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REGLUR

um Oryggi persénuupplysinga
vio framkvaemd visindarannsékna a heilbrigdissvioi.

I. KAFLI
Efni, gildissvio o.fl.
1. gr.

Efni og markmio.

Markmid reglna pessara er ad tryggja oryggi vid vinnslu personuupplysinga vid framkvemd
visindarannsokna 4 heilbrigdissvidi. I pvi felst ad tryggja leynd upplysinganna gagnvart 6vidkom-
andi, logmaetan adgang ad peim, sem og geadi peirra og areidanleika ad pvi marki sem naudsyn
krefur i 1j6si hagsmuna hinna skradu af fridhelgi einkalifs.

Ad 00ru leyti en kemur fram i reglum pessum ma til hlidsjonar og leidbeiningar stydjast vid
stadalinn {ST EN ISO/IEC 27001:2017 Upplysingataekni — Oryggisadferdir — Stjornunarkerfi um
upplysingadryggi — Krofur.

2. gr.
Gildissvio.
Reglur pessar gilda um vinnslu persénuupplysinga i pagu visindarannsokna & heilbrigdissvidi
sem fellur undir 16g nr. 90/2018 um personuvernd og medferd personuupplysinga og reglugerd
(ESB) 2016/679.

3. gr.
Leyfi visindasioanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna.

Oll medferd heilbrigdisgagna i pagu visindarannsdkna & heilbrigdissvidi, p. 4 m. samkeyrslur,
6flun og notkun upplysinga ur heilbrigdisskram og 6flun og notkun lifsyna, skal eiga stod i og
samrymast leyfi fra visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna, veittu samkvaemt 12. gr.
og, eftir atvikum, 27. gr. laga nr. 44/2014 um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi. ba er adgangur ad
heilbrigdisgdgnum hadur leyfi abyrgdaradila peirra, sbr. 2. mgr. sidarnefnda akveedisins.

4. gr.
Almennar krofur.

Til viobotar pvi sem greinir 1 reglum pessum ber, vi0 framkvaemd visindarannsokna 4 heil-
brigodissvidi, a0 fara ad almennum krofum til 6ryggis persénuupplysinga samkvemt 27. gr. laga nr.
90/2018 og 32.-34. gr. reglugerdar (ESB) 2016/679. P4 ber ad fara ad akvadum laganna og
reglugerdarinnar ad 60ru leyti, sem og dkvaedum laga nr. 44/2014, reglna settra med stod i peim og
00rum 16gum sem vio eiga hverju sinni.

II. KAFLI
Oryggisradstafanir.
5. gr.

Trunadur vio 6flun sampykkis.
bess skal gaett ad trinadur um perséonuupplysingar einstaklinga i rannsoknarurtaki rofni ekki
pegar til peirra er leitad til a0 fa sampykki fyrir patttoku i rannsdkn, sbr. reglur visindasidanefndar
nr. 230/2018 um hvernig velja ma og nalgast folk til patttoku i visindarannséknum & heilbrigdissvidi

og hvada fradslu skuli veita pvi 4dur en sampykkis pess er aflad.

6. gr.
Gagnasdfnun — audkenning gagna.
Vi0 sofnun og skraningu heilbrigdisupplysinga i pagu visindarannséknar 4 heilbrigdissvioi, sem
fram fer & grundvelli leyfis visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna, skal pess gaett
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a0 1 rannsdknargdgnum liggi ekki fyrir audkenning & pvi fra hvada einstaklingum upplysingarnar
stafa.

Til ad nd markmidi 1. mgr. skal pess geett ad i rannsoknargégnum komi ekki fyrir nein personu-
audkenni eda igildi slikra audkenna, svo sem ndfn einstaklinga og kennitdlur, heimilisfong, sima-
numer eda annad samberilegt. Personuaudkenni skulu dulk6oud eda peim skipt ut fyrir rannsoknar-
namer. Pa skulu breytur, sem gatu gert upplysingar rekjanlegar til einstaklinga i 1josi samhengis,
afmaoar eda gerdar grofari til a0 koma 1 veg fyrir slikt. Getur pad medal annars falio 1 sér ad aldurs-
upplysingar midist, eftir atvikum, vid tiltekin arabil sem einstaklingar eru faddir 4, ad ekki komi
fram nakvaemar upplysingar um pjoderni heldur ad einstaklingar séu til deemis feeddir hérlendis eda
erlendis, svo og ad upplysingar séu ekki audkenndar med postnimerum par sem fair bua og slik
postnumer pvi sameinud til ad mynda gréfari audkenni.

