pskj. 133 — 123. mal.

Frumvarp til laga

um breytingu & I6gum nr. 110/2000, um lifsynasofn,
med sidari breytingum.

(Lagt fyrir Alpingi a 136. l16ggjafarpingi 2008-2009.)

1.9r.
Vid 3. gr. laganna baetast fimm nyir tolulidir sem verda 2., 3., 4., 6. og 7. télul. og breytist

numerar®d annarra t6lulida i samraemi vid pad:

2.
3. Visindasyni: Lifsyni sem aflad er i visindalegum tilgangi.
4,
6
7

a.

a.

i

Persénugreinanlegt lifsyni: Syni sem unnt er ad rekja beint eda 6beint til lifsynisgjafa.

Pjonustusyni: Lifsyni sem tekin eru vegna heilbrigdispjonustu vid einstaklinginn.

. Lifsynasafn visindasyna: Safn visindasyna sem vardveita skal lengur en fimm ér.
. Lifsynasafn pjonustusyna: Safn pjénustusyna sem vardveita skal lengur en fimm ar.

2.9r.
Eftirfarandi breytingar verda 4 1. mgr. 5. gr. laganna:

A eftir 7. télul. kemur nyr télulidur sem ordast svo: Séu badi visindasyni og pjonustu-
syni i sama lifsynasafni skulu pau vera skyrt adgreind og merkt pannig ad tryggt sé ad
varsla, medferd og nyting peirra sé i samraemi vid akvadi laganna og stjornvaldsfyrir-
meela sem sett eru a grundvelli peirra.

[ stad ordanna ,,sem Personuvernd setur” i 8. tolul., sem verdur 9. télul., kemur: Per-
sonuverndar.

3.gr.

Eftirfarandi breytingar verda 4 7. gr. laganna:
i stad ordsins ,lifsynasafni* i 1. og 2. malsl. 1. mgr. kemur: lifsynasafni visindasyna.
I stad ordsins ,lifsynasafni* i 3. mgr. og 1. malsl. 4. mgr. kemur: lifsynasafni pjon-
ustusyna.
I stad ordanna ,,4. mgr. 9. gr.* i 1. malsl. 4. mgr. kemur: 5. mgr. 9. gr.
A eftir ordunum ,,vardad 6l1“ i 2. malsl. 4. mgr. kemur: persénugreinanleg.
| stad 6. malsl. 4. mgr. koma tveir nyir mélslidir sem ordast svo: Landlaknir skal halda
dulkddada skra um einstaklinga sem lagt hafa bann vié notkun lifsyna ar pjéonusturann-
soknum til visindarannsokna og vid vistun peirra i lifsynasafni visindasyna. Skrain skal
vera adgengileg dbyrgdarmonnum lifsynasafna og skulu peir tryggja ad vilji einstak-
lingsins sé virtur.
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4.qr.
1. mgr. 8. gr. laganna ordast svo:
Lifsyni skulu tryggilega geymd og merkt. Visindasyni skulu vardveitt an persénuaud-
kenna og skulu tengsl lifsyna vid personuaudkenni vera i samraemi vid reglur Persénu-
verndar.

5.0r.

Vid 9. gr. laganna batist ny malsgrein sem verdur 4. mgr. og ordast svo:

Pegar veittur er adgangur ad pjonustusynum til visindarannsdkna skulu pau ad jafnadi
afhent an persénuaudkenna. | undantekningartilvikum er heimilt, med leyfi Personuverndar,
ad afhenda lifsyni med persénuaudkennum. Tengsl lifsyna vid persénuaudkenni skulu vera
i samraemi vid reglur Persénuverndar.

6. gr.
Oroid ,,09" & eftir ordinu ,,Persénuverndar” i sidari malslié 3. mgr. 10. gr. laganna fellur
brott.

7.0r.
3. mgr. 12. gr. laganna ordast svo:
Visindasidanefnd hefur eftirlit med starfsemi lifsynasafna visindasyna. Landlaeknir hefur
eftirlit med starfsemi lifsynasafna pjonustusyna. Um eftirlit landlaeknis fer samkvemt [6gum
um landlekni.

8. gr.
Log pessi 6dlast pegar gildi.

Athugasemdir vid lagafrumvarp petta.

