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Efni: Umsogn um drog ad reglugerd um tilkynningar um heilsufarspeetti til patttakanda i
visindarannsé6kn a heilbrigdissvidi

Personuvernd visar til erindis heilbrigdisraduneytisins hinn 30. jandar 2019 (mal ar. 30/2019 hja
riduneytinu) par sem Persénuvernd er veittur kostur 4 umsogn vid drog ad reglugerd um
tilkynningar til patttakanda i visindarannsékn a heilbrigdissvidi um mikilvega ptti sem koma
fram vid framkvamd visindarannséknar og varda heilsu hans, sbr. reglugerdarheimild i 34. gr.
laga nr. 44/2014 um visindarannséknir 4 heilbrigdissvidi. Akvadi draganna gera rad fyrir ad
byggt vetdi 4 sjalfsakvordunarrétti sjaklinga, ad bvi pé undanskildu ad samkvemt 10. gr.
draganna virdast tilkynningar um stokkbreytingar i genunum BRCA1 og BRCA2 eiga ad vera
sendar 4n pess ad hlutadeigandi einstaklingur hafi 40ut verid freddur um ad komid geti til sliks.
f pvi sambandi vekur Persénuvernd athygli 2 umsbgn stofnunarinnar, dags 21. desember 2018
(mal nr. 2018/1561 hja stofnuninni), um frumvarp til laga um breytingu 4 16gum nr. 44/2014 um
visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi, p.e. um ad pau 16g geri 49 fyrir slikum tilkynningum og hér
um r2dir um medal annars er féftl)u_ytllmkq sem finnast vid framkvemd pess hattar rannsékna.
umsogninni, sem fylgir hjalogd 1 afriti, eru rakin helstu ilitaefni sem Persénuvernd telur geta
reynt 4 { pvi sambandi. Med visan til peirrar umfj6llunar segir { nidutlagi umsagnarinnar:

»Pegar 1itid er til alls pessa verdur talid ljost ad persénuverndarloggjof myndi, a.mk. { allflestum
tilvikum, ekki vera talin fela { sér skyldu rannsakenda til ad upplysa einstaklinga i rannséknardrtaki um
alvarlega sjikdéma eda hzttulega erfdabreytileika sem i lj6s kemu vid framkvemd rannséknar.
Jafnframt er hins vegar ljost ad l6ggjofin Gtilokar slikt ekki, auk pess sem 16ggjafinn getur akvedid ad
setja sérakvaedi par ad latandi { pau 16g sem gilda um visindarannsdknir eins og framvarp petta stefnir
ad.



Personuvernd leggur dherslu 4 a0 ef setja 4 16gg6f um umraedda upplysingagjof verda framangreind
alitaefni, sem og onnur sem 4 kann ad teyna, 4dur 20 hafa vetid kénnud vandlega. Pa leggur
Persénuvernd dherslu 4 ad gmta yrdi pess ad réttindi einstaklinga skertust ekki ad Osekju vegna
upplysingagjafatinnar, einkum & vinnumarkadi og vid toku lif- og sjikdomatrygginga. A sidarnefnda
svidinu yroi 29 lita til 2. mgr. 82. gr. laga nr. 30/2004 um vatryggingarsamninga, pess efnis ad
vatryggingarfélagi sé ekki heimilt vid gerd samnings um persénutryggingu ad hagnyta sér nidurstédu
etfdarannsoknar 4 einstaklingi sem gefi til kynna aukna sjukdémsihettu. Gera verdur hins vegar 143
fyrir ad frekari lagasetningar yrdi potf, b. 4 m. setningar dkvada 4 svidi vinnuréttar, sem og rymkunar
4 gildissvidi umredds dkvaedis laga nr. 30/2004 bannig ad pad nzdi einnig til upplysingagjafar fri
rannsakendum 2 svidi heilbrigdisvisinda um sjukdémsgreiningar.

Personuvernd aréttar framangtreindar athugasemdir. Ad 60tu leyti telur stofnunin ekki sérstakt
tilefni til athugasemda vi® umredd reglugerdardrog.

