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- 7. GagnarannsoknRanns6kn par sem notud eru fyrir-

2014 nr. 44 24. mai liggjandi heilbrigdisgdgn. Einstaklingur sem upplysingéa
Lég um visindarannsoknir & heilbrigdis- gogn stafa fré tekur ekki virkan patt i rannsokn.

SVidi 8. Personugreinanleg heilbrigdisgdgrteilbrigdisgégn
e ) o ) sem fela i sér upplysingar sem rekja ma beint eda 6beint til

To6ku gildi 1. janGar 2015 nema brbakv. | sem tok gildi 29. mai D14. Breytt . . . . Lo q .

med:L. 90/2018 (t6ku gildi 15. i 2018EES-samningurinix|. vidauki reglugers  tItEKINS einstaklings, latins eda lifandi.

2016/679). L. 72/2019 (toku gildi 5. juli 2019 nema 9. gr. sékgildi 1. jan. 2021; 9. Dulkédun: Umbreyting orda eda talna i oskiljanlega
EES-samningurinnXX. vidauki tilskipun 2003/4/EB). runu af tAknum.

Ef i 16gum pessum er getid um radherra eda raduneyti an pessinasvio sé i - . .
tilgreint sérstaklega eda til pess visad, er atthedbrigdisradherra edaheilbrigs- 10. Abyrgéarmaéur rannsoknarElnstakImgur sem ber

israduneyti sem fer med 16g pessi. abyrgd a framkveemd rannsoknar samkveemt rannséknara-
I. kafli. Markmid og gildissvid. eetlun sem sampykkt hefur verid af visindasidanefnd eda
m 1. gr. Markmid. sidanefnd heilbrigdisrannsokna.

O Markmid laga pessara er ad studla ad vondudum visindall. Safn heilbrigdisupplysingaSafn sem hefur fengid
rannsoknum & heilbrigdissvidi og tryggja hagsmuni pasttaleYfi radherra til ad vardveita heilbrigdisupplysingar sem
enda. aflad er til visindarannsokna eda verda til vid framkveemd
m 2. gr. Gildissvid og yfirstjérn. peirra.

O Log pessi gilda um visindarannsoknir & heilbrigdissvisil. kafli. Kréfur um visindarannsoéknir & heilbrigdis-

Pau taka til visindarannsokna sem gerdar eru hér & landi 280i.

hluta eda 6llu leyti. Akveedi IV. og V. kafla taka einvérdungum 4. gr. Grundvallarkréfur.

til rannsékna & monnum og akveedi VI. kafla einvéréungu till Visindarannséknir & heilbrigdissvidi skulu byggjast &
gagnarannsoékna. virdingu fyrir mannhelgi patttakenda. Mannréttindum skal
O Um Kkliniskar lyfiarannsoknir gilda jafnframt akvaediekki férna fyrir hagsmuni visinda og samfélags.

lyfjalaga og reglugerda settra samkvaemt peim. Um kliniska Skipulag og framkveemd visindarannsékna & heilbrigdis-
préfun leekningateekja gilda jafnframt akvaedi laga um leekisvioi skal vera med peim heetti ad sidfreedileg og visindaleg
ingataeki og reglugerda settra samkveemt peim. sjénarmid séu hofd i heidri og persdnuverndar geett.

O Log um persénuvernd og [vinnsfipersénuupplysinga ® 5. gr. Kroéfur um skipulag visindarannsékna.

gilda ad svo miklu leyti sem annad er ekki akvedid i 16gEl Visindarannsoknir & heilbrigdissvidi skulu byggjast &
um pessum. Um adgang ad heilbrigdisskram sem landleekannsdéknarazetlun par sem gerd er grein fyrir rannsokninni
ir heldur fer samkveaemt l16gum um landlaekni og lydheilsuog abyrgdarmanni hennar. | umsokn til visindasidanefndar
Um adgang ad lifsynum sem vardveitt eru i lifsynaséfnu@da sidanefnda heilbrigdisrannsokna, sbr. 12. gr., sk@é ge
fer samkveemt I6gum um lifsynas6fn og sofn heilbrigdisgrein fyrir hagsmunatengslum.