Frumvarp petta var samid af nefnd & vegum heilbrigdisraduneytisins. Auk starfsmanna
raduneytisins, Gudranar W. Jensdottur sem var formadur nefndarinnar og Aslaugar Einars-
déttur semvar starfsmadur nefndarinnar, attu sati i endurskodunarnefndinni HIif Steingrims-
déttir leknir, tilnefnd af Landspitala, Vilmundur Gudnason yfirlaeknir, tilnefndur af Hjarta-
vernd, Halla Hauksdéttir lifeindafraedingur, tilnefnd af Félagi lifeindafreedinga, borir Har-
aldsson hdl., tilnefndur af islenskri erfdagreiningu, Gudrdn Kr. Gudfinnsdottir verkefnastjori,
tilnefnd af landlakni, Magnus Karl Magnusson laeknir, tilnefndur af Laknafélagi islands,
Helga Ogmundsdattir leeknir, tilnefnd af Krabbameinsfélagi Islands, Ol6f Yrr Atladottir
framkvaemdastjori, tilnefnd af visindasidanefnd, og Jén Gunnlaugur J6nasson, professor og
liffeerameinafraedingur, skipadur af radherra an tilnefningar. I mars 2008 var Kristjan Odds-
son yfirleknir skipadur i nefndina i stad Gudrtinar Kr. Guofinnsdéttur sem for til starfa
erlendis. Gudridur porsteinsdéttir, skrifstofustjori 16gfreediskrifstofu raduneytisins, kom
einnig ad samningu frumvarpsins & sidustu stigum.

Drog ad frumvarpinu voru send sautjan adilum til umsagnar og eru peir taldir hér a eftir:

Rannséknastofa i meinafradi 4 Landspitala.

Nefnd Landspitala um rafreenar sjukraskrar.

Visindasidanefnd.

Fjoroungssjukrahusio & Akureyri.

Laknadeild Haskola islands.



Laknafélag Islands.

Erfda- og sameindaleeknisfraedideild Landspitalans.
Persénuvernd.

Krabbameinsfélag islands.

Rannsoknarstdd Hjartaverndar.

Sioanefnd Landspitalans.

islensk erfdagreining.

Veirufraedideild Landspitalans.
Landleknisembeettid.

Landspitali — l&ekningaforstjori.
Vefjarannsoknastofan Alfheimum 74.

Laknafélag Islands — sidfraedirad.

Umsagnir barust fra sj6 adilum. par komu fram ymsar gagnlegar abendingar sem tekid var

tillit til vid samningu frumvarpstextans.

Nugildandi 16g toku gildi 1. jantar 2001 og hafa reynst vel. Sidastlidin &r hafa pé komid

fram abendingar um ad naudsynlegt sé ad greinarmunur sé gerdur a synum sem safnad er
vegna visindarannsdkna eingéngu og syna sem safnad er vegna pjonustu vid sjuklinga. Jafn-
framt er talin porf 4 ad skoda akveedi um afturkéllun sampykkis lifsynisgjafa, vardveislu lif-
syna, adgang ad lifsynum til visindarannsdkna og eftirlit med lifsynaséfnum. Vinnuhépurinn
hefur vid endurskodun laganna og vinnslu frumvarpsins haft framangreindar &bendingar til
hlidsjénar.

a.

b.

o

Helstu breytingar sem felast i frumvarpinu eru:
Hugtakid personugreinanlegt lifsyni er skilgreint, en pad pykir naudsynlegt i tengslum
vio afturkollun atlads sampykkis lifsynisgjafa.
Gerdur er greinarmunur & lifsynum sem safnad er i visindalegum tilgangi og lifsynum
sem tekin eru vegna heilbrigdispjonustu vid einstakling og hugtdkin ,,visindasyni“ og
»Pjonustusyni* skilgreind.
Lifsynasafn visindasyna og lifsynasafn pjonustusyna eru skilgreind.
Kvedid er 4 um ad séu visindasyni og pjonustusyni i sama lifsynasafni skuli pau vera
skyrt adgreind og merkt pannig ad tryggt sé ao varsla, medferd og nyting peirra sé i sam-
reemi vio dkveadi laganna.
Heimilt verdi ad vardveita pjonustusyni med personuaudkennum. Visindasyni verdi hins
vegar afram vardveitt an persdnuaudkenna.
Kvedid verdi a um ad pegar veittur er adgangur ad pjénustusynum til visindarannsékna
skuli pau ad jafnadi afhent &n persénuaudkenna.
Abyrgdarmadur lifsynasafns hafi skilgreindan adgang ad Ursagnaskra lifsynasafna hja
landlakni i pvi skyni ad geta gert videigandi merkingar a synum og pannig tryggt ad
vilji einstaklingsins sé virtur.
Akveedi um eftirlit landlaeknis annars vegar og visindasidanefndar hins vegar eru gerd
skyrari.

