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Tilkynningakerfi 1 stad leyfisveitinga

Sigrin Johannsdaottir forstjori Personuverndar Utskyrir vinnureglur stofnunarinnar

Sigriin Johannsdottir
forstjori Personuverndar.

Prostur
Haraldsson

FYRIR PREMUR drum breyttist umhverfi islenskra vis-
indarannsékna toluvert pegar ny 16g um personuupp-
lysingar og persénuvernd téku gildi. Pann 1. jandar
2001 breyttist Tolvunefnd 1 Persénuvernd og um leid
urdu talsverdar breytingar 4 vinnubrégdum stofnun-
arinnar. NU er komin nokkur reynsla & starfsemi
stofnunarinnar og pvi pétti Laeknabladinu ekki dr
vegi a0 leita til Sigrinar J6hannsdoéttur forstjéra og
athuga hvernig hin breyttu vinnubrégd hefou reynst.

A heimasidu Persénuverndar segir: I 10 Tolvu-
nefndar byggdist eftirlit med medferd personuupp-
lysinga einkum 4 leyfisveitingum. Var fjolpatt skran-
ing persénuupplysinga had leyfum fra Tolvunefnd og
voru leyfi sem hun gaf Gt bundin peim skilmalum sem
htn mat naudsynlega hverju sinni. Starf Persénu-
verndar byggist 4 60rum dherslum en voru { starfi
Tolvunefndar. I stad pess ad veita leyfi eins og Tolvu-
nefnd gerodi veitir Perséonuvernd fyrst og fremst leid-
beiningar, setur almennar reglur og hefur eftirlit med
pvi ad peim sé fylgt.”

Tilkynning eda leyfi

En hvernig skyldi islenska visindasamfélaginu hafa
gengid ad laga sig ad peim breyttu reglum sem toku
gildi um leid og Tolvunefnd breyttist { Persénuvernd?

,»Pad hefur ad mestu gengid dgetlega. PS er ljost
ad oft eru menn 1 vafa um hvort pau verkefni sem
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peir eru ad vinna séu had leyfi fra Personuvernd eda
hvort nagi ad senda henni tilkynningu. Ein megin-
breytingin sem atti sér stad vio gildistoku nyju lag-
anna var su ad stérlega var dregi0 tr leyfisveitingum,
par 4 medal vegna visindarannsokna. Pess { stad var
tekid upp tilkynningakerfi. Pad pydir ad sd sem vinn-
ur slika rannsékn parf { morgum tilvikum adeins ad
tilkynna Persénuvernd um vinnslu 4 persénuupplys-
ingum { tengslum vid gerd rannséknarinnar.

Tilkynninguna parf ad senda 40ur en vinnslan
hefst. Henni m4 til deemis koma 4 framfzri 4 par til
gerdu eyOubladi sem er ad finna 4 heimasiou Per-
sonuverndar en par er lika ad finna eina skra yfir allar
tilkynningar sem borist hafa til Persénuverndar.

S4 sem tilkynnir m4 byrja vinnslu um leid og hon-
um berst stadfesting frd Personuvernd 4 méttoku til-
kynningarinnar. Honum er p6 dvallt heimilt ad byrja
vinnslu pegar lionir eru 10 dagar frd pvi ad hann sendi
tilkynninguna. Persénuvernd getur samt hvenzr sem
er stodvad vinnslu sem hin telur vera 6logmeata eda
sett skilmdla fyrir pvi ad henni megi halda afram.

Engu ad sidur parf stundum a0 sxkja um leyfi til
Personuverndar. Pad getur verid vegna fyrirmeala {
l6gum, svo sem i 1ogum um réttindi sjiklinga eda
vegna almennra reglna. Reynslan hefur hins vegar
pvi midur synt ad pessar reglur geta reynst ruglings-
legar.

Til a0 skyra per sem best fyrir lesendum tok ég
saman stutt yfirlit sem birtist hér { opnunni. Pad kann
a0 gefa of einfalda mynd, en vonandi kemur pad ekki
a0 sok par sem markmid pess er ji adeins ad draga
fram meginreglurnar. Mikilvagt er ad hafa { huga ad
petta yfirlit 4 adeins vid um visindarannsoknir en
ekki venjulegar gedarannsoknir sem fara fram 4
flestum heilbrigdisstofnunum. Vissulega getur oft vaf-
ist fyrir monnum hvort rannsékn sé gedarannsokn
e0da visindarannsokn, en mér er kunnugt um ad nd er
unnid ad pvi, medal annars 4 Landspitala, ad reyna
a0 draga skyrari linur hér 4 milli.“

Upplyst sambpykki

— Er eitthvad annad sem pér pykir rikja dvissa um
medal lekna og annarra sem stunda visindarann-
sOknir?

,Ja, ég verd oft vor vid ad leknar eru { vafa um
pad hvenzr afla parf sampykkis hinna skradu, pad er
peirra sem taka patt i rannsékn. I raun er svarid vid
pessu ad finna { [6gum um réttindi sjtiklinga, en pau
kveda 4 um ad alltaf parf ad f4 sampykki manna fyrir
patttoku { framsynum visindarannséknum. Um bad
hvort menn purfi hins vegar ad sampykkja vinnslu
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persénuupplysinga 1 tengslum vid framkvamd vio-
komandi rannséknar fer hins vegar eftir 60rum regl-
um sem erfitt er a0 skyra { stuttu viotali.

