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REGLUR

um verklag Personuverndar vid afgreidslu umsokna
um adgang ad § Ukraskram vegna aftur synna visindarannsokna.

I. KAFLI
Gildissvid og leyfisumsokn.
1 gr.

Gildissvio.

Meginreglan er st ad pegar unnid er med persdnuupplysingar vid visindarannsoknir &
heilbrigdissvidi ska vinnsla upplysinganna byggjast & sampykki pétttakenda i rannsokninni.
bessar verklagsreglur gilda um nokkrar undantekningar fra framangreindri meginreglu sem
byggjast 4 3. mgr. 15. gr. laganr. 74/1997 um réttindi §uklinga.

Pessar verklagsreglur gilda einvérdungu um umsoknir lakna, annarra heilbrigdis-
starfsmanna og héaskélanema & svidi heilbrigoisfraeda um leyfi til adgangs ad §Ukraskram
vegna aftursynna visindarannsdkna og um afgreidslu Persdnuverndar & peim umsoknum.

Med aftursynni visindarannsokn er hér ekki att vio rannsdkn par sem gert er rad fyrir
virkri patttoéku suklings, s.s. med pvi ad hann gefi upplysingar eda léti lifsyni i t&, heldur
adeins rannsokn sem uppfyllir basdi eftirfarandi skilyrai:

1. ervisindarannsokn i skilningi 4. mgr. 2. gr. laganr. 74/1997 um réttindi sjuklinga,
2. byggist einungis & vinnslu upplysinga Ur fyrirliggjandi skr&m og sjUkraskrdm sem faadar
hafa verid i samraami vid fyrirmadi 14. gr. laganr. 74/1997 um réttindi sjuklinga.

Pessar verklagsreglur gilda ekki um adgang ad lifsynum i pagu visindarannsdkna &
heilbrigdissvidi.

2.0r.
Umsokn.

Abyrgdaradila aftursynnar visindarannsoknar ber ad leggja fyrir Personuvernd undir-
ritada umsokn par sem sott er um leyfi til pess ad fa adgang ad §jUkraskram vegna rannsokn-
arinnar.

Umsodknin skal vera a par til gerdu eydubladi sem er ad finna & heimasidu Personu-
verndar (personuvernd.is). Skila ber Utfylltri umsdkn til skrifstofu stofnunarinnar.

I umsokninni skal m.a. taka fram:

1. hvernig verdur stadid ad gerd visindarannsoknarinnar (rannsoknaraadiun),

2. hvernig rannsdknarpydid verdur fundid,

3. hja hvada stofnun eda safstadt starfandi heilbrigdisstarfsmanni 6skad er eftir ad fa
adgang ad sjukraskram,

4. hvadategundum heilsufarsupplysinga 6skad er eftir ad mega safna Ur sjukraskram,

5. hvort fyrirhugad sé ad skra persdénuaudkenni og pa hvada,

6. hvernig fyrirhugad sé ad vinna med heilsufarsupplysingarnar.

3.0r.
Sampykki abyrgdaradila sjukraskrar.
Med umsdkn, skv. 2. gr., skal fylgja undirritud yfirlysing &byrgdaradila peirra §ukra-
skraa sem 6skad er adgangs ad. bar skal koma fram hvort vidokomandi abyrgdaradili sé sam-
pykkur pvi fyrir sitt leyti ad veita adgang ad guUkraskrdnum vegna viokomandi visinda
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rannsoknar, féist til pess leyfi Persdnuverndar og sidanefndar, eda eftir atvikum visinda
sidanefndar.

4. gr.
Adgangur ad upplysingum
Ur 60rum skrédm en sjUkraskram.

Ef 6skad er adgangs ad persdnuupplysingum Ur 6drum skram en sjUkraskrdm verdur
abyrgdarmadur peirra ad veita sérstaka skriflega yfirlysingu um ad hann sé reidublinn ad lata
af hendi persdonuupplysingar i pvi skyni ad unnid verdi med paa vegna vidkomandi
visindarannsdknar, eins og henni er lyst i umsokn til Persdnuverndar. Slik yfirlysing verdur ad
fylgija umsokninni til Personuverndar. bar verdur ad koma fram a hvada lagaheimild
abyrgdaradili byggir afstodu sina.

1. mgr. gildir ekki um samkeyrslu vid nofn, kennitélur, heimilisfong eda adrar slikar
almennar lydskrarupplysingar.

1. KAFLI
Leyfisskilmalar.
5.gr.
Skilmalar sem Personuvernd setur.

Personuvernd bindur pau sampykki sem hin veitir fyrir adgangi ad sukraskram peim
skilyrdum sem hin metur naudsynleg hverju sinni, sbr. 3. mgr. 15. gr. laga nr. 74/1997 um
réttindi sjuklinga, enda uppfylli rannsdknin skilyrdi visindarannsoknar, sbr. 4. mgr. 2. gr.
somu laga. betta gildir hvort heldur sjdkraskra er i vorslum heilbrigdisstofnunar, sjalfstet
starfandi heilbrigdisstarfsmanns eda bj6dskjal asafns slands.

