Log

um visindarannséknir 4 heilbrigdissvioi.

I. KAFLI
Markmid og gildissvid.
1. gr.
Markmio.
Markmid laga pessara er ad studla ad vondudum visindarannsoknum 4 heilbrigdissvidi og
tryggja hagsmuni patttakenda.

2. gr.
Gildissvio og yfirstjorn.

Log pessi gilda um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi. Pau taka til visindarannsdkna sem
gerdar eru hér 4 landi ad hluta eda 6llu leyti. Akvaedi IV. og V. kafla taka einvordungu til
rannsokna & ménnum og akvadi VI. kafla einvéroungu til gagnarannsékna.

Um kliniskar lyfjarannsoknir gilda jafnframt akvaeoi lyfjalaga og reglugerda settra sam-
kvemt peim. Um kliniska préfun lekningatekja gilda jafnframt dkvaedi laga um lekninga-
teeki og reglugerda settra samkvamt peim.

L6g um personuvernd og medferd personuupplysinga gilda ad svo miklu leyti sem annad
er ekki akvedio i 1ogum pessum. Um adgang a0 heilbrigdisskram sem landlaknir heldur fer
samkvaemt 16gum um landlakni og lydheilsu. Um adgang ad lifsynum sem vardveitt eru {
lifsynasdfnum fer samkvamt 16gum um lifsynaséfn og séfn heilbrigdisupplysinga. Um ad-
gang a0 upplysingum i s6fnum heilbrigdisupplysinga fer samkvemt 16gum um lifsynasdfn
og sofn heilbrigdisupplysinga. Um notkun kynfrumna og fésturvisa manna til stofnfrumu-
rannsokna gilda dkvadi laga um taeknifrjovgun og notkun kynfrumna og fésturvisa manna
til stofnfrumurannsokna. Um pau atridi sem ekki er kvedid &4 um i fyrrgreindum l6gum gilda
16g pessi til fyllingar eftir pvi sem vid a.

Radherra fer med framkvemd laga pessara.

3. gr.
Skilgreiningar.
f 16gum pessum hafa eftirfarandi ord svofellda merkingu:
1. Visindarannsokn a heilbrigdissvidi: Ranns6kn & monnum, lifsynum og heilbrigdisupp-
lysingum par sem beitt er visindalegum adferdum til ad auka pekkingu 4 heilbrigdi og
sjukdémum.
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2. Visindarannsokn @ ménnum: Rannsokn par sem einstaklingur tekur virkan patt i visinda-
rannsokn, svo sem med pvi ad gangast undir rannsékn, gefa syni eda veita upplysingar
vegna rannsoknarinnar.

3. Inngrip: Inngrip felur i sér likamlega thlutun eda ihlutun sem felur i sér ahattu fyrir and-
lega heilsu vidkomandi einstaklings.

4. Heilbrigdisupplysingar: Sjukraskrarupplysingar, upplysingar og gdgn tr lifsynaséfnum
og sofnum heilbrigdisupplysinga og adrar upplysingar um sjukrasdgu og heilsuhagi.

5. Lifsyni: Lifreent efni ir monnum, lifandi eda latnum, sem veitt getur um pa liffredilegar
upplysingar.

6. Heilbrigdisgogn. Heilbrigdisupplysingar og lifsyni.

7. Gagnarannsokn: Rannsokn par sem notud eru fyrirliggjandi heilbrigdisgdgn. Einstak-
lingur sem upplysingar eda gogn stafa fra tekur ekki virkan patt { rannsokn.

8. Personugreinanleg heilbrigdisgégn: Heilbrigdisgdgn sem fela i sér upplysingar sem
rekja ma beint eda Obeint til tiltekins einstaklings, latins eda lifandi.

9. Dulkédun: Umbreyting orda eda talna i 6skiljanlega runu af taknum.

10. Abyrgdarmadur rannséknar: Einstaklingur sem ber abyrgd 4 framkvaemd rannsoknar
samkvamt rannsoknaraetlun sem sampykkt hefur verid af visindasidanefnd eda sida-
nefnd heilbrigdisrannsdkna.

11. Safn heilbrigdisupplysinga: Safn sem hefur fengio leyfi radherra til ad vardveita heil-
brigdisupplysingar sem aflad er til visindarannsdkna eda verda til vid framkvemd peirra.

I1. KAFLI
Krofur um visindarannsoéknir a heilbrigdissvioi.
4. gr.
Grundvallarkrofur.