bratt fyrir 1. mgr. er heimilt ad notast vid personuaudkenni timabundid vid séfnun upplysinga
liggi fyrir ad slikt sé naudsynlegt til ad tryggja areidanleika rannsoknargagna. A pad einkum vid ef
afla parf heilbrigdisupplysinga um einstaklinga i rannsoknarurtaki ur fleiri en einni skra og ekki
reynist unnt, an notkunar personuaudkenna, ad tengja upplysingar i rannsoknargdgnum vid rétta ein-
staklinga. Pegar heilbrigdisupplysingar hafa verid skradar i rannsoknargdgn, og eftir atvikum stad-
reynt ad paer séu réttar, og gdgnin ad 6dru leyti fullgerd, skulu persénuaudkenni afmad og pess gaett
ad 60ru leyti ad ekki verdi unnt ad rekja upplysingar til einstaklinga ut fra pvi sem fram kemur i
gdgnunum.

7. gr.
Greiningar- og dulkédunarlyklar.

Heimilt er a0 utbtia greiningarlykil sem tengir saman persénuaudkenni og rannsoknarniumer,
enda sé slikt naudsynlegt i 1j0si rannséknarmarkmida. P4 er med sama skilyrdi heimilt ad ttbtia
dulkédunarlykil til ad afkoda dulkédunarniimer sem umbreytast pa i persdnuaudkenni. Greiningar-
og dulkodunarlyklar skulu avallt vardveittir adskildir fra 60rum rannséknargdégnum a druggan hatt.

8. gr.
Medferd lifsyna.

Lifsyni, sem tekin eru ur rannsoknarpatttakendum eda aflad ur lifsynasafni i samremi vio
akveeoi laga nr. 110/2000 um lifsynasofn og sofn heilbrigdisupplysinga, skulu vardveitt & tryggum
stad par sem bau njota verndar fyrir skemmdum. Um audkenningu peirra fer eftir 6. gr. reglna
pessara, b6 ad undanskilinni 3. mgr. peirrar greinar. Ad lokinni notkun lifsyna skal peim eytt, peim
skilad til pess lifsynasafns sem peirra var aflad ir eda pau send til frambudarvardveislu i lifsynasafni
visindasyna. Skal vardveisla i sliku safni samrymast sampykki hlutadeigandi einstaklinga.

9. gr.
Samkeyrslur.

Samkeyrslur skulu fara fram undir dulk6dudum personuaudkennum. Sé utanadkomandi adili
fenginn til ad annast samkeyrslu skal gerdur vinnslusamningur vid pann adila i samraemi vid 25. gr.
laga nr. 90/2018 og 28. gr. reglugerdar (ESB) 2016/679.

Personuvernd getur veitt undanpagu fra krofu 1. mgr. um dulkdédun personuaudkenna vid
samkeyrslur, enda verdi adrar radstafanir, metnar i heild sinni, taldar geta veitt persénuupplysingum
nagilega vernd. Skulu pa persénuaudkenni fjarlegd pegar ad samkeyrslu lokinni og rannsoknar-
numer sett i stadinn. Undanpagur samkvamt pessari malsgrein geta ekki verid veittar adilum sem
hafa med hondum reglulegar, kerfisbundnar samkeyrslur.

10. gr.
Oryggi [ gagnaflutningi.
bess skal gatt vio flutning gagna, p. 4 m. lifsyna, sem unnid er med vegna visindarannsokna a
heilbrigdissvidi, ad pau komist ekki i hendur 6vidkomandi, né heldur glatist eda skemmist pannig ad
einkalifshagsmunir sjuklings skadist eda, eftir atvikum, hagsmunir hans af 6ruggri medferd. Einkum
ber ad lita til sidarnefndu hagsmunanna pegar um raedir annars vegar lyfjarannsoknir og hins vegar
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lifsyni sem tekin hafa verid i pagu meoferdar sjuklings og aflad hefur verid r safni pjonustusyna i
samraemi vid 16gbundnar heimildir par ad lutandi.

Til ad na markmidi 1. mgr. skulu heilbrigdisgdgn, sem send eru rafrent, varin med teknilegum
aoferdum, svo sem dulk6dun. Einnig skulu minnislyklar og adrir feeranlegir geymslumidlar, sem
notadir eru til flutnings heilbrigdisgagna, vera i innsigludum umbudum og bodsendir, auk pess sem
beitt skal teknilegum adferdum, svo sem dulkodun, til ad verja gdgn. ba skulu lifsyni bodsend i
innsigludoum umbudum. Ad 60ru leyti ber ad gera peer radstafanir sem vio eiga hverju sinni til ad

tryggja oryggi i gagnaflutningi.