F.h. Personuverndat,

) ad YRS

¢
Helaa Porisdottr P6rdur Sveinsson

Hijalagt:
Afrit af umsogn Persénuverndar, dags. 21. desember 2018, um frumvarp til laga um breytingu 4
logum nr. 44/2014
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Reykjavik, 21. desember 2018
Tilvisun: 2018111561BS/--

Efni: Umségn um frumvarp til laga um breytingu 4 16gum um visindarannséknir a
heilbrigdissvidi

Personuvernd visar til beidni velferdamefndar Alpingis fra 25. oktéber 2018 um umsogn um
frumvarp il breytinga 4 16gum nr. 44/2014 um visindarannsSknir 4 heilbrigdissvidi. i1 g
frumvarpsins, sem fjallad var um 4 fundi stjémar Persénuverndar hinn 20. desember 2018, er
lagt til ad vid 16gin bztist ny grein, 17. gr., um pa adstédu pegar alvarlegur sjikdémur, p.m.t.
erfdabreytileiki sem yfirgnafandi likur séu 4 a0 leidi til alvarlegs sjikdoms sem vid megi bregOast,
greinist fyrir tilviljun vid framkvaemd visindarannséknar 4 ménnum eda gagnarannséknar. Segir i
1. mgr. tillégunnar ad hinni nyju grein ad abyrgdarmadur skuli pegar tilkynna um slika greiningu
til landleknis og a0 embatti hans skuli pa fela heilbrigdisstarfsmanni ad afla naudsynlegra
petsonuupplysinga fra abyrgdarmanni rannséknar, upplysa hlutadeigandi einstakling og veita
honum radgj6f um moguleg medferdariurredi. Pa er 1 2. mer. fjallad um dulk6dada skra sem
landleeknir haldi yfir pa sem tilkynni embzatti hans um pa 6sk sina a0 fa ekki slikar upplysingar og
20 framan greinir.

I inngangi greinargerdar med frumvarpinu segir medal annars ad pad sé éumdeild skylda
medferdatleknis a0 bregdast vid med videigandi hetti pegar sjakdémur, s.s. krabbamein, greinist
fyrir tilviljun pegar sjiklingur szkir sér heilbrigdispjonustu. Pa segir ad erlendis hafi virt samték
um arabil gefid 1t leidbeiningar um hvada erfdabreytileika, sem finnist fyrir tivijun vid
atfgerdargreiningu sem framkvemd sé vid hefdbundna heilbrigdispjonustu, skuli tilkynna til
medferdatleknis. Er { pvi sambandi visad sérstaklega til leidbeininga sem gefnar hafi verid ut 4
vegum American College of Genetics and Genomics (ACMG), en ztla verdur ad par sé att vid
leidbeiningarnar ,,ACMG recommendations for reporting of incidendal findings in clinical



exome and genome sequencing®, birtar { jali 2013 i timaritinu ,,Genetics in Medicine® (7. tbl. 15.
arg., bls. 565-574).

AJ auki segir a0 begar hotft sé til heilsu einstaklings gildi engu hver dstzda tilviljanakenndrar
greiningar 4 alvatlegum sjikdomi sé; einstaklingum sé naudsynlegt ad fi upplysingar um
greininguna til 20 geta leitad sér medferdar eda tekid dkvordun um hvernig peit hagi lifi sinu {
ljosi  pessarar vitueskju Pa segir a0 erfabreytileikar, sem finnist vid framkvemd
visindarannsékna 4 heilbrigdissvidi, ttu 20 lita somu reglum og peir sem finnast fynr tilviljun
vid framkvemd pjénusturannséknar. T lési skyrrar retta:cprounar 4 undanférnum drum 1 pa att ad
einstaklingur ridi yfir eigin gégnum og upplysingum um sig sé Shjikvemilegt ad tilka akvaedi
stjornarskririnnar 4 bann veg a0 hun tryggi rétt einstaklings til ad fi allar njjustu og bestu
upplysingar um sjlfan sig. Slikur réttur geti ekld lotid i legra haldi fyrir rétti pess sem ekki vilji f4
adgang ad upplysingum um sig.