Visindarannsoknir a heilbrigdissvidi skulu byggjast 4 virdingu fyrir mannhelgi patttak-
enda. Mannréttindum skal ekki forna fyrir hagsmuni visinda og samfélags.

Skipulag og framkvamd visindarannsdkna 4 heilbrigdissvidi skal vera med peim hatti ad
sidfreedileg og visindaleg sjonarmid séu hofo i heidri og personuverndar geett.

5. gr.
Krofur um skipulag visindarannsokna.

Visindarannsoknir 4 heilbrigdissvioi skulu byggjast & rannsoknaraatlun par sem gerd er
grein fyrir rannsokninni og dbyrgdarmanni hennar. I umsokn til visindasidanefndar eda
sidanefnda heilbrigdisrannsokna, sbr. 12. gr., skal gerd grein fyrir hagsmunatengslum.

Rédherra skal setja reglugerd med nénari reglum um skipulag visindarannsékna 4 heil-
brigdissvidi, p.m.t. rannsoknaraetlun, innra eftirlit og krofur sem gera skal til abyrgdarmanns
rannsoknar.

6. gr.
bagnarskylda.
beir sem fa adgang ad persénugreinanlegum heilbrigdisgégnum eda 60rum perséonuupp-
lysingum vid framkvaemd rannséknar eda eftirlit med rannsdékn eru bundnir pagnarskyldu.
bagnarskylda hindrar ekki ad upplysingar séu veittar peim sem eiga rétt 4 adgangi sam-
kvemt akvaedum laga pessara eda annarra laga.
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7. gr.
Vardveisla heilbrigdisgagna.

Eftir ad rannsékn Iykur er heimilt ad vardveita heilbrigdisgdgn, sem aflad var til gagna-
rannsoknar eda verda til vid framkvaemd hennar, til frambudar 1 lifsynasafni og safni heil-
brigdisupplysinga, enda sé gert rad fyrir pvi i rannsdknaraetlun sem hlotid hefur leyfi vis-
indasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna.

Um vardveislu heilbrigdisgagna, sem aflad er til visindarannséknar 4 ménnum eda verda
til vid framkvaemd hennar, fer samkvaemt sampykki sem veitt var vegna rannsoknar. Ef vard-
veita 4 heilbrigdisupplysingar til frambudar skulu peer vardveittar i safni heilbrigdisupplys-
inga og lifsyni i lifsynasafni.

Heilbrigoisupplysingar ur hverri visindarannsokn skulu vardveittar sérgreindar i safni
heilbrigdisupplysinga. Oheimilt er ad tengja saman heilbrigdisupplysingar um einstaklinga
ur mismunandi rannsoknum & medan per eru vardveittar i safni heilbrigdisupplysinga. Um
a0gang ad upplysingum og nytingu peirra fer samkvamt 16gum um lifsynaséfn og s6fn heil-
brigdisupplysinga.

Hafi heilbrigdisgdgnum verid safhad til notkunar i afmarkadri visindaranns6kn 4 ménnum
og patttakendur ekki veitt sampykki fyrir vardveislu til notkunar i sidari rannséknum skv. 19.
gr. skulu pau ekki geymd lengur en naudsynlegt er til ad framkvaema rannsoknina. Visinda-
sidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna getur p6 akvedio, eftir ad lokanidurstodur hafa
verid sendar nefndinni, ad naudsynleg heilbrigdisgdgn skuli vardveitt 1 tiltekinn tima sem
naudsynlegur er til ad meta rannsoknina. A9 peim tima loknum skal gégnunum eytt eda pau
gerd opersonugreinanleg nema skylt sé ad vardveita pau samkvemt 16gum um Pjooskjalasafn
Islands eda 68rum 16gum.

Um vardveislu heilbrigdisgagna, sem aflad er til kliniskrar lyfjarannsdknar 8 ménnum eda
verda til vid framkvemd hennar, fer samkvamt lyfjalogum og reglugerdum settum sam-
kvaemt peim. Um vardveislu heilbrigdisgagna, sem aflao er til kliniskrar profunar leekninga-
teekja eda veroa til vid framkvamd hennar, fer samkvaemt [6gum um lekningataeki og reglu-
gerdum settum samkvamt peim.

8. gr.
Flutningur heilbrigdisgagna ur landi.
Um flutning lifsyna og heilbrigdisupplysinga ur landi, til notkunar i visindarannsoknum
a heilbrigdissvidi, fer samkvemt dkvedum laga um personuvernd og medferd personuupp-
lysinga.

