UMRADA & FRETTIR / STARFSREGLUR TOLVUNEFNDAR

Persénuvernd vio vinnslu heilsufars-
upplysinga i visindarannséknum
a heilbrigdissvioi

Paill Hreinsson 1. Inngangur

Hofundur er désent i [6gum
og formadur télvunefndar.

Miki0 hefur verid rett og ritad um medferd og eign-
arhald 4 heilsufarsupplysingum. Ekki er pé svo ad
skilja a® menn hafi ekki deilt um per fyrr (1). Deilur
sidustu dra hafa pé verid undir 60rum formerkjum.
Pad kemur til af pvi ad heilsufarsupplysingar hafa
sidustu 4r ordid verOmatar vegna notagildis peirra
vi0 visindarannsoknir. Pad er pvi edlilegt a0 menn
leidi hugann ad pvi hver eigi sjikraskrar sem leknum
og 00rum heilbrigdisstarfsménnum er skylt ad halda.

[ 1. mgr. 16. gr. leknalaga nr. 53/1988, sbr. 3. gr.
laga nr. 50/1990, var kvedid svo 4, a0 sjukraskrd veri
eign heilbrigdisstofnunar par sem hun veri ferd eda
leknis sem hana ferdi. Petta dkvadi leknalaga var
aréttad { 3. mgr. 1. gr. reglugerdar nr. 227/1991, um
sjukraskrar og skyrslugerd vardandi heilbrigdismal.
Pegar frumvarp til laga um réttindi sjiklinga var lagt
fyrir Alpingi var kvedid svo 4 1 1. mgr. 14. gr. ad
sjukraskra veri eign heilbrigdisstofnunar par sem
hin veri ferd eda leknis eda annarra heilbrigdis-
starfsmanna sem hana farou 4 eigin starfsstofu.
Pessu dkvadi frumvarpsins var a0 tillogu heilbrigdis-
og trygginganefndar Alpingis breytt & pa lund ad
sjukraskra skyldi varoveita 4 heilbrigdisstofnun par
sem hun veri ferd eda hja lekni eda 60rum heil-
brigdisstarfsmanni sem hana feaerdi 4 eigin starfsstofu.
Um leid var fyrrnefnt dkvadi 1. mgr. 16. gr. lekna-
laga fellt nidur og pess 1 stad visad par til dkvada laga
um réttindi sjiklinga ad pvi er vardar skyldu leknis
og annarra, sem faerdu sjukraskrd, til pess ad athenda
sjuklingi eda umbodsmanni hans afrit skrérinnar, {
heild eda ad hluta.

Eftir framangreindar lagabreytingar virdist 1jost
a0 heilbrigdisstofnun eda sd heilbrigdisstarfsmadur
sem ferir sjukraskrd sé ekki eigandi hennar { 16g-
fredilegri merkingu, heldur vorslumaodur. Pétt fram-
angreindar lagabreytingar hafi haft { for meo sér ad
heilbrigdisstofnanir og leknar eigi ekki lengur
sjukraskrar, verour vart litid svo 4 ad vid pad hafi
eignarrétturinn feerst yfir til sjiklinga (2), enda eign-
arrétturinn ekki { ordi kvednu ferdur yfir til peirra {
lagatextanum. Auk pess er almennt vidurkennt ad
sjuklingar geta hvorki krafist athendingar 4 frumrit-
um sjukraskrda sinna né eyoileggingar peirra, pott
16g veiti peim ad 60ru leyti dkvedinn rétt { tengslum
vi0 sjukraskrar sinar. Med setningu laga nr. 74/1997,
um réttindi sjuklinga, virdist Alpingi pvi hafa gengid
svo frd malum a0 sjukraskrar séu ekki lengur { eigu

288 LEKNABLADPIP 2000/86

neins { 16gfradilegri merkingu pess ords. A hinn bog-
inn stjérnar loggjafinn pvi med almennum logum
innan peirra valdmarka, sem stjornarskrd afmarkar,
hvada reglur gildi um sjikraskrar, par med talid
hverjir hafi adgang ad peim og hvernig megi nota
upplysingar Ur peim.

Stjérnarskrdin setur loggjafanum ekki adeins
mork um pad hvada reglur heimilt er ad setja um
sjukraskrar. Hin leggur einnig pa kvoo a 1oggjafann
a0 setja reglur um dkvedna pztti { vinnslu persénu-
upplysinga. I 1. mgr. 71. gr. stjérnarskrarinnar, sbr. 9.
gr. stjérnarskipunarlaga nr. 97/1995, er melt svo fyrir
a0 allir skuli njota friohelgi einkalifs, heimilis og fjol-
skyldu. 1 fridhelgi einkalifs felst i fyrsta lagi réttur
manna til pess ad rada yfir lifi sinu og likama. { 6dru
lagi réttur til ad njéta fridar um lifsheetti sina og
einkahagi og 1 pridja lagi er litio svo 4 ad tilfinningalif
og tilfinningasambond vid adra njoéti verndar sam-
kvemt akvadinu (3). I athugasemdum vid 9. gr.
frumvarps pess, er vard a0 stjérnarskipunarlogum nr.
97/1995, er tekid fram ad petta dkveedi geri rdd fyrir
pvi a0 skylda hvili 4 rikinu til ad fordast afskipti af
einkalifi manna og persénulegum hogum. Pad sé po
ekki negilegt til pess a0 menn fdi { reynd notid frio-
helgi einkalifs pvi haettan 4 a0 slik fridhelgi sé rofin
stafi ekki eingdngu fra rikinu, heldur einnig fré ein-
staklingum og 60rum einkaadilum. Af pessum sok-

‘um er krafan um friohelgi einkalifs ekki eingdngu

talin fela 1 sér ad rikid gangi ekki 4 pennan rétt,
heldur einnig ad pvi sé skylt ad logfesta reglur til
verndar einstaklingum {1 innbyrdis samskiptum
peirra. A0 vissu marki eigi pad einkum vid um
skyldu til ad pessum réttindum einstaklinganna sé
veitt vernd med dkvaedum refsilaga sem gera brot
annarra einstaklinga 4 pessum réttindum refsivero.
Skyldur rikisins { pessum efnum eru p6 ekki bundnar
vi0 ad veita refsivernd, heldur er rikio einnig talid
bera skyldu til ad binda { 16ggjof skyrar reglur um
Oflun, skrdningu og medferd persénuupplysinga,
hvort sem um er ad reda medferd stjérnvalda eda
einkaadila 4 slikum upplysingum, og um rétt einstak-
linga til adgangs ad upplysingum um sig sjalfa. I skyr-
ingum vi0 framangreindar stjérnarskrarbreytingar
var ennfremur bent &, ad porf 4 dkvednum reglum
um petta svid hefdi aukist mjog 4 undanférnum
dratugum samhlida ort vaxandi tekni vid 6flun og
medferd personuupplysinga. Vid pvi hafi verid



brugdist med setningu laga um medferd og
skraningu persénuupplysinga, nr. 121/1989,
par sem fram komi skyrar reglur um pessi
efni og eftirlit med framkvemd laganna sé
falid sérstakri nefnd, télvunefnd (4,5).

Markmid laga nr. 121/1989, um skrén-
ingu og medferd persénuupplysinga, er ad
tryggja monnum vernd gegn hattu 4 mis-
notkun upplysinga um einkamalefni peirra
sem skradar hafa verid med kerfisbundnum
heetti (6). Hér 4 eftir verdur fjallad 16gfraedi-
lega um pad hvernig pessi 16g horfa vio vis-
indarannséknum og vinnslu heilsufarsupp-
lysinga vi0 slikar rannsoknir. Umfjollunin
verour einskordud vid almennar reglur &
pessu svidi. Af peim sokum verdur hér ekki
vikid a0 16gum sem hafa ad geyma sérregl-
ur & pessu svidi eins og 16g nr. 139/1998 um
gagnagrunn 4 heilbrigdissvidi.

