Alpingi
Erindi nr. b 143/670
komudagur 12.12.2013

Umsogn
um frumvérp til laga um visindarannséknir a heilbrigdissvidi
og til laga um breytingu a 16gum um lifsynas6fn

Persénuvernd visar til télvubréta velterdarnetndar Alpingis fra 19. névember 2013 par sem
stofnuninni er veittur kostur 4 20 veita umsdgn um annars vegar frumvarp til laga um
visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi (pskj. 190, 159. mal 4 143. l6ggjatarpingt) og hins vegar
frumvarp til laga um breytingu 4 16gum nr. 110/2000 um lifsynasétn (pskj. 191, 160. mal 4 143.
l6ggiafarping). T 1j6si pess hversu efni frumvarpanna tveggja er natengt er umsogn veitt um pau
badi i einu lagi.

Persénuvernd gerir athugasemdir vid pau akvadi frumvarpsins um visindarannséknir sem lata ad
vardveislutima upplysinga og stjornsyslu vegna adgangs ad heilbrigdisgbgnum. ba gerir
Persénuvernd athugasemdir vid pau akvadi frumvarpsins um breytingar 4 16gum um lifsynasotn
sem luta ad flutningi upplysinga ur landi og svonetndum leitargrunnum.

Bent skal 4 a0 athugasemdirnar Iata ad peim atridum sem Personuvernd telur brynast ad verdi
breytt eda sem stofnunin telur af 6drum asteedum sérstakt tilefni til ad taka til umfjéllunar. Sidar
ma vanta frekari athugasemda ef tiletni gefst til.

I
Athugasemdir vid frumvarp til laga nm visindarannsoknir
1.
Framtidarvardveisla vidkvemra personuupplysinga

Um framtidarvardveislu upplysinga er fjallad i 7. og 19. gr. frumvarps til laga um
visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi. Par er gerdur greinarmunur 4 svonetndum
gagnarannséknum annars vegar og visindarannséknum 4 ménnum hins vegar. T 7. télul. 2. gr.
frumvarpsins kemur fram ad med gagnarannsokn sé att vid rannsokn par sem notud eru
tyrirliggjandi heilbrigdisgégn og einstaklingur, sem upplysingar eda gbgn stafa fra, tekur ekk:
virkan patt { rannsokn. Pa segir i 2. t6lul. sému malsgreinar a0 med visindarannsékn 4 ménnum
sé att vid rannsokn par sem einstaklingur tekur virkan patt 1 visindarannsékn, s.s. med pvi ad
gangast undir rannsokn, gefa syni eda veita upplysingar.

Samkvemt 2. mgr. 7. gr. frumvarpsins fer um vardveislu heilbrigdisgagna, sem aflad er til
visindarannsoknar 4 ménnum, eftir sampykki sem veitt var vegna rannséknar. Pa segir 1 4. mgr.
sému greinar a0 hati heilbrigdisgbgnum verid satnad til notkunar i atmarkadn visindarannsékn a
moénnum og patttakandi ekks veitt sampykki tyrir vardvesslu 1 sidari rannséknum, sbr. nanart
akvaedt um slikt sampykk: 1 19. gr., skuli gégn ekki geymd lengur en naudsynlegt er til ad
tramkvema rannséknina. Auk pess er i sému malsgrein lagt til a0 visindasidanetnd eda sidanetnd
heilbrigdisrannsokna a tiltekinni heilbrigdisstotnun get: heimilad vardvesslu heilbrigdisgagna i
tiltekinn tima eftir a0 lokanidurstodur rannsdknar hafa verid sendar nefndinni, enda sé
vardveislan naudsynleg til 20 meta rannséknina. Ad peim tima loknum skuli gbégnum eytt eda
pau gerd Opersonugreinanleg.

