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REGLUR

um medferd persénuupplysinga vio framkvaemd erfoarannsékna.

1. gr.
Markmiod og gildissvid.

Markmid reglna pessara er ad studla ad pvi ad vid vinnslu med erfdaefni manna og
upplysingar um pad sé réttur manna til verndar persénuupplysinga og fridhelgi einkalifs virtur.

Reglurnar taka einungis til slikrar vinnslu i pagu afmarkadra visindarannsékna, p.e. pegar
unnid er & grundvelli tiltekinnar rannsoknartilgatu og hiin préfud. bPa taka peer adeins til vinnslu
sem byggist 4 upplystu sampykki patttakenda i viokomandi rannsokn. beer gilda p6 einnig hafi
peir sampykkt patttoku i annarri visindarannsokn en pa jafnframt sampykkt ad peer upplysingar,
sem aflad yrdi vid framkvamd hennar, yrou vardveittar til nota i pagu annarra rannsokna.

Rannsoknir, par sem adeins er unnid med hluta af erfdaefni manns, sem ekki verdur med
neinu moti rakid til hans, falla utan gildissvids reglnanna. Einnig falla utan gildissvids reglnanna
athuganir 4 erfdaefni manna vegna annars en visindarannsokna, s.s. vegna sjukdomsmeoferdar
eda rannsoknar brotamals. b4 fellur s6fnun persénuupplysinga i gagnagrunna, sem ekki fer
fram 1 pagu fyrirfram skilgreindra og afmarkadra visindarannsokna, utan gildissvids reglnanna.

Um 6flun lifsyna ur lifsynaséfnum fer samkvaemt 3. mgr. 9. gr. laga nr. 110/2000 um
lifsynasofn. P4 fer um o6flun upplysinga Or sjukraskram samkvaemt 3. mgr. 15. gr. laga
nr. 74/1997 um réttindi sjuklinga og upplysinga ur heilbrigdisskram skipulogdum af
Landlaknisembaettinu samkvaemt 8. mgr. 8. gr. laga nr. 41/2007 um landlakni.

2. gr.
Merking hugtaka.

Merking hugtaka 1 reglum pessum er sem hér segir:

1. Erfoaefni: Efni i litningum manna, nanar tiltekio:

a. Erfoaefni sem rakid verdur til tiltekins manns, p.e. efni i litningum manna sem
hefur ad geyma mynstur sem er sérstakt fyrir hvern og einn einstakling og greinir
menn hvern fra 60rum (deoxyribdsakjarnsyra: DKS (e. deoxyribonucleic acid:
DNA)).

b. Hluti erfoaefnis sem ekki verdur rakinn til tiltekins manns, p.e. efni 1 litningum
manna sem ekki hefur ad geyma slikt mynstur ad greini pa hvern fra 6drum (m.a.
ribésakjarnsyra: RKS (e. ribonucleic acid: RNA)).

2. Visindarannsokn a heilbrigdissvidi: Afmorkud visindarannsékn sem gerd er til ad
auka pekkingu sem m.a. gerir kleift ad baeta heilsu og leekna sjukdoma.

3. Erfoarannsokn: Afmorkud visindarannsokn par sem gerdar eru athuganir og unnid
med upplysingar um erfdaefni manna.

4. Sampykki: Sérstok, otvired yfirlysing sem einstaklingur gefur af fusum og frjalsum
vilja um ad hann sé sampykkur vinnslu tiltekinna upplysinga um sig og ad honum sé
kunnugt um tilgang hennar, hvernig hin fari fram, hvernig persénuvernd verdi
tryggd, um ad honum sé heimilt ad afturkalla sampykki sitt o.s.frv. Sampykki manns
getur m.a. staoid til:

a. patttoku 1 tiltekinni erfoarannsokn og ad unnid sé med personuupplysingar um
hann i tengslum vid pa rannsokn.
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b. patttoku i tiltekinni erfoarannsokn, ad unnid sé med persénuupplysingar um hann
i tengslum vid pa rannsokn og ad slikar upplysingar um hann séu vardveittar til
frambudar svo ad paer megi nota i 60rum erfdarannséknum.