2. Gildissvid laga nr. 121/1989

um skraningu og medferd
personuupplysinga

Samkvamt 1. malsl. 1. gr. laga nr. 121/1989,
um skrdningu og medferd persénuupplys-
inga, taka 16gin til hvers konar kerfisbund-
innar skrdningar og annarrar medferdar
persénuupplysingum. Af dkvadinu er 1jost
a0 ndnari afmorkun 4 gildissvioi laganna
felst { tilkun & pvi hvad talist geti kerfis-
bundin skrdning annars vegar og personu-
upplysingar hins vegar.

Samkvemt 2. mgr. 1. gr. laganna er med
kerfisbundinni skraningu upplysinga att vid
sofnun og skraningu dkvedinna og afmark-
adra upplysinga 1 skipulagsbundna heild.
Kerfisbundin skraning i skilningi laganna
tekur baoi til vélraennar skraningar og hand-
unninnar, sbr. 2. malsl. 1. mgr. 1. gr. laganna.
I pvi felst ad i logunum er ekki gerdur
greinarmunur 4 adferdinni vid sofnun og
skraningu upplysinga, enda er tilgangur lag-
anna fyrst og fremst sd a0 veita vernd gegn
Oheimilli skrdningu peirra upplysinga er
16gin taka til hver svo sem adferdin er (7).

Med personuupplysingum er att vid upp-
lysingar sem varda einkamadlefni, fjarhags-
madlefni eda onnur madlefni einstaklinga,
stofnana, fyrirteekja eda annarra logperséna
sem sanngjarnt er og edlilegt ad leynt fari,
sbr. 3. mgr. 1. gr. laganna. Sem de&mi um
persénuupplysingar ma nefna upplysingar
um fjolskyldumdlefni manna, heilsuhagi,
kynlif, brotaferil, skodanir 4 trimalum og
stjornmélum, dgreining og atok innan fjol-
skyldu sem edlilegt er ad leynt fari og lifs-
venjur manna (8). Utan gildissvids laganna

falla aftur 4 moti skrér sem eingéngu hafa
a0 geyma nofn manna og heimilisfong,
simandmer og stoou (9), sbr. p6 dkvaeoi VL
kafla laganna um nafnalista.

Samkvaemt 4. mgr. 1. gr. laganna eiga
akvedi peirra vi0 upplysingar um einka-
malefni er varoda tiltekinn adila jafnvel p6tt
hann sé ekki nafngreindur, ef hann er sér-
greindur med kennitolu eda 60ru skraning-
araudkenni sem unnt er ad persénugreina
med eda 4n greiningarlykils.

Log nr. 121/1989, um skrdningu og meo-
ferd persénuupplysinga, taka ekki einungis
til pess, pegar stjornvold skra persénuupp-
lysingar kerfisbundinni skraningu, heldur
einnig til annarra patta rikisvaldsins, svo
sem Alpingis og stofnana 4 vegum bess, svo
og domstdla. P4 taka 16gin einnig til pess
pegar einkaadilar skré slikar upplysingar,
svo sem fyrirteki og félog (10).

[ 2. gr. laga 121/1989 er temandi talid
hvada skraningarstarfsemi falli utan vid gild-
issvi0 laganna (11). Par er annars vegar um
ad raeda skraningu samkvemt 1ogum nr.
30/1956, um skraningu Islendinga til studn-
ings mannfradi- og @ttfreedirannsdknum hér
4 landi, og hins vegar skraningu { pagu tt-
freedirannsékna og aviskrarrita. Pott pessar
skrar falli utan gildissvids laga nr. 121/1989
parf eigi ad sidur ad geta sjonarmida um
friohelgi einkalifs, heimilis og fjolskyldu vid
ettfredirannséknir og gerd aviskrarrita
(12), sbr. 1. mgr. 71. gr. stjérnarskrarinnar.

Med logum nr. 76/1997 voru gerdar
breytingar 4 16gum nr. 121/1989, um skrén-
ingu og medferd persénuupplysinga. Sam-
kvaemt peirri breytingu eiga 16g nr. 121/1989
einnig vi0 um skyrslur salfredinga og fé-
lagsfraedinga, an tillits til pess hvort per
teljist skrdr { skilningi 2. mgr. 1. gr. laganna.
Um heimildir til adgangs a0 slikum skyrsl-
um fer pvi { 6llum tilvikum eftir 16gum nr.
121/1989.

I 15. gr. laga nr. 74/1997, um réttindi
sjiklinga, er melt svo fyrir ad tolvunefnd sé
heimilt samkvemt 16gum nr. 121/1989, um
skrdningu og medferd persénuupplysinga,
a0 veita adgang ad upplysingum ur sjikra-
skrdm, par meo toldum lifsynum, vegna vis-
indarannsokna, enda uppfylli rannsékn
skilyrdi visindarannsoknar, sbr. 4. mgr. 2.
gr. laganna. Unnt er ad binda slik leyfi peim
skilyrdum sem metin eru naudsynleg hverju
sinni. Hér 4 landi hafa enn ekki verid sett
16g um lifsyni og lifsynasodfn, pannig ad al-
menna stefnumorkun af halfu Alpingis
skortir um nokkra pydingarmikla patti

erfdarannsokna. Frumvarp til laga um lif-
synasofn var lagt fram 4 Alpingi hinn 15.
oktdber 1998 (pskj.121) en var ekki afgreitt
ar heilbrigdis- og trygginganefnd.

3. Heimild til bess ad skra
heilsufarsupplysingar

Upplysingar um kynlif manna og heilsuhagi,

lyfja-, afengis- og vimuefnanotkun svo og

upplysingar um onnur svipud einkalifsatrioi
teljast sérstaklega viokvaemar persénuupp-

lysingar { skilningi 1. mgr. 4. gr. laga nr. 121/

1989, um skrdningu og medferd persénu-

upplysinga. Samkvaemt 4. gr. laganna er

Oheimilt ad skra slikar upplysingar nema:

1. Hinn skréoi (sjuklingur) hafi veitt upp-
lysingarnar og ekki dulist ad @tlunin hafi
verid ad skrd vidkomandi upplysingar
e0a hafi veitt til pess upplyst sampykki.

2. Sérstok heimild sé til pess { 60rum 16g-
um.

3. Tolvunefnd hafi veitt heimild til skrén-
ingar upplysinganna.

Hér 4 landi er fersla sjikraskrda byggd 4
lagaheimildum. Nokkur lagadkvadi mela
fyrir um a0 leknar og adrir heilbrigdisstarfs-
menn skuli feera sjukraskrar (13). Pannig er
gert rao fyrir peirri skyldu { 16. gr. leknalaga
nr. 53/1988 og melt skyrlega fyrir um hana {
14. gr. laga nr. 38/1985 um tannlekningar.
Pessi skylda er aréttud i 2. gr. reglugerdar nr.
227/1991, um sjukraskrar og skyrslugerd
vardandi heilbrigdismdl. Sjukraskrd er safn
sjikragagna sem unnin eru eda fengin
annars stadar frd vegna medferoar sjiiklings
hja leekni eda 1 heilbrigdisstofnun, sbr. 1. gr.
reglugerdar nr. 227/1991. [ 2. mgr. 5. gr.
reglugerdarinnar er melt svo fyrir ad leknar,
hjdkrunarfredingar og ljésmadur skuli feera
i sjakraskrda naudsynlegar upplysingar um
astand sjuklings og medferd jafn6dum og
par liggi fyrir. Ennfremur skuli adrar
heilbrigdisstéttir sem vinna ad greiningu og
medferd faera upplysingar { sjikraskrd um
samskipti sin vi0 sjikling. Hver og einn er
abyrgur fyrir pvi sem hann skrdir { sjikra-
skrd, sbr. 2. mgr. 5. gr. reglugerdarinnar. I 14.
gr. laga nr. 74/1997, um réttindi sjuklinga, er
melt svo fyrir ad sjukraskrd skuli vardveita a
heilbrigdisstofnun par sem hun er ferd eda
hj4 lekni eda 60rum heilbrigdisstarfsmanni
sem hana fearir 4 eigin starfsstofu.