6. or.
Loégbundnir leyfisskilmalar.

Pegar dbyrgdaradili rannsoknar fer pess & leit vid dbyrgdarmann sjUkraskréa, sbr. reglu-
gerd nr. 227/1991 um sjukraskrér og skyrslugerd vardandi heilbrigdismal, ad fa adgang ad
sjUkraskréa skal hann framvisaleyfi Personuverndar til sliks adgangs.

Leyfi Persdnuverndar eru bundin pvi skilyrdi ad dbyrgdarmadur sukraskréa veiti ekki
adgang ad sjukraskra nema fyrir liggi ad sidanefnd, eda eftir atvikum visindasidanefnd, hafi
lagt mat &rannsoknina og |&tio i té skriflegt dlit pess efnis ad hvorki visindaleg og sidfrasileg
s6narmid madi gegn framkvaand hennar, sbr. 3. mgr. 15. gr. laga nr. 74/1997 um réttindi
sjuklinga, sbr. 4. mgr. 2. gr. sbmu laga.

Pegar veittur er adgangur ad sjUkraskra a grundvelli leyfis Persdnuverndar ber ad skra
pad i gukraskrana, sbr. 4. mgr. 15. gr. laganr. 74/1997 um réttindi sjuklinga.

7.qr.
Sbfnun og skraning persdénuupplysinga
Ur §jUkraskram.

Einvéroungu er heimilt ad safna Ur sjukraskram peim heilsufarsupplysingum sem til-
greint er i leyfi Persbnuverndar ad nota megi vid vidkomandi rannsokn.

I rannsdknargdgn ma einungis skra upplysingar um fadingarmanud, fadingarar og kyn
hvers sjuklings. Personuvernd getur pé heimilad skraningu og timabundna vardveislu upp-
lysinga um kennitolur §jdklinga & medan verio er ad undirbla rannsdknargogn.
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Oheimilt er ad skra i rannsoknargdgn upplysingar um néfn sjdklinga, nafnndmer, heim-
ilisfang, simanumer, faxnimer, tolvupdstfang eda adrar sambagilegar upplysingar um sjuk-
linga

8. or.
Eyoing kennitalna.

Pegar paa heilbrigdisupplysingar sem leyfi Personuverndar tekur til hafa verid skrédar i
rannsdknargdgn, og eftir atvikum verid stadreynt ad paa séu réttar, og gognin ad 6dru leyti
verid fullgerd, skal eyda ar peim 6llum kennitélum og tryggja ad ekki liggi fyrir audkenning a
pvi fra hvada suklingi heilsufarsupplysingarnar stafa. begar petta hefur verio gert ma hefja
frekari Urvinnslu & heilbrigdisupplysingum i pagu rannsdknarinnar, sbr. pé 2. mgr. 12. gr.

9.0r.
Dulritun kennital na.

Ef dbyrgdaradili rannsdknar telur mikilvasga hagsmuni standa i vegi fyrir eydingu kenni-
talna, skv. 8. gr., s.s. f stefnt er ad framhaldsrannsokn, getur hann sétt um pad til Personu-
verndar ad kennitélur verdi i pess stad dulritadar. Personuvernd setur pa sérstok oryggisskil-
yréi, p. am. um pad hver skuli annast dulritunina og bera &byrgd & timabundinni varéveisiu
greiningarlykils.

10. gr.
pagnar skylda adstodarfolks.

Taki héskélanemar eda adrir, sem ekki teljast til 16ggiltra heilbrigoisstétta, patt i fram-
kvaamd visindarannsoknar skuli peir undirrita pagnarskylduyfirlysingu. Abyrgdaradili eda
fulltrdi hans skal votta rétta undirskrift hlutadeigandi og dagsetningu slikrar yfirlysingar og
koma henni til Persdnuverndar innan tilskilins frests fra Gtgéfu leyfis. bagnarskylduyfirlys-
ingin er byggd a4 3. mgr. 35. gr. laga nr. 77/2000, um persdnuvernd og medferd persénuupp-
lysinga, med sidari breytingum. A heimasidu Persbnuverndar (personuvernd.is) er ad finna
stadlad eydublad fyrir slika pagnarskylduyfirlysingu.

Ef pagnarskyldu yfirlysingunum er ekki skilad innan tilskilins frests getur Personuvernd
afturkallad utgefid leyfi til adgangs ad sjukraskram.

11. gr.
Tilsj6narmadur Personuverndar.