III. KAFLI
Leyfi fyrir visindaranns6knum.
9. gr.
Visindasioanefnd.

Radherra skipar sjo manna visindasidanefnd til fjogurra ara i senn til ad fjalla um visinda-
rannsoknir & heilbrigdissvidi. Einn nefndarmanna skal skipadur eftir tilnefningu pess radherra
sem fer med visindamal, einn eftir tilnefningu pess radherra sem fer med mannréttindamal,
einn eftir tilnefningu landlzeknis, einn eftir tilnefningu leeknadeildar Haskola fslands og einn
eftir tilnefningu Sidfradistofnunar Haskoéla Islands. Tveir skulu skipadir af radherra 4n
tilnefningar. Radherra skipar formann Gr hopi adalmanna. Nefndin velur varaformann ir hopi
adalmanna. Varamenn skulu skipadir med sama haetti. bPess skal gaett a0 innan nefndarinnar
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séu adilar med sérpekkingu & svidi adferdafraedi heilbrigdisvisinda, sidfradi, 10gfredi og
personuverndar.

10. gr.
Hlutverk visindasidanefndar.

Visindasidanefnd hefur pad hlutverk ad meta visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi i peim
tilgangi a0 tryggja ad peer samrymist visindalegum og sidfradilegum sjonarmidum. Leiki vafi
4 pvi hvort um visindarannsokn 4 heilbrigdissvidi er ad reda sker visindasidanefnd r um
pad.

Visindasidanefnd skal meta samstarfsverkefni, fjolpjodlegar rannsoknir, kliniskar lyfja-
rannsoknir og adrar aatlanir um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi sem ekki falla undir
verksvid sidanefnda heilbrigdisrannsdkna skv. 11. gr.

Visindasidanefnd skal taka patt i almennri og fraedilegri umraedu & vettvangi lifsidfredi,
veita ra0gjof og birta leidbeinandi alit um vidfangsefni 4 verksvidi nefndarinnar.

Kveo0id skal nadnar a um verkefni visindasidanefndar med reglugerd, m.a. um heimild
nefndarinnar til ad setja sér starfsreglur. Radherra stadfestir starfsreglur visindasidanefndar.

Starfsreglur, sem visindasidanefnd setur samkvamt heimild i [6gum pessum eda reglu-
gerdum sem settar eru 4 grundvelli laganna, gilda jafnframt um storf sidanefnda heilbrigdis-
rannsokna sem skipadar eru 4 grundvelli laga pessara.

11. gr.
Sidanefndir heilbrigdisrannsokna.

Raodherra er heimilt a0 setja 4 f6t med reglugero sidanefnd heilbrigdisrannsdkna innan til-
tekinnar heilbrigdisstofnunar ad fenginni umsogn visindasidanefndar. I reglugerdinni skal
m.a. kvedid 4 um skipan og verkefni sidanefndar heilbrigdisrannsokna. Slik nefnd metur ein-
ungis visindarannsoknir sem unnar eru innan eigin stofnunar eda i samstarfi vid tengdar
menntastofnanir.

12. gr.
Leyfi visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna.

Ekki er heimilt ad hefja visindarannsokn 4 heilbrigdissvidi nema visindasidanefnd eda
sidanefnd heilbrigdisrannsokna hafi veitt leyfi fyrir rannsdkninni. Visindasidanefnd eda sida-
nefnd heilbrigdisrannsokna skal meta rannsoknaraatlun visindarannsoknar it fra sjonarmid-
um visinda, sidfraedi og mannréttinda. Visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsdkna
geta bundid leyfi fyrir rannsdkn dkvednum skilyrdum.

Ekki er heimilt ad gera breytingar 4 edli eda umfangi visindarannsoknar eda adrar meiri
hattar breytingar nema paer hafi 4dur hlotid leyfi visindasidanefndar eda peirrar sidanefndar
heilbrigdisrannsokna sem sampykkti upphaflega rannsdknaraaetlun.

Visindasidanefnd er heimilt ad dkveda ad minni hattar breytingar 4 visindarannsokn séu
einungis tilkynningarskyldar til visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna
samkvamt reglum sem visindasidanefnd setur.

13. gr.
Umfjollun Personuverndar.
Visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsokna skulu senda Personuvernd yfirlit
yfir umsoknir um leyfi til visindarannsokna. Pad skal gert svo fljott sem verda ma. I yfirliti
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skal tilgreina umsakjendur og lysa peirri vinnslu persénuupplysinga sem fara muni fram i
pagu viokomandi rannsokna.