Framangreint gildir ekki um gagnarannsoknir. Pvert 4 mét er lagt il { frumvarpsdrégunum ad
vardveita megi gbgn ur slikum rannséknum an sampykkis vidkomandi einstaklinga til frambutdar



i satni heilbrigdisupplysinga, enda sé gert rad tyrir pvi i rannséknarazetlun sem hlotid hetur
sampykk: Visindasidanetndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna, sbr. 1. mgr. 7. gr. Nanari
akveedi um slik s6tn eru 1 frumvarps til laga um breytingu 4 16gum um lifsynasétn. Verdi peim
16gum breytt { samraemi vid frumvarpid, sbr. breytingatillégu 1 4. gr. pess, myndi 4. gr. laganna
heimila hverjum peim sem fear starfsleyts velterdarradherra ad reka satn slikra upplysinga, p.e.
med sama hetti og pegar um raedir litsynasétn. Auk pess myndi 1. mgr. 8. gr. laganna, sbr. b- og
c-lid1 10. gr. trumvarpsins, fela pad 1 sér ad upplysingarnar yrou i 6llum tilvikum
personugreinanlegar par sem til yror greiningarlykill. Pannig fengju peir sem vinna ad
visindarannsoknum 2 heilbrigdissvioi frjalsar hendur um ad koma sér upp persénugreinanlegum
rannséknargagnagrunnum par sem vidkvaemar upplysingar um einstaklinga yrou vardveittar um
6komna id. T ljési umfangs rannsékna hér 4 landi geetu slikir gagnagrunnar ordid mjég storir og
hja einst6kum rannséknaradilum safnast miklar upplysingar um sjikraségu porra pjdédarinnar.

T 1j6si pessa er rétt ad minna 4 dém Haestaréttar fra 27. névember 2003 § mali nr. 151,/2003. Par
komst rétturinn ad peirri nidurstédu ad lagaheimild til skraningar og frambudarvardveislu
upplysinga an sampykkis { rannséknargagnagrunn, p.e. samkvamt légum nr. 139/1998 um
gagnagrunn 2 heilbrigdissvids, veri ekki naegilega skyr og brytt pvi gegn einkalitsverndarakvaed:
71. gr. stjornarskrarinnar, sbr. og 8. gr. mannréttindasattmala Evropu. Nanar tiltekid taldi
Haestiréttur ad ekki veert naegilega itarlega fjallad um hvernig gaeta @ttt 6ryggis gagnanna, m.a.
hvernig séd yrot til pess ad pau yrou opersénugreinanleg eins og krata var gerd um i 4. og 5.
tolul. 3. gr. laga nr. 139/1998. Samkvamt pessu ber ad gera strangar krofur til lagaheimildar fyrir
gagnagrunnum par sem vidkvaemar persénuupplysingar yrou vardveittar til frambudar. Eins og
umraedd drég eru nu er pessum kréfum ekki fullnagt.

Samkvaemt athugasemdum vid 1. mgr. 7. gr. i greinargerd med frumvarpinu er verdmetasbun
alitin télgin 1 pvi ad eyda purfi rannséknargégnum par sem ekki hefur verid fengid sampykki til
trambudarvardveislu upplysinga. Af pvi tiletni skal bent 4 ad gagnadtlun i pagu visindarannsékna
a heilbrigdissvidr verdur stédugt audveldart med aukinni rafrenni skraningu upplysinga um
sjuklinga. Med pvi ma atla ad verulega sé dregid ar peirri fyrirhétn sem vidhata part til a0 sxkja
gbgn 1 pagu nyrrar rannséknar, en af pvi leidir ad hugsanlegt Shagrad: af eydingu
rannséknargagna verdur peim mun minna. Pa skal bent 4 a0 ef rannsakandi hyggst atla
sjukraskrarupplysinga i pvi skyni ad vardveita par i gagnagrunni til frambudar, ventanlega i pvi
skynt ad geta aukid vid paer sidar og nytt par { pagu frekari og oft og tidum ofyrirsédra
rannsékna, melir sjonarmidid um sjalfsakvérdunarrétt emnstaklinga mjég med pvi ad sampykkis
peirra sé aflad. Umratt akvaedi frumvarpsins tekur hins vegar ekkert tillit til pess og eru par
eingdngu hafdir { huga hagsmunir rannsakenda af sem minnstri fyrirth6étn vid framkvaemd
visindarannsokna.