Athugasemdir vid einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.
Hér eru lagdar til breytingar a 3. gr. laganna um skilgreiningar. Lagt er til ad hugtakid

personugreinanlegt lifsyni verdi skilgreint, en pad pykir naudsynlegt i tengslum vid aftur-
kollun aetlads sampykkis fyrir vistun synis i lifsynasafni, svo og vardandi adgang ad synum
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vegna visindarannsékna. Lifsyni telst persnugreinanlegt ef unnt er ad rekja pad til lifsynis-
gjafa, beint eda dbeint, svo sem med tilvisun i kennitdlu, kdoa eda med 68rum heetti. Ad 68ru
leyti er visad til athugasemda vid 3. gr.

I nugildandi 16gum eru ekki skyr skil milli lifsyna sem tekin eru vegna visindarannsokna
og lifsyna sem tekin eru vegna pjénustu vid sjuklinginn og hefur pad valdid vandraeedum vid
framkveemd laganna. E&li malsins samkvamt er hér um ao raeda algerlega dskylda hluti,
annars vegar lifsyni sem tekin eru a heilbrigdisstofnunum vegna ymissa greininga sem nytast
sjalfum lifsynisgjafanum og hins vegar lifsyni sem tekin eru gagngert vegna visindarann-
sOkna. Hér er lagt til ad gerdur verdi skyr greinarmunur & visindasynum og pjéonustusynum
0g ad pau verdi skilgreind i 3. gr. laganna. Jafnframt verdi gerdur greinarmunur & lifsyna-
s6fnum pjonustusyna og lifsynaséfnum visindasyna og pau skilgreind. S6fn pjénustusyna
eru tilkomin fyrst og fremst par sem vista parf lifsynin vegna mogulegra vidb6tarrannsékna
i pagu lifsynisgjafans, en mogulegt er ad nyta pjonustusyni i visindarannsokn med tilskildum
leyfum Persénuverndar og visindasidanefndar eda sidanefnda stofnana. Gert er rao fyrir ad
i lifsynaséfnum visindasyna séu vardveitt pau visindasyni sem fengist hefur leyfi fyrir ad
vista lengur en fimm &r.

Um 2. gr.

Um a-lid. pau lifsynasofn sem fengid hafa leyfi radherra til starfraekslu samkveemt 16gum
pessum eru ymist lifsynasofn visindasyna, lifsynasdfn pjonustusyna eda lifsynaséfn sem
geyma beaedi pjonustusyni og visindasyni. Deemi um hid sidastnefnda er steersta lifsynasafnid,
Lifsynasafn Landspitala — haskélasjukrahuss i bl6dmeinafraedi, erfda- og sameindaleeknis-
freedi, kliniskri lifefnafraedi og dnemisfredi & rannséknarsvidi (LLR), sem vardveitir badi
pjénustusyni og syni sem tekin eru vegna visindarannsdkna. Eins og fram kemur i umfjéllun
um 1. gr. frumvarpsins er lagt til ad gerdur sé skyr greinarmunur & visindasynum og pjon-
ustusynum og lifsynasafn visindasyna annars vegar og lifsynasafn pjonustusyna hins vegar
skilgreind. EKKi pykir p6 naudsynlegt ad gera krofu til pess ad slikum séfnum verdi skipt i
tvo sjélfstaed lifsynasofn enda séu pjonustusyni annars vegar og visindasyni hins vegar skyrt
adgreind. bvi er lagt til ad pad verdi eitt af skilyroum fyrir stofnun og starfreekslu lifsyna-
safna sem vardveita baedi pjonustusyni og visindasyni ad synin séu skyrt adgreind og merkt
pannig ad unnt sé ad tryggja ad varsla, medferd og nyting peirra sé i samreemi vid akvedi
laganna og stjornvaldsfyrirmala sem sett eru & grundvelli peirra.

