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REGLUGERD

um vorslu og nytingu lifsyna i lifsynaséfnum.

I. KAFLI
Gildissvio og skilgreiningar.
1. gr.
Gildissvio.
Reglugerd pessi tekur til s6fnunar lifsyna, vorslu, medferdar, nytingar og vistunar peirra i
lifsynasofnum.

2. gr.
Skilgreiningar.
[ reglugerd pessari hafa eftirfarandi ord svofellda merkingu:

1. Lifsyni: Lifreent efni ur ménnum, lifandi eda latnum, sem veitt getur um pa
liffreedilegar upplysingar.

2. Lifsynasafn: Safn lifsyna sem geymd eru til frambudar.

3. Visindarannsokn: Rannsokn sem etlad er ad auka pekkingu, m.a. til ad baeta heilsu og
leekna sjukdoma.

4. Djonusturannsokn: Rannsdkn sem framkvaemd er vegna heilbrigdispjonustu vid einstak-
ling.

5. Upplyst, 6pvingad sampykki: Sampykki sem veitt er skriflega og af fisum og frjalsum
vilja eftir ad lifsynisgjafi hefur verid upplystur um markmid med toku synisins, gagnsemi
pess, dhaettu samfara tokunni og ad lifsynid verdi vardveitt til frambudar i lifsynasafni til
notkunar skv. 9. gr. laga nr. 110/2000 um lifsynasofn.

6. Atlad sampykki: Sampykki sem felst 1 pvi ad lifsynisgjafi hefur ekki lyst sig métfallinn
pvi ad lifsyni sem tekid er Gr honum vid pjoénusturannsdkn verdi vardveitt til frambtdar i
lifsynasafni til notkunar skv. 9. gr. laga nr. 110/2000 um lifsynasdfn, enda hafi skriflegar
upplysingar um ad slikt kynni ad verda gert verid adgengilegar.

7. Lifsynisgjafi: Einstaklingur sem lifsyni er ur.

8. Leyfishafi: Einstaklingur eda 16gadili sem fengid hefur leyfi radherra til starfraekslu
lifsynasafns skv. 4. gr. laga nr. 110/2000 um lifsynasofn.

9. Timabundin varsla lifsyna: Varsla lifsyna 1 allt ad fimm ar, sem safhad er vegna pjon-
usturannsokna, medferdar eda afmarkadra visindarannsokna nema visindasidanefnd veiti
heimild til framlengingar um tiltekinn tima.

II. KAFLI
Stofnun og starfraeksla lifsynasafna.
3. gr.
Stofnun og starfreeksla.

Stofnun og starfraeksla lifsynasafns er einungis heimil peim sem fengid hefur til pess
leyfi radherra samkvemt 16gum um lifsynaséfn nr. 110/2000. Leyfi til stofnunar og starf-
reekslu lifsynasafna er had pvi ad uppfyllt séu skilyrdi 5. og 6. gr. laga um lifsynaséfn nr.
110/2000.

Meirihluti stjornar lifsynasafns, sbr. 6. gr. laga nr. 110/2000 um lifsynas6fn, skal hafa
sérpekkingu 4 fagsvidi lifsynasafnsins.

Adstada til vorslu lifsynasafns skal vera 1 samraemi vid leidbeiningar landlaeknis.
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III. KAFLI
Fraeosluskylda.
4. gr.
Lifsyni sem aflad er til vardveislu i lifsynasafni vegna visindarannsokna.

Adur en lifsynis er aflad 4 grundvelli upplysts sampykkis skv. 1. mgr. 6. gr. skal veita
lifsynisgjafa upplysingar um:
nafn og adsetur abyrgdarmanns lifsynasafns,
markmi0 lifsynistoku og gagnsemi hennar,
hvers konar lifsyni er tekio,
dheettu samfara tokunni,
ad lifsyni verdi vardveitt 1 lifsynasafni til notkunar skv. 9. gr. laga nr. 110/2000 um
lifsynasofn og skal lifsynisgjafa gerd grein fyrir efni hennar,

Oryggisradstafanir vid sofnun og geymslu lifsynanna og hvernig persénuupplysingar
peim tengdar verda audkenndar,

g. hverjum lifsyni verdi afhent,

h. ad honum sé valfrjalst a0 veita heimild til vardveislu lifsynis i lifsynaséfnum og ad

hoéfnun pess ad veita slika heimild hafi engin ahrif & réttarstodu hans.

Starfsreglur lifsynasafnsins skulu vera lifsynisgjafa adgengilegar.