upplysinga. Um adgang ad upplysingum i séfnum heilbrigda Radherra skal setja reglugérdned nanari reglum um
isupplysinga fer samkveemt l6gum um lifsynasofn og sofskipulag visindarannsdékna & heilbrigdissvidi, p.m.t.nfan
heilbrigdisupplysinga. Um notkun kynfrumna og fésturvisadknaréeetlun, innra eftirlit og krofur sem gera skal til
manna til stofnfrumurannsokna gilda akvaedi laga um teekréibyrgdarmanns rannsoknar.

frjévgun og notkun kynfrumna og fésturvisa manna til stofn-  Rg. 52012018, sbr. 225/2019.

frumurannsékna. Um pau atridi sem ekki er kvedid a ummM 6. gr. bagnarskylda.

fyrrgreindum I6gum gilda 16g pessi til fyllingar eftir pvesn O Peir sem fa adgang ad persénugreinanlegum heilbrigs-

vid a. isgdgnum eda 6drum personuupplysingum vid framkveemd
O Réadherra fer med framkveemd laga pessara. rannséknar eda eftirlit med rannsékn eru bundnir pagnar-
D L. 90/2018, 54. gr. skyldu.
| 3. gr. Skilgreiningar. O bagnarskylda hindrar ekki ad upplysingar séu veittar peim
O | 16gum pessum hafa eftirfarandi ord svofellda merksem eiga rétt 4 adgangi samkvaemt &kvaedum laga pessara eda
ingu: annarra laga.

1. Visindarannsékn a heilbrigdissvidi:Rannsékn a m 7. gr. Vardveisla heilbrigdisgagna.
monnum, lifsynum og heilbrigdisupplysingum par sem beitti Eftir ad rannsékn lykur er heimilt ad vardveita heilbrigo-
er visindalegum adferdum til ad auka pekkingu & heilbrigdégodgn, sem aflad var til gagnarannsoknar eda verda til vid
0g sjukdémum. framkvaemd hennar, til frambudar i lifsynasafni og safni-hei
2. Visindarannsékn & moénnunRannsokn par sem ein- brigdisupplysinga, enda sé gert rad fyrir pvi i rannséknar-
staklingur tekur virkan pétt i visindarannsékn, svo sem mei@etlun sem hlotid hefur leyfi visindasidanefndar eda sida-
pvi ad gangast undir rannsokn, gefa syni eda veita upplysingefndar heilbrigdisrannsékna.
ar vegna rannsoknarinnar. O Um vardveislu heilbrigdisgagna, sem aflad er til visinda-
3. Inngrip: Inngrip felur i sér likamlega ihlutun eda ihlut-rannséknar & ménnum eda verda til vid framkveemd hennar,
un sem felur i sér dhaettu fyrir andlega heilsu vidkomandégr samkveemt sampykki sem veitt var vegna rannséknar. Ef
einstaklings. vardveita & heilbrigdisupplysingar til frambudar skulurpae
4. Heilbrigdisupplysingar:Sjukraskrarupplysingar, upp- vardveittar i safni heilbrigdisupplysinga og lifsyni idyina-
lysingar og gogn ur lifsynaséfnum og séfnum heilbrigdissafni.
upplysinga og adrar upplysingar um sjikrasdgu og heils@ Heilbrigdisupplysingar Ur hverri visindarannsékn skulu

hagi. vardveittar sérgreindar i safni heilbrigdisupplysingaetn-
5. Lifsyni: Lifreent efni ar ménnum, lifandi eda latnum;ilt er ad tengja saman heilbrigdisupplysingar um einsteydi
sem veitt getur um pa liffreedilegar upplysingar. Ur mismunandi rannséknum a medan peer eru vardveittar i

6. Heilbrigdisgdgn:Heilbrigdisupplysingar og lifsyni.  safni heilbrigdisupplysinga. Um adgang ad upplysingum og
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nytingu peirra fer samkvaemt I6gum um lifsynaséfn og sofeelli laganna, gilda jafnframt um storf sidanefnda heddri
heilbrigdisupplysinga. isrannsdkna sem skipadar eru & grundvelli laga pessara.

