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LOG
um breytingu 4 16gum nr. 110/2000, um lifsynaséfn, med sidari breytingum
(so6fn heilbrigdisupplysinga og leitargrunnar).

FORSETI [SLANDS
gjorir kunnugt: Alpingi hefur fallist 4 10g pessi og ég stadfest pau med sampykki minu:

a.

b.

a.

b.

a.

1. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 1. gr. laganna:
A eftir ordunum ,,0g nytingu lifsyna ar ménnum* i 1. mgr. kemur: og vérslu, medferd
og nytingu heilbrigdisupplysinga sem aflad er til visindarannsdkna.
f stad ordanna ,lifsynisgjafa“ og ,lifsynanna“ i 1. mgr. kemur: einstaklinga; og: heil |
brigdisgagnanna.

c. I stad ordsins , lifsynisgjafa i 1. mélsl. 2. mgr. kemur: einstaklinga.
d.
e.

{ stad ordsins , lifsynisgjafa“ i 2. malsl. 2. mgr. kemur: einstaklingi.
Vid 2. malsl. 2. mgr. baetist: eda heilbrigdisupplysingum.

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

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

Log pessi taka til vardveislu heilbrigdisupplysinga, sem aflad var til visindarann!]
soknar & heilbrigdissvidi eda urdu til vid framkvemd hennar, i samremi vid 16g um
visindarannséknir a heilbrigdissvioi, eftir ad rannsokn er lokid. Login taka ekki til
timabundinnar vorslu heilbrigdisupplysinga vegna afmarkadra visindarannsokna enda
sé slikum upplysingum eytt eftir ad rannsokn lykur.

Vid batist ny malsgrein, svohljédandi:
Um medferd upplysinga i sjikraskra gilda 16g um sjtkraskrar.

3. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 3. gr. laganna:
2. tolul. ordast svo: Personugreinanleg heilbrigdisgogn: Heilbrigdisgdgn sem unnt er
ad rekja beint eda obeint til einstaklings.
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b. 8.t06lul. ordast svo: Visindarannsokn a heilbrigdissvidi: Rannsokn 4 monnum, lifsynum
og heilbrigdisupplysingum par sem beitt er visindalegum adferdum til ad auka pekkingu
a heilbrigdi og sjukdomum.

c. Vid batast fjorir nyir tolulidir, 14.—17. tolul., svohljodandi:

14. Heilbrigdisupplysingar: Sjukraskrarupplysingar, upplysingar og gogn tur lifsynal]
sofnum og séfnum heilbrigdisupplysinga og adrar upplysingar um sjukrasogu og
heilsuhagi.

15. Heilbrigoisgogn: Heilbrigdisupplysingar og lifsyni.

16. Safn heilbrigdisupplysinga: Safn sem hefur fengio leyfiradherratil ad vardveita heil [
brigdisupplysingar sem aflad er til visindarannsokna eda verda til vid framkvamd
peirra.

17. Abyrgdarmadur rannséknar: Einstaklingur sem ber abyrgd 4 framkvaemd rannsoknar
samkvaemt rannsoknadetlun sem sampykkt hefur verid af visindasidanefnd eda sida (]
nefnd heilbrigdisrannsokna.

4. gr.

4. gr. laganna ordast svo:

Stofnun og starfreeksla lifsynasafns og safns heilbrigdisupplysinga, p.e. s6fnun, varsla,
medferd, nyting og vistun lifsyna og heilbrigdisupplysinga sem aflad er til visindarannsokna,
er einungis heimil peim sem fengio hefur til pess leyfi radherra samkvamt 16gum pessum,
ad fenginni umsogn landleknis, visindasidanefndar og Personuverndar.

5. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 1. mgr. 5. gr. laganna:

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

b. 1 stad ordsins »Lifsynasafnid® i 2. t6lul. kemur: Safnid.

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

d. Istad ordsins , lifsynasafnsins“ i 5. tolul. og ordsins ,,lifsynasafninu® i 6. tolul. kemur:
safnsins; og: safninu.

e. 7. tolul. ordast svo: Abyrgdarmadur lifsynasafns og safns heilbrigdisupplysinga skal
hafa naudsynlega sérpekkingu og hafa stundad sjalfstaed rannsdknar- og prounarstorf &
svidi heilbrigdisvisinda.

f. 9. tolul. ordast svo: Oryggismat og dryggisradstafanir vid sofnun og medferd lifsyna og
meoferd heilbrigdisupplysinga i safni heilbrigdisupplysinga séu i samremi vid reglur
Persénuverndar um 6ryggi personuupplysinga i lifsynasdfnum og s6fnum heilbrigdis!]
upplysinga.

6. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 6. gr. laganna:
a. A eftir ordunum ,hverju lifsynasafni“ i 1. malsl. kemur: og hverju safni heilbrigdis!]
upplysinga.
b. Vid 1. malsl. batist: sbr. p6 6. gr. a.
c. Istad ordanna,lifsyni®og, lifsynasafnsins“i2. malsl. kemur: heilbrigdisgdgn; og: safn(]
anna.
d. Fyrirsogn 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 umsogn landleeknis, visindasidanefndar og Personuverndar
veitt heimild til a0 reka samhlida lifsynasafn og safn heilbrigdisupplysinga meo einni safn(]
stjorn, sbr. 6. gr.

8. gr.
Fyrirsdgn II. kafla laganna verdur: Stofnun og starfraeksla lifsynasafna og safna heil[]
brigdisupplysinga.

9. gr.
[ stad ordanna ,,5. mgr. 9. gr.* i 1. malsl. 4. mgr. 7. gr. laganna kemur: 6. mgr. 9. gr.

10. gr.
A eftir 7. gr. laganna koma tvzr nyjar greinar, 7. gr. a og 7. gr. b, 4samt fyrirsognum, er
ordast svo:

a. (7. gr.a.)
Heimild fyrir vardveislu heilbrigdisupplysinga.
Um heimild fyrir vardveislu heilbrigdisupplysinga sem aflad er til visindarannsékna eda
verdatil vid framkvamd peirra fer samkvamt 16gum um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi.

b.(7.gr.b.)
Samningar safnstjornar og abyrgdoarmanna visindarannsokna.
Safnstjorn gerir samninga vid abyrgdarmenn visindarannsokna sem leggja heilbrigdisgogn
i safn. bar skal m.a. kvedid 4 um vorslu og adgang ad heilbrigdisgognum og hvernig fara
skuli meo pau ef abyrgdarmadur rannsoknar getur ekki lengur uppfyllt hlutverk sitt.
Rédherra getur sett reglugerd um nanari framkvemd pessa dkvadis.

11. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 8. gr. laganna:
A eftir ordinu ,,Visindasyni“ i 2. malsl. 1. mgr. kemur: og heilbrigdisupplysingar.
f stad ordsins . lifsyna“ i 2. malsl. 1. mgr. kemur: peirra.
f stad ordsins , lifsyna“ i 2. mgr. kemur: heilbrigdisgagna.
A eftir 2. mgr. kemur ny mélsgrein, svohljédandi:

Heilbrigdisupplysingar Gr hverri visindarannsokn skulu vardveittar sérgreindar i safni
heilbrigdisupplysinga. Oheimilt er ad tengja saman heilbrigdisupplysingar um einstak |
linga Gr mismunandi ranns6knum 4 medan per eru vardveittar i safni heilbrigdisupp |
lysinga.

A eftir , haetta rekstri lifsynasafns i 3. mgr. kemur: eda safns heilbrigdisupplysinga.
f stad ordsins . lifsynasafnsins® i 3. mgr. kemur: safnsins.
g. Fyrirsdgn greinarinnar ordast svo: Vardveisla heilbrigdisgagna.

o o
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12. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 9. gr. laganna:
f stad ordsins ,,Lifsyni“ i 1. mgr. kemur: Heilbrigdisgdgn.
istad 2., 3., 4. og5 mgr“il. mgr. kemur: 2.—7. mgr.
i stad ordsins ,,safns“ i 1. malsl. 2. mgr. kemur: lifsynasafns.
3. mgr. ordast svo:

Safnstjorn veitir adgang ad heilbrigdisgdgnum ur nanar tilgreindri visindarannsokn
til frekari visindarannsokna og skal hun geta akvada samninga sem gerdir hafa verio
vid dbyrgdarmenn visindarannsokna, sbr. dkveedi 7. gr. b.

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

Ekki er heimilt ad veita adgang ad heilbrigdisgdgnum til visindarannsokna nema fyrir
liggi rannsoknadeetlun sampykkt af visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrann(]
sokna.

5. mgr., er verdur 6. mgr., ordast svo:

Safnstjorn lifsynasafns getur, ad fengnu leyfi Personuverndar og visindasioanefndar
pegar pad a vio, heimilad notkun lifsyna i 6drum tilgangi en greinir i 2.—4. mgr., enda
meeli brynir hagsmunir med pvi og avinningurinn vegi pyngra en hugsanlegt 6hagredi
fyrir lifsynisgjafann eda adra adila.

