannsokna sem leyfdar hefou verid af peim, auk pess sem
sidanefndir bidu ekki eftir afstoou abyrgdaradila 4dur en leyfi veeri veitt. Raduneytid tekur
undir ad st framkvemd, ad sidanefnd bidi eftir ad henni berist leyfi eda viljayfirlysing
abyrgoaradila adur en leyfi fyrir rannsokn sé gefio 1t, sé til pess fallin ad lengja afgreidslutima
umsoékna. Er pvi lagt til a0 & eftir 2. malsl. 2. mgr. 27. gr. laganna batist vid nyr malslidur, sja
nanar i athugasemdum vid 2. gr. frumvarpsins.

{ umsogn Personuverndar kemur fram ad stofnunin telji ad markmidi frumvarpsins, um ad
einfalda umsoknarferli visindarannsdkna 4 heilbrigdissvioi, verdi ekki nad med peirri tilhogun
sem 16go er til 1 1. gr. frumvarpsins. Gerd var athugasemd um ad i pessari tilhogun felist engar
hlutleegar vidmidanir um hvada umsoknir skuli senda Persénuvernd til umsagnar. Er visad til
pess ad pratt fyrir ad fyrirkomulag vio leyfisveitingar til visindarannsokna & heilbrigdissvidi
sé ekki med sama hatti annars stadar & Nordurlondum sé ekki par med sagt ad par séu ekki
settir einhverjir varnaglar pegar kemur ad dhettumikilli vinnslu personuupplysinga i tengslum
vid slikar rannsoknir. [ umsogninni koma p6 ekki fram hverjir peir varnaglar séu. Til ad koma
til moéts vio athugasemd Personuverndar var skyringu bett vid athugasemd um 2. mgr. 1. gr.
par sem visad var til pess ad til alita kemi hja sidanefndum ad nyta heimild akvadisins ef um
ahattumikla vinnslu personuupplysinga veri ad rada, t.d. samkeyrslu skraa, notkun gervi-
greindar eda vinnslu erfdafradilegra upplysinga. Pa er jafnframt 16g0 til ny reglugerdarheim-
ild 1 3. mgr. til ad koma til méts vid ahyggjur Personuverndar. Akvaedid felur radherra heimild
til a0 kveda 4 um i reglugerd ad visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsokna skuli,
aour en leyfi er gefio t, 6ska umsagnar Personuverndar & tilteknum rannsoknum sem varda
ahaettumikla vinnslu personuupplysinga, sja nanari reifun 4 pvi 1 skyringu vid 3. mgr. 1. gr.

ba gerdi Personuvernd athugasemd vid ad skv. 2. mgr. 1. gr. veri stofnuninni skylt ad veita
umsdgn um paer umsoknir sem henni beerust en pad geeti verid ipyngjandi fyrir stofnunina ef
Oskad veeri umsagnar um mikinn fjélda umsdkna. Jafnframt veeri heett vid ad abyrgd a pvi ad
vinnsla persénuupplysinga vid framkvemd visindarannsokna sé 1 samraemi vid 10g, yroi feerd
af abyrgdaradilum og yfir 4 stofnunina. Raduneytio tekur undir ahyggjur Persénuverndar og
leggur pvi til ad i stad pess ad stofnuninni sé skylt ad veita umsogn sé stofnuninni heimilt ad
veita umsdgn sé talid tilefni til pess.
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Einnig gerdi Personuvernd athugasemd vid timafrest stofnunarinnar til ad veita umsogn.
Personuvernd sendi raduneytinu vidbotarumsdgn par sem reifud var itarlegri skyring 4 athuga-
semd stofnunarinnar. Personuvernd telji tiu virka daga naegan frest til ad gera vidvart um ad
stofnunin hyggist taka umsokn um visindarannsékn til rannsoknar. Aftur & moti telji stofnunin
a0 ef hun akvedi ad taka umsokn um visindarannsokn til rannséknar sé ekki haegt ad binda
hendur hennar um ad skila umsogn innan tiltekins frests. { peim tilvikum purfi Persénuvernd
a0 kalla eftir viobotargdgnum fra rannsakendum og hafi reynslan synt ad par geti stadid a
skilum. S¢ settur 30 daga frestur 4 ad stofnunin skili umsdgn yroi stofnunin liklega naudbeygo
til ad leggjast gegn pvi ad leyfi yrdi veitt ad svo stoddu, par til fullnaegjandi gogn hefou fengist
til pess ad unnt veeri a0 taka efnislega afstoou.