Sérstok dsteda er til pess ad benda 4 ad
ekki er fyrir a0 fara sérstakri lagaheimild til
pess ad safna heilbrigdisupplysingum um
sjiklinga og skrd 4 skipulagsbundinn hatt 7
pdgu visindarannsékna. Af peim sokum
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parf ad afla leyfis tolvunefndar og eftir at-
vikum upplysts sampykkis sjiklings til pess
a0 mega skrd skipulagsbundid heilbrigdis-
upplysingar { pagu visindarannsokna.

Skrai madur skipulagsbundid persénu-
greinanlegar heilbrigdisupplysingar 4n pess
a0 heimild standi til pess samkvemt fram-
ansogou, getur pad vardad fésektum eda
fangelsi allt ad premur drum, sbr. a-lio 1.
mgr. 37. gr. laga nr. 121/1989, um skréningu
og medferd personuupplysinga.

4. Hverjum er heimill adgangur ad
sjukraskram?

Sjukraskrdr eru haldnar vegna pess ad
skipulagsbundin skréning heilsufarsupplys-
inga um sjiklinga er ein af forsendum pess
a0 hagt sé ad veita vandada og nuitimalega
leknismedferd og hjikrun. Adgangur ad
sjukraskra helgast af pessu markmidi. Sam-
kvaemt 7. gr. laga nr. 121/1989, um skrén-
ingu og meodferd persénuupplysinga, er
heimilt ad veita leekni eda tannlaekni, sem
hefur mann til leknismedferdar, upplysing-
ar Ur sjikraskrd hans. P4 er og heimilt ad
veita lekni upplysingar um adra menn en
pann sem er til medferdar, einkum vanda-
menn hans, pegar pad er talid skipta mali
vegna leknismedferdar hans. Lakni er
heimilt ad veita peim heilbrigdisstarfs-
monnum sem starfa 4 4byrgd hans adgang
a0 naudsynlegum upplysingum Uur sjikra-
skrd svo peir geti raekt storf sin, svo og 60r-
um heilbrigdisstarfsmonnum sem annast
naudsynlegar pjoénusturannsoknir
kvaemt 16glegri beidni hans, sbr. 7. gr. og 5.
mgr. 15. gr. leknalaga nr. 53/1988 svo og 2.
mgr. 15. gr. laga nr. 74/1997, um réttindi
sjuklinga. T 1. og 2. mgr. 15. gr. laga nr.
74/1997, um réttindi sjuklinga, er dréttad ad
pess skuli gett vid adgang ad sjukraskram
a0 par hafa ad geyma vidkvaemar persénu-
upplysingar og ad upplysingar 1 peim séu
trdnadarmal. P4 skuli pess gaett ad einungis
peir starfsmenn sem naudsynlega purfi 4
peim ad halda, { samr@mi vi0 framan-
greindar reglur, hafi adgang a0 peim.

Eins og ndnar verdur vikid ad hér 4 eftir
getur yfirleknir og sjélfstett starfandi lekn-
ir bakad sér fébota-, stjornsyslu- og refsi-
abyrgd med pvi ad lata af hendi heilsufars-
upplysingar til éviokomandi manna. Til
pess ad studla ad pvi ad leknar lati ekki af
hendi upplysingar ur sjikraskra til manna
sem ekki eiga rétt til adgangs ad peim hefur
almennt verid talid mikilvegt ad skyrar
reglur gildi um adgang ad sjukraskrdam.

sam-
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Pegar framangreindum heimildum um ad-
gang a0 sjikraskra sleppir getur réttur ann-
arra til adgangs ad sjukraskra tiltekins
manns einvoroungu byggst 4 prenns konar
heimildum. Samkvemt 1. og 2. mgr. 5. gr.
laga nr. 121/1989, um skraningu og medferd
persénuupplysinga, ma ekki veita adgang
a0 heilsufarsupplysingum nema
1. med sampykki hins skrdda eda einhvers
sem hefur heimild til a0 skuldbinda hann,
2. 4 grundvelli sérstakrar lagaheimildar eda
3. 4 grundvelli sérstaks leyfis tolvunefndar.
Til ndnari dtskyringar 4 pessum reglum
md nefna afgreidslu tolvunefndar 4 mali nr.
335/1999. Par leitadi Tannleknafélag Is-
lands dlits tolvunefndar 4 pvi hvort tann-
leknum veri skylt ad verda vid erindi trygg-
ingayfirtannleknis Tryggingastofnunar rik-
isins um ad afhenda afrit af sjikraskrdm
sjiklinga sinna. Af hélfu Tryggingastofnun-
ar rikisins var minnt 4 a0 samkvamt 3. mgr.
4. gr. laga nr. 117/1993 veeri heimilt ad rdda
tannlekni til ad hafa eftirlit med fram-
kvaemd dkvzda laganna. I lagadkvaedinu er
4 hinn béginn ekki tekid fram ad trygginga-
yfirtannleknir eigi rétt til adgangs ad
sjikraskrdm tryggdra manna hjd stofnun-
inni til ad sannreyna efni innsendra reikn-
inga. I 4liti tolvunefndar var tekid fram ad
enda pétt opinberri stofnun veri ad 16gum
falid a0 hafa 4 hendi eftirlit feeli slikt dkvaedi
ekki { sér sjalfkrafa heimild til pess a0 fa
adgang ad gognum. Par sem dkvaedi 1. og 2.
mer. 5. gr. laga nr. 121/1989, um skrdningu
og medferd personuupplysinga, veri ®tlad
a0 sla skjaldborg um sérstaklega viokvaem-
ar personuupplysingar, svo sem heilsufars-
upplysingar, og éskilja i pvi skyni prenns
konar heimildir fyrir adgang ad slikum upp-
lysingum veri Tryggingastofnun rikisins
ekki heimill adgangur ad sjikraskrdam,
nema stofnunin gaeti byggt krofu sina um
adgang 4 einni af pessum heimildum. Eins
og malio hafdi verid lagt upp af hélfu
stofnunarinnar uppfyllti hin ekkert af skil-
yrounum. Af peim sokum taldi tolvunefnd {
aliti sinu fra 4. febraar 2000 ad stofnunin
hefdi ekki synt fram 4 ad hin hefdi ad svo
stoddu heimild til millilidalauss adgangs ad
sjikraskrdm tryggdra manna hjd stofnun-
inni vegna almenns eftirlits med ad efni inn-
sendra reikninga veri rétt.

5. Hver er ad logum bzer til ad taka
akvordun um hvort veittur skuli
adgangur ad sjukraskram?

Samkvamt 9. gr. reglugerdar nr. 227/1991,

um sjukraskrdr og skyrslugerd vardandi
heilbrigdismal, ber yfirleknir 4 deild eda
ddeildaskiptri heilbrigdisstofnun dbyrgd a
vorslu og medferd sjikraskrda medan sjik-
lingur dvelur par. Forstodumenn bera
abyrg0 4 skjalavorslu sjukrastofnana. Lekn-
ar sem starfa 4 eigin vegum bera abyrgd 4
vorslu og medferd sjikraskrda vegna starfa
sinna. AOdrir heilbrigdisstarfsmenn sem
starfa 4 eigin vegum og fera sjikraskrar
bera 4dbyrgd 4 vorslu og medferd sjikra-
skrda sem peir fera.