5. Rannsoknarurtak: Hopur einstaklinga sem erfoarannsokn Iytur ad og hefur pa svip-
gerd sem til rannsoknar er. [ rannsoknartrtaki geta einnig, eftir atvikum, verid attingjar
einstaklinga med pa svipgerd.

6. Samanburdarhopur: Hopur einstaklinga sem hafour er til samanburdar vid rannsoknar-
urtak.

7. Tengslagreining: Samanburdur 4 erfdaefni skyldra einstaklinga 1 pvi skyni ad finna
erfoabreytileika sem 4 patt i svipgero.

8. Vidteek erfoamengisleit: Samanburdur 6hadur skyldleika & tolfredilegum nidur-
stodum um tidni tiltekins erfoabreytileika annars vegar hja peim sem eru i rannsoknar-
urtaki og hins vegar peim sem eru i samanburdarhdpi.

9. Arfgerd: Erfoafredileg samsetning manns.

10. Svipgerd: Eiginleikar einstaklings, s.s. augnlitur, had og heilsufar.

3. gr.
Upplyst sampykki og freedsla.

Adur en einstaklingur tekur patt i erfdarannsokn med pvi ad gefa lifsyni og veita um sig
personuupplysingar skal aflad sampykkis hans i samremi vid reglur Perséonuverndar
nr. 170/2001 um pad hvernig afla skal upplysts sampykkis fyrir vinnslu persénuupplysinga i
visindarannsokn a heilbrigdissvioi.

Adur en pess er 6skad ad madur sampykki patttoku i erfdarannsékn skal honum, auk
peirra atrida sem talin eru upp i reglum nr. 170/2001, veitt freedsla um eftirfarandi atridi:

1. Hvort lifsynum og 66rum upplysingum verdi eytt ad rannsokn lokinni eda hvort 6skad
s¢ sampykkis fyrir varoveislu erfdaefnis og annarra gagna til notkunar i 60rum rann-
soknum, enda séu peer fyrirsjaanlegar.

2. Hvort fyrirhugad sé ad afla frekari heilsufarsupplysinga um pétttakendur sidar meir
vegna annarra rannsokna og til frambudarvardveislu an pess a0 aflad sé nys sampykkis.

3. Hvada aoferd verdi beitt, s.s. hvort fram fari tengslagreining, viotaek erfdamengisleit
eda hvort beitt verdi 60rum rannsoknaradferdum.

4. Hvort fyrirhugad sé ad hafa samband vi0 @ttingja viokomandi til ad bjoda peim ad
taka patt i rannsokninni; slikt ma adeins gera i samradi vid og 4 grundvelli hans sjalfs.

5. Hvort fyrithugad sé ad samnyta per persdnuupplysingar, sem unnid er med vid gerd
rannsoknarinnar, med upplysingum r 66rum visindarannsoknum.

6. Hvort viokomandi fai sidar upplysingar um eigin arfgerd, s.s. vegna beidni um
patttoku 1 nyrri rannsdkn, enda 6ski hann pess sérstaklega.

4. gr.
Audkenning gagna.
Lifsyni og heilsufarsupplysingar, sem unnid er med vid framkvamd erfdarannsokna, skal
audkenna me0 rannsoknar- eda dulkédunarnimerum i stad personuaudkenna.
beir sem vinna med erfdaefnisupplysingar, i tengslum vid framkvemd erfdarannsoknar,
skulu ekki jafnframt hafa adgang a0 persénuaudkennum.
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5. gr.
Upplysingaoryggi.

Vi0 framkvaemd erfdarannsokna skulu rannsakendur gera videigandi teeknilegar og skipu-
lagslegar Oryggisradstafanir til a0 vernda lifsyni og Onnur rannsoknargdgn gegn 6l6glegri
eydingu, gegn pvi ad pau glatist eda breytist fyrir slysni og gegn 6leyfilegum adgangi.

Lifsyni og onnur gogn skulu hyst & fyrirfram skilgreindum svaedum er lita skyrri
adgangsstjornun. Ytra umhverfi peirra skal haga pannig ad girt sé¢ fyrir 6heimilan adgang,
skemmdir og truflanir. Pegar vinnudegi lykur, eda pegar ekki er verid ad vinna med syni og
onnur gdgn, skal vardveita pau eftir pvi sem vid verdur komid i leestum hirslum eda med
00rum jafn tryggum heetti.