Um b-lid. Logo er til smavaegileg ordalagsbreyting & 8. tolul. 5. gr. laganna til ad gera
akveaedio skyrara.

Um 3. gr.

Hér eru lagdar til breytingar 4 7. gr. laganna.

I fyrsta lagi er lagt er til ad gerdur verdi skyr greinarmunur & lifsynaséfnum visindasyna
og lifsynaséfnum pjonustusyna med pvi ad tiltaka sérstaklega ad lifsynasafn i 1. mgr. sé
lifsynasafn visindasyna og lifsynasafn i 3. og 4. mgr. lifsynasafn pjénustusyna.

I 63ru lagi er lagt til ad tekid verdi fram i 2. malsl. 4. mgr. ad beidni lifsynisgjafa um
afturkollun etlads sampykkis til vistunar i lifsynasafni til notkunar skv. 9. gr. geti vardao 6ll
»persénugreinanleg” lifsyni sem pegar hafa verid tekin eda kunna ad verda tekin ar honum.
Sé um ad reeda syni sem ekki er unnt ad rekja beint eda ébeint til lifsynisgjafa er 1jost ad ekki
er haegt ad verda vid beidninni vegna pess ad ekki er haegt ad finna lifsynisgjafann. EkKi
verdur heldur séd ad slik notkun geeti med nokkru méti skadad hagsmuni lifsynisgjafa. Hér
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geeti t.d. verid um ad reeda umbreyttar afurdir sem unnar hafa verid dr lifsynum og einstak-
lingsaudkenni 6afturkallanlega afmad. | sumum tilvikum eru pjonustusyni geymd an pers-
onuaudkenna, en med kdda sem pridji adili hefur lykil ad. Slik syni teljast persénugreinanleg
i skilningi laganna par sem unnt er ad afkdda pau og rekja pau til lifsynisgjafa. Upp hafa
komid tilvik par sem dbyrgdarmadur lifsynasafns hefur talid vafa leika & ad sér vaeri heimilt
a0 afhenda syni, sem vardveitt eru &n persénuaudkenna, til rannsékna par sem hann hefur
ekki getad kannad hvort einhver synanna stafi fra einstaklingum sem eru & Grsagnaskréa land-
leeknis. Pad getur i sumum tilvikum skekkt nidurstéour rannsokna ef ekki er unnt ad nota
nein syni sem vardveitt eru an persénuaudkenna til visindarannsokna. I slikum tilvikum parf
a0 tryggja ad ekki séu afhent lifsyni Gr peim sem eru & Ursagnaskra, en jafnframt parf ad
tryggja drreedi til ad finna pa sem eru & Ursagnaskra pannig ad unnt sé ad nota énnur lifsyni
til visindarannsokna. I pessu sambandi er bent & ad skv. 2. mgr. 16. gr. skuli radherra setja
reglugerd par sem m.a. verdi 4kvaedi um ,hvernig tryggja skuli ad afturkéllun & etludu sam-
byKkki lifsynisgjafa skv. 4. mgr. 7. gr. veroi virt®,

I pridja lagi eru lagdar til breytingar & 6. malsl. 4. mgr. 7. gr. og ad bztt verdi vid nyjum
malslid, 7. malsl., pannig ad naverandi 7. malsl. verdi 8. malsl. I ntgildandi akvaedum er gert
rad fyrir ad Ursagnaskra landlaeknis sé adgengileg stjornum lifsynasafna. EkKi verdur séd ad
naudsynlegt sé ad stjorn lifsynasafns hafi adgang ad skranni. Hins vegar er naudsynlegt ad
abyrgdarmadur lifsynasafns hafi adgang ad skranni pannig ad hann viti hvada syni mé nota
til visindarannsokna. Hér er pvi lagt til ad dbyrgdarmadur lifsynasafns hafi skilgreindan
adgang ad ursagnaskra lifsynasafna hja landleekni svo ad hann geti merkt syni i sinni vorslu
med videigandi hetti og pannig tryggt ao vilji einstaklingsins sé virtur.

Um4. gr.

Hér eru lagdar til breytingar & 1. mgr. 8. gr. laganna.