Fyrirs6gn greinarinnar ordast svo: Adgangur ad heilbrigdisgégnum [ sofnum og notkun
peirra.

13. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 10. gr. laganna:
A eftir ordinu ,Leyfishafi“ i 1. malsl. 1. mgr. kemur: safns.
f stad ordanna , lifsynanna“ og ,lifsynin* i 1. mgr. kemur: heilbrigdisgagna; og: heil [
brigdisgdgn.
i stad ordanna ,lifsyni, , lifsyni“ og ,,synunum® i 1. malsl. 2. mgr. kemur: heilbrigdis(]
gogn; heilbrigdisgdgnum; og: gdgnunum.
2.malsl. 3. mgr. ordast svo: Um flutning heilbrigdisgagna ur landi fer samkvamt akvad
um laga um persénuvernd og medferd personuupplysinga.

14. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 11. gr. laganna:

a. A eftir ordunum ,starfsmenn lifsynasafna® i 1. malsl. kemur: og safna heilbrigdis[|

b.

upplysinga.
A eftir ordunum ,,adgang ad peim* i 1. malsl. kemur: par 4 medal eftirlitsadilar.

15. gr.
Fyrirsogn III. kafla laganna verdur: S6fnun, medferd og adgangur ad heilbrigdis' |

gognum.

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

a. Istad orosins , lifsynasafns* i 1. mgr. kemur: safns.

b
c

. Vid 1. malsl. 2. mgr. baetist: og séfnum heilbrigdisupplysinga.
. I'staod ordsins ,,lifsynaséfnum* 1 2. malsl. 2. mgr. kemur: s6fnum.
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d. 3. mgr. ordast svo:

Landleknir hefur eftirlit med starfsemi lifsynasafna og safna heilbrigdisupplysinga.
Um framkveemd eftirlits landlaknis fer skv. 1. og 2. mgr. 7. gr. laga um landlaekni og
lyoheilsu, eftir pvi sem vid 4, m.a. um heimild landleeknis til ad krefjast upplysinga,
gagna og adgangs a0 stofnunum og fyrirtekjum vegna eftirlitshlutverks sins og beita tr[
redum 2. mgr. 7. gr. telji hann ad starfsemi uppfylli ekki skilyrdi laga og stjérnvalds!’
fyrirmeela. Radherra getur sett nanari akvaedi um framkvemd eftirlits landlaeknis med
reglugero.

17. gr.
Eftirfarandi breytingar verda & 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 landlaekni er skylt ad veita einstaklingi upplysingar um hvort heil [
brigdisgdgn, sem rekja ma til hans, eru geymd i safni og hvers konar heilbrigdisgdgn pad
eru.

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

18. gr.

A eftir IV. kafla laganna 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 starfrekja leitar
grunn i peim tilgangi ad kanna fysileika visindarannsokna & heilbrigdissvidi. Forstjori stofn ]
unarinnar skal vera dbyrgdarmadur leitargrunns.

[ leitargrunn ma safna peim upplysingum tr sjitkraskram vidkomandi stofnunar sem nyst
geta til ad kanna fysileika visindarannsékna. Einnig m4 feera i grunninn upplysingar um hvar
ma nalgast frekari gdogn eda lifsyni.

Upplysingar skal vardveita i adgangsstyroum leitargrunni a dulk6dudu formi pannig ad
ekki sé mogulegt ad rekja upplysingarnar til einstaklings an greiningarlykils.

Abyrgdarmadur leitargrunns setur reglur um daglega starfsemi leitargrunnsins, par 4
medal um adgangsstyringu og adgangstakmarkanir. Abyrgdarmadur skipar priggja manna
stjorn leitargrunns. Pess skal gatt ad 1 stjorninni sitji einstaklingar med sérpekkingu 4 svidi
heilbrigdisvisinda, sidfredi og tolvunarfradi. Stjornin tekur vid beidnum fra visindamoénnum
sem 6ska eftir svorum vid spurningum ur leitargrunni eda adgangi ad honum og tekur afstéou
til peirra.

Tryggja skal ad svar vi0 fyrirspurn Ur leitargrunni sé avallt dpersdnugreinanlegt. Eingdngu
er heimilt ad veita tolfraedilegar upplysingar, sem geta att vid um hopa einstaklinga, ur leitar[
grunni. Sjukdomsgreiningar og leeknismedferdir skulu kodadar. Aldrei skulu upplysingar sem
eiga vid um ferri einstaklinga en tiu veittar ur leitargrunni.

