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Nefnd um visindarannsoknir a heilbrigdissvidi

»

»

»

»

»

»

»

»

Gudridur porsteinsdottir, formadur
Gisli Ragnarsson tilnefndur af Visindasidanefnd

Helga Porisdéttir tilnefnd af Lyfjastofnun (Ragnheidur Olof
Bodvarsdottir til vara)

Magnus Gottfredsson tilnefndur af landlaekni (Runolfur Palsson fra
24. agust 2010)

Magnus Karl Magnusson tilnefndur af Landspitala
Vilhjalmur Arnason tilnefndur af Sidfreedistofnun Hi
Helga Agustsdoéttir (starfsmadur nefndarinnar)

Laufey Helga Gudmundsdattir (starfsmadur nefndarinnar)
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Lagaakvaedi um visindarannsoknir

»

»

»

»

»

»

L6g um rettindi sjuklinga nr.
74/1997
LAg um lifsynasofn nr. 110/2000

LOg um taeknifrjbvgun og notkun
kynfrumna og fésturvisa manna til
stofnfrumurannsokna nr. 55/1996

Lyfjalog nr. 93/1994

LAg um persénuvernd og medferd
personuupplysinga nr. 77/2000

L6g um landlaekni og lydheilsu nr.
41/2007, med sidari breytingum
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Daemi um gagnryni a gildandi reglur

»

»

»

»

»

»

Umsoknarferli flokio

Of miklar krofur til upplysts sampykkis

Gera purfi greinarmun a sampykki fyrir virkri patttoku i
rannsokn og sampykki fyrir adgangi ad gégnum
Krofur um eyoingu gagna feli i sér ¢parfa soun
veromeeta

Lagarammi dreltur, annars vegar of strangur og hins
vegar gloppottur

Setja parf heildstaeda 16ggjof

4

VELFERDARRADUNEYTID
15. jandar 2014



Markmid endurskodunar

» Samraemd heildstaed [6ggjof,
sem tryggir annars vegar
hagsmuni patttakenda i
rannsoknum og hins vegar
hagsmuni almennings af
framfGrum i visindum og
heilbrigdispjonustu.
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Helstu efnisbreytingar

» | meginatridum felur frumvarpid i sér l6gfestingu a gildandi rétti.
» Helstu efnisbreytingar:

= Greinarmunur gerdur a visindarannsékn a ménnum og
gagnarannsokn

= Vardveisla gagna — meginreglan vardveisla en ekki forgun

= Visindasidoanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsdkna veiti leyfi
til visindarannsokna

= Personuvernd hafi eftirlit med vinnslu persénuupplysinga
= S0fn heilbrigdisupplysinga
= |eitargrunnar
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Samradsferli

»

»

»

»

»

Malping haustid 2009 ,Hamlar |6ggjof visindarannsoknum a
heilbrigdissvidi?“
Fjoldi sérfreedinga komu a fund nefndarinnar.

Samradsfundur med helstu hagsmunadilum i juni 2011 um drbg ad
frumvOrpum.

Frumvarp til laga um visindarannsoknir a heilbrigdissvidi og
breytingar & Iogum um lifsynasdfn send formlega til umsagnar 15.
desember 2011 og jafnframt birt a heimasiou raduneytisins.

Fundad med nokkrum hagsmunaadilum i kjolfar umsagnarferilisins.

Frumvarpio fyrst lagt fram a 141. I6ggjafarpingi og nu lagt fram i
Obreyttri mynd.
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Frumvarp til laga um
visindarannsoknir a heilbrigoissviol
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Yfirlit um kaflaskiptingu

]
B~ W DN P

]
© 00 N O O1

. kafli:
. kafli:
. kafli:
. kafli:

. kafli:
. kafli:
. kafli:
. kafli:
. kafli:

Markmio og gildissvio
Krofur um visindarannsoknir a heilbrigdissvidi
Leyfi fyrir visindarannsoknum

Almenn akvaedi um visindarannsoknir a
monnum

Sampykki fyrir visindarannsoknum a monnum
Almenn akvaedi um gagnarannsoknir.