A0 fengnu yfirliti skv. 1. mgr. akvedur Personuvernd hvort hun taki malid til frekari meo-
ferdar. Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna er heimilt ad gefa ut leyfi ad
lidnum tiu virkum dégum fra pvi ad yfirlit berst Personuvernd nema stofnunin hafi innan pess
frests gert vidkomandi nefnd vidvart um annad. Geri Personuvernd pad er nefndinni 6heimilt
a0 gefa ut leyfi fyrr en nidurstada stofnunarinnar liggur fyrir i samreemi vid akvaeodi laga um
personuvernd og medferd personuupplysinga. Hin getur m.a. gefid fyrirmeeli um 6ryggisrad-
stafanir um medferd personuupplysinga. Telji Personuvernd ad medferd personuupplysinga
brjoti i baga vid 16g um persénuvernd og medferd personuupplysinga skal ekki gefa ut leyfi
fyrir rannsékninni.

Persénuvernd getur sett reglur um 6ryggi persénuupplysinga vid framkvemd visinda-
rannsokna 4 heilbrigdissvidi. Radherra getur med reglugerd kvedid nanar 4 um samskipti vio
Personuvernd samkvamt akveadi pessu, ad hofou samradi vid visindasidanefnd og Personu-
vernd.

14. gr.
Malsmedferd og kceeruheimildir.

Um malsmedferd visindasidanefndar og sidanefnda heilbrigdisrannsdkna fer samkvamt
akvedum stjornsyslulaga.

Heimilt er ad kaera akvardanir sidanefnda sem skipadar eru skv. 11. gr. til visindasida-
nefndar.

Heimilt er ad keera dkvardanir visindasidanefndar til rddherra. Mat visindasidanefndar skv.
2. malsl. 1. mgr. 12. gr. s&tir ekki endurskodun radherra.

IV. KAFLI
Almenn édkvaedi um visindaranns6knir 4 ménnum.
15. gr.
Visindarannsdknir a ménnum.

Visindarannsoknir, sem fela i sér inngrip, skal ekki gera & monnum ef &tla ma ad unnt sé
a0 nd somu eda svipudum markmidum an patttoku manna.

Adur en visindarannsokn 4 ménnum er leyfd skal visindasidanefnd eda sidanefnd heil-
brigdisrannsokna meta hugsanlega ahattu og 6paegindi annars vegar og gagnsemi fyrir patt-
takendur eda adra hins vegar. Vid rannsokn a4 gagnsemi nyrrar medferdar, med eda an lyf-
leysu, skal tryggt ad sjuklingar fai viourkennda medferd. Visindasidanefnd eda sidanefnd
heilbrigdisrannsokna stodvar rannsokn ef 1 [jos kemur ad dhaetta vegur pyngra en hugsanleg
gagnsemi.

Gaeta skal sérstakrar varadar pegar falast er eftir patttoku einstaklinga ur viokvemum
samfélagshopum, p.e. einstaklinga sem af einhverjum astaedum eru ekki 1 adstoodu til ad taka
upplysta eda 6pvingada akvordun.

16. gr.
Sofnun, notkun og afhending heilbrigdisgagna til visindarannsokna.
So6fnun, notkun og athending heilbrigdisgagna til notkunar i visindarannsoknum skal vera
i samraemi vid tilgang rannsoknar og leyfi visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdis-
rannsokna.
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17. gr.
Tilkynningarskylda vegna oveentra atvika.

Abyrgdarmadur rannsoknar skal pegar i stad senda eftirlitsadila skv. 2. og 3. mgr. 29. gr.,
og eftir atvikum Personuvernd, skriflega tilkynningu um 6vant atvik sem valdid hafa eda
hefdu getad valdio patttakendum tjoni og talid er ad megi rekja til rannsoknarinnar.

Abyrgdarmadur rannsoknar, adrir rannsakendur og starfsmenn skulu ad eigin frumkvaedi
veita eftirlitsadilum upplysingar um atridi sem 6gnad gaetu oryggi patttakenda i1 rannsokn.
Ovent daudsfall skal pegar i stad tilkynnt til 1ogreglu i samraemi vid dkvaedi laga um danar-
vottord, krufningar o.fl.

V. KAFLI
Sampykki fyrir visindarannséknum 4 ménnum.
18. gr.
Sampykki patttakenda.

Afla skal sampykkis patttakenda i visindarannsékn 4 ménnum.