O Hafi heilbrigdisgdgnum verid safnad til notkunar i af- * Rg.155/2019.

markadri visindarannsékn & ménnum og patttakendur ek#i 11. gr. Sidanefndir heilbrigdisrannsékna.

veitt sampykki fyrir vardveislu til notkunar i sidari rardie1- 0O Radherra er heimilt ad setja & fot med reglugesida-

um skv. 19. gr. skulu pau ekki geymd lengur en naudsynlegefnd heilbrigdisrannsékna innan tiltekinnar heilbrigoi

er til ad framkveema rannsoéknina. Visindasidanefnd eda sid&ofnunar ad fenginni umsogn visindasidanefndar. i reglu-
nefnd heilbrigdisrannsokna getur p6 akvedio, eftir ad lokaerdinni skal m.a. kvedid & um skipan og verkefni sida-
nidurstédur hafa verid sendar nefndinni, ad naudsynlelg henefndar heilbrigdisrannsokna. Slik nefnd metur einungis
brigdisgégn skuli vardveitt i tiltekinn tima sem naudsynle visindarannséknir sem unnar eru innan eigin stofnunar eda i
er til ad meta rannséknina. Ad peim tima loknum skal gégrsamstarfi vid tengdar menntastofnanir.

unum eytt eda pau gerd 6persénugreinanleg nema skylt s& Rg. 1186/2014.

ad vardveita pau samkvaemt [légum um opinber skjalad6fnm 12. gr. Leyfi visindasidanefndar eda sidanefndar heil-
eda 66rum légum. brigdisrannsokna.

O Um vardveislu heilbrigdisgagna, sem aflad er til kliniskrn Ekki er heimilt ad hefja visindarannsékn & heilbrigdis-
ar lyfjaranns6knar & ménnum eda verda til vid framkveemslvidi nema visindasioanefnd eda sidanefnd heilbrigdrsran
hennar, fer samkveemt lyfjaldgum og reglugerdum settusdkna hafi veitt leyfi fyrir rannsékninni. Visindasidanefnd
samkveemt peim. Um vardveislu heilbrigdisgagna, sem aéléa sidanefnd heilbrigdisrannsékna skal meta rannséknar-
ad er til kliniskrar préfunar laekningateekja eda verda 8l videetlun visindarannséknar Gt fra sjonarmidum visinda, sid-
framkveemd hennar, fer samkveemt Il6gum um leekningatedkdedi og mannréttinda. Visindasidanefnd og sidanefndir he

og reglugerdum settum samkvaemt peim. brigdisrannsokna geta bundid leyfi fyrir rannsékn akvednum
D 7212019, 21. gr. skilyrdum.
m 8. gr. Flutningur heilbrigdisgagna ur landi. O Ekki er heimilt ad gera breytingar a edli eda umfangi

O Um flutning lifsyna og heilbrigdisupplysinga ur landi, tilvisindarannséknar eda adrar meiri hattar breytingar nema
notkunar i visindarannséknum & heilbrigdissvidi, fer sanpeer hafi adur hlotid leyfi visindasidanefndar eda peirrar
kveemt akveedum laga um persénuvernd og [vinfspdr-  sidanefndar heilbrigdisrannsékna sem sampykkti upphefleg

sénuupplysinga. rannsoknaraeetlun.

Y L. 9012018, 54. gr. O Visindasidanefnd er heimilt ad akveda ad minni hatt-
I, kafli. Leyfi fyrir visindarannsoknum. ar breytingar a visindarannsokn séu einungis tilkynningar
m 9. gr. Visindasidanefnd. skyldar til visindasidanefndar eda sidanefndar heilbisigd

O Radherra skipar sjo manna visindasidanefnd til fiogurrannsokna samkveemt reglum sem visindasidanefnd setur.
ara f senn til ad fjalla um visindarannsoéknir & heilbrigdism 13. gr. Umfjéllun Persénuverndar.

svidi. Einn nefndarmanna skal skipadur eftir tilnefningsp O Visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsokna
radherra sem fer med visindamal, einn eftir tilnefninguspeskulu senda Personuvernd yfirlit yfir umsoknir um leyfi til
radherra sem fer med mannréttindamal, einn eftir tiingfuin visindarannsokna. bad skal gert svo flj6tt sem verda ma.
landlaeknis, einn eftir tilnefningu leeknadeildar Haskda 1 1 yfirliti skal tilgreina umseekjendur og lysa peirri vinnslu
lands og einn eftir tilnefningu Sidfreedistofnunar Haskéla persénuupplysinga sem fara muni fram i pagu vidkomandi
lands. Tveir skulu skipadir af rAddherra an tilnefningaroRa rannsékna.