Eftirlit

Viourlog

Ymis akveedi
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Markmio og gildissvio

» Markmid ad studla ad vondudum visindarannsoknum a
heilbrigoissvidi og tryggja hagsmuni patttakenda. (1. gr.)

» Gilda um visindarannsoknir & heilbrigdissvioi. (2. gr.)
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Skilgreining visindarannsodkna (3. gr.)

Visindarannsdkn a heilbrigdissviai:

» Rannsokn a ménnum, lifsynum og heilbrigdisupplysingum, par sem
beitt er visindalegum aoferoum til ad auka pekkingu a heilbrigoi og
sjukdomum.

Visindarannsokn a monnum:;

Rannsokn par sem einstaklingur tekur virkan patt i visindarannsokn,
svo sem med pvi ad gangast undir rannsokn, gefa syni eda veita
upplysingar vegna rannsoknarinnar.

Gagnarannsokn:

Rannsokn par sem notud eru fyrirliggjandi heilbrigdisgogn.
Einstaklingur sem upplysingar eda gdgn stafa fra tekur ekki virkan
patt i rannsokn.
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Krofur til visindarannsokna a heilbrigdissviéi (4. gr.)

» Skulu byggja a virdingu fyrir mannhelgi patttakenda.

» Mannrettindum skal ekki forna fyrir hagsmuni visinda og
samfélags.

» Sidfreedileg og visindaleg sjonarmid skulu hofo i heidri
0g personuverndar geett.
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Visindasidanefnd (9. gr.)

Skipun Visindasioanefndar:

Einn tilnefndur af mennta- og menningarmalaradherra,
Einn tilnefndur af innanrikisradherra,

Einn tilnefndur af Sidfraedistofnun Haskola Islands
Tveir tilnefndir af landlaekni,

Tveir skipadir af heilbrigdisradherra an tilnefningar.
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Hlutverk visindasidanefndar

» Visindasidanefnd metur hvort visindarannsoknir
samrymast visindalegum og sidfraedilegum
sjonarmioum. (1. mgr. 10. gr.)

» Tekur patt i almennri og freedilegri umraedu a vettvangi
lifsiofraedi, veitir radgjof og birtir leiobeinandi alit um
viofangsefni a verksvioi nefndarinnar. (3. mgr. 10. gr.)

» Heimilt er ad keera akvardanir visindasioanefndar til

radherra. Raoherra endurskodar po6 ekki
visindasiofraedilegt mat nefndarinnar. (14. gr.)
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Sidanefndir heilbrigdisrannsokna (11. gr.)

» Gert rad fyrir ad settar verdi reglugerdir um sioanefndir
heilbrigdisrannsokna tiltekinna heilbrigdisstofnana sem
meti visindarannsoknir sem geroar eru innan
stofnunarinnar eda i samstarfi vio tengdar
menntastofnanir.

» Paer meti rannsoknir innan stofnunar eda i samstarfi vio
tengdar menntastofnanir.
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Leyfi til visindarannsokna

» EKKi heimilt ad hefja visindarannsokn nema visindasidanefnd eda
sidanefnd heilbrigdisrannsdkna hafi veitt leyfi. (12. gr.)

» Visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsdkna senda
Personuvernd vyfirlit yfir umsoknir um visindarannséknir (13. gr.)

= Personuvernd gaumgeefir og akvedur hvort taka parf mal til
frekari medferdar.

= Sidanefndum heimilt ad gefa ut leyfi ad lionum tiu virkum dogum
nema Personuvernd hafi gert vidvart um annad.

= Taki Persénuvernd mal til nanari skodunar er sidanefnd édheimilt
ad gefa ut leyfi fyrr en nidurstada stofnunarinnar liggur fyrir.
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Visindarannsoknir a monnum

» V. og V. kafli taka einungis til rannsokna & ménnum.

» Visindarannsokn & ménnum: Rannsokn par sem
einstaklingur tekur virkan patt i visindarannsokn, svo
sem mead pvi ad gangast undir rannsokn, gefa syni eoda
veita upplysingar vegna rannsoknarinnar.