A grundvelli pessa reglugerdarakvadis,
meginreglu 2. mgr. 29. gr. laga nr. 97/1990,
um heilbrigdispjénustu, svo og 2. og 3. mgr.
14. gr. laga nr. 74/1997, um réttindi sjik-
linga, hefur verid talid ad yfirleknir 4 deild
eda Odeildaskiptri heilbrigdisstofnun og
leknar sem starfa 4 eigin vegum séu beerir
til pess a0 taka dkvordun um hvort laga-
skilyroi séu uppfyllt til ad veita adgang ad
sjikraskrd sem peir eru vorslumenn ad,
enda sé ekki 4 annan veg melt { sérlogum.
Petta gildir jafnt um sjikraskra peirra sjik-
linga sem eru til medferdar, hafa verio til
medferdar og peirra sem latnir eru.

Adur en laknir veitir 6drum adgang ad
sjikraskrd verdur hann ad fullvissa sig um
a0 hlutadeigandi hafi fullnegjandi heimild
til adgangs ad sjukraskranni logum sam-
kveemt. Ef adgangurinn a0 sjikraskranni er
ekki { pagu leknismedferdar eda hjikrunar,
yroi leknir jafnan ad ganga eftir pvi ad fyrir
legi 1. skriflegt sampykki sjiklings, 2. til-
visun til lagaheimildar er Otvirett veitti
heimild til adgangs a0 sjukraskranni eda 3.
skriflegt leyfi tolvunefndar til adgangs ad
sjikraskrdnni. Pegar veittur er adgangur ad
sjikraskra 4 grundvelli upplysts sampykkis
sjiklings eda leyfis tolvunefndar, verdur
leknir ad ganga dr skugga um ad sd er ad-
gangs Oskar sé sa sem sampykkio eda leyfid
var veitt til. Verodi rétturinn til adgangs ad
sjtkraskrdnni ekki studdur vid eina af pess-
um premur heimildum er lekni 6heimilt ad
veita adgang a0 sjukraskrdnni. Veiti leknir
eda annar heilbrigdisstarfsmadur einhverj-
um adgang a0 sjukraskra dn pess ad einhver
af framangreindum heimildum sé fyrir
hendi, hefur pagnarskylda verid rofin sem
var0ad getur vidurlogum, svo sem ndnar
verdur viki0 ad { nesta kafla.

[1. mgr. 15. gr. laga nr. 74/1997, um rétt-
indi sjaklinga, er aréttad ad pess skuli gatt
vi0 adgang a0 sjikraskrdm ad par hafa ad
geyma viokvaemar persénuupplysingar og
ad upplysingar { peim eru trinadarmal. [ 2.
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mgr. 15. gr. laganna er sérstaklega aréttad
a0 sjukraskrar skuli geymdar 4 tryggum
stad. 1 28. gr. laga nr. 121/1989, um skran-
ingu og medferd persénuupplysinga, er
melt svo fyrir a0 beita skuli virkum radstof-
unum er komi { veg fyrir a0 upplysingar séu
misnotadar eda komist til 6vidkomandi
manna. Eins og 4dur segir er tekid fram { 1.
mgr. 9. gr. reglugerdar nr. 227/1991 um
sjukraskrar og skyrslugerd vardandi heil-
brigdismal ad forstodumenn bera dbyrgd 4
skjalavorslu sjukrastofnana. Petta dkvadi
er samhlj60a 2. mgr. 6. gr. laga nr. 66/1985,
um Pjédskjalasafn Islands, um abyrgd for-
stodumanna 4 skjalasofnum stofnana sem
peir styra. Ef skjalastjéornun, umbtinadi
skjalasafna og adgangi ad peim er verulega
afatt, getur forstodumadur bakad sér
abyrgd og sett dminningu, fravikningu og
eftir atvikum refsingu, ef sakir eru miklar.
Svo framangreindum 16gum og reglugerd
sé 1 framkvaemd fylgt, verda ad vera { gildi
skyrar verklagsreglur 4 hverri stofnun um
pad hver hafi adgang a0 skjalasafni par sem
sjikraskrdr eru vardveittar og ljost sé hver
er bar ad 1ogum til pess ad taka afstoou til
erinda sem berast um adgang ad sjikra-
skrdm { pdgu visindarannsékna og pess
héttar. Sj4 verdur til pess med virkum ur-
redum ad festa sé { framkvemd slikra
reglna og peim fylgt eftir me0 innra eftirliti.
Samkvaemt lokamdlsgrein 15. gr. laga nr.
74/1997 um réttindi sjuklinga ber vorslu-
manni a0 skrd { sjikraskrd i hvert sinn sem
hin er skodud vegna visindarannsoknar.
Vantanlega ber ad lagmarki ad skrd hverj-
um veittur var adgangur ad sjikraskrdnni,
hvener pad var gert, 4 grundvelli hvada heim-
ildar og loks hver hafi heimilad adganginn.

6. bagnarskylda lzkna
og annarra heilbrigdisstarfsmanna
um efni sjukraskraa

A opinberum starfsmonnum hvilir pagnar-
skylda um upplysingar um viokvama einka-
og almannahagsmuni sem peir komast ad {
starfi sinu eda vegna starfs sins. Samkvamt
18. gr.laga nr. 70/1996, um réttindi og skyld-
ur starfsmanna rikisins, er hverjum starfs-
manni skylt ad geeta pagmalsku um atrioi er
hann fer vitneskju um { starfi sinu og leynt
skulu fara samkvaemt 16gum, fyrirmaelum
yfirmanna eda edli malsins. Pagnarskylda
helst pott 14tio sé af starfi.

I 15. gr. leknalaga nr. 53/1988, 10. gr.
laga nr. 38/1985, um tannlekningar, 6. gr.
hjukrunarlaga nr. 8/1974, 7. gr. ljésmadra-

laga nr. 67/1984, 9. gr. laga nr. 58/1976, um
sjukrapjélfun, 6. gr. laga nr. 58/1984, um
sjukraliOa, 9. gr. laga nr. 75/1977, um idju-
bjélfun, og 7. gr. laga nr. 99/1980, um meina-
taekna, er til demis kvedid svo a ad viokom-
andi skuli geeta pagmelsku um upplysingar
um sjukdéma og 6nnur einkamal eda atridi
sem hlutadeigandi heilbrigdisstarfsmadur
feer vitneskju um { starfi sinu og leynt skulu
fara samkvemt 1ogum eda edli malsins.
112. gr. laga nr. 74/1997, um réttindi sjiik-
linga, er ad finna itarlegri reglur um pagn-
arskyldu en fyrrnefnd 16g hafa ad geyma.

Par er kvedid svo 4 ad starfsmadur i

heilbrigdispjonustu skuli geta fyllstu pag-

melsku um allt pad sem hann hefur komist
a0 { starfi sinu um heilsufar sjiklings, dstand,
sjikdomsgreiningu, horfur og medferd
dsamt 60rum personulegum upplysingum.

Peim sem koma ad medferd, hjikrun
eda pjonusturannsoknum, sem @tlad er ad
fyrirbyggja, greina eda lekna sjikdém hja
tilteknum sjuklingi, er almennt heimilt ad
vinna med naudsynlegar heilsufarsupplys-
ingar um sjuklinginn. Adgangur pessara
heilbrigdisstarfsmanna ad naudsynlegum
heilsufarsupplysingum um sjtkling 1 pessu
skyni undir logmetri stjorn og eftirliti er
ekki brot 4 pagnarskyldu, enda eru sjikra-
skrdr beinlinis haldnar { pessum tilgangi.