herra skipar formann Ur hépi adalmanna. Nefndin velur varaz Ad fengnu yfirliti skv. 1. mgr. &kvedur Persénuvernd
formann Ur hopi adalmanna. Varamenn skulu skipadir médort hin taki malid til frekari medferdar. Visindasidanef
sama heetti. Pess skal geett ad innan nefndarinnar séu aéfla sidanefnd heilbrigdisrannsékna er heimilt ad gefayfit le
ar med sérpekkingu & svioi adferdafreedi heilbrigdisviaindad lidnum tiu virkum dogum fra pvi ad yfirlit berst Persénu-
sidfraedi, l16gfreedi og persdnuverndar. vernd nema stofnunin hafi innan pess frests gert viskomandi
m 10. gr. Hlutverk visindasidanefndar. nefnd vidvart um annad. Geri Persénuvernd pad er nefnd-
O Visindasidanefnd hefur pad hlutverk ad meta visindaani 6heimilt ad gefa Ut leyfi fyrr en nidurstada stofnunarin
rannsoknir & heilbrigdissvidi i peim tilgangi ad tryggja adr liggur fyrir i samraemi vid akvaedi laga um persénuvernd
paer samrymist visindalegum og sidfreedilegum sjénarmidg [vinnslul personuupplysinga. HGn getur m.a. gefié fyrir-
um. Leiki vafi & pvi hvort um visindarannsékn a heilbrigdmaeli um 6éryggisradstafanir um medferd persénuupplysinga.
issvioi er ad reeda sker visindasidanefnd ar um pad. Telji Personuvernd ad medferd persénuupplysinga brjoti i
O Visindasidanefnd skal meta samstarfsverkefni, fiélpjodaga vid l6g um persénuvernd og [vinnstyjersénuupplys-
legar rannsoéknir, kliniskar lyfjarannséknir og adrar astl inga skal ekki gefa ut leyfi fyrir rannsékninni.

um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi sem ekki fallawind 0 Persénuvernd getur sett regdfuum oryggi persénuupp-
verksvid sidanefnda heilbrigdisrannsokna skv. 11. gr. lysinga vid framkveemd visindarannsékna & heilbrigdissvio
O Visindasidanefnd skal taka patt i almennri og freedilegRadherra getur med reglugérivedid nanar & um samskipti
umreedu & vettvangi lifsidfreedi, veita radgjof og birta {eidvid Persdnuvernd samkveemt ékveedi pessu, ad héfou sam-
beinandi &lit um vidfangsefni a verksvidi nefndarinnar. radi vio visindasidanefnd og Personuvernd.

O Kvedid skal nanar & um verkefni visindasidanefndar ¥ L.90/2018, 54. g Rgl. 622/2020%) Rg. 1187/2014.

med reglugerd m.a. um heimild nefndarinnar til ad setjam 14. gr. Malsmedferd og kaeruheimildir.

sér starfsreglur. Radherra stadfestir starfsreglur désida- O Um mélsmedferd visindasidanefndar og sidanefnda heil-
nefndar. brigdisrannsokna fer samkvaemt dkvaedum stjornsyslulaga.
O Starfsreglur, sem visindasidanefnd setur samkveaemt heim-Heimilt er ad keera dkvardanir sidanefnda sem skipadar
ild i 1dgum pessum eda reglugerdum sem settar eru a gruredu skv. 11. gr. til visindasidanefndar.
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O Heimilt er ad keera akvardanir visindasidanefndar til radm 19. gr. Vidteekt sampykki fyrir vardveislu gagna til notk-
herra. Mat visindasidanefndar skv. 2. malsl. 1. mgr. 12. gmar i sidari ranns6knum.

seetir ekki endurskodun radherra. O Heimilt er ad leita eftir sampykki patttakenda fyrir vard-
IV. kafli. Almenn akvaedi um visindarannséknir &4 Veislu lifsyna og heilbrigdisupplysinga til notkunar sida
ménnum. nanar skilgreindum rannséknum 4 heilbrigdissvidi. Visind

sidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna seturrdkily
fyrir notkun vidteeks sampykkis. Nefndin getur jafnframt

O Visindarannsoknir, sem fela i sér inngrip, skal ekki gergy,eai5 a3 leita skuli nys sampykkis telji hin pad naudsyn-
a moénnum ef aetla ma ad unnt sé ad na sému eda swpué*g&_

markmidum an patttéku manna.

m 15. gr. Visindarannsoknir & ménnum.

