Pingskjal 1261 — 685. mal.

Frumvarp til laga

um breytingu 4 logum nr. 110/2000, um lifsynasofn,
meo sioari breytingum (séfn heilbrigdisupplysinga
og leitargrunnar).

(Lagt fyrir Alpingi 4 141. 16ggjafarpingi 2012-2013.)

1. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 1. gr. laganna:
a. A eftir ordunum ,,0g nytingu lifsyna ir ménnum* i 1. mgr. kemur: og vorslu, medferd
og nytingu heilbrigdisupplysinga sem aflad er til visindarannsokna.
b. I stad ordanna , lifsynisgjafa® og ,lifsynanna“ i 1. mgr. kemur: einstaklinga, og: heil-
brigdisgagnanna.
{ stad ordsins , lifsynisgjafa i 1. malsl. 2. mgr. kemur: einstaklinga.
f stad ordsins , lifsynisgjafa i 2. malsl. 2. mgr. kemur: einstaklingi.
e. Vid 2. malsl. 2. mgr. beetist: eda heilbrigdisupplysingum.

/o

2. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 2. gr. laganna:
a. A eftir 2. mgr. koma tvaer nyjar malsgreinar, svohljodandi:

Log pessi taka til vorslu, medferdar, nytingar og vistunar heilbrigdisupplysinga i
s6fhum heilbrigdisupplysinga.

Log pessi taka til vardveislu heilbrigdisupplysinga, sem aflad var til visindarann-
soknar 4 heilbrigdissvidi eda urdu til vid framkveemd hennar, i samraemi vio 16g um
visindarannsoknir & heilbrigdissvioi, eftir ad rannsokn er lokid. Login taka ekki til tima-
bundinnar vorslu heilbrigdisupplysinga vegna afmarkadra visindarannsékna enda sé
slikum upplysingum eytt eftir ad rannsokn lykur.

b. A eftir 3. mgr. kemur ny malsgrein, svohljédandi:
Um medferd upplysinga i sjikraskra gilda 10g um sjukraskrar.

3. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 3. gr. laganna:
a. 2.tolul. ordast svo: Personugreinanleg heilbrigdisgogn: Heilbrigdisgdgn sem unnt er
ad rekja beint eda obeint til einstaklings.
b. 8.t6lul. ordast svo: Visindarannsokn d heilbrigdissvidi: Rannsékn & ménnum, lifsynum
og heilbrigdisupplysingum par sem beitt er visindalegum adferdum til ad auka pekkingu
4 heilbrigdi og sjukdémum.
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Vid betast fjorir nyir télulidir, 14.—17. t6lul., svohljodandi:

14. Heilbrigdisupplysingar: Sjikraskrarupplysingar, upplysingar og gogn ur lifsyna-
sofnum og s6fnum heilbrigdisupplysinga og adrar upplysingar um sjikrasogu og
heilsuhagi.

15. Heilbrigdisgogn: Heilbrigdisupplysingar og lifsyni.

16. Safn heilbrigdisupplysinga: Safn sem hefur fengio leyfi radherra til ad varoveita
heilbrigdisupplysingar sem aflad er til visindarannsokna eda verda til vid fram-
kvaemd peirra.

17.  Abyrgdarmadur rannséknar: Einstaklingur sem ber abyrgd 4 framkvamd rann-
soknar samkveaemt rannsoknaraatlun sem sampykkt hefur verid af visindasidanefnd
e0da sidanefnd heilbrigdisrannsokna.

4. gr.
4. gr. laganna ordast svo:
Stofnun og starfreeksla lifsynasafns og safns heilbrigdisupplysinga, p.e. sofnun, varsla,

medferd, nyting og vistun lifsyna og heilbrigdisupplysinga sem aflad er til visindarannsokna,
er einungis heimil peim sem fengid hefur til pess leyfi radherra samkvamt 16gum pessum,

ad

a.

SIS

fenginni umsogn landleeknis, visindasidanefndar og Personuverndar.

5. gr.

Eftirfarandi breytingar verda 4 1. mgr. 5. gr. laganna:
A eftir ,,Leyfi til stofnunar og starfraekslu lifsynasafns® i inngangsmalslid kemur: og
safns heilbrigdisupplysinga.
I stad ordsins ,Lifsynasafnid® 1 2. t6lul. kemur: Safnid.
I stad ordsins , lifsyna“ i 4. tolul. kemur: heilbrigdisgagna.
i stad ordsins LHlifsynasafnsins“ i 5. tolul. og ordsins ,,lifsynasafninu i 6. télul. kemur:
safnsins, og safninu.
7. tolul. ordast svo: Abyrgdarmadur lifsynasafns og safns heilbrigdisupplysinga skal
hafa naudsynlega sérpekkingu og hafa stundad sjalfsteed rannsoknar- og préunarstorf a
sviodi heilbrigdisvisinda.
9. tdlul. ordast svo: Oryggismat og dryggisradstafanir vid séfnun og medferd lifsyna og
medferd heilbrigdisupplysinga i safni heilbrigdisupplysinga séu i samraemi vid reglur
Personuverndar um 6ryggi personuupplysinga i lifsynaséfnum og sdfnum heilbrigois-
upplysinga.

6. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 6. gr. laganna:
A eftir ,,hverju lifsynasafni* i 1. malsl. kemur: og hverju safni heilbrigdisupplysinga.

b. Vid 1. malsl. batist: sbr. p6 6. gr. a.

[ stad ordanna , lifsyni“ og . lifsynasafnsins®i2. malsl. kemur: heilbrigdisgogn, og: safn-
anna.
Fyrirsdgn greinarinnar ordast svo: Stjorn lifsynasafns og safns heilbrigdisupplysinga.
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7. gr.
A eftir 6. gr. laganna kemur ny grein, 6. gr. a, asamt fyrirsdgn, er ordast svo:
Heimild til samrekstrar lifsynasafns og safns heilbrigdisupplysinga.
Radherra getur ad fenginni umsodgn landlaeknis, visindasidanefndar og Personuverndar
veitt heimild til ad reka samhlida lifsynasafn og safn heilbrigdisupplysinga med einni safn-
stjorn, sbr. 6. gr.

8. gr.
Fyrirsogn 11. kafla laganna verdur: Stofnun og starfraeksla lifsynasafna og safna heil-
brigdisupplysinga.

9. gr.
A eftir 7. gr. laganna koma tvaer nyjar greinar, 7. gr. a og 7. gr. b, asamt fyrirségnum, er
ordast svo:

a.(7.gr. a.)
Heimild fyrir vardveislu heilbrigdisupplysinga.
Um heimild fyrir varoveislu heilbrigdisupplysinga, sem afla0 er til visindarannsékna eda
verda til vid framkvamd peirra, fer samkvaemt 16gum um visindarannséknir 4 heilbrigdis-
svidi.

b. (7. gr.b.)
Samningar safnstiornar og abyrgdarmanna visindarannsokna.
Safnstjorn gerir samninga vid dbyrgdarmenn visindarannsokna sem leggja heilbrigdisgdgn
i safn. bar skal m.a. kvedid 4 um vorslu og adgang ad heilbrigdisgdgnum og hvernig fara
skuli meo pau ef abyrgdarmadur rannsoknar getur ekki lengur uppfyllt hlutverk sitt.
Radherra getur sett reglugerd um nanari framkvamd pessa akvaois.

10. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 8. gr. laganna:
a. A eftir ordinu ,,Visindasyni“ i 2. malsl. 1. mgr. kemur: og heilbrigdisupplysingar.
b. 1stad ordsins ,lifsyna“ i 2. malsl. 1. mgr. kemur: peirra.
c. I stad ordsins ,lifsyna“ i 2. mgr. kemur: heilbrigdisgagna.
d. A eftir 2. mgr. kemur ny malsgrein, svohljodandi:

Heilbrigdisupplysingar Ur hverri visindarannsokn skulu vardveittar sérgreindar i
safni heilbrigdisupplysinga. Oheimilt er ad tengja saman heilbrigdisupplysingar um ein-
staklinga Uir mismunandi rannsoknum & medan per eru vardveittar i safni heilbrigdis-
upplysinga.

A eftir ,hatta rekstri lifsynasafns“ i 3. mgr. kemur: eda safns heilbrigdisupplysinga.
[ stad ordsins LHlifsynasafnsins® i 3. mgr. kemur: safnsins.
g. Fyrirsogn greinarinnar ordast svo: Vardveisla heilbrigdisgagna.

- 0

11. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 9. gr. laganna:
a. Istad ordsins ,,Lifsyni“i 1. mgr. kemur: Heilbrigdisgdgn.
b. Istad,?2., 3., 4., 0g5 mgr.“il. mgr. kemur: 2.—7. mgr.
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c. Istad ordsins ,safns“i 1. mélsl. 2. mgr. kemur: lifsynasafns.
d. 3. mgr. ordast svo:

Safnstjorn veitir adgang ad heilbrigdisgdgnum Ur nénar tilgreindri visindarannsokn
til frekari visindarannsokna og skal hin gata dkvaoda samninga sem gerdir hafa verid
vid abyrgdarmenn visindarannsokna, sbr. akvaedi 7. gr. b.

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

Ekki er heimilt a0 veita adgang ad heilbrigdisgdgnum til visindarannsékna nema
fyrir liggi rannsoknaraetlun sampykkt af visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdis-
rannsokna.

f. A eftir 4. mgr., er verdur 5. mgr., kemur ny malsgrein er verdur 6. mgr. og ordast svo:
begar veittur er adgangur ad heilbrigdisupplysingum til visindarannsokna skulu per
afhentar 4n persénuaudkenna. Tengsl gagna vid personuaudkenni skulu vera i samraemi
vid reglur Personuverndar.
g. 5.mgr., er verdur 7. mgr., ordast svo:

Safnstjorn lifsynasafns getur, a0 fengnu leyfi Personuverndar og visindasidanefndar
pegar pad 4 vid, heimilad notkun lifsyna i 6drum tilgangi en greinir 1 2.—4. mgr., enda
meli brynir hagsmunir med pvi og avinningurinn vegi pyngra en hugsanlegt 6hagraoi
fyrir lifsynisgjafann eda aodra adila.

h. Fyrirsdgn greinarinnar ordast svo: Adgangur ad heilbrigdisgégnum i sofnum og notkun
peirra.

12. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 10. gr. laganna:

a. A eftir ordinu ,Leyfishafi“ 1 1. malsl. 1. mgr. kemur: safns.

b. I stad ordanna ,lifsynanna“ og ,lifsynin“ i 1. mgr. kemur: heilbrigdisgagna, og: heil-
brigdisgdgn.

c. I stad ordanna LHlifsyni®, | lifsyni“ og ,,synunum® i 1. malsl. 2. mgr. kemur: heilbrigois-
gbgn, og: gognum, og: heilbrigdisgdgnunum.

d. 2. malsl. 3. mgr. ordast svo: Um flutning heilbrigdisgagna 0r landi fer samkvaemt
akvedum laga um personuvernd og medferd personuupplysinga.

13. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 11. gr. laganna:
a. A eftir ordunum ,,starfsmenn lifsynasafna“ i 1. malsl. kemur: og safna heilbrigdisupp-
lysinga.
b. A eftir ordunum ,,adgang ad peim* i 1. malsl. kemur: par 4 medal eftirlitsadilar.

14. gr.
Fyrirsogn I1I. kafla laganna verour: Sofnun, medferd og adgangur ad heilbrigdis-
gognum.

15. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 12. gr. laganna:
a. I stad ordsins LHlifsynasafns® 1 1. mgr. kemur: safns.
b. Vid 1. malsl. 2. mgr. batist: og séfnum heilbrigdisupplysinga.
c. Istad ordsins ,lifsynasofnum® i 2. malsl. 2. mgr. kemur: séfnum.



d. 3. mgr. ordast svo:
Landlaeknir hefur eftirlit med starfsemi lifsynasafna og safna heilbrigdisupplysinga.
Um eftirlit landleknis fer samkvamt 16gum um landlakni og 1yoheilsu.

16. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 13. gr. laganna:
a. A eftir ordunum ,,um lifsynasofn“i 1. og 2. mgr. kemur: og s6fn heilbrigdisupplysinga.
b. 3. mgr. ordast svo:

Safnstjorn eda landlekni er skylt ad veita einstaklingi upplysingar um hvort heil-
brigdisgdgn, sem rekja ma til hans, eru geymd i safni og hvers konar heilbrigdisgdgn
pao eru.

c. Fyrirsdgn greinarinnar ordast svo: Upplysingaskylda stjornvalda og stjorna safna.

17. gr.

A eftir IV. kafla kemur nyr kafli, IV. kafli A, Leitargrunnar, med einni grein, 13. gr. a,
sem ordast svo:

Heilbrigdisstofnun, sem rekin er af riki eda sveitarfélagi, er heimilt ad starfreekja leitar-
grunn i peim tilgangi ad kanna fysileika visindarannsokna a heilbrigdissvidi. Forstjori stofn-
unarinnar skal vera abyrgdarmadur leitargrunns.

[ leitargrunn ma safna peim upplysingum tr sjiikraskram vidkomandi stofnunar sem nyst
geta til ad kanna fysileika visindarannsokna. Einnig ma feera i grunninn upplysingar um hvar
ma nalgast frekari gdgn eda lifsyni.

Upplysingar skal vardveita i adgangsstyroum leitargrunni a dulkéoudu formi pannig ad
ekki sé mogulegt ad rekja upplysingarnar til einstaklings 4n greiningarlykils.

Abyrgdarmadur leitargrunns setur reglur um daglega starfsemi leitargrunnsins, par 4
medal um adgangsstyringu og adgangstakmarkanir. Abyrgdarmadur skipar priggja manna
stjorn leitargrunns. bess skal gaett a0 1 stjorninni sitji einstaklingar med sérpekkingu 4 svioi
heilbrigdisvisinda, sidfraedi og télvunarfraedi. Stjornin tekur vid beidnum fra visindamonn-
um, sem oOska eftir svorum vid spurningum ur leitargrunni eda adgangi ad honum, og tekur
afstoou til peirra.

Tryggja skal a0 svar vid fyrirspurn ur leitargrunni sé avallt 6persénugreinanlegt. Ein-
gongu er heimilt ad veita tolfreedilegar upplysingar, sem geta att vid um hopa einstaklinga,
ur leitargrunni. Sjukdomsgreiningar og leknismedferdir skulu kodadar. Aldrei skulu upplys-
ingar, sem eiga vio um feerri einstaklinga en tiu, veittar r leitargrunni.

Greiningarlykil gagna leitargrunna skal vardveita 4 abyrgd Persénuverndar.