Lifsynisgjafa skal gerd grein fyrir pvi ad hann geti hvenaer sem er afturkallad sampykki
sitt fyrir pvi ad afla megi lifsynis og/eda ad lifsyni verdi varodveitt i lifsynasafni. ba skal
lifsynisgjafa gerd grein fyrir pvi ad hann geti hvenaer sem er heett patttoku 1 visindarannsokn.
Jafnframt skal honum gerd grein fyrir pvi hvad i pvi felst, sbr. 7. gr. reglugerdar pessarar.
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5. gr.
Lifsyni sem aflad er vegna pjonusturannsokna.

Landlaeknir skal kynna fyrir almenningi akvaedi laga nr. 110/2000 um lifsynaséfn, um
®tlad sampykki skv. 6. tolul. 2. gr. og afturkéllun pess skv. 4. mgr. 7. gr. adurnefndra laga.
Hann skal jafnframt veita fraedslu um tilkynningar til ursagnarskrar skv. 10. gr., annast gerd
upplysingaefnis og eydublada fyrir slikar tilkynningar og sja til pess ad pau liggi frammi a
heilbrigdisstofnunum, hja sjalfstett starfandi heilbrigdisstarfsménnum og annars stadar par
sem lifsyni eru tekin.

Adur en lifsynis er aflad vegna pjonusturannsokna eda medferdar skal heilbrigdisstarfs-
folk vekja athygli lifsynisgjafa eda 16gradamanns & upplysingum fra landlaekni, sbr. 1. mgr.
S¢é lifsynisgjafi timabundid 6feer um ad taka vid upplysingum skal veita honum upplysingar
pegar hann verdur faer um ag tileinka sér paer, annars skulu peer veittar nanasta adstandanda.

IV. KAFLI
Sampykki lifsynisgjafa og afturkollun pess.
6. gr.
Upplyst sampykki vegna vérslu lifsyna 1 lifsynasafni og vegna visindarannsokna.

Leitad skal eftir upplystu 6pvinguou sampykki pess sem lifsynid gefur, sbr. 5. tolul. 2.
gr., vio 6flun lifsynis til vorslu 1 lifsynasafni vegna tiltekinnar visindarannséknar og/eda sidari
visindarannsokna sem gerdar eru i samreemi vid markmid séfnunarinnar.

Ekki mé gera visindarannsokn 4 lifsynum sem safnad hefur verid til vorslu 1 lifsynasafni,
nema rannsoknin hafi 40ur hlotid sampykki visindasidanefndar og ad uppfylltum akvaedum
laga nr. 77/2000 um perséonuvernd og medferd personuupplysinga.
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7. gr.
Afturkéllun upplysts sampykkis.

Lifsynisgjafi getur hvenar sem er afturkallad sampykki sitt fyrir vardveislu lifsynis 1
lifsynasafni og/eda patttdku i visindarannsoékn. Skal hann tilkynna abyrgdarmanni rannsdéknar
eda sofnunar um akvordun sina. Abyrgdarmadur skal afhenda lifsynisgjafa stadfestingu 4
afturkollun.  Abyrgdarmadur rannsoknar eda sofnunar skal tilkynna visindasidanefnd og
Personuvernd um afturkdllunina. begar lifsynisgjafi hefur afturkallad sampykki sitt skv. 1.
mgr. 7. gr. laga nr. 110/2000 um lifsynasofn, skal lifsyninu eytt.

Vi0 afturkollun upplysts sampykkis skal lifsyni eytt; p.e. vefjasynum, blodsynum, frum-
um og einangrudu erfdaefni (DNA/RNA) og er 6heimilt ad framkvaema frekari rannsoknir &
lifsyninu, hvort heldur er upprunalegu lifsyni eda einangrudum pattum pess, frumum eda
erfoaefni.

Nidurstodum rannsdkna sem pegar hafa verid framkvaemdar og byggja 4 notkun lifsynis
pess sem afturkallar sampykki sitt, skal hins vegar ekki eytt, en paer skulu vardveittar 4
opersonugreinanlegu formi pannig ad ekki sé unnt ad rekja nidurstodurnar til lifsynisgjafans.
Nidurstodur rannsdkna teljast hvers kyns nidurstodur; skrifadur texti, tolugildi, kvardar, grof
og myndir. Einnig nidurstodur sem hafa ad geyma sameindir eda sameindabuta (p.m.t. ar
kjarnsyrum eda proteinum) a formi banda eda bletta 1 hlaupi, 4 himnum eda glerjum. Notkun
peirra til frekari rannsokna er 6heimil.

Afurdum rannsékna sem eiga uppruna sinn i lifsyni, svo sem vefjarektunum, frumu-
linum, einangrudum genum eda einangrudum sameindum, upprunalegum eda breyttum skal
ekki eytt, en 0ll personuaudkenni skulu afmdd pannig ad ekki sé haegt ad rekja uppruna peirra
til lifsynisgjafans.