Med visan til framangreinds leggur Persénuvernd til ad 1. mgr. 7. gr. frumvarpsins falli brott,
sem og ad 2. mgr. hljéd1 svo:

»Frambudarvardveisla heilbrigdisgagna, sem aflad er vegna visindarannsékna eda sem til verda vid framkvemd
peirra, skal byggjast a sampykki vidkomandi einstaklinga. Um nytingu upplysinganna, p. 4 m. { pagu frekari
rannsokna, fer eftir pvi sampykki sem veitt var. Hafi vidkomandi einstaklingur eingéngu sampykkt vardveislu
timabundid skal gognum eytt vid pad timamark sem tilgreint er i sampykki. Pegar ekki hefur verid aflad sampykkis
einstaklings skal upplysingum um hann eytt pegar peirra gerist ekki lengur porf 1 pagu vidkomandi rannsdknar.”

2.
Stidrnsysta vegna adgangs ad heilbrigdisgignum

[ akvedi b-lidar 1. tolul. 36. gr. frumvarps til laga um visindarannsoknir er gert rad fyrir ad 3.
mer. 15. gr. laga nr. 74/1997 um réttindi sjuklinga falli brott, en par er melt fyrir um ad leyfi



Personuverndar purti til adgangs ad sjukraskram vegna visindarannsékna 4 heilbrigdissvidi. Pess i
stad er gert rad fyrir ad Visindasidanetnd eda sidanefndir heilbrigdisrannsokna 4 einstékum
heilbrigdisstofnunum veitt slik leyti. Litid heftur verid svo 4 ad dkvaedi um ad leytis
Persénuverndar sé leitad sé mikilvaegt til ad tryggja persénuverndarhagsmuni sjaklinga. Hins
vegar er ljést a0 aftnam slikrar leyfisskyldu er til pess fallid ad einfalda stjérnsyslu 4 umraeddu
sviot. Samfara slikri einféldun telur Personuvernd brynt ad komid sé 4 tyrirkomulagi sem studlar
med sama hetti og leyfisskyldan ad vandadri medferd persénuupplysinga. T umssgn til
velferdarraduneytisins um drég ad umraeddum frumvérpum, dags. 14. febraar 2012 (mal nr.
2010/407 hja stofnuninni), var lagt til pad fyritkomulag ad stofnuninni vari sent yfitlit yfir mal
si0anefnda vegna visindarannsokna og ad hun geti i framhalds af pvi tekid mal til umtjéllunar og,
eftir atvikum, getid tyrirmeaeli um m.a. 6ryggisradstatanir vid vinnslu persénuupplysinga. I13. gor.
trumvarpsins er byggt 4 pessari tillégu Personuverndar og gerir stotnunin ekki athugasemdir ad
60ru leytt en pvi ad 4 eftir ordunum ,,svo fljétt sem verda ma“ i 2. malsl. 1. mgr., par sem fjallad
er um hvenzr Personuvernd skuli athent slikt yfirlit sem hér um reedir, verd: beett vid ordunum
,,0g elgl sjaldnar en manadarlega®.

1L
Frumvarp til laga um breytingu a logum um lfsyjnasdfn
1

Athugasemdir vardand; flutning nppljsinga tir lands

Id-lid 12. gr. frumvarps til laga um breytingu 4 l6gum nr. 110/2000 um lifsynasofn er lagt til ad
3. mgr. 10. peirra laga verdi breytt. T stad pess ad malt sé fyrir um ad leyfi Persénuverndar purfi
avallt pegar lifsyni { lifsynaséfnum eru flutt ar landi fart um heimild tl flutnings eftir 16gum nr.
77/2000. 1 30. gr. peirra laga er melt fyrir um skilyrdi pess ad persénuupplysingar séu fluttar til
landa sem ekki veita fullnegjand: persénuupplysingavernd, en par getur m.a. verid um ad reda
leyti Personuverndar. Pegar um redir 16nd, sem veita fullnegjandi vernd, p.e. einkum l6nd 4
Evropska etnahagssvaedinu, gilda hins vegar sému reglur um flutning upplysinga og pegar um
reedir flutning innanlands. Pessi akvad: byggjast 4 25. og 26. gr. gildand:
personuverndartilskipunar, nr. 95/46/EB.