] ) o . O batttakendur sem gefid hafa vidtaekt sampykki skv. 1. mgr.

O Adur en visindaranns6kn & ménnum er leyfd skal visindayju hafa adgang ad upplysingum um ad hvada rannséknum
sidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna meta hugsapnnis & vegum vidkomandi abyrgdarmanns, stofnunar eda
lega ahaettu og 6paegindi annars vegar og gagnsemi fyrir bffirzekis. batttakendur geta bedist undan pvi ad gégn um pa

takendur eda adra hins vegar. Vid rannsokn & gagnsemi nyr&ay; notud i tilteknum rannsoknum og er nyting peirra pa ekki
medferdar, med eda an lyfleysu, skal tryggt ad sjuklingar faiimil.

vidurkennda medferd. Visindasidanefnd eda sidanefnd hqi_l1 Lifsyni sem vardveitt eru skv. 1. mgr. skulu vistud til

brigdisrannsokna stodvar rannsokn ef i ljos kemur ad ahaeffampisar | lifsynasafni visindasyna til notkunar samkwaem
vegur pyngra en hugsanleg gagnsemi. lbgum um lifsynaséfn og sofn heilbrigdisupplysinga. Heil-
O Geeta skal sérstakrar vardar pegar falast er eftir patttoktigaisupplysingar sem vardveittar eru skv. 1. mgr. skulu
einstaklinga ur viskveemum samfélagshopum, p.e. einstalistadar til frambudar i safni heilbrigdisupplysinga titk-

linga sem af einhverjum asteedum eru ekki i adst6du til aghar samkveemt 16gum um lifsynaséfn og séfn heilbrigdis-

taka upplysta eda 6pvingada akvordun. upplysinga. Skylt er ad veita patttakendum upplysingar um
m 16. gr. S6fnun, notkun og afhending heilbrigdisgagna tipetta.
visindarannsokna. O Abyrgdarmadur rannsoknar, sem leggur lifsyni inn i lif-

O Séfnun, notkun og afhending heilbrigdisgagna til notksynasafn eda adrar heilbrigdisupplysingar inn i safn heil-
unar i visindarannséknum skal vera i samraemi vid tilgak§igdisupplysinga, semur vié safnstjorn um hvernig adgang
rannsoknar og leyfi visindasidanefndar eda sidanefndar héid gognum til visindarannsokna verdi hattad. Tryggt skal ad
brigdisrannsokna. notkunin ramist innan sampykkis patttakenda skv. 1. mgr. og

m 17. gr. Tilkynningarskylda vegna 6éveentra atvika. sé i samreemi vid 6g um personuvernd og [vinn$lppr-
onuupplysinga.

O Abyrgdarmadur rannséknar skal pegar i stad senda eft?r-l)
litsadila skv. 2. og 3. mgr. 29. gr., og eftir atvikum Persénu L 9012015, 54. oY
' 20. gr. Breytingar a rannsoknaraaetiun.

vernd, skriflega tilkynningu um évaent atvik sem valdid hat& < i ,
Abyrgdarmadur rannsoknar skal geeta akveeda 2. og 3.

eda hefdu getad valdid patttakendum tjoni og talid er ad me@i A c ) ) . - ;
rekja til rannsoknarinnar. mgr. 12. gr. vid breytingar & ranns6knarazetlun. Visindasio

< . . efnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsdkna sem sampykkti
O Abyrgdarmadur rannsoknar, adrir rannsakendur og staris-___ . . ; S
- L - . ._rannsoknaraeetlun skal meta hvort leita purfi nys sampykk-
menn skulu ad eigin frumkveedi veita eftirlitsadilum upplys

. - . . S . 7”is patttakenda skv. 18. gr.

ingar um atridi sem 6gnad geetu Oryggi patttakenda i rana— 21 Afturksll Kki

sokn. Oveent daudsfall skal pegar i stad tilkynnt til I6gueigl " gr. Attur 0, u,n §amby 'S,' . .

samraemi vid akveedi laga um danarvottord, krufningar o.fiC Patttakendur i visindarannsokn geta dregid sampykki sitt
) . | o til baka hvenger sem er. Sama & vid um sampykki fyrir vard-

V. kafli. Sampykki fyrir visindarannsoknum & monn-  yeis|y lifsyna eda heilbrigdisupplysinga til notkunar dai

um. rannsoknum skv. 19. gr.