Um 0Oryggi personuupplysinga fer skv. reglum sem Personuvernd setur, sbr. einkum 8.
tolul. 5. gr. og 2. mgr. 12. gr. laga nr. 110/2000 um lifsynasofn.

8. gr.
Syni vegna pjonusturannsokna, cetlad sampykki fyrir vistun i lifsynasafni.

Hafi lifsynum verid safnad vegna pjonusturannsokna eda medferdar ma ganga Ut fra tl-
udu sampykki lifsynisgjafa, sbr. 6. tolul. 2. gr., fyrir pvi ad lifsyni verdi vistad i lifsynasafhni,
enda sé pess getid i skriflegum upplysingum sem adgengilegar eru lifsynisgjafa par sem syni
er tekid, sbr. 2. mgr. 5. gr. reglugerdar pessarar.

Heimilt er a0 vista lifsyni ur latnum einstaklingi i lifsynasafni, enda hafi hann ekki fyrir
andlatid afturkallad etlad sampykki sitt. Ad 60ru leyti gilda akveedi laga nr. 110/2000 um
lifsynasotn, um lifsyni Gr latnum einstaklingum.

Eftirlifandi ettingjar hafa ekki umradarétt yfir lifsynum latinna. Vardi notkun syna
mikilveega hagsmuni eftirlifandi aettingja getur visindasidanefnd akvedid ad peir skuli upp-
lystir og afstada peirra kdnnud.

9. gr.
Afturkéllun cetlads sampykkis.

Lifsynisgjafi getur hvenaer sem er afturkallad aetlad sampykki sitt fyrir pvi ad lifsyni hans
verdi vistud i lifsynasafni til notkunar skv. 9. gr. laga nr. 110/2000 um lifsynaséfn, hvort
heldur 611 lifsyni eda tiltekin lifsyni, eda til allra rannsdkna eda tiltekinna rannsokna. Skylt er
ad verda vio slikri beidni.

Vio afturkollun atlads sampykkis skal lifsyni ekki eytt, en pad vardveitt til notkunar i
bagu lifsynisgjafa. begar adgangur er veittur samkvaemt framangreindu skal pad skrad.
Onnur notkun er had sérstakri heimild lifsynisgjafa, sbr. p6 4. mgr.
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Lifsynisgjafi skal tilkynna landleekni um 6sk sina. Landlaknir skal annast gerd eydu-
blada fyrir slikar tilkynningar og sja til pess ad pau liggi frammi 4 heilbrigdisstofnunum, hja
sjalfsteett starfandi heilbrigdisstarfsmonnum og annars stadar par sem lifsyni eru tekin.

Um 0Oryggi pessara upplysinga fer skv. reglum sem Personuvernd setur, sbr. 8. tolul. 1.
mgr. 5. gr. laga nr. 110/2000 um lifsynasofn.

Safnstjorn getur i undantekningartilvikum, ad fengnu leyfi Persénuverndar og visinda-
sidanefndar, heimilad notkun lifsyna i 60rum tilgangi en aetlad var pegar pau voru tekin, enda
meeli brynir hagsmunir med pvi og avinningurinn vegi pyngra en hugsanlegt 6hagraeoi fyrir
lifsynisgjafann eda adra adila.

V. KAFLI
Ursagnaskra.
10. gr.
Ursagnaskra og fyrirkomulag hennar.

Landleknir skal sja til pess a0 6skir lifsynisgjafa um afturkéllun sampykkis séu virtar.
Hann skal halda dulk6dada ursagnaskra yfir lifsynisgjafa og skal hun avallt vera adgengileg
stjornum lifsynasafna. [ skranni skulu adeins vera pezr upplysingar sem naudsynlegar eru
vegna starfsemi safnsins og til ad tryggja a0 oskir lifsynisgjafa séu virtar.

begar leitad er eftir adgangi ad lifsynasafni vegna visindarannsokna skal abyrgdarmadur
lifsynasafns afla upplysinga um trsagnir hja landleekni 40ur en adgangur ad lifsynum i safninu
er heimiladur.

beir starfsmenn landleknis sem starfa vio framangreint eru bundnir pagnarskyldu um
atridi sem peir komast ad vio storf sin og leynt skulu fara samkveemt 16gum eda edli mals.
Skulu peir undirrita pagnarheit 40ur en peir taka til starfa. Pagnarskylda helst pott 14tid sé af
starfi.

VI. KAFLI
Adgangur ad lifsynasafni vegna visindarannsékna.
11. gr.
Skyldur safnstjornar.

Vi0 veitingu adgangs ad lifsynasafni skal safnstjérn geeta pess ad adgangur til visinda-
rannsokna skerdi ekki moguleika til frekari greiningar sjikdoma i pagu lifsynisgjafa.