Stofnun og starfreeksla leitargrunns er einungis heimil peim sem fengid hefur til pess leyfi
radherra, ad fenginni umsogn visindasidanefndar og Personuverndar.

Leyfi til stofnunar og starfraekslu leitargrunns er had eftirfarandi skilyroum:

1. Uppfyllt séu akvaedi laga og stjornvaldsfyrirmaela um leitargrunna.

2. Leitargrunnur sé stadsettur hér 4 landi.

3. Fyrir liggi skyr markmid med starfreekslu leitargrunnsins og upplysingar um rekstrar-
grundvoll hans.

4. Gerd sé grein fyrir adstdou til vardveislu gagna i leitargrunni.

5. Gerd sé grein fyrir hvernig adgangi ad leitargrunni verdi hattad.
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6. Oryggismat og dryggisradstafanir vid flutning og medferd gagna i leitargrunni sé i
samraemi vio akveedi laga um persénuvernd og medferd personuupplysinga og reglur
Personuverndar.

Réodherra getur bundid leyfi frekari skilyrdum.

Personuvernd hefur eftirlit med vinnslu personuupplysinga i leitargrunni.

Leyfishafa er heimilt ad taka gjald sem nemur kostnadi vid urvinnslu beiona og afhend-
ingu upplysinga ur leitargrunni.

Réodherra getur sett reglugerd um nanari framkvemd pessa akvaedis.

18. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 2. mgr. 16. gr. laganna:
a. A eftir ,,lifsynas6fnum* 1 kemur: og s6fnum heilbrigdisupplysinga.
b. Istad,skv.3. mgr. 9. gr.“ikemur: skv. 9. gr.

19. gr.
Vid akvadi til bradabirgda i Idgunum beetast tveir nyir tolulidir, 3. og 4. t6lul., svohlj6o-
andi:

3. Fyrir 1. jali 2013 skal raduneytio fela embeaetti landleeknis ad annast itarlega kynningu
medal almennings 4 lifsynaséfnum, séfnum heilbrigdisupplysinga og reglum sem gilda
um séfnun, vardveislu og notkun heilbrigdisgagna.

4. Heimilter ad vista heilbrigdisupplysingar, sem aflad var til visindarannsékna 8 ménnum
fyrir 1. juli 2013, i safni heilbrigdisupplysinga enda hafi patttakandi veitt sampykki fyrir
vardveislu upplysinganna til notkunar i sidari rannsoknum. Sé um ad reda visindarann-
sokn 4 monnum par sem ekki liggur fyrir skriflegt sampykki eda gagnarannsokn getur
visindasidanefnd heimilad ad slikar heilbrigdisupplysingar séu vistadar i safni heil-
brigdisupplysinga nema sa sem upplysingarnar stafa fra hafi lyst sig métfallinn pvi. Ad
00ru leyti gilda dkveedi laganna um vorslu, medferd og notkun fyrrgreindra heilbrigdis-

upplysinga.

20. gr.
Heiti laganna verdur: Log um lifsynaséfn og sofn heilbrigdisupplysinga.

21. gr.
Log pessi 00last gildi 1. juli 2013. begar 16g pessi hafa 6dlast gildi skal fella meginmal
peirra inn i 16g um lifsynaséfn, nr. 110 25. mai 2000, med sidari breytingum, og gefa pau ut
svo breytt med samfelldri greinatolu og kaflanumerum.

Athugasemdir vio lagafrumvarp petta.

Frumvarp petta er samid af nefnd sem skipud var 3. névember 2008 af paverandi heil-
brigdisradherra, Gudlaugi bor bordarsyni, til ad fara yfir nigildandi reglur og framkvaemd
visindarannsokna 4 heilbrigdissvidi. Nefndinni var jafnframt falid ad gera tillogur ad breyt-
ingum og semja drog ad frumvarpi til nyrra laga um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi. I
nefndina voru skipud Guoridur Porsteinsdottir, skrifstofustjori i heilbrigdisraduneytinu, nu
velferdarraduneytinu, formadur, an tilnefningar, Magnus Gottfredsson, yfirleeknir smitsjuk-
domalakninga 4 Landspitala, tilnefndur af landlaekni, Vilhjalmur Arnason, professor i heim-
speki vid Haskola {slands, tilnefndur af Sidfradistofnun, Magniis Karl Magnusson, sér-
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fraedingur 4 blodmeinafraedideild Landspitala og professor vid leknadeild Haskola Islands,
tilnefndur af Landspitala, og Helga borisdottir 16gfradingur, tilnefnd af Lyfjastofnun. Sidar
var akvedio a0 oska einnig eftir tilnefningu fra visindasidanefnd og var Gisli Ragnarsson
skélameistari skipadur 1 nefndina 28. april 2009. Starfsmadur nefndarinnar fra upphafi var
Helga Agustsdottir, sérfreedingur i heilbrigdisraduneytinu, ni velferdarraduneytinu, og
seinna einnig Laufey Helga Guomundsdottir, 16gfreedingur i heilbrigdisraduneytinu, nu vel-
ferdarraduneytinu. Runoélfur Palsson, yfirleknir nyrnalaekninga 4 Landspitala, tok saeti Magn-
usar Gottfredssonar i nefndinni 24. 4glist 2010 pegar hinn sidarnefndi for i namsleyfi. Salvor
Nordal, forstodumadur Sidfraedistofnunar Haskéla {slands, sétti einnig fundi i fjarveru Vil-
hjalms Arnasonar fra 3. mai til 5. juli 2010 og Ragnheidur O. Bédvarsdottir 16gfredingur
sotti fundi i fjarveru Helgu Poérisdottur haustid 2011. Frumvarp petta er lagt fram samhlida
frumvarpi ad heildarlogum um visindarannséknir 4 heilbrigdissvidi.

Vi undirbuning frumvarps til laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi var nefndinni
tidreett um pa veromatasoun sem tiokast i islensku visindasamfélagi pegar gognum sem aflad
hefur verid til visindarannsdkna & heilbrigdissvidi og gognum sem verda til vid rannsoknir
er eytt. Krafa um eydingu rannsoéknargagna hefur m.a. ordio til pess ad visindamonnum er
ekki heimilt ad vardveita gogn ur fyrri rannséknum til notkunar i sidari rannsoknum. Nefndin
leggur pvi til pa breytingu ad heimilt veroi ad setja a fot sofn heilbrigdisupplysinga par sem
gogn sem aflad er til visindarannsdkna eda verda til vid rannséknir yrou vardveitt med
tryggum heetti. Nefndin taldi ad slik dkvaedi @ttu best heima 1 16gum um lifsynaséfn enda
edlilegt ad hlidstedar reglur gildi um lifsynasdfn og sdfn heilbrigdisupplysinga.