Vidhafa skal sérstakar radstafanir til ad draga ur heettu 4 truflunum, ad rekstur rofni eda
lifsyni og adrar personuupplysingar skadist. I pvi skyni skal vidhafa vinnuferli er tryggi
orofinn rekstur rannsoknastofu og dragi tir heettu 4 truflunum vegna 6happa eda annarra atvika
sem oOgna Oryggi hennar, t.d. af voldum nattGruhamfara, slysa, bilunar i hugbinadi eda
skemmdarverka. Skal annars vegar vidhafa fyrirbyggjandi radstafanir og hins vegar rad-
stafanir er geri kleift ad endurreesa hrunin kerfi og eftir atvikum ad endurheimta upplysingar
sem kunna ad hafa glatast eda skemmist.

Vid framkvaemd erfdarannsoknar skal styra adgangi ad lifsynum og 00rum gégnum
pannig ad einungis peir hafi adgang sem pess naudsynlega purfa vegna rannsoknarstarfs.
Greiningar- eda dulkodunarlykill, sbr. 4. gr. reglna pessara, skal vardveittur & 6ruggum stad
adskilinn frd 60rum gognum. Heimilt er ad semja vid sérstakan vinnsluadila, sbr. 5. t6lul.
2. gr. laga nr. 77/2000, um vardveislu og medferd hans. Samningur vid vinnsluadila skal vera
skriflegur og samrymast 13. gr. laga nr. 77/2000.

Personuupplysingum, sem tengjast rannséknum 4 erfoaefni, skal haldid adskildum fra
O00rum goégnum. Vid uppsetningu télvukerfa, sem notud eru vio slika vinnu, skal setja upp
trausta eldveggi til ad tryggja slikan adskilnag.

Vid samkeyrslu upplysinga um erfdaefni og heilsuhagi vid adrar upplysingar, s.s. um
etterni, skal notast vid dulkdédunar- eda rannsdknarnamer.

Vid notkun greiningar- eda afkodunarlykils, og vio dulk6dun gagna ad 60ru leyti, skal
fylgja sérhefou vinnuferli sem sampykkt hefur verid af Persénuvernd. Slikt vinnuferli skal
tryggja ad pegar upplysingar eru raktar til hlutadeigandi einstaklinga, s.s. 1 pvi skyni ad hafa
samband vid pa aftur til ad afla nyrra lifsyna, sé farid ad 2. mgr. 4. gr. reglna pessara. [ sama
skyni skal einnig vidhafa sérstakt vinnuferli vid merkingu lifsyna og annarra gagna med
greiningar- eda dulkédunarniimerum i stad persénuaudkenna.

Gagnaverndarfulltrai eda dulkédunarstjori, sem sampykktur hefur verid af Persénuvernd,
skal hafa dulk6dun med hondum. Hann skal, 6hdd pvi hvort hann er starfsmadur abyrgoar-
adila eda vinnsluadila, sbr. 4. og 5. télul. 2. gr. laga nr. 77/2000, vinna sjalfsteett. Med reglu-
legu millibili skal hann kynna Persénuvernd pa vinnuferla sem notadir eru og skila greinar-
gerd um sina vinnu.

Heilsufarsupplysingar, sem aflad er fra t.d. heilbrigdisstofnunum, skulu sendar med
oruggum heetti til dulkodunarstjora eda annars adila sem hefur med hondum merkingu gagna
med greiningar- eda dulkédunarnimerum. Goégn a pappirsformi skulu send i innsigludu
umslagi. Hid sama gildir um gogn sem send eru 4 feranlegum geymslumidlum, s.s. ferda-
tolvum eda geisladiskum. Ef gdgn eru send rafraent skal notast vid druggar fjarskiptarasir og
dulkodun. I flutningi skal tryggt ad personuupplysingar 4 feeranlegum geymslumidlum séu
dulko6dadar.