Samkvamt ndgildandi akvaedi 1. mgr. 8. gr. skulu 6ll lifsyni vardveitt a&n persénuaud-
kenna. Pegar um er ad rada pjonustusyni getur pad hins vegar fario gegn hagsmunum sjik-
lings. bjonustusyni eru i edli sinu eins og hver 6nnur sjukragdgn og pvi getur verid naudsyn-
legt ad pau séu vardveitt med nafni og/eda kennitdlu sjaklings til ad koma i veg fyrir mistok.
pvi er lagt til ad krafa um ad lifsyni séu vardveitt an persénuaudkenna taki einungis til vis-
indasyna.

Um 5. gr.

Hér er lagt til ad beett verdi vid 9. gr. laganna nyrri malsgrein pess efnis ad pegar pjon-
ustusyni eru afhent til visindarannsokna skuli pau ad jafnadi afhent an persénuaudkenna.

Gera parf skyran greinarmun & vardveislu synis og afhendingu. Pegar hluti pjonustusynis
er afhentur i visindarannsokn er s& hluti merktur ad nyju an persénuaudkenna. Sé ekki mégu-
legt ad afhenda hluta synis getur i undantekningartilvikum verid gefid leyfi til ad sjalft
grunnsynid verdi afhent i visindarannsokn. par geeti til deemis verid um ao raeda grunnsyni
& gleri sem ekki er unnt ad skipta upp. Ad lokinni visindarannsokn yrdi pessu grunnsyni pa
skilad til baka. Veeri upphafleg merking afmad mundi slikt syni ekki nytast framar til pjon-
usturannsoknar og upphaflegt hlutverk pess fyrir lifsynisgjafann glatast. Slik afhending synis
i visindarannsokn yroi eftir sem adur had leyfi og skilyréum Persénuverndar i hvert sinn.

Um 6. gr.
Hér er um ad reeda smaveegilega lagfaeringu a ordalagi sem parfnast ekki frekari skyringa.
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Um?7.gr.

Hér er lagt til ad nagildandi akveedi 3. mgr. 12. gr. falli nidur en i stad pess komi ny mals-
grein um eftirlit, annars vegar med lifsynaséfnum visindasyna en hins vegar med lifsyna-
s6fnum pjénustusyna.

Vid adgreiningu lifsynasafna pjonustusyna og lifsynasafna visindasyna er naudsynlegt ad
kveda & um hvernig eftirliti med pessum mismunandi séfnum skuli hattad. Lagt er til ad
kvedid verdi & um ad eftirlit med lifsynaséfnum visindasyna sé hja visindasidanefnd. Starf-
semi lifsynasafna pjonustusyna flokkast hins vegar undir heilbrigdispjonustu, sbr. skilgrein-
ingu & pjonustusyni i 1. gr. frumvarps pessa. Samkvaemt I6gum um landleekni, nr. 41/2007,
heyrir eftirlit med heilbrigdispjénustu og heilbrigdisstarfsménnum undir landlekni. Hér er
pvilagttil ad i 4. mgr. 12. gr. laganna verdi kvedid 4 um ad landlaeknir hafi eftirlit med starf-
semi lifsynasafna pjénustusyna og visad til laga um landlaekni par sem kvedid er a um edli
og framkvamd pess eftirlits.

Um 8. gr.
Gert er rad fyrir ad 16gin 6dlist pegar gildi.

Fylgiskjal.

Fjarméalaraduneyti,
fjarlagaskrifstofa:

Umsdgn um frumvarp til laga um breytingu & l6gum nr. 110/2000, um lifsynasofn.

Meginmarkmio frumvarpsins er ad skilgreina ndnar hugtakio pjénustusyni i 1dgunum svo
ad oumdeilanlegt verdi hvada rannsoknir falli par undir en i [6gum um lifsynaséfn, nr.
110/2000, eru ekki skyr skil milli pjénustusyna og visindasyna og hefur pad valdid vand-
raedum vid talkun laganna. I fyrra tilvikinu er um ad rada lifsyni sem tekin eru vegna heil-
brigdispjénustu vid einstaklinginn og i pvi sidara lifsyni sem aflad er gagngert i visinda-
legum tilgangi. Pa er m.a. lagt til ad skyrar verdi kvedio a um sampykki lifsynagjafa og aftur-
kollun, vardveislu lifsyna, adgang ad lifsynasafni og notkun lifsyna.

EkKi er gert rad fyrir ad frumvarpid leidi til aukinna atgjalda fyrir rikissjéo verdi pad
Obreytt ad I6gum.