Sampykkid skal vera skriflegt og veitt af fisum og frjalsum vilja eftir ad patttakandi hefur
fengio fullnaegjandi upplysingar um rannsokn, ahattu sem henni kann ad fylgja, hugsanlegan
avinning og i hverju patttakan er folgin. batttakanda skal gerd grein fyrir pvi ad hann geti
hafnad patttoku i visindarannsokn og heett patttoku hvenaer sem er, an skyringa, eftir ad hun
er hafin. Sampykki getur eftir atvikum verid f6lgid 1 pvi ad svara spurningalista, enda séu
skilyrdi 1. og 2. malsl. um veitingu upplysinga uppfylit.

Visindasidanefnd setur, ad fenginni umsdgn Personuverndar, reglur um hvernig velja ma
og nalgast folk til patttoku i visindarannsoknum og hvada fraedslu skuli veita pvi adur en
sampykkis pess er 0skad, en um vinnslu personuupplysinga fer samkvemt 16gum um per-
sonuvernd og medferd persdonuupplysinga.

19. gr.
Vioteekt sampykki fyrir varoveislu gagna til notkunar i sidari rannséknum.

Heimilt er ad leita eftir sampykki patttakenda fyrir varoveislu lifsyna og heilbrigdisupp-
lysinga til notkunar sidar i nanar skilgreindum rannséknum & heilbrigdissvidi. Visindasida-
nefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsdkna setur skilyrdi fyrir notkun viotaeks sampykkis.
Nefndin getur jafnframt dkvedid ad leita skuli nys sampykkis telji hun pad naudsynlegt.

batttakendur sem gefid hafa viotaekt sampykki skv. 1. mgr. skulu hafa adgang ad upplys-
ingum um ad hvada rannséknum er unnid a4 vegum vidkomandi abyrgdarmanns, stofnunar
eoOa fyrirtaekis. Patttakendur geta bedist undan pvi ad gégn um pa séu notud i tilteknum
rannsoknum og er nyting peirra pa ekki heimil.

Lifsyni sem vardveitt eru skv. 1. mgr. skulu vistud til frambudar i lifsynasafni visindasyna
til notkunar samkvaemt 16gum um lifsynasofn og s6fn heilbrigdisupplysinga. Heilbrigdis-
upplysingar sem varodveittar eru skv. 1. mgr. skulu vistadar til frambudar i safni heilbrigdis-
upplysinga til notkunar samkvaemt 16gum um lifsynaséfn og sofn heilbrigdisupplysinga.
Skylt er ad veita patttakendum upplysingar um petta.

Abyrgdarmadur rannsoknar, sem leggur lifsyni inn i lifsynasafn eda adrar heilbrigdis-
upplysingar inn i safn heilbrigdisupplysinga, semur vid safnstjorn um hvernig adgangi ad
gdgnum til visindarannsokna verdi hattad. Tryggt skal ad notkunin rimist innan sampykkis
patttakenda skv. 1. mgr. og sé i samreemi vid 16g um persénuvernd og medferd persénuupp-
lysinga.
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20. gr.
Breytingar a rannsoknaracetlun.
Abyrgdarmadur rannsoknar skal gaeta akvaeda 2. og 3. mgr. 12. gr. vid breytingar 4 rann-
soknaraetlun. Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna sem sampykkti rann-
soknaraztlun skal meta hvort leita purfi nys sampykkis patttakenda skv. 18. gr.

21. gr.
Afturkollun sampykkis.

batttakendur i visindarannsokn geta dregid sampykki sitt til baka hvenar sem er. Sama
a vio um sampykki fyrir vardveislu lifsyna eda heilbrigdisupplysinga til notkunar i sidari
rannsoéknum skv. 19. gr.

S¢é sampykki afturkallad skal haetta rannsokn 4 lifsynum eda heilbrigdisupplysingum vid-
komandi patttakanda. batttakendur geta krafist pess ad lifsynum og heilbrigdisupplysingum
um sig sé eytt.

Ekki er po haegt ad krefjast eydingar skv. 2. mgr. ef lifsynio eda upplysingarnar eru oper-
sonugreinanlegar, ef lifsyni er ordid hluti af 60ru efni eda upplysingarnar eru pegar ordnar
hluti af nidurstodum rannsoknar.

22. gr.
Heefi til ad veita sampykki.
beir sem eru sjalfrada samkvemt akvedum logredislaga eru haefir til ad sampykkja patt-
toku i visindarannsokn.
Sé sjalfrada einstaklingur bersynilega 6faer um ad tileinka sér upplysingar um visindarann-
sokn vegna likamlegra eda andlegra orsaka fer um sampykki skv. 23. gr.