Adur en adgangur ad lifsynasafni er veittur, skv. 9. gr. laga nr. 110/2000 um lifsynasofn,
skal liggja fyrir rannsoknaragetlun sampykkt af visindasidanefnd eda sidanefnd vidkomandi
heilbrigdisstofnunar, sbr. reglugerd nr. 552/1999 um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi. Sé
um a0 raeda erfdarannsokn skal ad jafnadi leitad upplysts sampykkis viokomandi sé hann 4 lifi
og avallt ef unnt er a0 rekja upplysingar til tiltekins einstaklings og skal pad had mati visinda-
sidanefndar og Personuverndar. Uppfylltar skulu krofur Personuverndar samkvemt 16gum
um perséonuvernd og medferd personuupplysinga.

[ lifsynaséfanum sem ordid hafa til 4 heilbrigdisstofnunum hins opinbera eda stofnunum
sem kostadar eru af almannafé skal safnstjorn vid gerd samnings vid visindamenn gata sam-
remis og jafnraedis vid veitingu adgangs ad lifsynasafni. Adgangur ad lifsynasafni skal
byggjast 4 faglegum og visindalegum forsendum ad teknu tilliti til hagsmuna lifsynisgjafa.

Safnstjorn skal rokstydja hofnun & beidni um adgang.

Heimilt er ad senda lifsyni Ur landi i pagu lifsynisgjafa, vegna sjukdémsgreiningar eda
gadaeftirlits. Annar flutningur lifsyna ur landi er hadur sampykki visindasidanefndar og
Personuverndar og med peim skilyrdum sem peer setja. Syni skulu ad jafnadi send an personu
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audkenna. Abyrgdarmadur rannsoknarinnar er abyrgur fyrir ad engar personugreinanlegar
upplysingar fylgi synunum og ad leifar synanna séu sendar til baka ad rannsokn lokinni.

Safnstjorn er 6heimilt ad flytja lifsyni i annad lifsynasafn nema ad fengnu leyfi visinda-
sidanefndar og Personuverndar og med peim skilyrdum sem peer setja.

Safnstjorn er heimilt ad vardveita i lifsynasafni sérséfn lifsyna sem safnad hefur verio
vegna tiltekinna visindarannsdkna og fer um adgang ad peim samkvemt samningi vid
abyrgdarmann rannsoknar ad fengnu leyfi visindasidanefndar og Personuverndar og med
peim skilyroum sem peer setja.

VII. KAFLI
Rekstur lifsynasafna.
12. gr.
Upplysingaskylda.
Lifsynasofn skulu veita peim sem pess 6ska stadladar upplysingar um eftirfarandi atrioi:
nafn og heimilisfang stjérnarmanna safnstjornar og abyrgdarmanns lifsynasafns,
hver ber daglega abyrgd a lifsynasafninu,
markmid med starfreekslu lifsynasafnsins,
tegund peirra lifsyna sem unnid er meo,
fra hvada adilum lifsynin berast,
hverjum veittur er adgangur ad lifsynunum og hvort til greina komi ad flytja lifsynin tr
landi,
7. hvar haegt sé ad f4 adgang a0 starfsreglum lifsynasafnsins.

Sk v =

13. gr.
Opinber skra um starfandi lifsynasofn.
Landleknir skal halda skra yfir pau lifsynasofn sem fengid hafa leyfi heilbrigdisradherra
til starfraekslu. Par skulu ad lagmarki koma fram pau atridi sem talin eru upp i 12. gr. Skrain
skal vera adgengileg almenningi 4 heimasidu landlaknis.

14. gr.
Upplysingaréttur lifsynisgjafa.
A0 6sk lifsynisgjafa er landleekni eda safnstjorn skylt ad veita lifsynisgjafa upplysingar

um eftirtalin atrioi vardandi lifsyni Gr honum:
hvort lifsyni Gr honum eru geymd i lifsynasafni og hvers konar lifsyni pad eru,
i hvada tilgangi lifsyni var tekid,
hver hefur fengid eda getur fengid adgang ad lifsyninu,
4 hvada forsendum slikur adgangur sé veittur,
hvada oryggisradstafanir eru vidhafoar vid s6fnun og geymslu lifsynanna.

Nk v =

VIII. KAFLI
Ymis akvzedi.
15. gr.
Breytingar 4 regluger0d pessari skulu gerdar i samradi vid visindasioanefnd, Personuvernd
og landlakni.
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16. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi er sett med stod 1 9. og 16. gr. laga nr. 110/2000 um lifsynaséfn og
O0last pegar gildi.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 6. februar 2001.

Ingibjorg Palmadottir.

David A. Gunnarsson.
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