Pegar utilokad er ad rekja rannsdknargogn til
patttakenda parf hvorki ad fa leyfi frd Persénuvernd
né ad senda henni tilkynningu. Hafi hins vegar veriod
notud viokvaem gogn vid leit ad patttakendum, svo
sem listar yfir folk med tiltekna sjukdéma, getur
purft ad senda Persénuvernd tilkynningu um pad.

— Eru pessar reglur byggdar 4 erlendri fyrirmynd?

,»Ja. Med nyju 16gunum var komid 4 samraemi
milli okkar reglna og evrépskra reglna um medferd
persénuupplysinga. Med 16gunum var innleidd til-
skipun Evrépusambandsins 95/46/ESB um vernd
einstaklinga { tengslum vid vinnslu persénuupplys-
inga og um frjalst fledi slikra upplysinga um meo-
ferd. Ol riki sambandsins fylgja dkvadum pessarar
tilskipunar og par sem dkvedid var a0 fella tilskipun-
ina undir EES-samninginn fylgja fsland og Noregur
henni lika. Med 60rum ordum pa gilda ad mestu
somu reglur { allri Evrépu pétt nokkurt svigrdm sé
um einstok atridi, medal annars um pad ad hvada
marki visindarannsoknir eru hadar leyfisveitingum,
pad er ad hvada marki per ldta pvi sem tilskipunin
kallar ,,prior checking®.

A0 lokum bendi ég 4 a0 ndnari upplysingar, par 4
medal 16g og reglur, er ad finna 4 heimasiou Per-
sonuverndar www.personuvernd.is.*

Yfirlit um vinnureglur Personuverndar

Afla parf leyfis fyrir vinnslu persénuupplysinga sem a sér stad vegna vis-

indarannséknar pegar:
1. safnad er upplysingum ur sjukraskram
2. aflad lifsyna tr lifsynasofnum

3. skrar eru samkeyrdar, pad er ef ein (6nnur) skrdin er med vio-

kvemum persénuupplysingum

4. um er a0 reda erfOarannsdkn, pad er rannsékn par sem unnid er

med DNA f6lks

5. notadar eru upplysingar um refsiverda héttsemi og sakaferil, um
lyfja-, afengis- og vimuefnanotkun eda um kynlif og kynhegdan nema
oll notkunin hafi verid sampykkt af hlutadeigandi einstaklingum

6. notadar eru upplysingar um félagsleg vandamal eda 6nnur sambari-
leg einkalifsatridi nema 6ll notkunin hafi verid sampykkt af hlutad-

eigandi einstaklingum
7. flytja parf lifsyni dr landi

co

. flytja parf viokvemar persénuupplysinga til lands sem ekki er adili

a0 Evrépska efnahagssvedinu nema flutningurinn hafi verid sam-

pykktur af hlutadeigandi einstaklingum

Tilkynna parf vinnslu persénuupplysinga vegna visindarannséknar
pegar ekki parf leyfi samkvamt pvi sem a0 framan segir.

A ad setja ramma um samstarf
laekna og Iyfjafyrirtackja’?

A FUNDI CPME 1 lok marzmanadar 2004 var samstarf
lekna og lyfjafyrirtekja til umredu, reyndar ekki {
fyrsta sinn en unnid hefur verid ad pvi ad undanférnu
a0 koma 4 samstarfi til a0 reeda atridi sem b4dir adilar
telja vera 4 grau sve0i. Sampykkt var 4 fundinum ad
koma 4 fét vinnuhopi sem ynni ad pessu verkefni.
Nokkrar umradur spunnust po, einkum vegna pess
a0 pyzka sendinefndin taldi ad ekki kemi negilega
skyrt fram ad sidareglur lekna, hvort sem per lytu ad
samstarfi vi0 lyfjafyrirteeki eda adra adila, veru alfar-
10 madlefni leknastéttarinnar og ekki samningsatrioi
vid einn eda neinn og ma pad til sanns vegar fara.
Meirihluti fundarmanna var pé 4 peirri skodun ad
betra vari ad leknastéttin tti frumkveedi ad vidreo-
um vid lyfjaidnadinn, ekki til ad ldta hann stjérna
sidareglum leekna heldur til ad nd samkomulagi um
vissa patti { samskiptunum sem tortryggni hafa vakid
i sumum 16ndum. I skjalinu CPME 2004/030 sem er
einvoroungu vinnuplagg er greint frd peim utlinum

sem pegar hafa verid lagdar en eru pd sd grunnur sem
framhaldsvinna mun byggjast 4 { stérum drattum.

Til frédleiks fylgir skjalid hér med 1 heild sinni {
lauslegri pydingu:

Inngangur

Fastanefnd evrépskra lekna, CPME (Comité Per-
manent des Médecins Européens) og Samband lyfja-
framleidenda og lyfjafyrirteekja, EFPIA (European
Federation of Pharmaceutical Industries and Asso-
ciations) hafa dkvedid ad reyna ad nd saman um
reglur fyrir samskipti leekna vid pd sem framleida og
selja lyf. Markmidid er ad komast ad samkomulagi
um leidbeiningar sem lyfjaframleidendur og lekna-
stéttin getu unnid eftir. A9 pessu hefur verid unnid
sidan sumarid 2003 og 1 bigerd ad mynda vinnuhdép
sem undirbyr malio frekar.

Pessum adilum er 1jést ad peir hafa skyldur hvor vid
annan en einnig vio sjiklinga og pj6dfélagio { heild.

SN LN
Katrin Fjeldsted

Hofundur er fulltrdi LI { fasta-
nefnd evrépskra lekna, CPME.
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