W 18. gr. Sampykki patttakenda. O Sé sampykki afturkallad skal heetta rannsékn & lifsynum
O Afla skal sampykkis patttakenda i visindarannsékn &da heilbrigdisupplysingum vidkomandi pétttakanda. -patt
moénnum. takendur geta krafist pess ad lifsynum og heilbrigdisupplys

O Sampykkid skal vera skriflegt og veitt af flisum og frjalsingum um sig sé eytt.
um vilja eftir ad patttakandi hefur fengid fullnsegjandi upp O EKki er p6 heaegt ad krefjast eydingar skv. 2. mgr. ef lifsyn-
lysingar um rannsékn, ahaettu sem henni kann a8 fylgj@ eda upplysingarnar eru 6persénugreinanlegar, ef lifsyn
hugsanlegan avinning og i hverju pétttakan er félgin. pa@rdid hluti af 6dru efni eda upplysingarnar eru pegar ordnar
takanda skal gerd grein fyrir pvi ad hann geti hafnad patluti af nidurstddum rannsoknar.
toku f visindarannsokn og heett patttoku hvenzer sem er, Mn22. gr. Heefi til ad veita sampykki.
skyringa, eftir ad han er hafin. Sampykki getur eftir atvikuno Peir sem eru sjalfrada samkvaemt akvaedum logreedislaga
verid folgid i pvi ad svara spurningalista, enda séu skilyrd eru heefir til ad sampykkja patttoku i visindarannsékn.
og 2. malsl. um veitingu upplysinga uppfyllt. O Sé sjalfrada einstaklingur bersynilega 6fzer um ad tileinka
O Visindasidanefnd setur, ad fenginni umsoégn Persénser upplysingar um visindarannsékn vegna likamlegra eda
verndar, reglu¥ um hvernig velja méa og nalgast folk til patt- andlegra orsaka fer um sampykki skv. 23. gr.
toku i visindaranns6knum og hvada fraedslu skuli veita pwi 23. gr. Skilyrdi fyrir patttoku peirra sem ekki eru heefir til
aour en sampykkis pess er 6skad, en um vinnslu persénuupp-veita sampykki.
lysinga fer samkvaemt l6gum um persénuvernd og [vinRslulg Rannsékn 4 ménnum, med patttoku peirra sem eru ekki
personuupplysinga. heefir il ad veita sampykki, er einungis heimil ef 6l eftirfa

1 Rgl. 230/2018? L. 90/2018, 54. gr. andi skilyrdi eru uppfylit:
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a. 4steeda sé til ad eetla ad nidurstddur rannsoknarinfgkki dbyrgdaradila gagnanna. Tryggt skal ad geett sé jafn-

geti ordid til ad baeta heilsu patttakenda, reedis vid veitingu adgangs ad lifsynum og heilbrigdisupp-
b. ekki sé kostur & ad gera rannséknir med sambeerileglysingum. Pess skal geett vid adgang ad heilbrigdisgdgnum
arangri & peim sem eru heefir til ad veita sampykki, ad upplysingar i peim séu tranadarmal.

c. vidkomandi einstaklingar hafi verid upplystir um ranng | hvert sinn sem sjikraskra er skodud vegna visindarann-
soknina, eftir pvi sem kostur er, og séu ekki motfalinir patisoknar skal pad skrad i hana. Séu gégn ar skra stofnunar eda
toku, fyrirteekis notud til visindarannsékna skal pad einnig 8kra

d. forsjaradili barns, logradamadur légraedissvipts manhgna.
eda nanasti adstandandi einstaklings skv. 2. mgr. 22. ir. hg vig adgang a8 lifsynum skal geeta akveeda laga um lif-
veitt sampykki sem uppfyllir skilyrdi laga pessara. synaséfn og sofn heilbrigdisupplysinga um Grsagnarrétt i
O Heimila méa rannsékn pott ekki sé astaeda til ad eetla g nisgjafa og vid adgang ad sjlikraskram skal geeta akveeda
nidurstodur rannsoknar geti beett heilsu viskomandi, eéda gga um sjukraskrar.
markmidid ad auka verulega visindalega pekkingu & astangj, y/isindasidanefnd skal setja verklagsre§luom af-
sjukdémi eda fotlun hlutadeigandi til hagsbéta fyrir pa Se’BreiésIu umsékna um adgang ad heilbrigdisgdgnum.
eru i sama aldurshépi, bla vid sams konar fétlun eda pjastat Verklagsrgl. 578/2018
sama sjikdomi. Slikar rannséknir skulu uppfylla skilyré&i b - ,