Nefndin dkvad pvi ad leggja til a0 frumvarp til laga um breytingar 4 16gum um lifsynaséfn
yroi lagt fram samhlida frumvarpi til laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi. Meo
frumvarpinu eru lagdar til breytingar 4 16gum um lifsynas6fn, annars vegar vegna safna heil-
brigdisupplysinga og hins vegar vegna svokalladra leitargrunna, pannig ad 16gin myndi,
asamt 16gum um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvioi, heildstaedan lagagrundvoll utan um
rannsoknir & heilbrigdisvisindasvidi. Meginefni frumvarpsins er ad adlaga 16g um lifsynas6fn
ad svokolludum sdfnum heilbrigdisupplysinga. Safn heilbrigdisupplysinga samkvaemt frum-
varpinu er safn sem fengid hefur leyfi radherra til ad vardveita heilbrigdisupplysingar sem
aflad er vegna visindarannsokna. Gert er rad fyrir a0 pad verdi starfreekt med hlidostedum
heetti og lifsynasdfn sem geyma syni sem aflad er vegna visindarannsdkna eda pjonustu vio
sjuklinga. Pannig er opnad fyrir pann mdguleika ad byggja ofan 4 fyrri rannséknir svo vis-
indamenn purfi ekki ad byrja sifellt & byrjunarreit. Meginreglan um vardveislu rannsoknar-
gagna visindarannsokna & heilbrigdissvidi verdur pvi ad vardveita gognin med druggum haetti
i stad pess ad eyda peim. Pannig verdur studlad ad eflingu visindarannsokna 4 Islandi.

Rétt er a0 taka fram ad skylda til ad vardveita heilbrigdisupplysingar i safni heilbrigdis-
upplysinga tekur ekki til heilbrigdisupplysinga ur visindarannséknum sem enn eru i gangi.
Frumvarpid tekur eingdngu til varoveislu heilbrigdisupplysinga eftir a0 rannsokn er lokid en
ekki til timabundinnar vorslu heilbrigdisupplysinga vegna afmarkadra visindarannsokna.
Slikum upplysingum verdur eytt eftir ad rannsokn lykur eins og verid hefur.

Gert er rad fyrir ad heilbrigdisupplysingar ur hverri visindarannsokn verdi varoveittar sér-
greindar i safni heilbrigdisupplysinga og ad 6heimilt verdi ad tengja saman heilbrigdisupp-
lysingar um einstaklinga Gr mismunandi rannsoknum a medan par eru varoveittar i safni
heilbrigdisupplysinga. Pad er pvi 1jost ad innan veggja safns heilbrigdisupplysinga ma ekki
tengja saman upplysingar 0r einstokum visindarannsoéknum, t.d. um einstaka patttakendur.
Ef 6skad er eftir adgangi ad gognum ur safni heilbrigdisupplysinga lytur st 6sk pvi ad
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adgangi ad gégnum ur tiltekinni eda tilteknum visindarannséknum. Geri rannsdknaraaetlun
ra0 fyrir samtengingu gagna ur mismunandi rannséknum er pad had mati visindasidanefndar
eda sidanefndar heilbrigdisrannsdkna hvort leyfi fyrir slikri rannsékn verdur veitt.

[ umsagnarferli frumvarpsins og frumvarps til heildarlaga um visindarannséknir 4 heil-
brigdissvidi bentu nokkrir umsagnaradilar 4 ad vardveisla lifsyna til notkunar i visindarann-
soknum byggoi a eetludu sampykki og toldu edlilegt a0 somu reglur giltu um heilbrigdisupp-
lysingar. Var petta atridi sérstaklega raett i nefnd um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi og
var0 nidurstada peirra umraona s ad ekki vari timabert ad stiga pad skref ad gera rad fyrir
@tludu sampykki fyrir visindalegri notkun allra upplysinga sem verda til i heilbrigdiskerfinu.
Nanari umfjollun um umsagnarferil frumvarpsins ma finna i VIII. kafla almennra athuga-
semda vio frumvarp til laga um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvioi.

Lagt er til ad vid 16g um lifsynaséfn verdi batt nyjum kafla um leitargrunna en tillaga um
pa kom fram & samradsfundi um frumvarp til laga um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi
og breytingar 4 16gum um lifsynasofn i juni 2011. Gert er rad fyrir a0 i leitargrunn streymi
per upplysingar Ur sjikraskram heilbrigdisstofnana sem nyst geta til ad kanna fysileika vis-
indarannsokna. Leitargrunnur gaeti einnig, ef tilefni er til, vardveitt upplysingar um hvort lif-
syni séu til i lifsynasafni eda hvort frekari upplysingar séu til i 60ru safni heilbrigdisupplys-
inga. Hugmyndin a0 baki leitargrunnum er ad med leit i peim geti visindamenn tekid fyrsta
skrefid vio undirbuning visindarannsokna & heilbrigdissvidi. Hér yrdi pvi iraun um ad reeda
gagnasafn til notkunar { rannsdknartilgangi, eins og lifsynaséfn visindasyna og i framtidinni,
ef frumvarpid verour sampykkt, séfn heilbrigdisupplysinga. Leitargrunnur myndi svara peirri
spurningu visindamanns hvort fysilegt sé¢ ad gera rannsokn. b4 skal tryggt a0 svar vid fyrir-
spurn ur leitargrunni sé épersonugreinanlegt, p.e. einungis tolfraedi. Pess ma geta ad margar
gagnarannsoknir (oft nefndar aftursynar visindarannsoknir) eru gerdar til ad kanna urtak til
a0 geta sidar framkvamt visindarannsokn & monnum. Leitargrunnar gaetu pannig sparad
vinnu fyrir rannsakendur og 1étt 4 stjoérnsyslu sidanefnda ad pessu leyti.

begar visindamadur hefdi fengio tolfreedilegar upplysingar pyrfti hann sidan ad afla leyfis
visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna til ad framkvema rannsékn. Ef
leyfio fengist pyrfti ad rekja gégnin til baka svo athenda maetti pau rannsakanda i samreemi
vi0 pad leyfi sem sidanefnd veitti. Med leitargrunnum yrdi audveldara ad takmarka peer upp-
lysingar sem visindamenn fengju ur sjikraskram, t.d. ef rannsokn lyti ad nyrnaskada fengju
rannsakendur ekki alla sjukraskrana heldur einungis pad sem lytur ad nyrnaskadanum. Lagt
er til ad starfreeksla leitargrunna verdi leyfisskyld og gert rad fyrir ad leita skuli umsagna
visindasioanefndar og Persénuverndar adur en leyfi yroi veitt. Personuvernd hefoi eftirlit
med vinnslu personuupplysinga i samraemi vio akvadi laga um perséonuvernd og medferd
personuupplysinga.

Helsti avinningur af sampykkt frumvarpsins er efling visindarannsékna 4 heilbrigdissvioi
og hugsanleg faekkun erinda til sidanefnda vegna leitargrunna. Ef framvegis verdur gert rao
fyrir peirri meginreglu ad gogn, sem aflad hefur verio til visindarannséknar eda verda til vid
rannsokn, verdi vardveitt, verdur hegt ad nyta peer upplysingar til frekari rannsdkna. Pannig
metti efla rannsoknir og studla ad baettri heilbrigdispjonustu. Logfesting slikrar meginreglu,
samkveaemt pessu frumvarpi og frumvarpi til laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvioi,
keemi i veg fyrir soun veromata sem felast i rannséknargégnum. bar sem i frumvarpinu er
gert rad fyrir heimild til samrekstrar safna heilbrigdisupplysinga og lifsynasafna myndi pad
hafa i for med sér samlegdarahrif og hagkvaemni i rekstri. Helsti ahattupattur frumvarpsins
er sa a0 mikid magn upplysinga safnast saman 4 einum stad i séfnum heilbrigdisupplysinga.
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Ef umgjord safnanna byggist ekki a traustum grundvelli geeti pad hugsanlega skapad heettu
4 misnotkun. Hins vegar er gert rao fyrir ad utanumhald safnanna verdi med tryggum heetti,
sja t.d. 5. gr. laganna um skilyrdi fyrir leyfi til stofnunar og starfraekslu safna heilbrigdis-
upplysinga, 8. gr. um vardveislu heilbrigdisgagna i s6fnum, 9. gr. um adgang ad heilbrigdis-
gdgnum i s6fnum og 12. gr. um eftirlit.