Lagasetning af pessum toga felur { sér sérreglu um vinnslu persénuupplysinga sem hefur pad
markmid a0 vernda heilsu manna, en arfgerd fellur undir vidkvemar persénuupplysingar par sem
sérstaklega rikar krofur eru gerdar um heimildir til vinnslu, sbr. 11. gr. laga nr. 90/2018. Telja
verdur ljost 20 i tengslum vid umredda upplysingagjof geti reynt 4 stjornskipuleg litaefni um
einkalifsvernd einstaklinga samkvaemt 71. gr. st]omarskraﬂﬂna.r I fridhelgi einkalifs einstaklings
er folginn akvedinn S)alfsakvoréunaﬁettur 1) 4 m. rétturinn til ad dkveda hvort hann Gskar
upplysinga um arfge16 sina. Skal bent 4 i pvi sambandi ad samkvemt 2. mgr. 10. gr.
Oviedo-samningsins um mannréttindi og lifleknisfraedi fri 4. april 1997, fullgiltum af Islandi 4.
april 2004, skal virda 6skir einstaklinga um ad fi ekki upplysingar sem safnad er um heilsufar
peirra. Sem dzmi mé nefna ad einstaklingur kynni 20 lita svo 4 ad jafnvel pétt vitneskja um
tiltekinn erfdabreytileika gerdi honum kleift ad bregdast vid hzttunni 4 alvarlegum sjikd6émi veeri
pad svo &vist ad slik vidbrogd baru drangur ad betra veri ad lifa lifinu 4n pessarar vitneskju. P4
telur stofnunin 20 medal annars geti hér reynt 4 grunnregluna um Aareidanleika
petsonuupplysinga, sbr. 4. tolul. 1. mgr. 8. gr. laga nr. 90/2018 um persénuvernd og vinnslu
personuupplysinga. Hvad pessa reglu vardar er til bess ad lita ad i visindarannséknum 4
heilbrigdissvii er ekki leitad nidurstadna um heilsufar tiltekinna einstaklinga heldur er tilgangur
slikra rannsékna si 20 60last nyja bekkingu 4 svidi heilbrigdisvisinda sem hefur almennt gildi.
Atla ma ad pessi nalgun vid framkvaemd visindarannsékna kunni ad hafa ihrif 4 nidurstédur {
rannsoknargdgnum sem tengja ma tilteknum einstaklingum.

Til bess er hins vegar einnig ad lita a8 einstaklingar kunna a8 hafa brjna hagsmuni af pvi ad vera
upplystir um alvarlega s]ukdoma sem vid framkvaemd visindarannséknar kemur i [j6s 28 peir séu
haldnir, t.d. pegar um rdir mein 4 frumstigi sem audvelt er 28 bregdast vid en yrdi banvant ef
svo yrOi ekki gett. P4 hafa veri® ferd fyrir pvi rok a8 eftir atvikum geti upplysingar um
erfOabreytileika haft verulega pydingu fyrir einstakling og gert honum kleift ad koma 1 veg fyrir
alvatlegan sjikd6m sem breytileikinn geti haft i for med sér, auk bess sem bent hefur verid 4 29
hann geeti 14tid kanna hvort hann sé haldinn peim sjikdémi og, ef svo reyndist vera, brugdist
pegar vid til a0 fi lekningu. Jafnframt et hins vegat ljost a0 verdi tilkynningarskylda af pessum
toga 16g6 4 dbyrgdarmann rannséknar getur reynt 4 sidferdileg vandamal sem kunna ad vakna
vid mat 4 pvi hvort eigi ad tilkynna elnstaklmgl um etfdabreytileika eda ekki. Er pannig lagt i
hendur dbyrgdarmanns a8 meta hvort hagt sé ad bregdast vid mégulegum s)ukdoml og b]oéa
medferdararredi eda lita kyrrt liggja teljist slikur erfdabreytileiki banvzenn, 4n moguleika 4
medferd.