23. gr.
Skilyrdi fyrir patttoku peirra sem ekki eru heefir til ad veita sampykki.
Rannsdkn 8 ménnum, med patttoku peirra sem eru ekki haefir til ad veita sampykki, er ein-
ungis heimil ef 611 eftirfarandi skilyrdi eru uppfyllt:
a. astedasétil a0 atla ad nidurstdour rannsdknarinnar geti ordio til ad beeta heilsu patttak-
enda,
b. ekki sé kostur 4 ad gera rannsoknir med samberilegum arangri 4 peim sem eru heaefir til
ad veita sampykki,
c. vidkomandi einstaklingar hafi verio upplystir um rannséknina, eftir pvi sem kostur er,
og séu ekki motfallnir patttoku,
d. forsjaradili barns, l6gradamadur l6graedissvipts manns eda nanasti adstandandi einstak-
lings skv. 2. mgr. 22. gr. hafi veitt sampykki sem uppfyllir skilyrdi laga pessara.
Heimila ma rannsokn pott ekki sé astada til ad atla ad nidurstodur rannsoknar geti baett
heilsu viokomandi, enda s¢ markmidio ad auka verulega visindalega pekkingu 4 astandi,
sjukdomi eda fotlun hlutadeigandi til hagsbéta fyrir pa sem eru i sama aldurshépi, bua vid
sams konar fotlun eda pjast af sama sjukdomi. Slikar rannsoknir skulu uppfylla skilyrdi b-,
c- og d-lidar 1. mgr. og mega einungis fela i sér minni hattar ahettu og alag.
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24. gr.
Sampykki fyrir rannsoknum i bradatilvikum.

[ bradatilvikum, pegar sjuklingur getur ekki gefid sampykki og ekki er mogulegt ad afla
sampykkis nanasta adstandanda, er rannsokn, sem ekki er hluti af medferd, einungis
heimil ef:

a. aheetta og alag fyrir sjukling er minni hattar,

b. sjuklingur er ekki moétfallinn pvi og ekki asteda til ad atla ad hann hefdi verid mot-
fallinn patttdku ef hann hefdi verid heefur til ad veita sampykki,

c. ekki er haegt ad na samberilegum arangri med rannsokn 4 einstaklingum sem geta veitt
sampykki,

d. rannsokn er tvimaelalaust réttleetanleg meo tilliti til moguleika 4 pvi ad nidurstédur henn-
ar geti nyst vidkomandi einstaklingi eda einstaklingum med sama sjukdém eda studlad
ad mikilvegum forvérnum, greiningum eda leekningum og

e. rannsoknibradatilvikum hefur verio sérstaklega sampykkt af visindasidanefnd eda sida-
nefnd heilbrigdisrannsdkna.

Veita skal vidkomandi sjuklingi, eda nanasta adstandanda, upplysingar um rannsdknina
eins fljott og verda ma og leita eftir videigandi sampykki til framhalds rannsoknarinnar.

VI. KAFLI
Almenn dkvadi um gagnarannséknir.
25. gr.
Gagnarannsoknir.
Um gagnarannsoknir gilda akvaedi [.—I11. og VI.-IX. kafla. Um skipulag og framkvaemd
gagnarannsokna og visindasiofredilegt mat fer samkvemt dkvaedum [.—III. kafla.

26. gr.
Meginregla um notkun heilbrigdisgagna.

Notkun heilbrigdisgagna i rannséknum skal vera 1 samreemi vid rannsoknaraztlun sem
hlotid hefur leyfi visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna samkvaemt akveed-
um III. kafla. Notkunin skal vera i samraemi vi0 yfirlystan tilgang rannsoéknarinnar og 16g um
personuvernd og medferd persénuupplysinga. Gognin skulu vera naegileg, videigandi og ekki
umfram pad sem naudsynlegt er til ad na tilgangi rannsdknarinnar.

27. gr.
Adgangur ad heilbrigdisgégnum.

Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna heimilar adgang ad heilbrigdisgdgn-
um vegna visindarannsokna sem leyfoar hafa verid af visindasidanefnd eda sidanefnd heil-
brigdisrannsokna.

Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna getur sett skilyroi fyrir notkuninni.
Adgangur er hadur sampykki abyrgdaradila gagnanna. Tryggt skal ad geett sé jafnraedis vid
veitingu adgangs ad lifsynum og heilbrigdisupplysingum. bess skal gett vid adgang ad heil-
brigdisgdgnum ad upplysingar i peim séu trunadarmal.