Nidurstodu Ur fyrirspurn i leitargrunn ma einungis nota til rannsdkna ad fengnu leyfi
visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna. Oheimilt er ad birta nidurstodu tr
leitargrunni opinberlega.

Heilbrigdisstofnun sem hyggst starfrackja leitargrunn skal annast gerd greiningarlykils sem
varOveittur skal 4 abyrgd Personuverndar. Einungis ma nota greiningarlykil til afkodunar
personuaudkenna pegar leyfi visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsoknar fyrir
visindarannsokn liggur fyrir.
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Stofnun og starfraksla leitargrunns er einungis heimil peim sem fengio hefur til pess leyfi
radherra, ad fenginni umsdgn visindasidanefndar og Personuverndar.
Leyfi til stofnunar og starfraekslu leitargrunns er had eftirfarandi skilyrdum:

1. Uppfyllt séu akveedi laga og stjornvaldsfyrirmala um leitargrunna.

2. Leitargrunnur s¢ stadsettur hér a landi.

3. Fyrir liggi skyr markmid med starfrekslu leitargrunnsins og upplysingar um rekstrar (|
grundvoll hans.

4. Ger0 sé grein fyrir adstoou til vardveislu gagna 1 leitargrunni.

Gerd sé grein fyrir hvernig adgangi ad leitargrunni verodi hattad.

6. Oryggismat og éryggisrddstafanir vid flutning og medferd gagna i leitargrunni séu i
samrami vid akveedi laga um personuvernd og medferd persénuupplysinga og reglur
Persénuverndar.

Rédherra getur bundio leyfi frekari skilyrdum.

Personuvernd hefur eftirlit med vinnslu personuupplysinga i leitargrunni.

Leyfishafa er heimilt ad taka gjald sem nemur kostnadi vid urvinnslu beidna og afthend!
ingu upplysinga ur leitargrunni.

Rédherra getur sett reglugerd um nanari framkvemd pessa dkvadis.

e

19. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 2. mgr. 16. gr. laganna:
a. A eftir , lifsynas6fnum* kemur: og sofnum heilbrigdisupplysinga.
b. Istad,skv.3.mgr. 9. gr.“ kemur: skv. 9. gr.

20. gr.
Vid akvedi til bradabirgda 1 16gunum baetast tveir nyir télulidir, 3. og 4. télul., svohljod (]
andi:

3. Fyrir 1.januar 2015 skal raduneytio fela embeetti landlaeknis ad annast itarlega kynningu
medal almennings & lifsynasdfnum, s6fnum heilbrigdisupplysinga og reglum sem gilda
um sofnun, vardveislu og notkun heilbrigdisgagna.

4. Heimilt er a0 vista heilbrigdisupplysingar, sem aflad var til visindarannsokna 4 ménnum
fyrir 1. jantar 2015, i safni heilbrigdisupplysinga enda hafi patttakandi veitt sampykki
fyrir vardveislu upplysinganna til notkunar i sidari rannséknum. Sé um ad raeda visindal’
rannsokn & monnum par sem ekki liggur fyrir skriflegt sampykki eda gagnarannsokn
getur visindasidanefnd heimilad ad slikar heilbrigdisupplysingar séu vistadar i safni
heilbrigdisupplysinga nema sa sem upplysingarnar stafa fra hafi lyst sig moétfallinn pvi.
A0 60ru leyti gilda dkveadi laganna um vorslu, medferd og notkun fyrrgreindra heill!
brigdisupplysinga.

21. gr.
Heiti laganna verdur: Log um lifsynaséfn og séfn heilbrigdisupplysinga.

22. gr.

Log pessi 00last gildi 1. januar 2015. b6 6dlast 3. tolul. 20. gr. pegar gildi. Pegar 16g pessi
hafa 60last 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 greinatélu og kaflanim!]
erum.
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Vid gildistoku laga pessara kemur nyr stafliour 4 eftir f-1id 1. mgr. 4. gr. laga um land ]
leekni og lyoheilsu, nr. 41/2007, med sidari breytingum, svohljédandi: ad hafa eftirlit med
starfsemi lifsynasatha og safna heilbrigdisupplysinga i samreemi vid 16g um lifsynasotn og
sofn heilbrigdisupplysinga.

Gjort a Bessastéoum, 24. mai 2014.

Olafur Ragnar Grimsson.
(L.S)

Kristjan bor Juliusson.

A-deild — Utgafud.: 28. mai 2014
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