Persénuvernd gerir ekki athugasemd vid umraedda breytingatillégu, enda ferir hun framkvemd
til samraemis vid pad sem almennt gildir pegar personuupplysingar eru fluttar ur landi. Pa leidir at
30. og 31. gr. laga nr. 77/2000 ad pegar ekki pyrfti leyfi til flutnings lifsyna ar landi beert hins
vegar a0 tilkynna um flutninginn. Persénuvernd fengt pvi um hann vitneskju og gztt brugdist vid
ef henni virtist port 4.

Umraedd breytingatillaga lytur einnig ad skilyroum pess ad upplysingar i gagnasétnum
heilbrigdisupplysinga séu fluttar ur landi og bindur slikt sému skilyrdum og tlutning lifsyna. Ekki
eru gerdar athugasemdir vid pad, en hins vegar skal aréttud su afstada Persénuverndar ad
trambudarvardveisla upplysinga um einstaklinga 1 slikum gagnasétnum @ttt ad byggjast 4
sampykki peirra, sbr. 1. katla I. pattar hér ad framan.

2.
Athugasemdir vardandi lectargrunna

117. gr. frumvarpsins er lagt til ad vid 16g nr. 110/2000 baetist nyr I'V. kafli A par sem melt verdi
tyrir um svokallada lettargrunna, p.e. 1 13. gr. a. Samkvaemt 1. mgr. dkvadisins yroi
heilbrigdisstofnunum, starfrektum af riki eda sveitartélagi, heimilt ad startrakja slika
gagnagrunna, en samkvaemt 2. mgr. yrou taerdar i pa upplysingar ur sjukraskram sem nyst geetu til
a0 kanna fysiletka visindarannsokna, auk upplysinga um hvar nalgast maetti frekart gben eda



litsyni. Tekid er fram 1 3. mgr. ad upplysingar skuli vardveittar 4 dulkd6dudu formi pannig ad ekki
sé mogulegt ad rekja upplysingarnar til einstaklings an greiningarlykils. P4 kemur fram i 4. mgr.
a0 setja skuli leitargrunni sérstaka stjorn sem taki afstéou til beidna um adgang ad upplysingum i
honum. Samkvaemt 5. mgr. skulu svér vid fyrirspurnum avallt vera 6persénugreinanleg og aldret
eiga vid teerri en tiu einstaklinga hverju sinni, auk pess sem sjakdémsgreiningar og
leknismedferdir skuli vera kédadar. T 6. mgr. er tekid fram ad greiningarlykil gagna leitargrunna
skuli vardveita ,,a abyrgd Persénuverndar®, eins og segir i akvadinu, en i athugasemdum med
trumvarpinu segir ad gert sé rad tyrir ,,ad upplysingar i leitargrunnum séu dulkédadar en unnt
verdi ad tengja peer einstaklingum med greiningarlykli sem yro1 vardveittur hja Personuvernd®.
ba kemur fram 1 7. og 8. mgr. ad stofnun og starfraeksla leitargrunns sé had leyfi radherra sem
had sé ymsum skilyrdum, m.a. pvi ad fyrir liggi skyr markmid med starfraekslu lettargrunns, sbr.
3. toélul. 2. mgr.