[ hvert sinn sem sjukraskra er skodud vegna visindarannsoknar skal pad skrad i hana. Séu
g0gn ur skra stofnunar eda fyrirtaekis notud til visindarannsdkna skal pad einnig skrad i hana.
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Vid adgang a0 lifsynum skal geeta dkveeda laga um lifsynasdfn og soth heilbrigdisupplys-
inga um ursagnarrétt lifsynisgjafa og vid adgang ad sjukraskram skal gaeta akveeda laga um
sjukraskrar.

Visindasidanefnd skal setja verklagsreglur um afgreidslu umsdkna um adgang ad heil-
brigdisgdgnum.

28. gr.
Sofn heilbrigdisupplysinga.
Um s6fn heilbrigdisupplysinga fer samkvemt dkveedum laga um lifsynasétn og sdfn heil-
brigdisupplysinga.

VII. KAFLI
Eftirlit.
29. gr.
Eftirlit med visindarannsoknum.

Visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsokna hafa eftirlit med visindarannsokn-
um 4 heilbrigdissvioi.

Lyfjastofnun hefur eftirlit meo kliniskum lyfjarannséknum samkvamt lyfjalogum og klin-
iskri profun leekningateekja samkvemt [6gum um laekningataeki.

Visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsokna skulu fylgjast med framkvemd
rannsokna sem paer hafa sampykkt. Abyrgdarmanni rannséknar er skylt ad senda peim naud-
synleg gogn.

Telji visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsdkna ad framkvamd rannsoknar sé
ekki 1 samraemi vid framlagda rannsdknardaetlun og gogn eda ad hun uppfylli ekki lengur
akvadi laga og reglugerda um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi skal hun beina tilmaelum
um urbetur til abyrgdarmanns.

Sé ekki ordid vid tilmaelum um urbaetur eda sé um alvarlegt brot ad raeda getur visinda-
sidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsdkna afturkallad leyfi fyrir rannsoékn. Sé leyfi
afturkallad skal hatta rannsokn pegar i stad.

30. gr.
Eftirlit Personuverndar.
Personuvernd hefur eftirlit med vinnslu personuupplysinga i visindarannséknum.

31. gr.
Skylda til ao veita eftirlitsadilum upplysingar.

Abyrgdarmadur og adrir sem starfa vid framkvaemd rannsoknar skulu veita eftirlitsadilum
a0gang ad husnadi starfseminnar og skulu, pratt fyrir pagnarskyldu, veita peim allar upplys-
ingar og gogn sem peir telja naudsynleg til ad sinna eftirlitsskyldu sinni samkvamt 16gum
pessum.

32. gr.
bagnarskylda eftirlitsadila.
Eftirlitsadilar og peir sem starfa 4 peirra vegum eru bundnir pagnarskyldu skv. 6. gr.
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VIII. KAFLI
Viourlog.
33. gr.
Refsingar.
bad vardar sektum eda fangelsi allt ad premur arum, liggi pyngri refsing ekki vid broti
samkvemt 60rum logum, ad brjota gegn eftirtoldum akvaedum laga pessara og, eftir atvikum,
reglum settum 4 grundvelli peirra:

1. 6.0g 32. gr. um pagnarskyldu.

2. 7. gr. um vardveislu heilbrigdisgagna.

3. 12. gr. um leyfi visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsdkna fyrir visinda-

rannsokn 4 heilbrigdissvioi.

17. gr. um tilkynningarskyldu vegna 6ventra atvika.

V. kafla um sampykki fyrir visindarannsoknum 4 ménnum.

20. gr. um breytingar & rannsoknaraatlun.

31. gr. um skyldu til a0 veita eftirlitsadilum upplysingar, gégn og adgang ad husnadi.
bé vardar pad somu refsingu ef menn hetta ekki rannsékn pegar visindasidanefnd eda
sidanefnd heilbrigdisrannsokna hefur afturkallad leyfi fyrir visindarannsokn, sbr. 5. mgr.
29. gr.

Hlutdeild i broti er refsivero eftir pvi sem segir i almennum hegningarl6gum nema pyngri
refsing liggi vid samkvemt 60rum 16gum.

Nu er brot framid i starfsemi 16gadila og ma pa gera 16gadilanum fésekt samkvaemt
akvedum II. kafla A almennra hegningarlaga.

N s

IX. KAFLI
Ymis akvzedi.
34. gr.
Reglugerdarheimildir.
Radherra er heimilt ad setja reglugerdir um nanari framkvaemd laga pessara, m.a. um i
hvada tilfellum og med hvada hetti tilkynna eigi patttakanda i visindarannsékn um mikil-
vaega patti sem koma fram vio gerd rannsoknar og varda heilsu hans.