Um samraemi vid stjornarskra eiga vid somu sjonarmio og reifud eru i V. kafla almennra
athugasemda vio frumvarp til laga um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvioi. Um samrad vio
undirbining frumvarpsins er sémuleidis visad til VIII. kafla almennra athugasemda vid pad
frumvarp. Gert er rad fyrir ad ahrif 4 stjornsyslu rikisins verdi litilshattar en einhver fjolgun
verdur a leyfisveitingum radherra fyrir lifsynaséfn, séfn heilbrigdisupplysinga og leitar-
grunna.

Athugasemdir vid einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

[ 1. gr. er ordalagi markmidsakvaedis laga um lifsynasofn breytt svo pad taki einnig til
heilbrigdisupplysinga og allra einstaklinga sem heilbrigdisgdgn stafa fra, en ekki eingdngu
lifsyna og lifsynisgjafa. Rétt er ad geta pess ad 16gin gilda einungis um séfnun lifsyna, en
gert er rad fyrir ad akvadi um séfnun heilbrigdisupplysinga verdi i 16gum um visindarann-
soknir 4 heilbrigdissvidi.

Um 2. gr.

[ 2. gr. er gildissvid laga um lifsynasofn utvikkad pannig ad 16gin taki einnig til vorslu,
medferdar, nytingar og vistunar heilbrigdisupplysinga i séfnum heilbrigdisupplysinga.
akvedinu eru tekin af 61l tvimali um ad heilbrigdisupplysingar Or visindarannséknum sem
enn eru i gangi eigi ekki ad vardveita i sofnum heilbrigdisupplysinga. Gert er rad fyrir ad
16gin taki eingdngu til vardveislu heilbrigdisupplysinga eftir a0 rannsokn er lokid og ad pau
taki ekki til timabundinnar vorslu heilbrigdisupplysinga vegna afmarkadra visindarannsokna
enda verdi slikum upplysingum eytt eftir a0 rannsékn lykur.

f nyrri malsgrein, sem verdur 5. mgr. 2. gr. laganna, er hnykkt 4 pvi ad um medferd upp-
lysinga i sjukraskra gildi 16g um sjukraskrar. Ad 60ru leyti parfnast akvae0id ekki skyringa.

Um 3. gr.

Hér er lagt til a0 i stad skilgreiningar 4 persoénugreinanlegu lifsyni komi skilgreining a4
personugreinanlegum heilbrigdisgdgnum, sem tekur pa beaedi til lifsyna og heilbrigdisupplys-
inga, sbr. skilgreiningu a heilbrigdisgdgnum i 15. 110 akvaedisins. Skilgreiningu laganna a
visindarannsokn 4 heilbrigdissvidi er breytt til samremis vid skilgreiningu hugtaksins {
frumvarpi til laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi. Einnig er lagt til ad skilgreiningu
fjogurra nyrra hugtaka verdi batt vio 3. gr. laganna, p.e. & heilbrigdisupplysingum, heil-
brigdisgdgnum, safni heilbrigdisupplysinga og abyrgdarmanni rannséknar. Skilgreiningar
pessar eru samhljoda skilgreiningum i frumvarpi til laga um visindarannsoknir 4 heilbrigdis-
svidi og er pvi til frekari skyringa visad til athugasemda vid pad frumvarp.

Um 4. gr.
Lagt er til a0 auk umsagnar landleknis og visindasidanefndar skuli rddherra einnig leita
umsagnar Persénuverndar pegar sott er um starfsleyfi fyrir lifsynasafn og/eda satn heil-
brigdisupplysinga. Personuvernd annast eftirlit med vinnslu personuupplysinga, sbr. 16g nr.
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77/2000, um persénuvernd og medferd personuupplysinga. Ad 60ru leyti parfnast akvaedid
ekki skyringa.

Reett var sérstaklega i nefnd um visindarannsoknir & heilbrigdissvioi hvort fela etti 60rum
adila, t.d. landleekni eda visindasidanefnd, veitingu leyfis til starfraekslu lifsynasafns og/eda
safns heilbrigdisupplysinga. Nidurstada nefndarinnar var st ad ekki veeri asteda til ad breyta
nuverandi fyrirkomulagi.

Um 5. gr.

Hér er 16g0 til su breyting 4 akveedi 7. tolul. 5. gr. laganna a0 fallid verdi fra nagildandi
krofu um ad abyrgdarmadur lifsynasafns pjonustusyna skuli vera leeknir. Neegilegt pykir ao
mela fyrir um ad abyrgdarmadur lifsynasafns og/eda safns heilbrigdisupplysinga skuli hafa
stundad sjalfsteed rannsoknar- og préunarstorf 4 svidi heilbrigdisvisinda og ad hann hafi
naudsynlega sérpekkingu. Ad 60ru leyti parfnast akveedid ekki skyringa.

) Um 6. gr.
Akva0i10 parfnast ekki skyringa.

Um 7. gr.
Hér er lagt til ad vio 16gin betist akvaedi sem heimilar samrekstur lifsynasafns og safns
heilbrigdisupplysinga. Par sem um skylda starfsemi er ad reeda eru augljos hagkvaemnisrok
fyrir samrekstri, m.a. vegna nytingarmdguleika safnsins og umsyslu pess.

) Um 8. gr.
Akva0i0 parfnast ekki skyringa.

Um 9. gr.

Hér er lagt til ad tvo akvaedi batist vid 7. gr. laganna. { 7. gr. a er lagt til ad um heimild
til vardveislu heilbrigdisupplysinga, sem aflad er vegna visindarannsokna, fari samkvamt
16gum um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi. Akvaedid visar til frumvarps til laga um vis-
indarannsoknir 4 heilbrigdissvioi, einkum akvaedis 19. gr. er vardar vidtekt sampykki fyrir
vardveislu gagna til notkunar i sidari visindarannséknum & ménnum og 1. mgr. 7. gr. um
varoveislu heilbrigdisgagna sem aflad var til eda verda til vid gagnarannsdkn. b4 er i 34. gr.
frumvarps til laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi gert rad fyrir breytingu 4 16gum
um sjukraskra pess efnis ad sjuklingur geti lagt bann vio pvi ad sjikraskrarupplysingar hans
séu vardveittar personugreinanlegar i safni heilbrigdisupplysinga til notkunar i visindarann-
soknum og skal pad pa skrad i sjukraskra hans.

i 7. gr. b er lagt til ad safnstjorn hafi pad hlutverk ad gera samninga vid abyrgdarmenn
visindarannsokna sem leggja heilbrigdisgdgn i safn. { samningi skal m.a. kvedid 4 um vorslu
ogaodgang a0 heilbrigdisgdgnum og hvernig fara skuli med pau ef dbyrgdarmadur rannsdknar
getur ekki lengur sinnt hlutverki sinu, t.d. vegna andlats hans eda veikinda. P4 er lagt til ad
radherra verdi heimilt ad kveda nanar 4 um framkvaemd akvadisins med reglugerd. Ekki
potti astaeda til ad kveoda sérstaklega i 16gum 4 um samninga safnstjorna vid pa sem kunna
a0 vilja leggja inn pjénustusyni.
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Um 10. gr.