Ekki er ljost af framangreindum dkvadum hvada upplysingar yrou ferdar i leitargrunna. Hins
vegar verour ekki annad séd en ad vio ferslu slikra grunna sé gert rad fyrir umtalsverdri afritun 4
sjukraskrargdenum. Fyrir ligour ad 1 rafreenum sjukraskram er na pegar haegt ad kalla til
margvislega dpersénugreinanlega tolfraedi, m.a.  svonefndu véruhisi gagna 4 Tandspitala. Oljést
er hvers vegna peir méguleikar 2 slikri gagnasétnun, sem pegar er fyrir hendi, eru ekk: alitnir
neagilegir pannig ad bua verdt til nyja, umfangsmikla gagnagrunna. Einnig er m.a. 6ljost hver skuli
smida umraedda greiningarlykla eda standa straum af kostnadi vid utanumhald um pa, p6 reyndar
segt 1 umfjéllun { athugasemdum um 17. gr. frumvarpsins ad til pess ad fa adgang ad
heilbrigdisgégnum pyrtts, auk heimildar sidanetndar, ,,greiningarlykil fra Personuvernd®. Pa er og
6ljost hvenzer gert er rad fyrir a0 nota megi greiningarlykil til atk6dunar persénuaudkenna eda
annarra upplysinga, enda hefur frumvarpid ekki ad geyma neitt dkvaedi par ad latandi. Telur
Personuvernd naudsynlegt, pegar sett eru lagadkvaed: um vidteka vinnslu vidkvemra
personuupplysinga, ad 16ggjatinn taki skyra atstédu til slikra framkvaemdaratrida, m.a. med
hlidsjon at umfjéllun 1 fyrrgreindum domi Haestaréttar um akvaedi svipads efnis i 16gum nr.
139/1998. Einkum leggur stofnunin dherslu 4 ad dkvadi um slika vinnslu verdi ekki sett nema a
pvi verdr talin bryn pért. Par sem ekki hefur komid fram hvers vegna naudsynlegt sé talid ad
koma 2 t6t umraeddum leitargrunnum leggur Persénuvernd pvi til, eins og 4 stendur, ad akvaed:
17. gr. trumvarpsins verot tellt brott.

1.
Umsagnir fjarmadla- og efnahagsrdduneytis

Samkvemt frumvarpi til laga um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi er ad nokkru leyti gert rad
tyrir breyttu hlutverki Persénuverndar en pé er, samkvaemt badum frumvérpum, gert rad fyrir ad
stofnunin taki ad sér ymiss konar ny verkefni. bratt fyrir pad er i umsogn fjarmala- og
efnahagsraduneytis med frumvérpunum hvorki gert rad fyrir ad framkveemd slikra verkefna
muni leida til aukinnar fjarparfar né aukins mannatla hja stotnuninni.

Personuvernd er ekki lengur i stakk buin til ad sinna nema litlum hluta peirra verketna sem henni
eru pegar falin i gildandi 16gum. Pvi verdur ekki séd hvernig «tlunin sé ad henni veroi kleift ad
reekja umraeddar vidbotarskyldur ad 6breyttu.

1.
Samantekt

Pad er samantekin nidurstada Persénuverndar, eftir ad hafa farid ytir umradd lagatrumvérp, ad
leggja til:



1. AJ 1. mgr. 7. gr. frumvarps til laga um visindarannséknir 4 heilbrigdissvior falli brott, sem
og a0 2. mgr. verdl breytt 4 pann veg ad frambudarvardveisla persénuupplysinga, sem atlad er i
pagu slikra rannsokna, byggist avallt 4 sampykki viokomandi einstaklinga, sbr. breytingatillégu 1 1.
katla I. pattar hér ad framan.

2. A0 17. gr. { frumvarpi til laga um breytingu 4 l6gum nr. 110/2000 um lifsynasotn, p.e.
akveedt um leitargrunna, verdi felld brott.

ba bendir stofnunin 4 ad pratt fyrir ad frumvorpin stefni ad pvi ad fela Personuvernd ymis ny
l6gbundin verkefni er { umségn fjarmala- og efnahagsraduneytis med frumvérpunum hvorki gert
rad tyrir ad tramkvemd slikra verketna muni leida til aukinnar fjarparfar né meirt mannafla hja
stofnuninni. Verdur pvi ekki séd hvernig haegt verdi ad framkvama pau.

A9 lokum er bent 4 ad frekart athugasemda ma veenta sidar. Umsdgn pesst verdur birt 4 vefsidu
Personuverndar.