Nr. 1100 14. n6vember 2008

Auk framangreinds skal vid framkvaemd erfoarannsokna farid ad reglum nr. 299/2001
um Oryggi persénuupplysinga, sbr. 11.-13. gr. laga nr. 77/2000 um persénuvernd og medferd
personuupplysinga. Eftir pvi sem vid 4 skal einnig fario ad reglum nr. 918/2001 um 6ryggi vid
medferd og vardveislu lifsyna i lifsynas6fnum, sbr. 1. mgr. 5. gr. laga nr. 110/2000 um
lifsynasofn.

6. gr.
Nalgun vid patttakendur a grundvelli arfgerdar.

Oheimilt er ad nyta upplysingar um arfgerd manna, sem til hafa ordid vid gerd erfda-
rannsOknar, til ad velja hugsanlega pétttakendur i nyja rannsokn og bidja pa um ad taka patt i
henni. Petta er p6 leyfilegt hafi vidkomandi einstaklingar veitt til pess 6tvireda heimild pegar
peir sampykktu patttdku i fyrri rannsékninni ad fenginni fraedslu um pa pydingu sem vitneskja
um arfgerd peirra getur haft i tengslum vid heilsuhagi.

7. gr.
Samnyting upplysinga.

Oheimilt er ad fella gogn um patttakendur Gr einni erfdarannsékn i adra erfdarannsokn
nema vidkomandi einstaklingar hafi sampykkt pad. Ef 1 pvi felst ad viokomandi patttakendur
séu upplystir um arfgerd sina skal fredsla til peirra par ad latandi samrymast 2. malsl. 6. gr.
reglna pessara.

8. gr.
Vardveisla nidurstadna ur erf0arannsoknum.

Oll vardveisla nidurstadna ur erfdarannséknum, sem med einhverju moti eru rekjanlegar
til viokomandi einstaklinga, skal vera i samrami vid pad sampykki sem hver og einn einstak-
lingur veitti. Upplysingar teljast vera rekjanlegar ef unnt er ad perséonugreina pzr med notkun
greiningar- eda dulkodunarlykils. A pad vid enda pott gdgn hafi verid flutt ur landi, svo fremi
lykillinn sé til og unnt ad rekja upplysingarnar til einstaklinga, s.s. med afkédun dulkdédadra
gagna. Sama 4 vi0 ef nidurstodur rannsdkna 4 erfoaefni hafa ad geyma pad nakvaemar upp-
lysingar um erfoaefnid ad samkeyra ma paer vid skrar um arfgerd vidkomandi einstaklinga og
tengja nidurstodurnar pannig vid pa.

9. gr.
Medferd lifsyna og annarra gagna ad rannsokn lokinni.

A0 rannsokn lokinni skal lifsynum, greiningar- eda dulkdédunarlykli og 60rum personu-
upplysingum eytt nema viokomandi hafi sampykkt annad. Er pa askilid ad veitt hafi verid
freedsla um tilgang vardveislunnar og hvernig syni og persénuupplysingar verdi nyttar fram-
vegis. Eftir pvi sem vid 4 skal vid vardveisluna farid ad 16gum nr. 110/2000 um lifsynasofn.

Hafi lifsyna verid aflad ar lifsynasafni, med stod i leyfi Personuverndar samkveaemt
3. mgr. 9. gr. laga nr. 110/2000, skal peim annadhvort eytt eda pau send aftur 4 vidkomandi
lifsynasafn eftir pvi sem nanar er meelt fyrir um i leyfi stofnunarinnar. P6 skal heimilt ad
vardveita lifsynin i lifsynasafni 4 vegum rannsakenda, sem fullnaegir skilyroum laga
nr. 110/2000, hafi viokomandi einstaklingar sampykkt pad.
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10. gr.
Flutningur lifsyna og annarra rannsoknargagna ur landi.

Heimilt er ad senda lifsyni og dnnur gogn, sem aflad hefur verid vegna tiltekinnar erfoa-
rannsoknar, til athugana a erfoaefni og 60rum pattum i pagu rannsoknarinnar hja adila i landi
sem veitir persénuupplysingum fullnaegjandi vernd, sbr. 29. gr. laga nr. 77/2000, sbr. 1. gr. og
1. mgr. 2. gr. auglysingar nr. 638/2005 um flutning persénuupplysinga til annarra landa.