Hér er lagt til a0 akvedum 8. gr. laganna verdi breytt pannig ad pau taki til allra heil-
brigdisgagna, en ekki eingéngu lifsyna. Pa er lagt til ad vio 8. gr. beetist ny malsgrein um
varoveislu heilbrigdisupplysinga. bar segir ad heilbrigdisupplysingar Gr hverri visinda-
rannsokn skuli vardveittar sérgreindar i safni heilbrigdisupplysinga. P4 er kvedid 4 um ad
Oheimilt sé ad tengja saman heilbrigdisupplysingar um einstaklinga ir mismunandi rann-
soknum 4 medan paer eru varoveittar i safni heilbrigdisupplysinga. Innan veggja safns heil-
brigdisupplysinga ma pvi ekki tengja saman upplysingar r einstokum visindarannséknum,
t.d. um einstaka patttakendur. Akvadid er i samrami vid markmid med starfraeekslu safna
heilbrigdisupplysinga, p.e. ad soéa ekki verometum, en geeta jafnframt ad vernd personu-
upplysinga. Osk um adgang ad gdgnum ur safni heilbrigdisupplysinga Iytur pvi ad 6sk um
adgang a0 gdgnum tiltekinnar eda tiltekinna visindarannsokna. Geri rannsoknaraatlun rad
fyrir samtengingu gagna Ur mismunandi rannséknum er pad sidan had mati visindasida-
nefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsdkna hvort leyfi fyrir slikri rannsokn verdur veitt.
Ad 60ru leyti parfnast akvaeodid ekki skyringa.

Um 11. gr.

[ a- og c-1id akvaedisins eru lagdar til ordalagsbreytingar vegna utvikkunar gildissvids
laganna. { b-1id er tilvisun til malsgreina akveadisins breytt vegna nyrra malsgreina sem lagt
er til ad verdi teknar upp 1 16gin.

f d-1id er dkvaedi 3. mgr. 9. gr. laganna, sem nii Iytur eingéngu ad lifsynaséfnum, breytt
par sem Personuvernd mun skv. 1. mgr. 25. gr. frumvarps til laga um visindarannsoknir a
heilbrigdissvidi heaetta ad veita adgang ad lifsynum i lifsynas6fnum. ba er undirstrikad ad
gaeta skuli akvaeeda samninga sem gerdir hafa verid vio abyrgdarmann visindarannsoknar, sbr.
7. gr. b, ef 6skad er eftir adgangi ad gdgnum Ur rannsokn. Safnstjorn verdur pvi ad taka til-
hlyodilegt tillit til pess sem afladi rannsdéknargagna og vann Ur peim og gata samraemis vid
16g um persénuvernd og medferd persénuupplysinga vid adgang ad lifsynaséfnum og s6fnum
heilbrigdisupplysinga, sbr. 4. mgr. 17. gr. frumvarps til laga um visindarannsoknir 4 heil-
brigdissvidi. I pessu sambandi er rétt ad nefna ad enginn getur att eignarréttarlegt tilkall til
heilbrigdisupplysinga eda lifsyna en hugverkaréttur visindamanns tekur til rannsoknarasetlun-
ar og pess efnis sem verdur til vid visindarannsokn, p.e. rvinnslu gagna.

[ e-1id er lagt til ad nyrri malsgrein, sem verdi 4. mgr., verdi batt vid 9. gr. Efni greinar-
innar er sott i nagildandi 3. mgr. 9. gr. laganna, en heiti sidanefnda breytt til samraemis vid
akveadi frumvarps til laga um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvioi.

[ £-1i0 er lagt til ad bzett verdi vid nyrri malsgrein, sem verdi 6. mgr., um ad heilbrigdis-
upplysingar skuli athentar 4n personuaudkenna og er akva0did samberilegt nugildandi 4.
mgr. 9. gr. laganna.

Med g-1id eru gerdar lagferingar 4 naverandi 5. mgr. 9. gr. { fyrsta lagi er gerd ordalags-
breyting pannig ad dyggjandi sé ad att sé vid safnstjorn lifsynasafns. I 6ru lagi er lagt il ad
safnstjorn lifsynasafns purfi ekki skilyrdislaust ad 6ska eftir leyfi visindasidanefndar til ad-
gangs ad lifsyni 1 60rum tilgangi en greinir 1 2.—4. mgr. Ljost er ad ekki er porf 4 leyfi vis-
indasidanefndar pegar hvorki er um visindasyni ad reeda né 6skad eftir upplysingum um
visindarannséknir, svo sem ef 6skad er adgangs ad lifsynum vegna fadernisméls. { pridja lagi
er ordalaginu ,,en &tlad var pegar pau voru tekin® skipt t fyrir ,,en greinir i 2.—4. mgr.* par
sem pad pykir nakvemara.
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AJ lokum er gerd breyting & fyrirsogn greinarinnar i h-1id svo hun endurspegli efni
akvaedisins.

Um 12. gr.

Hér eru lagdar til breytingar & 10. gr. laganna, pannig ad hun taki til allra heilbrigdis-
gagna, en ekki eingongu lifsyna. Pa er 16g0 til efnisbreyting 4 akveedi 3. mgr. 10. gr. vegna
flutnings lifsyna og heilbrigdisupplysinga ur landi. { ntiigildandi akvaedi er kvedid 4 um ad
flutningur lifsyna ar landi sé hddur sampykki visindasidanefndar og Personuverndar. Betur
pykir fara & ad um slikan flutning fari samkvamt peim meginreglum sem fjallad erumi V.
kafla laga nr. 77/2000, um persénuvernd og medferd personuupplysinga, og er pad i sam-
reemi vio 8. gr. frumvarps til laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvioi.

Um 13. gr.
Hér er 16gd til breyting 4 11. gr. vegna utvikkunar gildissvios laganna og undirstrikad
a0 pagnarskylda vegna lifsynasafna og safna heilbrigdisupplysinga taki einnig til eftirlits-
adila.

) Um 14. gr.
Akva0i0 parfnast ekki skyringa.

Um 15. gr.

Lagt er til ad nugildandi akveedi 3. mgr. 12. gr. um ad visindasidanefnd hafi eftirlit med
starfsemi lifsynasafna visindasyna og a0 landlaeknir hafi eftirlit med starfsemi lifsynasafna
bjonustusyna verdi breytt a pann veg ad embeetti landleknis annist hvort tveggja dsamt eftir-
liti med safni heilbrigdisupplysinga. Er breytingin 16g0 til samkvamt abendingu visindasida-
nefndar og rokin pau ad skynsamlegt sé¢ ad eftirlit meo starfsemi allra lifsynasafna og safna
heilbrigdisupplysinga s¢ i hondum eins adila, auk eftirlits Personuverndar med oryggi
personuupplysinga. Slikt fyrirkomulag sé ad auki druggara og hagkvamara.

) Um 16. gr.
Akva0i0 parfnast ekki skyringa.

Um 17. gr.

Hér er lagt til ad nyjum kafla um leitargrunna verdi baett vio 16g um lifsynaséfn. Eins og
fram kemur i almennum athugasemdum vid frumvarpid er meginmarkmid leitargrunna ad
kanna fysileika visindarannsoknar 4 heilbrigdissvidi og m4 segja ad gerd sé forrannsokn i
leitargrunni 4dur en eiginleg visindarannsokn a heilbrigdissvidi er framkvamd. Skv. 1. mgr.
er lagt til ad heilbrigdisstofnun, sem rekin er af riki eda sveitarfélagi, verdi heimilt ad
starfraekja leitargrunn og skal forstjori viokomandi stofnunar vera abyrgdarmadur hans.