Til ad tryggja skilvirkni og gagnsei er talid naudsynlegt ad stofnuninni sé settur akvedinn
timarammi til ad skila umsogn. Til ad koma til méts vid athugasemd stofnunarinnar er pvi
beett vid akveedid ad timafrestur byrji ad lida pegar stofnuninni hafi borist fullnegjandi gdgn.

6. Mat a ahrifum.

Verdi frumvarpid ad 16gum munu ahrifin helst vera & abyrgdarmenn visindarannsokna,
Personuvernd og sidanefndir sem starfa samkvaemt 16gum nr. 44/2014. Um veeri ad reda
mikinn avinning og skref i pa att ad einfalda enn frekar ferli umsokna um leyfi fyrir visinda-
rannsOknum og stytta malsmedferdartima. P4 er rétt ad nefna sérstaklega ad visindasidanefnd
verdur ekki lengur skylt ad senda umséoknir um kliniskar profanir & lyfjum eda lekningataekj-
um til umsagnar Personuverndar. bad mun einfalda ferli peirra umsdkna umtalsvert. Burtséd
frd markmidi frumvarpsins um einfaldara umsoknarferli er ekki ad sja ad slakad verdi 4 vernd
4 hagsmunum patttakenda. Sidanefndir hafa enn umtalsvert hlutverk og eiga atio a0 hafa i
forgrunni hagsmuni patttakenda. Pannig litur visindasidanefnd til ad mynda ni pegar til
personuverndarsjonarmida vid mat sitt 4 rannsoknum.

Ekki talid naudsynlegt ad gera itarlegt jafnréttismat vegna frumvarpsins. P4 var ekki talio
naudsynlegt ad gera sérstakt mat 4 ahrifum & persénuvernd. Astaedan er einkum st ad ekki er
um ad reda frumvarp sem felur 1 sér vinnslu persénuupplysinga. Einungis er um ad reda
breytingu 4 stjornsysluframkvaemd.

Ekki er gert rad fyrir ad akvadi frumvarpsins, verdi pad ad 16gum, hafi ahrif 4 tekju- og
utgjaldahlio rikissjods og/eda eignastodu.

Um einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

Logd er til breyting sem felur 1 sér ad sidanefndum verdi ekki lengur skylt ad senda
Personuvernd yfirlit yfir umsoknir um leyfi til visindarannsékna. bratt fyrir pad er gert rad
fyrir pvi ad Personuvernd haldi tilteknum heimildum. bPannig er gert rad fyrir pvi ad stofnunin
geti gefid ut reglur um Oryggi persénuupplysinga vid framkvaemd visindarannsokna, sbr.
gildandi reglur nr. 622/2020. b4 er jafnframt haldid fast i p4 heimild Personuverndar ad gefa
ut sérstok fyrirmaeli um Oryggisradstafanir. Pad hefur stofnunin t.d. gert ad pvi er vardar rann-
soknir Islenskrar erfdagreiningar ehf. Fyrirmzlin mé finna 4 vefsidu Personuverndar.