35. gr.
Gildistaka.
Log pessi 60last gildi 1. jantar 2015. b6 60last akveedi til bradabirgda I pegar gildi.

36. gr.
Breyting a o0rum l6gum.
Vid gildistoku laga pessara verda eftirfarandi breytingar 4 60rum 16gum:
1. Lég nr. 74/1997, um réttindi sjuklinga, med sidari breytingum:
a. A eftir 1. gr. laganna kemur ny grein, 1. gr. a, svohljédandi:
Um réttindi sjuklinga vio framkvamd visindarannsokna gilda 16g um visindarann-
soknir 4 heilbrigdissvioi.
b. 4. mgr. 2. gr., 10. gr. og 15. gr. laganna falla brott.
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c. 29. gr. laganna ordast svo:
Radherra er heimilt a0 setja reglugerd um framkvemd laga pessara.
2. Lognr. 139/1998, um gagnagrunn a heilbrigdissvidi, meo sidari breytingum, falla brott.
3. Lég nr. 77/2000, um personuvernd og medferd personuupplysinga, med sidari breyt-
ingum:
a. 4. mgr. 9. gr. laganna fellur brott.
b. A eftir 35. gr. laganna kemur ny grein, 35. gr. a, svohljoédandi:

Um leyfi fyrir visindarannséknum 4 heilbrigdissvidi fer samkvaemt [6gum um
visindarannsoknir 4 heilbrigdissvioi.

4. Lognr. 41/2007, um landlecekni og lyoheilsu, med sidari breytingum:
Eftirfarandi breytingar verda a 8. gr. laganna:
a. 6. mgr. ordast svo:

Landleknir getur, med leyfi radherra, falid heilbrigdisstofnunum og sjalfstaett
starfandi heilbrigdisstarfsmonnum, eda 60rum adilum, umsjon og abyrgo a daglegum
rekstri tiltekinna skrda sem hann skipuleggur skv. 1.—2. mgr. Gera skal skriflegan
samning um slikar skrar par sem m.a. er kvedid 4 um dbyrgdarmann skrérinnar,
starfsreglur og oryggiskrofur, innihald, Grvinnslu, radstéfunarrétt, notkun og dreif-
ingu upplysinga og gildistima samnings, svo og endurskodun. Abyrgdarmanni ber
a0 upplysa landlaekni um 611 atridi er varda rekstur skrar pegar pess er 6skad og veita
honum allar upplysingar sem hann parf 4 ad halda vegna l6gbodins hlutverks sins.
Skulu paer upplysingar veittar landlakni an endurgjalds.

b. 8. mgr. ordast svo:

Um adgang ad personugreinanlegum upplysingum ur heilbrigdisskram skv. 2.
mgr. vegna visindarannsokna fer skv. 1. mgr. 27. gr. laga um visindarannsoknir 4
heilbrigdissvidi.

5. Lég nr. 55/2009, um sjukraskrar:

A eftir 17. gr. laganna kemur ny grein, 17. gr. a, svohljédandi:

Um adgang ad sjukraskram vegna visindarannsokna fer samkvaemt 16gum um vis-
indarannsoknir & heilbrigdissvioi. Sjuklingur eda umbodsmadur hans getur lagt bann vid
pvi ad sjukraskrarupplysingar hans séu vardveittar personugreinanlegar i safni heil-
brigdisupplysinga til notkunar i visindarannsoknum og skal pad pa skrao i sjukraskra
hans.

AKvzdi til bradabirgda.
L.
Fyrir gildistoku laga pessara skal radherra skipa nyja visindasidanefnd skv. 9. gr. sem tek-
ur til starfa 1. jantuar 2015. Jafnframt getur radherra, fyrir gildistoku laga pessara, sett a fot
sidanefndir heilbrigdisrannsokna med reglugerd samkvemt heimild i 11. gr.
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II.

Um leyfisveitingu fyrir visindarannso6knum 4 heilbrigdissvioi, sem berast fyrir gildistoku
laga pessara, fer samkvemt akvaedum eldri laga og reglugerda. Fra gildistoku laga pessara
gildalog pessi um allar visindarannsoknir 4 heilbrigdissvioi, einnig peer sem sampykktar voru
a grundvelli eldri laga og reglugerda og er 6lokid.

Sampykkt a Alpingi 16. mai 2014.
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