Gert er rdd fyrir a0 i leitargrunna streymi, med jofnu millibili, t.d. 4 sex manada fresti,
peaer upplysingar ur sjukraskra einstaklinga 4 tiltekinni heilbrigdisstofnun sem nyst geta til
a0 kanna fysileika visindarannsokna. Leitargrunnur geeti einnig, ef tilefni er til, vardveitt
upplysingar um hvort lifsyni séu til 1 lifsynasafni eda hvort frekari upplysingar séu til i 60ru
safni heilbrigdisupplysinga. Logd er dhersla 4 ad leitargrunnurinn eigi ekki ad innihalda
heilbrigdisupplysingar Gr 6drum sdfnum, adeins upplysingar um hvort frekari gogn megi
finna annars stadar. Upplysingar skulu vardveittar i adgangsstyroum leitargrunni 4 dul-
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kooudu formi pannig ad ekki sé mogulegt ad rekja upplysingarnar til einstaklings an grein-
ingarlykils. Med adgangsstyringu er att vid ad einungis tilteknir einstaklingar hafi adgang
a0 grunninum og ad adgangur sé rekjanlegur, p.e. haegt sé¢ ad sja hver flettir i leitargrunni og
hvener. Mikilvaegt er ad itreka ad svar vid fyrirspurn ur leitargrunni verdi avallt épersonu-
greinanlegt, p.e. a tolfreedilegu formi. Eingdngu verdur heimilt ad veita tolfredilegar upplys-
ingar sem geta att vio um hopa einstaklinga ur leitargrunni.

Aldrei skulu veittar upplysingar ur leitargrunni sem varda faerri einstaklinga en tiu og
skulu sjukdomsgreiningar og leeknismedferdir dvallt vera kddadar. Til pess ad fa adgang ad
heilbrigdisgdgnum pyrfti sidan heimild visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrann-
sokna, greiningarlykil fra Personuvernd og sampykki abyrgdarmanns peirra upplysinga sem
tengja a vid, auk sampykkis patttakenda ef um er ad rada visindarannsékn & ménnum, sbr.
3. gr. frumvarps til laga um visindarannséknir & heilbrigdissvidi.

Skv. 4. mgr. skal abyrgdarmadur leitargrunns setja reglur um daglega starfsemi hans,
par 4 medal um adgangsstyringu og adgangstakmarkanir. Hann skal einnig skipa priggja
manna stjorn leitargrunnsins og geta pess ad i henni sitji einstaklingar meo sérpekkingu a
sviodi heilbrigdisvisinda, si0fredi og kerfis- og hugbtinadarfraedi. Stjérnin tekur vid beidnum
fra visindamonnum sem o6ska eftir svorum vid spurningum ur leitargrunni eda adgangi ad
honum og tekur afstoou til peirra.

Gert er rad fyrir a0 ferill verdi eftirfarandi: Visindamadur leggur spurningu fyrir stjorn
leitargrunns med 6sk um adgang ad upplysingum. Stjornin tekur beidnina til afgreidslu. Ef
afgreidsla stjornar er jakvad aflar sa adili, sem abyrgdarmadur hefur tilnefnt til ad annast
fyrirspurnir ur leitargrunninum, upplysinganna ur honum. Ef adgangsstyring ad leitargrunn-
inum er Utbuinn med peim heetti ad tryggt sé ad eingdngu sé haegt ad afla tolfraedilegra
upplysinga, getur stjoérn grunnsins heimilad ad visindamadur annist sjalfur sinar fyrirspurnir
i grunninn. Svar vid fyrirspurn yroi alltaftala, p.e. ekki personugreinanleg gdgn. Spurningin
geeti t.d. lotid ad pvi hversu margar konur hafi fengio tiltekio lyf og misst fostur. Visinda-
madur Utbyr sidan rannsdknardeetlun og sekir um leyfi hja visindasidanefnd eda sidanefnd
heilbrigdisrannsokna til ad framkvama rannsdknina og f4 adgang ad sjukraskram peirra adila
sem hann vill rannsaka (t.d. med tiltekid astand eda sjukdoém), hafa samband vid pa eda
skipuleggja rannsokn 4 annan hatt. Sidanefnd metur hvort heimila eigi rannséknina og hvort
heimila eigi adgang ad sjukraskram eda 6drum gdégnum, hvort hafa megi samband vid
einstaklinga sem fundist hafa med pessum hetti eda annad pad sem rannsakandi sakir um
a0 fa ad gera i pagu rannsoknar, allt ad uppfylltum skilyrdum laga um visindarannsoknir 4
heilbrigdissvioi og laga um persénuvernd og medferd personuupplysinga. Eins og ad framan
greinir er gert rao fyrir ad upplysingar i leitargrunnum séu dulk6dadar en unnt verdi ad tengja
par einstaklingum med greiningarlykli sem yrdi vardveittur hja Personuvernd.

i 7. mgr. dkvaedisins segir ad stofnun og starfraeksla leitargrunns sé had leyfi radherra, ad
fengnumumsdgnum visindasidanefndar og Personuverndar. Skilyrdi fyrir leyfi til starfraekslu
leitargrunna eru samberileg ntigildandi akveedum 1.—4. 0og 9. tolul. 1. mgr. 5. gr. laganna um
skilyroi fyrir leyfi lifsynasafna. Auk pess er gerd krafaum ad tilgreina skuli hvernig adgangi
ad leitargrunni verdi hattad. Abyrgdarmadur leitargrunns skal vera forstjori vidkomandi heil-
brigdisstofnunar. bPess ma geta a0 til mun vera hugbunadur til ad setja upp slika leitargrunna
og ma @tla ad Landspitali setti upp slikan grunn, yroi akvaeoio 16gfest.

[ 10. mgr. kemur fram ad Persénuvernd hafi eftirlit med vardveislu og vinnslu persénu-
upplysinga i leitargrunni.
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f 11. mgr. er ad finna almenna gjaldtokuheimild til handa leyfishafa leitargrunns. bar er
lagt til ad honum verdi heimilt ad taka gjald, sem nemur kostnadi, fyrir rvinnslu beidna og
afhendingu upplysinga ur leitargrunni. Af ordalaginu ma rada ad gjaldinu er ekki atlad ad
standa undir rekstrarkostnadi leitargrunna heldur kostnadi vid ad veita tiltekna pjonustu, tr-
vinnslu og afthendingu upplysinga. Vid utfeerslu gjaldtokuakveedisins var haft samrad vio
fjarmala- og efnahagsraduneyti. [ 12. mgr. er ad finna heimild fyrir radherra til ad setja reglu-
gerd um nanari framkveemd akvaedis um leitargrunna.

) Um 18. gr.
Akva0i0 parfnast ekki skyringa.

Um 19. gr.