Med visan til pess sem rakid var { kafla 4
og 5 hér ad framan er ljost a0 pad er heldur
ekki brot 4 pagnarskyldu:

1. A0 lita sjukling sjalfan f4 adgang ad
sjikraskra sinni eda fyrirsvarsmenn hans
svo sem forsjarmenn barns, sbr. 14. gr.
laga nr. 74/1997 um réttindi sjtiklinga og
3. mgr. 29. gr. barnalaga nr. 20/1992.

2. A0 veita 00rum adgang ad sjukraskrd,
hafi sjuklingur sem ordinn er 16 dra veitt
upplyst sampykki til pess enda sé hann
nagilega heill heilsu til pess ad gera sér
grein fyrir pydingu og afleidingum bess,
sbr. 1. mgr. 5. gr. laga nr. 121/1989 um
skraningu og medferd persénuupplys-
inga, 2. mgr. 13. gr. laga nr. 74/1997 um
réttindi sjuklinga og 3. mgr. 15. gr.
laeknalaga nr. 53/1988.

3. A0 veita 00rum adilum adgang ad
sjikraskrd meli 16g svo skyrlega fyrir,
sbr. 2. mgr. 5. gr. laga nr. 121/1989, um
skraningu og medferd persénuupplys-
inga, 1. mgr. 13. gr. og 2. mélsl. 2. mgr. 14.
gr. laga nr. 74/1997, um réttindi sjik-
linga, og 2. mgr. 15. gr. leknalaga nr.
53/1988. Hér verda ekki temandi talin
slik lagadkvadi.

4. A0 veita manni adgang a0 sjikraskra a
grundvelli leyfis tolvunefndar, sbr. 2.
mgr. 5. gr. laga nr. 121/1989, um skrén-
ingu og medferd persénuupplysinga, og
3. mgr. 15. gr. laga nr. 74/1997, um rétt-
indi sjuklinga.

Heilbrigdisstarfsmenn hafa jafnan gatt
pess ad adrir en heilbrigdisstarfsmenn hafi
ekki adgang a0 sjikraskram. Minni adgeesla
virdist oft vidhofd um ad 6vidkomandi heil-
brigdisstarfsmenn, (pad er peir sem ekki
hafa umraeddan sjikling til medferdar eda
hjdkrunar), fai ekki adgang ad heilsufars-
upplysingum um hann. Pannig getur kaffi-
stofuhjal um heilsufar nafngreindra sjuk-
linga vid heilbrigdisstarfsmenn sem ekki
koma ad medferd eda hjikrun peirra talist
brot & pagnarskyldu, enda teljast pessar
upplysingar peim 6vidkomandi.

Pegar pagnarskylda hvilir 4 starfsmanni
um upplysingar md hann hvorki tja sig um
par né lata par af hendi vid 6viokomandi
adila eda notfera sér per sjalfur til ad afla
sér oréttmats dvinnings. Stadfesting upplys-
inga, sem fyrirspyrjandi ber undir pagnar-
skyldan mann getur verid brot 4 pagnar-
skyldu (14). P4 hvilir almennt skylda 4 pagn-
arskyldum starfsmonnum ad gera naudsyn-
legar radstafanir til pess ad upplysingar sem
pagnarskylda rikir um berist ekki dvidkom-
andi mOonnum eftir 60rum leidum, sbr. 1.
mer. 28. gr. laga nr. 121/1989, um skréningu
og medferd personuupplysinga.

Ef opinber starfsmadur brytur pagnar-
skyldu getur pad vardad hann stjornsyslu-
viourlogum, svo sem dminningu eda brott-
vikningu/uppsdgn, ef sakir eru miklar eda
brot itrekad. Ennfremur getur reynt 4 rétt-
indasviptingu svo sem afturkollun starfs-
leyfis. Slikt brot getur einnig vardad refs-
ingu skv. 136. gr. almennra hegningarlaga
nr. 19/1940 hafi dsetningur stadio til verkn-
adarins, sbr. 18. gr. laganna (15,16). Sam-
kvaemt 1. mgr. 136. gr. almennra hegningar-
laga skal opinber starfsmadur seta vard-
haldi eda fangelsi allt ad einu 4ri, hafi hann
sagt frd nokkru sem leynt 4 a0 fara og hann
hefur fengid vitneskju um 1 starfi sinu eda
varQar embatti hans eda syslan. Hafi opin-
ber starfsmadur veitt upplysingar sam-
kvaemt framansdgou til pess ad afla sér eda
00rum Oréttmets dvinnings, eda notad slika
vitneskju i pvi skyni mé beita fangelsi allt ad
premur drum. Samkvemt 2. mgr. 136. gr.
somu laga skal sd seta somu refsingu sem
14ti0 hefur af opinberu starfi og eftir pad
segir frd eda misnotar 4 ofangreindan hatt

LEKNABLADPID 2000/86 291



UMRADA & FRETTIR / STARFSREGLUR TOLVUNEFNDAR

vitneskju sem hann hafoi fengio { starfi sinu
og leynt atti a0 fara.

Samkvamt 27. og 28 gr. leknalaga nr.
53/1988 mé dminna eda svipta lekni leyfi
brjoéti hann gegn dkvaedum leknalaga svo
sem me0 lausmelgi um einkamél sem hann
hefur komist ad sem laknir. Brot gegn
dkveodum leknalaga varda auk sviptingar
lekningaleyfis sektum eda fangelsi allt ad
tveimur drum, sbr. 30. gr. laganna.

P4 getur brot 4 pagnarskyldu bakad
peim adila fjdrtjon er hinar viokvaemu upp-
lysingar snertu. Af pvi tilefni getur hann
krafist skadabéta ef uppfyllt eru Onnur
boétaskilyrdi  almennu  sakarreglunnar
(17,18). Hann kann einnig ad geta krafio
vinnuveitanda hins brotlega um skadabzt-
ur & grundvelli vinnuveitendadbyrgdar.
Loks kann aoili ad eiga rétt til bota fyrir
miska skv. 26. gr. skadabdtalaga nr. 50/1993.

7. Samtenging skraa med
heilsufarsupplysingum

Lognr. 121/1989, um skrdningu og medferd
persénuupplysinga, kveda ekki einvoro-
ungu 4 um hvener heimilt er ad skra kerfis-
bundid persénuupplysingar heldur kveda
16gin einnig 4 um skilyrdi fyrir dkvedinni
vinnslu. Pannig er lagt bann vid pvi ad skrér
séu samtengdar nema um sé a0 reda skrar
sama skraningaradila, sbr. 1. mgr. 6. gr. laga
nr. 121/1989. Med sama adila er hér att vid
sama einstakling, fyrirtaeki, félag eda stofn-
un hins opinbera. Med samtengingu er jafnt
att vio vélrena sem handunna faerslu upp-
lysinga milli skrda. Ef @tlunin er vid vis-
indarannsékn ad tengja saman heilsufars-
upplysingar fré fleiri en einni stofnun eda
sjalfsteett starfandi heilbrigdisstarfsmanni
parf pvi sérstakt leyfi tolvunefndar standi
ekki sérstok lagaheimild til samtenging-
arinnar eda upplyst sampykki viokomandi
sjuklinga.

Fré framangreindri reglu er p6 su und-
antekning a0 heimilt er ad tengja vid skra
upplysingar um nafn, nafnnimer, kenni-
tolu, fyrirtekjanimer, heimilisfang, adsetur
og postnimer enda pétt slikar upplysingar
séu sottar { skrdr annars adila.