11. gr.
Vardveisla personuupplysinga.

begar vardveisla skradra personuupplysinga og lifsyna er ekki lengur naudsynleg i pagu rann-
soknar skal peim eytt nema pvi adeins ad peim hafi verid komid fyrir i safni heilbrigdisupplysinga
e0a lifsynasafni i samremi vio 7. gr. laga nr. 44/2014, sbr. 16g nr. 110/2000 um lifsynasétn og sofn
heilbrigdisupplysinga, sbr. 16g nr. 45/2014. Skal flutningur gagna i safn heilbrigdisupplysinga eda
lifsynasafn samrymast krofum 9. gr. reglna pessara. Ad flutningnum loknum fer um 6ryggi gagnanna
samkvaemt reglum nr. 660/2019 um oryggi vid vinnslu persénuupplysinga i séfnum heilbrigdis-
upplysinga og reglum nr. 920/2019 um &ryggi vid medferd og vardveislu lifsyna i lifsynaséfnum.

12. gr.
Fyrirmeeli Personuverndar.

Personuvernd getur sett fyrirmali um 6ryggisradstafanir vegna visindarannsokna a heilbrigdis-
svidi, sbr. 3. malsl. 2. mgr. 13. gr. laga nr. 44/2014. Geta slik fyrirmeli tekio til einstakra vinnslu-
adgerda i pagu rannsoknar, svo sem samkeyrslna, en einnig vinnslu vegna tiltekinnar rannséknar i
heild sinni, sem og fleiri en einnar og, eftir atvikum, allra rannsokna & vegum sama rannsakanda.

1I. KAFLI
Onnur atridi.
13. gr.
Mat a ahrifum a personuvernd.

Um skyldu til ad gera mat a ahrifum a personuvernd fer samkvamt 29. gr. laga nr. 90/2018 og
4. mgr. 35. gr. reglugerdar (ESB) 2016/679, sbr. einnig auglysingu nr. 828/2019 um skra yfir
vinnsluadgerdir sem krefjast avallt mats & dhrifum & personuvernd, sbr. einkum 4.-8. tolul. 2. gr. og
6., 8., 10. og 13. tolul. 3. gr. peirrar auglysingar.

Gerd umsodknar til visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna, sbr. 9.-12. gr. laga
nr. 44/2014, telst fela i sér mat & ahrifum a persénuvernd i samrami vio framangreint, enda hafi pau
atridi sem talin eru upp 1 7. mgr. 35. gr. reglugerdar (ESB) 2016/679 verid tekin til fullnaegjandi
skodunar og pau skrasett i umsokn eda, eftir atvikum, fylgigdgn med henni. Teljist pess porf i 1josi
e0lis vinnslunnar getur Personuvernd, vido malsmedferd samkvamt 13. gr. laga nr. 44/2014 og i fyrir-
maelum samkvamt 12. gr. reglna pessara, krafist itarlegra mats, enda sé pess talin porf i 1josi edlis
eda umfangs vinnslu.

14. gr.
Flutningur heilbrigdisgagna ur landi.

Séu heilbrigdisgdgn, sem aflad hefur verid i pagu rannsokna, p. & m. lifsyni, flutt ar landi, skal
pess geett ad pau séu ekki merkt med perséonuaudkennum. Sé um ad reda land, sem ekki veitir
fullneegjandi personuupplysingavernd, skal pess avallt gaett ad gdgnum verdi eytt strax ad Grvinnslu {
landinu lokinni, eda pau ad 6drum kosti send rannsakanda hér a landi, nema sampykki hins skrada
standi til annars. Ad 6dru leyti fer um flutning heilbrigdisgagna ur landi vegna visindarannsdkna
samkvaemt V. kafla reglugerdar (ESB) 2016/679.
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15. gr.
Innra eftirlit.

Vidhafa skal stodugt innra eftirlit i pvi skyni ad tryggja ad paer adgerdir sem gripid er til 4
grundvelli reglna pessara séu drugglega viohafdar. Einnig skal innra eftirlit [uta ad pvi ad sannreyna
ad unnid sé i samrami vid reglur pessar, 16g nr. 90/2018, reglugerd (ESB) 2016/679, 16g nr. 44/2014
og Onnur 16g sem kunna ad eiga vid um vinnslu perséonuupplysinga i pagu visindarannsokna a
heilbrigdissvioi.

16. gr.
Gildistaka.
Reglur pessar, sem settar eru samkvamt heimild i 3. mgr. 13. gr. laga nr. 44/2014 um visinda-
rannsoknir & heilbrigdissvidi, 60last pegar gildi.
Personuvernd, 8. juni 2020.

Bjorg Thorarensen formadur.

Helga Porisdottir.

B-deild — Utgafud.: 24. juni 2020
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