Hér er lagt til ad vid akveedi til bradabirgda i I6gunum verdi beett vid tveimur malsgrein-
um. I fyrsta lagi skal raduneytid fyrir gildistoku laganna fela embeetti landlaeknis ad annast
itarlega kynningu medal almennings a lifsynaséfnum, séfnum heilbrigdisupplysinga og regl-
um sem gilda um s6fnun, vardveislu og notkun heilbrigdisgagna. { frumvarpinu og frumvarpi
til laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi, sem lagt er fram samhlida, eru lagdar til
heildstaeoar breytingar a 6llu lagaumhverfi visindarannsokna 4 heilbrigdissvioi. bvi er lagt
til a0 embetti landleknis annist itarlega kynningu til ad tryggja vitneskju almennings um
réttindi samkvemt 16gunum, sérstaklega hvad vardar sampykki, afturkéllun sampykkis og
réttinn til ad leggja bann vid notkun heilbrigdisgagna til visindarannsokna og vardveislu heil-
brigdisgagna.

[ 60ru lagi er i nyju akvzdi til bradabirgda vid 16gin gert rad fyrir sambeerilegu dkvaedi
hvad vardar heilbrigdisupplysingar og 1 ntigildandi 2. dkvadi til bradabirgda sem 4 vid um
lifsyni. Ef ekki liggur fyrir skriflegt sampykki fyrir vorslu heilbrigdisupplysinga, sem aflad
var til visindarannsoknar & monnum i safni heilbrigdisupplysinga, getur visindasidanefnd
heimilad ad slikar upplysingar séu vardveittar i safni heilbrigdisupplysinga nema sa sem upp-
lysingarnar stafa frd hafi lyst sig motfallinn pvi. Gert er rad fyrir ad heimildin yrdi m.a. nytt
i peim tilvikum pegar ljost er ad einstaklingur hafi sampykkt munnlega eda i verki vardveislu
heilbrigdisupplysinga. Hafi verid um ad raeda gagnarannsokn getur visindasidanefnd heim-
ilad vorslu upplysinga i safni heilbrigdisupplysinga nema sa sem upplysingarnar stafa fra hafi
lyst sig moétfallinn pvi.

Um 20. gr.
[ akvaedinu er meelt fyrir um breytingu 4 heiti laganna i samrami vid breytt gildissvid
peirra.

Um 21. gr.
Gert er ra0 fyrir ad 16gin taki gildi 1. jali 2013. Vegna umfangs breytinganna 4 16gum um
lifsynasofn og til ad pau endurspegli nytt umhverfi visindarannsokna 4 heilbrigdissvidi, er
lagt til ad 10gin verdi gefin aftur ut svo breytt med samfelldri greinatdlu og kaflanimerum.
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Fylgiskjal.

Fjarmala- og efnahagsraduneyti,
fiarlagaskrifstofa:

Umsogn um frumvarp til laga um breytingu 4 16gum nr. 110/2000, um lifsynasofn,
med sidari breytingum (s6fn heilbrigdisupplysinga og leitargrunnar).

Med frumvarpinu eru lagdar til breytingar 4 gildandi lagaakvedum i pvi skyni ad til stadar
verdi heildstaed 16ggjof um lifsynaséfn og safn heilbrigdisupplysinga i tengslum vio visinda-
rannsoknir 4 heilbrigdissvioi. Markmid frumvarpsins er ad koma i veg fyrir verdmetaséoun
vid visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi en ni er gdgnum Ur slikum rannséknum eytt 1 stad
pess ad pau séu vardveitt til frekari rannsoknar. Frumvarpid er lagt fram samhlida frumvarpi
til heildarlaga um visindarannséknir & heilbrigdissvioi.

[ frumvarpinu eru nugildandi lagadkveadi um lifsynaséfn adlogud pannig ad heimildir
verdi veittar fyrir s6fnum heilbrigdisupplysinga auk pess sem sérstaklega er kvedid 4 um
heimild til samreksturs slikra safna, heimild fyrir vardveislu heilbrigdisupplysinga, samninga
safnstjornar og abyrgdarmanna visindastjorna, adgengi a0 gégnum og upplysingaskyldu
stjornvalda. [ frumvarpinu er einnig kvedid sérstaklega 4 um svokallada leitargrunna sem atl-
adir eru til ad safha upplysingum Ur sjikraskrdm heilbrigdisstofnana i peim tilgangi ad aud-
velda rannséknarmonnum a0 kanna fysileika visindarannsokna. Leyfi til stofnunar og starf-
reekslu slikra grunna er p6 hao akvednum skilyrdum samkvamt frumvarpinu auk pess sem
heimilt verdur a0 taka gjald sem nemur kostnadi vio urvinnslu beiona og afhendinga upp-
lysinga Ur leitargrunni.

Gert er rad fyrir pvi i frumvarpinu ad einungis staerri heilbrigdisstofnanir par sem stund-
adar eru umtalsverdar visindarannsoknir, svo sem Landspitalinn, muni sja sér hag i ad starf-
reekja annars vegar s6fn um heilbrigdisupplysingar og hins vegar leitargrunna. Kveoio er a
um ad yfir sofnum heilbrigdisupplysinga og leitargrunna verdi dbyrgdar-menn og priggja
manna stjornir. Gera verdur rad fyrir ad per heilbrigdisstofnanir sem o6ska eftir pvi ad starf-
rekja slika leitargrunna og sofn heilbrigdisupplysinga greidi kostnad vid pad enda felur
frumvarpio i sér heimildir fremur en skyldu. Af peim s6kum er ekki gert rad fyrir auknum
fjarveitingum Ur rikissj6di vegna slikra verkefna.

Samkvamt bradabirgdadkvaedi i frumvarpinu er gert rad fyrir ad velferdarraduneytio feli
embetti landlaknis ad annast kynningu medal almennings a lifsynaséfnum, séfnum heil-
brigdisupplysinga og reglum sem gilda um s6fnun, vardveislu og notkun heilbrigdisgagna.
Aztladur einskiptiskostnadur sem kann ad falla til vegna kynningarinnar er ekki talinn verda
umtalsverdur, eda nalegt 1,5 m.kr. Embeettid annast um ymis slik kynningarmal og freedslu
til almennings 4 sinu verksvidi og telja ma a0 petta verkefni rumist innan peirrar starfsemi.
[ ntiverandi 16gum er kvedid 4 um ad embaetti landlaeknis hafi eftirlit med starfsemi lifsyna-
safna pjonustusyna en med frumvarpinu er lagt til ad stofnunin annist einnig eftirlit med safni
heilbrigdisupplysinga og ad eftirlit med lifsynasdéfnum visindasyna verdi flutt til stofnunar-
innar fra visindasidanefnd. Embaetti landleeknis sinnir ni einungis ad litlu leyti eftirliti med
lifsynas6fnum en ad mati velferdarraduneytisins kann ad verda porf fyrir halft starf 1 vidbot
ef umfang eftirlitsins eykst pegar fram i sakir vegna fjolgunar eftirlitsskyldra safna. Telja
verdur ad velferdarraduneytid og landleknisembettid hafi innan sins ttgjaldaramma fjar-
hagslegt svigrum til ad standa undir framangreindum kynningarmalum og auknu eftirliti med
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slikum s6fnum. Ef talin verdur porf fyrir aukna starfsemi i pessum verkefnum fremur en
00rum verdur ad gera rad fyrir ad velferdarraduneytid forgangsradi til peirra 60rum fjar-

heimildum innan sins utgjaldaramma.
Verdi frumvarpid 16gfest i niverandi mynd @tti pad pvi ekki ad leida til aukinna fjarveit-

inga Ur rikissjo6di umfram pad sem pegar hefur verid akvedid i fjarlogum.
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