Tolvunefnd getur veitt sérstaka heimild
til ad tengja saman skrdr par sem 1og heim-
ila pad ekki sérstaklega. Skal pa otvirett ad
peir hagsmunir, sem @tlunin er ad vernda
med samtengingunni vegi pyngra en tillitid
til hagsmuna hinna skradu. Tolvunefnd get-
ur bundid heimild til samtengingar nanari
skilyroum par med talio skilyroum um pad
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hvernig upplysingarnar verdi notadar og ad
skyra beri hinum skrdda frd pvi ad sam-
tenging kunni a0 fara fram.

Brot 4 banndkvaedum laga nr. 121/1989
vi0 samtengingu skrda varda fésektum eda
fangelsi allt a0 premur drum nema pyngri
refsing liggi vid samkvamt 60rum 16gum,
sbr. a-1id 1. mgr. 37. gr. laganna.

8. Flutningur heilsufarsupplysinga

ur landi

Kerfisbundin séfnun og skraning persénu-
upplysinga, par me0 talin lifsyni, hér 4 landi
til geymslu eda trvinnslu erlendis er 6heim-
il. Tolvunefnd getur p6 heimilad hana ef
sérstaklega stendur 4. Skréd eda frumgogn,
sem geyma sérstaklega vidkvemar per-
sonuupplysingar, svo sem heilsufarsupplys-
ingar, md heldur ekki ldta af hendi til
geymslu eda drvinnslu erlendis nema sam-
pykki tolvunefndar komi til, sbr. 27. gr. laga
nr. 121/1989. Tolvunefnd méd bpvi adeins
veita framangreind leyfi ad hun telji a0 af-
hending skrda eda gagna skerdi ekki til
muna pd vernd sem 16g nr. 121/1989 bua
skrddum monnum eda logpersénum.

Brot 4 framangreindum dkvaedum varda
fésektum eda fangelsi allt a0 premur drum
nema pyngri refsing liggi vi0 samkvemt
00rum logum, sbr. f-lid 1. mgr. 37. gr. laga
nr. 121/1989.

9. Leyfi tolvunefndar til vinnslu
heilsufarsupplysinga i pagu
visindarannsokna

9.1. Inngangur

Til pess a0 mega stunda visindarannsokn &
heilbrigdissvidi getur heilbrigdisstarfsmad-
ur purft nokkur leyfi, allt eftir edli rann-
soknarinnar. Pannig parf heilbrigdisstarfs-
madur til demis ad afla sér leyfis visinda-
sidanefndar eda sidanefndar sjikrahtss eda
heilsugazslustodvar allt eftir dkvaedum reglu-
gerdar nr. 552/1999 um visindarannsoknir 4
heilbrigdissvidi. I 4. mgr. 2. gr. laga nr.
74/1997, um réttindi sjuklinga, er tekid fram
a0 mat visindasidanefndar eda sidanefndar
4 rannsokninni verdi ad hafa leitt { 1jés ad
visindaleg og si0fredileg sjonarmid meli
ekki gegn framkvemd hennar. Ef um
kliniskar rannséknir 4 lyfjum er ad reda
parf ad afla leyfis lyfjanefndar rikisins, sbr.
4. tolul. 3. mgr. 4. gr. lyfjalaga nr. 93/1994.
Ef 6skad er adgangs ad sjukraskrdm { pagu
visindarannsoknar par sem upplysts sam-
pbykkis sjuiklings er ekki krafist, hefur {
framkvemd yfirleitt verid askilid af halfu

tolvunefndar ad fyrir liggi sampykki bers
vorslumanns sjikraskrda um ad hann sam-
pykki ad veita adgang a0 sjikraskrdm {
pagu umraeddrar visindarannséknar. Loks
parf til leyfi tolvunefndar.

Fyrst pegar heilbrigdisstarfsmadur hefur
aflad sér allra naudsynlegra leyfa er honum
heimilt ad hefja visindarannsékn 4 heil-
brigdissvidi. Ndi hann ekki ad afla allra til-
skilinna leyfa heldur einvordungu sumra er
heilbrigdisstarfsmanni Oheimilt ad fram-
kvaema visindarannséknina.

Hér 4 eftir verdur einvordungu vikid ad
peim leyfum er tolvunefnd veitir til visinda-
rannsOkna. Umfjollunin afmarkast p6 vid
pa patti sem hafa verid ofarlega 4 baugi
siOustu misseri.

9.2. Hvao er visindarannsokn?

[ 4. mgr. 2. gr. laga nr. 74/1997, um réttindi
sjiklinga, kemur fram skilgreining 4 hug-
takinu visindarannsékn 1 skilningi beirra
laga. Par segir a0 visindarannsokn sé rann-
sokn, sem gerd er til ad auka vid pekkingu,
sem medal annars geri pad kleift ad bata
heilsu og lekna sjikdoma.

Islensk 16g hafa ekki ad geyma eina al-
menna skilgreiningu 4 hugtakinu ,,visinda-
rannsékn®. I storfum sinum 4 undanférnum
drum og fyrir setningu laga um réttindi
sjiklinga hefur tolvunefnd lagt til grund-
vallar ad visindarannsoknir, sem eru leyfis-
skyldar samkvemt d&kvaedum laga nr.
121/1989, um skrdningu og medferd per-
sonuupplysinga, séu rannséknir & ménnum
eda hattsemi peirra, sem framkvaemdar eru
til pess ad skapa nyja pekkingu eda auka
vi0 pekkingu sem fyrir er (19).

[ framkvzemd hefur komid upp vafi um af-
morkun 4 visindarannséknum annars vegar
og hins vegar 60rum rannséknum, sem mogu-
lega geta talist pattur { stjornsyslu peirra sem
sjd um medferd og hjikrun sjiklinga.

Yfir allan vafa er hafid a0 pjonusturann-
soknir sem gerdar eru til pess a0 fyrirbyggja
eda greina sjikdom hja filteknum sjiiklingi,
hjikra honum eda veita honum medferd,
eru ad sjalfsogdu ekki leyfisskyldar sam-
kvemt 16gum nr. 121/1989, um skréningu
og medferd persénuupplysingar.

Meiri vafi hefur hins vegar komid upp
um rannsoknir sem mogulega geta talist
pattur { stjérnsyslu heilbrigdisstofnunar, til
demis rannséknir sem taldar eru lidur i
gedastjornun hlutadeigandi stofnunar.

Rannsoknir og eftirlit sem talist getur
lidur 1 hefobundinni stjérnsyslu heilbrigdis-
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stofnana eru almennt ekki taldar leyfis-
skyldar samkvemt 16gum nr. 121/1989.
Pannig er skrdning upplysinga er varda um-
fang starfsemi svo sem fjolda sjiklinga med
dkvedna sjukdoma sem leita til leknis eda &
tiltekna deild eda stofnun, legutima peirra
og kostnad af medferd, ekki leyfisskyld
samkvaemt [6gum nr. 121/1989.

Gadakannanir eda gadarannsoknir eru
hugtok sem ekki eru byggd 4 somu vidhorf-
um og dkveedi laga nr. 121/1989, um skrén-
ingu og medferd persénuupplysinga, og 16g
nr. 74/1997, um réttindi sjiklinga, sem af-
marka pad hvener um leyfisskylda visinda-
rannsokn er ad reda. Pott um gedarann-
sokn sé a0 reda 1 skilningi gaedastjérnunar
er pvi pannig 6svarad hvort hin er leyfis-
skyld. Pannig eru sumar gadarannsoknir
ekki leyfisskyldar pétt adrar kunni ad vera
pad. Par redur miklu hvert markmio geda-
rannsoknar er og hvernig pad tengist stjérn-
syslu hlutadeigandi stofnunar eda leknis.
Afmorkunarvandinn liggur { hnotskurn {
pvi ad gedarannsékn getur stundum aukid
vid pekkingu, sem medal annars gerir pad
kleift ad bata heilsu og lekna sjukdéma, en
pa fellur rannséknin ad skilgreiningu vis-
indarannsoknar 1 skilningi 4. mgr. 2. gr. laga
nr. 74/1997, um réttindi sjuklinga.