Personuvernd getur afgreitt umsdkn med skilyrdi um ad sérstakur tilsjonarmadur verdi
skipadur til ad hafa eftirlit fyrir hénd Persdnuverndar med pvi ad vinnda sé i samraami vid [6g
og ad abyrgdaradili greidi allan kostnad sem af pvi hlyst, sbr. 3. mgr. 35. gr. laga nr. 77/2000,
um persénuvernd og medferd persdnuupplysinga.

12. gr.
SErakvadi um visindarannsoknir
semeru hluti af ndmi haskélanema.

Haskdlanemi i heilbrigdisfrasdum getur pvi adeins verid abyrgdarmadur visinda
rannsoknar ad fyrir liggi stadfesting pess efnis ad rannsdknin sé hluti af skipulégdu haskola-
nami hans. beir sem veitt geta slika stadfestingu eru leidbeinandi nemans, formadur rannsokn-
arndmsnefndar deildar eda skorar, eda adrir til pess bagir starfsmenn haskdlans.
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Ef dbyrgdaradili er haskdlanemi ma Urvinnsla ekki hefjast fyrr en leidbeinandi hans hefur
stadreynt ad rannsoknargdgn hafi verid gerd épersonugreinanleg i samraami vid akvaadi 8. gr.

Akvasdi 9. gr. gildir ekki um visindarannsokn ef haskélanemi i heilbrigdisfrasdum er
abyrgoaradili hennar.

Leyfi sem Personuvernd veitir haskélanema i heilbrigdisfrasdum er bundid peim skilméla
a0 hann undirriti pagnarskylduyfirlysingu, sem byggd er a 3. mgr. 35. gr. laga nr. 77/2000, um
persénuvernd og medferd persdnuupplysinga, med sidari breytingum. bagnarskylduyfirlys-
ingin skal fylgja umsdkninni, en & heimasidéu Persénuverndar (personuvernd.is) er ad finna
stadlad form fyrir dlika pagnarskylduyfirlysingu.

1. KAFLI
Framkvaemd visindarannsoknar.
13. gr.

Eftirlits og stjérnunar skyldur
abyrgdaradila visindarannsoknar.

Hverjum peim er starfar i umbodi abyrgdaradila visindarannsdknar eda vinnsuadila, ad
vinnsluadila sjdfum medtéldum, og hefur adgang ad persdnuupplysingum, er adeins heimilt
ad vinna med personuupplysingar i samraami vid fyrirmadi dbyrgdaradilainnan skilyrda leyfis
Personuverndar nema 16g madi fyrir & annan veg, sbr. 3. mgr. 13. gr. laga nr. 77/2000 um
persénuvernd og medferd persdnuupplysinga, med sidari breytingum.

Abyrgdaradili ber dbyrgd & pvi ad vinnsla personuupplysinga uppfylli avallt akveedi 1.
mgr. 7. gr. laga nr. 77/2000 um persénuvernd og medferd persdnuupplysinga, med sidari
breytingum.

14. gr.
Ahatumat og dryggi persdnuupplysinga.

Abyrgdaradili visindarannsoknar skal gera videigandi taknilegar og skipulagsiegar
Oryggisradstafanir til ad vernda personuupplysingar gegn 6leyfilegum adgangi i samraami vid
11. og 12. gr. laga nr. 77/2000, med sidari breytingum. bar er m.a. askilid ao:

1. beita skuli rédst6funum sem tryggja nasgilegt 6ryggi midad vid ahadtu af vinnslunni og
edli peirra gagna sem verja 4, med hlidsjon af nyjustu takni og kostnadi vid framkveemd
peirraog

2. ad dbyrgdaradili beri abyrgd & pvi ad dhadtumat og 6ryggisrédstafanir vido vinndu
persénuupplysinga séu i samraami vid 16g, reglur og fyrirmadi Personuverndar um
hvernig tryggja skuli dryggi upplysinga, p.m.t. pa stadla sem hin akvedur ad skuli fylgt.

V. KAFLI
Eftirlit o.fl.
15. gr.
Eftirlit Persdnuverndar.
A grundvelli 38. gr. laga nr. 77/2000, um persénuvernd og medferd persdnuupplysinga,
getur Personuvernd fyrirvaralaust krafid abyrgdaradila rannsdknar um adgang ad rannsoknar-
gbgnum i pvi skyni ad sannreyna ad fario sé ad settum skilmaum Persénuverndar.
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16. gr.
Heimild.
Verklagsreglur pessar eru settar & grundvelli 1. og 5. tdlul. 3. mgr. 37. gr. laga nr.
77/2000, um persdnuvernd og medferd personuupplysinga og taka pegar gildi.

Personuvernd, 7. april 2003.

Valtyr Sigurdsson varaformadur.

Sgrun Jéhannesdottir.
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