Flutningur lifsyna og annarra gagna i framangreindu skyni er 6heimill til adila i 16ndum,
sem ekki veita personuupplysingum fullnaegjandi vernd i skilningi adurnefndra akveaeda, nema
pvi adeins ad:

1. fullnegt sé einhverju af skilyrdum 1. mgr. 30. gr. laga nr. 77/2000, s.s. ad vid-
komandi einstaklingar hafi veitt upplyst sampykki ad fenginni fredslu par sem
viokomandi land hefur verio tilgreint og fjallad hefur verid um tilgang flutnings
lifsyna og annarra rannsdknargagna pangad; eda

2. Persénuvernd veiti leyfi til flutningsins & grundvelli pess ad fullnegjandi tryggingar
séu veittar fyrir vernd upplysinganna hja vidtakanda, s.s. ad gerOur sé skriflegur
samningur med akvadum par ad latandi eda fyrir liggi skrifleg, undirritud yfirlysing
vidtakanda par sem nagar tryggingar koma fram, auk pess sem hann lysir pvi yfir ad
hann 4liti yfirlysinguna vera igildi samnings, sbr. 2. mgr. 30. gr. laga nr. 77/2000.

begar rannsoknir hafa verio gerdar a lifsynum i 60ru landi skal peim annadhvort eytt eda
afgangur peirra sendur til baka. bad 4 po ekki vid ef vidkomandi einstaklingar veita sérstakt
sampykki fyrir varoveislu peirra erlendis ad fenginni skriflegri fredslu par sem vardveislu-
staour er skyrlega tilgreindur, sem og tilgangur vardveislunnar. Hid0 sama gildir um &nnur
gogn en lifsyni.

Samningur eda yfirlysing samkvaemt 2. tolul. 2. mgr. skal hafa ad geyma akvadi um
vardveislu og eydingu lifsyna og annarra gagna.

Oheimilt er ad senda greiningarlykil med lifsynum eda 6drum rannsoknargdgnum sem
send eru utan, nema pvi adeins ad slikt sé naudsynlegt i pagu vidkomandi rannsoknar og hlut-
aodeigandi einstaklingar hafi sampykkt pad sérstaklega.

11. gr.
Tilkynningarskylda.

Vinnsla perséonuupplysinga vegna hverrar, einstakrar erfdarannsoknar skal tilkynnt til
Personuverndar i samremi vid 31. og 32. gr. laga nr. 77/2000, sbr. reglur nr. 712/2008 um
tilkynningarskylda og leyfisskylda vinnslu personuupplysinga.

beir sem hafa med hondum erfdarannsoknir skulu einnig senda Persénuvernd skriflega
lysingu & pvi vinnuferli sem fylgt er vid slikar rannsoknir, p. &4 m. hvernig sampykkis patt-
takenda er aflad, hvort og pa hvernig upplysingar eru samkeyrdar og hvernig oryggis upp-
lysinga er gett. Ef fylgt er sama vinnuferli vid fleiri en eina rannsékn 4 vegum sama adila
nagir ein, sameiginleg, skrifleg lysing fyrir allar per rannsoknir sem lysingin & vid um.
Personuvernd skal greint skriflega fra 6llum breytingum & vinnuferlinu sem ekki geta talist
minnihattar.

Persénuvernd getur meelt fyrir um ad gerdar skuli naudsynlegar breytingar & vinnuferli til
a0 tryggt sé ad vinnsla personuupplysinga samrymist l6gum, sbr. 1. mgr. 40. gr. laga
nr. 77/2000.
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12. gr.
Gildistaka o.fl.
Reglur pessar, sem settar eru samkvaemt heimild 1 2. mgr. 29. gr., 2. mgr. 30. gr., 3. mgr.
32. gr. og 2. malsl. 33. gr. laga nr. 77/2000 um persénuvernd og medferd personuupplysinga,

0dlast pegar gildi.

Personuvernd, 14. november 2008.

Pall Hreinsson formadur.

Sigrun Johannesdottir.

B-deild — Utgafud.: 4. desember 2008
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