Tolvunefnd hefur litid svo 4 ad dkvednar
gxdarannsoknir teljist ekki leyfisskyldar
enda séu par edilegur pattur { stjérnsyslu
stofnunar. Sem demi um slikar rannséknir
ma nefna dkvednar rannséknir & pvi hvort
lekningar hafi farid fram med edlilegum
hatti til demis hvort um dedlilega tioni
fylgikvilla sé ad reda. P4 getur eftir atvik-
um verid edlilegt ad laeknir fylgist med sjuk-
lingum eftir medferd til ad fylgjast med
fylgikvillum sem tengjast sjtkddomnum eda
medferd sem hann hlaut, til demis syking-
um { sdrum eftir skurdadgerdir sem upp
kunna ad koma eftir utskrift.

Ein af forsendum pess ad gedarannsokn
sé ekki leyfisskyld er ad nidurstodur hennar
séu 6personugreinanlegar og 4 tolfredilegu
formi. Ef vafi leikur 4 hvort gedarannsékn
teljist jafnframt visindarannsokn skal bera
erindid undir tolvunefnd.

9.3. Umsékn um visindarannsékn til tolvu-
nefndar

Efni umsokna til télvunefndar um heimild
til skrdningar og medferd persénuupplys-
inga { pdgu visindarannsékna ma med
toluverdri einfoldun skipta { fernt:

1. 1 fyrsta lagi ita slikar umsoknir oft ad
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pvi ad afla leyfis til sofnunar og skrdan-

ingar personuupplysinga, par meo talin

lifsyni.

2. 1 60ru lagi hafa slikar umsoknir oft ad
geyma beidni um adgang ad pegar skrdo-
um perséonuupplysingum i skram, svo
sem heilsufarsupplysingum { sjikraskra,
par med toldum lifsynum eda heilsufars-
upplysingum { 60rum skrdm.

3. I pridja lagi hafa slikar umséknir oft ad
geyma Osk um leyfi til ad samtengja per-
sonuupplysingar ur olikum skram, en
med samtengingu er jafnt att vio rafrena
sem handunna ferslu upplysinga milli
skraa.

4. 1 fjérda lagi getur { umsékn verid farid
fram 4 heimild til pess a0 flytja upplys-
ingar ur landi til frekari drvinnslu, eftir
atvikum { samvinnu vi0 erlenda visinda-
menn eda visindastofnanir (20).

Fyrir kemur ad ein og sama umséknin
ldti ad 6llum pessum fjérum atridum.

Tolvunefnd hefur latid tdtbda stdolud
ey0ublod sem umsekjendur um heimild til
visindarannsokna geta notad kjosi peir svo
en tafir geta ordio séu ekki veittar nagilega
itarlegar upplysingar { umsdkn.

Samkvemt logum nr. 121/1989, um
skrdningu og medferd persénuupplysinga,
gilda Olik lagaskilyrdi um veitingu leyfa,
eftir pvi um hvern af framangreindum fjor-
um pattum er ad rada.

1. Samkvemt 3. mgr. 4. gr. laga nr. 121/
1989, um skrdningu og medferd per-
sonupplysinga, getur tolvunefnd heimil-
a0 skraningu heilsufarsupplysinga ef
Otvirett er ad skrdningaradila sé bryn
naudsyn 4 pvi vegna starfsemi sinnar. P4
er malt svo fyrir ad tolvunefnd geti
bundid heimild til slikrar skraningar
peim skilyrdoum sem hin metur naud-
synleg hverju sinni.

2. Samkvemt 2. mgr. 5. gr. laga nr. 121/
1989, um skrdningu og medferd per-
sonuupplysinga, getur tolvunefnd heim-
ilad adgang ad heilsufarsupplysingum ef
synt er fram 4 ad brynir almannahags-
munir eda hagsmunir einstaklinga, par
med taldir hagsmunir hins skrdoa, krefj-
ist pess. Skal pd 6tvirett ad porfin 4 ad fa
upplysingarnar vegi pyngra en tillitio til
pess ad peim sé haldid leyndum. Tolvu-
nefnd getur bundio slikt leyfi skilyroum,
sbr. 35. gr. laganna. [ 3. mgr. 15. gr. laga
nr. 74/1997, um réttindi sjuklinga, er
aréttad ao tolvunefnd hafi heimild sam-
kvaemt 16gum um skrdningu og medferd

persénuupplysinga til ad veita adgang ad
upplysingum ur sjukraskrdm, par med
toldum lifsynum, vegna visindarann-
sokna, enda uppfylli rannsékn skilyrdi
visindarannsoknar, sbr. 4. mgr. 2. gr.
peirra laga. Teki0 er fram ad unnt sé ad
binda slikt leyfi peim skilyroum sem
metin séu naudsynleg hverju sinni. Fram-
angreindar heimildir gilda hvort heldur
sjukraskra er 1 vorslu sjukrastofnunar,
sjalfstett starfandi heilbrigdisstarfsmanns
eda Pjodskjalasafns Islands.

3. Pad er ein af grundvallarreglum laga nr.
121/1989, um skrdningu og medferd per-
sénuupplysinga, ad 6heimilt er ad sam-
tengja heilsufarsupplysingar eins og vik-
10 var ad i kafla 7. Samkvamt 3. mgr. 6.
gr. laga nr. 121/1989 getur tolvunefnd
veitt undapdgu frd samtengingarbanni
laganna ef synt er fram 4 ad brynir al-
mannahagsmunir eda hagsmunir ein-
staklinga, par med taldir hagsmunir hins
skrada, krefjist pess. Skal pa otvirett ad
peir hagsmunir sem @tlunin er ad vernda
med samtengingunni vegi pyngra en til-
1itio til hagsmuna hinna skradu. Tolvu-
nefnd getur bundid heimild til samteng-
ingar ndnari skilyroum, par med talid
skilyrdum um pad hvernig upplysingarn-
ar verdi notadar, og ad skyra beri hinum
skrdda fra pvi ad samtenging kunni ad
fara fram.

4. Samkvemt 3. mgr. 27. gr. laga nr. 121/
1989, um skrdningu og medferd per-
sénuupplysinga, getur tolvunefnd veitt
leyfi til kerfisbundinnar séfnunar og
skraningar heilsufarsupplysinga hér a
landi til geymslu eda drvinnslu erlendis
ef talid verdur ad afthending skrda eda
gagna skerdi ekki til muna pd vernd sem
16g nr. 121/1989 bua skrddum monnum
eda logpersonum.

9.4. Hvencer er upplyst sampykki sjiiklings
askilio?

Um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvioi
gilda par reglur ad afla verdur upplysts
sampykkis patttakenda i rannsékninni.  10.
gr. laga nr. 74/1997, um réttindi sjiklinga, er
melt svo fyrir ad sjiklingur skuli fyrirfram
sampykkja med formlegum hetti patttoku {
visindarannsékn. Adur en slikt sampykki er
veitt skuli gefa honum itarlegar upplysingar
um visindarannsoknina, ahattu sem henni
kunni a0 fylgja og hugsanlegan dvinning og
i hverju patttakan sé f6lgin. Sjuklingi skal
gerd grein fyrir pvi ad hann geti hafnad



patttoku i visindarannsékn og hann geti
hvenar sem er hatt patttoku eftir ad hin sé
hafin.

Tolvunefnd hefur { fleiri tilvikum en
greinir hér ad framan 4skilid upplyst sam-
pykki vid visindarannsoknir. A grundvelli
2. mdlsl. 3. mgr. 15. gr. laga nr. 74/1997, um
réttindi sjuklinga, hefur télvunefnd 4askilid
upplyst sampykki vid sumar afturskyggnar
rannsoknir, par sem veittur er adgangur ad
upplysingum tr sjukraskrdm, par med told-
um lifsynum, vegna visindarannsékna.