: ) . c 7 2o 28, gr. S6fn heilbrigdisupplysinga.
c- og d-lidar 1. mgr. og mega einungis fela i sér minni hattar . A S ,
aheettu og alag. O Um sofn 'he|lp_r|galsupplysm_ga_fer_ samkyqemt akvaedum
m 24. gr. Sampykki fyrir rannséknum i bradatilvikum. laga um lifsynasofn og sofn heilbrigdisupplysinga.
O | bradatilvikum, pegar sjuklingur getur ekki gefid samVII. kafli. Eftirlit.
pykki og ekki er mogulegt ad afla sampykkis nanasta a@ 29. gr. Eftirlit med visindarannséknum.
standanda, er rannsokn, sem ekki er hluti af medferd, eif- visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsékna
ungis heimil ef: o o hafa eftirlit med visindarannsoéknum & heilbrigdissvidi.

a. aheetta og alag fyrir sjlkling er minni hattar, O Lyfjastofnun hefur eftirlit med kliniskum lyfjarannsékn-

b. sjaklingur er (_ekki métfallinn_ pvi og ekki asteeda til aéu_m samkvaemt lyfjalogum og kliniskri profun leekningateekja
atla ad hann hefdi verid matfallinn patttoku ef hann hefdi; mkvaemt I6gum um leekningataeki.

verid haef_urtil ad veitasa}mbykki, . ; . O Visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsékna
c. ekki er heegt ad na sambeerilegum arangri med radkulu fylgjast med framkvaemd rannsékna sem paer hafa

sokn a einst’aklingum’sem geta veit,t sampykki, _sampykkt. Abyrgdarmanni rannsoknar er skylt ad senda peim
d. rannsokn er tvimeelalaust réttleetanleg med filliti t'{'}auésynleg gogn

moguleika & pvi ad nidurstddur hennar geti nyst viokomandi

. S . . 2 5 Telji visindasioanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrann-
einstaklingi eda einstaklingum med sama sjukdoém eda stugdl: ]} . o S
Sokna ad framkveemd rannsoknar sé ekki i samraemi vid

36 ad mikilveegum forvérnum, greiningum eda Iaeknlnguq}amlagaa rannsoknarazetiun og gogn eda ad han uppfyli
ge rannsdkn i bradatilvikum hefur verid sérstaklega san(%‘!(ki lengur akvaedi laga og reglugerda um visindarannsoknir
' 9 a heilbrigdissvidi skal hdn beina tilmeelum um drbaetur til

pykkt af visindasidanefnd eda sidanefnd heiIbrigE)isrann—b 5
sokna. abyrgdarmanns.

O Veita skal viokomandi sjuklingi, eda ndnasta adstandanda, Sé ekkiaoraié vid tilmagll_Jm um Urbzetur eda _56é um alvar-_
upplysingar um rannséknina eins flj6tt og verda ma og lei gt brot ad reeda getur visindasidanefnd eda sidanefnd heil

eftir videigandi sampykki til framhalds rannséknarinnar. rigdisrannsokna afturkallad leyfi fyrir rannsokn. S¢ leyt

VI. kafli. Almenn &kvaedi um gagnarannsoknir. urk;(l)laa sII;?tI. Tfe;ta r{;mnsokn dbegar I stad.
m 25. gr. Gagnarannsoknir. W 30.gr. Eltriit Personuverndar.