Gert er rad fyrir dkvednum varnagla i 2. mgr. 1. gr. frumvarpsins. Pannig er sidanefndum
gefin sérstok heimild ad senda umsoknir til Personuverndar ef vafi leikur 4 pvi hvort umsokn
uppfyllir skilyrdi laga um persénuvernd og vinnslu personuupplysinga. Keemi pad einkum til
alita ef um ahettumikla vinnslu persénuupplysinga er ad raeda, t.d. samkeyrslu skraa, notkun
gervigreindar eda vinnslu erfoafreedilegra upplysinga. Um er ad raeda undantekningu sem rétt
er a0 sidanefndir nyti einungis ef raunverulegur vafi leikur 4 ad umsokn uppfylli skilyrdi laga
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um perséonuvernd og vinnslu persénuupplysinga. I akvaedinu er jafnframt settur rammi utan
um malsmedferdartima slikra umsagna. betta er naudsynlegt til ad auka skilvirkni og stytta
malsmedferd.

i 3. mgr. akvadisins er radherra falin heimild til ad dkveda med reglugerd ad visindasida-
nefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsdkna skuli 6ska umsagnar Persénuverndar um tilteknar
tegundir rannsdkna sem varda dhattumikla vinnslu personuupplysinga. Um er ad raeda var-
nagla og motvegi vid pa breytingu, sem 16g0 er til i 1. mgr., a0 ekki sé lengur skylt ad senda
umsoknir til Personuverndar til umsagnar. Vid setningu slikrar reglugerdar skal hafa regluverk
annars stadar 4 Nordurlondum til hlidsjonar og liggja fyrir mat 4 ad vidkomandi tegund rann-
soknar sé sérstaklega ahaettumikil hvad vardar vinnslu personuupplysinga og ad framkvamd
slikra rannsokna hafi gefid tilefni til pess. Slik reglugerd skal sett ad undangengnu samradi
vid abyrgdarmenn visindarannsokna, sidanefndir og Personuvernd. ba er sami rammi settur
um malsmedferdartima slikra umsagna og i 2. mgr.

[ 4. mgr. er radherra afram gefin heimild til utgafu reglugerdar til nanari atferslu 4
akveedinu og samskiptum Personuverndar og sidanefnda.

Um 2. gr.

Lagt er til a0 nyr malslidur baetist vio 2. mgr. 27. gr. laganna pess efnis ad abyrgdaradili
veiti adgang ad vidkomandi gégnum pegar leyfi visindasidanefndar eda sidanefndar heil-
brigdisrannsokna er framvisad. Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsdkna heimilar
adgang a0 heilbrigdisgégnum vegna visindarannsokna sem leyfi hefur verid gefid fyrir, sbr.
1. mgr. 27. gr. laganna, og er pvi pad stjérnvald sem heimilar adgang ad heilbrigdisgégnum.
Framkvamdin hefur verid su ad sidanefndir hafa ekki afgreitt umsoknir fyrr en sampykki
abyrgoaradila liggur fyrir. Pessi bio eftir sampykki abyrgoaradila hefur lengt afgreidslutima
umsokna hja nefndinni. Med breytingunni faer abyrgdaradili gagna stadfestingu 4 ad leyfi
visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsdkna til adgangs ad tilteknum gdgnum
liggi fyrir og afthendir gogn i kjolfario & grundvelli og gegn framvisun pess leyfis. Med breyt-
ingunni eykst skilvirkni og méalsmedferd umsdkna.

Um 3. gr.

[ akvaedinu eru lagdar til breytingar 4 30. gr. laganna. Um er ad rada skyra heimild til
handa Personuvernd ad dska eftir yfirliti fra sidanefndum yfir Gtgefin leyfi. Gert er rad fyrir
ad i sliku yfirliti komi einungis fram nafn rannsoknar 4samt abyrgdarmanni rannsoknar. A
grundvelli pess verdur Persénuvernd gert heimilt ad o6ska eftir frekari gognum fra sidanefnd i

peim tilgangi ad vidhafa eftirlit med visindarannsdknum 4 heilbrigdissvidi.

Um 4. gr.
Akvedio parfnast ekki skyringar.