Ekki er p6 krafist upplysts sampykkis
vid visindarannséknir par sem slikt er ekki
gerlegt til demis par sem 6skad er adgangs
a0 sjukraskram sjuklinga sem latnir eru eda
adstadur torvelda mjog 6flun upplysts sam-
pbykkis og pad er ttskyrt frambearilega { um-
sokn. Tolvunefnd hefur tekid tillit til sér-
stoou mikilvaegra faraldsfredilegra rann-
sokna ef likur eru 4 ad per tapi gildi sinu
pegar ekki er haegt ad framkvema par 4
Obrengladan hatt, pad er ad segja ef hofnun
patttoku getur leitt til afdrifarikrar skekkju
i nidurstodum (21). Slik leyfi hafa oftast
verid bundin pvi skilyrdi a0 eftir ad upplys-
ingum hefur verid safnad tr sjikraskrdm
eda ad lifsynum dr sjiklingum hefur verid
safnad, verdi tengsl persénueinkenna vid
upplysingarnar eda lifsynin rofin med daft-
urtzekum heatti 40ur en visindaleg Urvinnsla
fer fram (22). I undantekningartilvikum
hefur tolvunefnd heimilad ad lykill per-
sonugreiningar ad dulk6dudum persénu-
upplysingum og heilsufarsupplysingum sé
geymdur med tryggilegum heatti { takmark-
adan tima ef veigamiklir visindahagsmunir
eru { hufi.

9.5. Skilyroi sem leyfishafa ber a0 fylgja vio
visindarannsoknir d heilbrigdissvioi
Eins og viki0 var ad { kafla 9.3. hefur t6lvu-
nefnd heimild til ad binda leyfi sem hin
veitir skilyrdum. Pa0 er efni { adra grein ad
tiunda venjubundna stjérnsyslu tolvunefnd-
ar vardandi paer og hvada skilyrdi htin bind-
ur 6lika flokka visindarannsékna. Pess skal
p6 getid ad tolvunefnd hefur { storfum sin-
um tekid mid af tilmalum rddherrardds
Evrépurddsins nr. R(97)5 um vernd laeknis-
freedilegra gagna. I 12. gr. tilmaelanna er til
demis kvedio svo 4, ad visindarannséknir
skuli gera & 6persénugreinanlegum gogn-
um, sé pess nokkur kostur, og ad visinda-
monnum sem og opinberum eftirlitsadilum
beri ad préa tekni til ad gera slikt mogulegt.
I 1ogum nr. 121/1989 um skréningu og

medferd perséonuupplysinga, er melt fyrir

um dkvednar skyldur sem virda ber vi0 vis-

indarannsoknir 4 heilbrigdissvidi. Skal
nokkurra peirra getid hér:

1. Ef visindarannsokn felur { sér vidhorfs-
konnun hja sjiklingum, adstandendum
peirra eda heilbrigdisstarfsmonnum
verdur ad virda dkvedi 3. mgr. 24. gr.
laga nr. 121/1989, en bar er melt svo fyrir
um eftirtaldar skyldur:

a) Gera skal peim sem spurdur er grein
fyrir pvi ad honum sé hvorki skylt ad
svara einstokum spurningum né spurn-
ingalistanum { heild.

b) Ef svor eru ekki ey0ilogd ad konnun
lokinni skulu pau geymd pannig fra-
gengin ad ekki megi rekja pau til dkved-
inna adila.

c¢) Aldrei skal spyrja annarra spurninga
en peirra sem hafa greinilegan tilgang
med hlidsjon af vidfangsefni pvi sem
veri0 er a0 kanna.

d) Oheimilt er ad nota upplysingar par
sem skrddar hafa verid til annars en pess
sem var tilgangur konnunar.

e) Oheimilt er ad veita 6drum adgang ad
upplysingum peim sem skradar hafa ver-
i0.

2. Sésem patt tekur { visindarannsokn, par

sem skrddar eru personugreinanlegar
upplysingar um hann, 4 rétt 4 pvi a0 fa
vitneskju um pad hvort hann er 4 tiltek-
inni skrd og hvada upplysingar eru par
um hann skrddar, sbr. 9. gr. laga nr.
121/1989. Ef pétttakandi { visindarann-
sokn telur ad upplysingar um hann { skré
séu rangar eda villandi, getur hann kraf-
ist pess ad par séu leidréttar eda afmao-
ar, ef um er ad reda upplysingar sem
Oheimilt var ad skré, sbr. 14. gr. laga nr.
121/1989. Komi upp d4greiningur um
framangreind atridi 4 tolvunefnd ur-
skurdarvald { malinu, sbr. 13. og 14. gr.
laga nr. 121/1989.
[ pessu sambandi er rétt ad geta pess ad i
2. mgr. 14. gr. laga nr. 74/1997, um rétt-
indi sjuklinga, er malt svo fyrir ad lekni
og 60rum sem faera sjukraskrd sé skylt
a0 syna hana sjiklingi eda umbods-
manni hans,  heild eda hluta, og athenda
peim afrit skrarinnar sé pess 6skad. { 14.
gr. laganna er ndnar fjallad um maéls-
medferd vid afgreidslu slikra erinda.

3. Ef sd sem fengid hefur leyfi til visinda-
rannsoknar 4 heilbrigdissvioi letur tolvu-
vinna heilsufarsupplysingar hjd 60rum
adila verdur sa aodili ad hafa starfsleyfi

tolvunefndar skv. 25. gr. laga nr. 121/
1989.

4. Abyrgdarmanni rannséknar ber ad beita
virkum drredum til ad koma i veg fyrir
a0 upplysingar sem unnid er med verdi
misnotadar eda komist til 6vidkomandi
manna, sbr. 28. gr. gr. laga nr. 121/1989.

10. Urr=di tolvunefndar ef brotid er
i baga vid log nr. 121 /1989
eda skilyrdi i leyfi tolvunefndar

Tolvunefnd hefur eftirlit med peim sem
framkvema visindarannséknir 4 heilbrigd-
issvidi um pau atridi sem falla undir vald-
svid hennar vardandi slikar rannséknir. Ef
ekki er farid a0 dkvadum laga nr. 121/1989
eda dkvedum leyfa tolvunefndar getur
nefndin gripid til ymisskonar tdrreda a
grundvelli 33. gr. laganna. Nefndin getur til
demis melt svo fyrir ad upplysingar skuli
afmdadar eda skrar { heild sinni eydilagdar.
P4 getur tolvunefnd bannad skraningarad-
ila ad vidhafa tiltekna adferd vid sofnun,
skraningu og midlun upplysinga. Ef adili
sinnir ekki fyrirmalum tolvunefndar um
framangreind efni getur nefndin afturkall-
a0 starfsleyfi, sampykki eda heimild sem
hin hefur veitt samkvaemt dkvaedum lag-
anna. P4 getur pad vardad refsingu a0 fara
ekki a0 fyrirmelum tolvunefndar, sbr. 2.
mgr. 37. gr. laga nr. 121/1989.

11. Ny Iog um personuvernd og
medferd personuupplysinga

Lagt hefur verio fyrir Alpingi frumvarp um
persénuvernd og medferd persénuupplys-
inga. Verdi frumvarpid ad 1ogum breytist
hluti peirra reglna er gildir um visindarann-
soknir 4 heilbrigdissvioi. P4 hefur jafnframt
verid hafinn undirbiningur ad endurskod-
un reglugerdar nr. 227/1991, um sjikraskrar
og skyrslugerd vardandi heilbrigdismal.

Reykjavik 14. mars 2000.
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