O Um gagnarannsoknir gilda akveedi 1.—IIl. og VI—Ix. O Pgrs,é_nuvernd hgfur eftirlit med vinnslu persénuupplys-
kafla. Um skipulag og framkveemd gagnarannsokna og vf§9@ i visindarannsoknum.
indasidfraedilegt mat fer samkvaemt akvaedum |.—I11. kafla. ® 31. gr. Skylda til ad veita eftirlitsadilum upplysingar.
m 26. gr. Meginregla um notkun heilbrigdisgagna. 0O Abyrgdarmadur og adrir sem starfa vid framkveemd rann-
O Notkun heilbrigdisgagna i rannséknum skal vera i sansoknar skulu veita eftirlitsadilum adgang ad hdsnzedi starf
reemi vid rannsoknaragetlun sem hlotid hefur leyfi visseminnar og skulu, pratt fyrir pagnarskyldu, veita peirarall
indasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokma saupplysingar og gogn sem peir telja naudsynleg til ad sinna
kvaemt akvaedum lII. kafla. Notkunin skal vera i samreengiftirlitsskyldu sinni samkvaemt l6gum pessum.
vid yfirlystan tilgang rannsdknarinnar og 16g um persénum 32. gr. bagnarskylda eftirlitsadila.
vernd og [vinnslu} persénuupplysinga. Gognin skulu veraq Eftirlitsadilar og peir sem starfa & peirra vegum eru
naegileg, videigandi og ekki umfram pad sem naudsynlegt glindnir pagnarskyldu skv. 6. gr.
til %6 né tilgangi rannsoéknarinnar. VIIL. kafli. Vidurlog.

L. 90/2018, 54. gr. .
m 27. gr. Adgangur ad heilbrigdisgognum. m 33. gr. Refsingar.
O Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokria Pad vardar sektum eda fangelsi allt ad premur arum, liggi
heimilar adgang ad heilbrigdisgdgnum vegna visindaranRyngri refsing ekki vid broti samkveemt 6drum I6gum, ad
sokna sem leyfdar hafa verid af visindasidanefnd eda sid¥iota gegn eftirtdldum akvaedum laga pessara og, eftir at-
nefnd heilbrigdisrannsékna. vikum, reglum settum & grundvelli peirra:
O Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna 1. 6. 0g 32. gr. um pagnarskyldu.
getur sett skilyrdi fyrir notkuninni. Adgangur er hadur sam 2. 7. gr. um vardveislu heilbrigdisgagna.
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3. 12. gr. um leyfi visindasidanefndar eda sidanefndheetti tilkynna eigi patttakanda i visindarannsékn um mik-
ar heilbrigdisrannsékna fyrir visindarannsokn a heilbisg ilveega peetti sem koma fram vid gerd rannsoknar og varda
SVidi. heilsu hans.

4. 17. gr. um tilkynningarskyldu vegna 6veentra atvika. Y Rrg. 541/20182) Rg. 1311/2021, sbr. 601/2022.

5. V. kafla um sampykki fyrir visindarannsoknum am 35. gr. Gildistaka.
monnum. _ ] i ] O Log pessi 6dlast gildi 1. jandar 2015. P6 6dlast akveedi til

6. 20. gr.um breytlngar a ra_nnsok_ngraae_tlun. __ bradabirgda | pegar gildi.

7.“31. gr. um skyldu tll,aé velFa eftirlitsadilum upplysmg-. 36. gr. Breyting & 6drum logum....
ar, gogn og adgang ad husnzedi Akveedi til bradabirgda
O bavardar pad somu refsingu ef menn haetta ekki rannsékn i
begar visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisramesok® . o ) )
hefur afturkallad leyfi fyrir visindarannsokn, sbr. 5. mg@. O Fyrir gildistoku laga pessara skal radherra skipa nyja vis-
ar. indasidanefnd skv. 9. gr. sem tekur til starfa 1. jantar 2015
O Hiutdeild i broti er refsiverd eftir pvi sem segir i almenn-Jafnframt getur radherra, fyrir gildistoku laga pessaedt s
um hegningarlégum nema pyngri refsing liggi vié samkvaens fot sidanefndir heilbrigdisrannsékna med reglugerd sam-
o8rum logum. kveemt heimild i 11. gr.

O N er brot framid i starfsemi l6gadila og ma péa gera logl 1l.
adilanum fésekt samkveemt dkveedum Il. kafla A almennra Um leyfisveitingu fyrir visindaranns6knum & heilbrigdis-

hegningarlaga. svidi, sem berast fyrir gildistoku laga pessara, fer sanmkt/ee
IX. kafli. Ymis akvaedi. akvaedum eldri laga og reglugerda. Fra gildistéku laga pess-
m 34. gr. Reglugerdarheimildir. ara gilda l6g pessi um allar visindarannsoknir a heilbsgoi

O Radherra er heimilt ad setja reglugetdim nanari fram-  SVidi, einnig pzer sem sampykktar voru & grundvelli eldralag
kveemd laga pessara, m.a. um { hvada tilfellum og med hva@@ reglugerda og er olokid.