i 16ggj6f um vernd petsénuupplysinga er 16gd dhersla 4 sjalfsikvordunarrétt einstaklinga sem fyl:t
vat Iyst. I pvi felst medal annars 28 peir eiga rétt 4 ad fi adgang ad persénuupplysingum um 51g,
sbr. 2. mgr. 17. gr. laga nr. 90/2018 um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga, sbr. nanari



akvedi i 15. gr. reglugerdar (ESB) 2016/679. Ad auki malir umredd 16ggjof fyrir um skyldu til
ad upplysa hinn skrada um tiltekin atridi pegar upplysinga er aflad hja honum sjilfum, sem og
begar beirta er aflad fri bridja adila, sbr. fyrmnefnt dkvadi laganna, sbr. 13. og 14. gr.
reglugerdarinnar. Pegar um rxdir oflun upplysinga fra hinum skrida sjilfam { pagu
visindarannsdkna er ljost 28 enn hefur ekki veri® unni® ar beim 4 pann hétt 28 { [j6s geti hafa
komid ad hann sé haldinn alvarlegum sjikdémi eda hafi alvatlegan erfdabreytileika. Hid sama
verdur ad tla ad eigi jafnan vid pegar upplysinga um hinn skrida er aflad fra pridja adila, en =tla
verdut ad su Urvinnsla, sem haft gzt 1 for med sér slika vitneskju og ad framan greinir, =tti sér
alla jafna ekla stad fyrr en eftir veitingu freedslu um bess hattar upplysingadflun. b4 parf ekki ad
veita fredsha um slika upplysingadflun pegar slikt myndi kosta 6héflega fyrithéfn, sbr. b-1id 5.
mgr. 4. gr. reglugerdarinnar, einkum pegar um redir medal annars visindarannséknir.

Degar litid er til alls pessa verdur talid ljost a0 persénuverndarlogeiof myndi, amk. { allflestum
tilvikum, ekki vera talin fela { sér skyldu rannsakenda 6l 28 upplysa einstaklinga 1
rannséknartrtaki um alvarlega sjikdoma eda hattulega erfdabreytileika sem { ljés kemu vid
framkvemd rannsoknar. Jafnframt er hins vegar ljost a0 loggjofin utilokar slikt ekkd, auk pess
sem loggjafinn getur dkvedid ad setja sérakvadi par ad litandi i pau 16g sem gilda um
visindarannséknir eins og frumvarp petta stefnir ad.

Persénuvernd leggur dherstu 4 a0 ef setja 4 16ge6f um umredda upplysingagiof verda
framangreind alitaefni, sem og 6nnur sem 4 kann ad reyna, 4dur ad hafa verid kénnud vandlega.
ba leggur Personuvernd dherslu 4 ad gata yrdi pess ad réttindi einstaklinga skertust ekki ad
Osekju vegna upplysingagjafarinnar, einkum 4 vinnumarkadi og vid téku lif- og
sjikdématrygginga. A sidarnefnda svidinu yrdi ad lita til 2. mgr. 82. gr. laga nr. 30/2004 um
vatryggingarsamninga, bess efnis ad vatryggingarfélagi sé ekki heimilt vid gerd samnings um
petsonutrygeingu a0 hagnyta sér nidurstédu erfdarannséknar 4 einstakling sem gefi til kynna
aukna sjukdomsahzttu. Gera verdur hins vegar rad fyrir ad frekati lagasetningar yrdi pérf, b. 4 m.
setningar akveda 4 svidi vinnuréttar, sem og rymkunar 4 gildissvidi umredds akvadis laga nr.
30/2004 bannig 20 pad nxdi einnig til upplysingagjafar fri rannsakendum 4 svidi
heilbrigdisvisinda um sjukd6msgreiningar.

AJ svo stéddu gerir Persénuvernd ekki frekari athugasemdir, en til peirta geti komid sidat, s.s. ef
6skad yrdi vidbotarumsagnar um einhver tiltekin alitaefni,

F.h. stjornar Pers6nuverndar,

o e

Périsdottir Pérdur Sveinsson