(2. tolul. 3. gr.)
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Almenn akvaedi um visindarannsoknir a ménnum (15. gr.)

» Adur en rannsokn er heimilud skal meta hugsanlega aheettu og

Opaegindi annars vegar og gagnsemi fyrir patttakanda eda adra hins
vegar.

» VIid rannsokn & gagnsemi nyrrar meoferdar, med eda an lyfleysu,
skal tryggt ad sjuklingur fai vidurkennda medferd.

» Rannsokn skal stodvud ef i ljos kemur ad aheaetta vegur pyngra en
hugsanleg gagnsemi.

>

\4

Sérstok varudarregla vegna viokveemra hopa.
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Sampykki patttakanda i visindarannsdkn a ménnum (18. gr.)

» Skriflegt sampykki
patttakanda.

» Veitt af fusum og frjalsum vilja
ao fengnum fullnaegjandi
upplysingum um rannsokn.

» Getur dregio sampykki til baka
hvenaer sem er an skyringa.
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Vidtaekt sampykki fyrir vardveislu gagna til notkunar i sidari

rannsoknum (19. gr.)

» Heimilt er ao leita eftir sampykki patttakanda fyrir vardveislu lifsyna
og heilbrigdisupplysinga til notkunar i sidari rannsoknum.

» Ppatttakandi skal hafa adgang ad upplysingum um rannsoknir par
sem gognin eru notud.

» Péatttakandi getur bedist undan pvi ad gégn um hann séu notud i
titeknum rannsoknum og er nyting peirra pa ekki heimil.
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Afturkdllun sampykkis (21. gr.)

»

»

Sé sampykki afturkallad skal haetta rannsokn a lifsynum
eoda heilbrigoisupplysingum viokomandi patttakanda.
patttakandi getur krafist pess ad lifsynum og
heilbrigdisupplysingum sé eytt.

Ekki er po haegt ad krefjast eydingar ef lifsynio eda
upplysingarnar eru opersonugreinanlegar, ef lifsyni er
ordid hluti af 6oru efni eda upplysingarnar eru pegar
oronar hluti af nidurstodum rannsoknar.
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batttaka peirra sem eru ekki hzefir til ad veita sampykki

» Serstakt akvaeoi um skilyradi fyrir patttoku peirra sem eru
ekki heefir til ad veita sampykki (23. gr.)

» Serstakt akvaedl um sampykki fyrir rannsoknum i
braodatilvikum (24. gr.)
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Gagnarannsoknir

» Almenn akvaedi um gagnarannsoknir er ad finna i VI.
kafla.

» Gagnarannsokn: Rannsokn par sem notud eru
fyrirliggjandi heilbrigdisgogn. Einstaklingur sem

upplysingar eda gogn stafa fra tekur ekki virkan patt i
rannsokn. (7. tolul. 3. gr.)
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Meginregla um notkun heilbrigdisgagna i rannsoknum (26. gr.)

Notkun heilbrigdisgagna skal vera i samraemi vio;
= sampykkta rannsoknaraaetiun.
= yfirlystan tilgang rannsoknar
= |6g um personuvernd og medferd personuupplysinga.

GOgnin skulu vera neaegileg, videigandi og ekki umfram
pad sem naudsynlegt er.
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Adgangur ad heilbrigdisgbgnum (27. gr.)

»

»

»

»

»

Visindasidoanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna
heimilar adgang ad heilbrigdisgbgnum vegna
visindarannsokna.

Adgangur er haour sampykki abyrgoaradila gagnanna.
Tryggt skal ad geett sé jafnreedis vid veitingu adgangs.

begar sjukraskra er skodud vegna visindarannsoknar
skal pad skrad i hana.

Geett skal akveeda laga um lifsynaséfn um ursagnarett
lifsynisgjafa og akveeda laga um sjukraskra um rétt
sjuklings til ad takmarka adgang ad
sjukraskrarupplysingum sinum.
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Eftirlit med visindarannsoknum

» Visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsdkna
hafa eftirlit med visindarannsoknum a heilbrigdissvidi (1.
mgr. 29. gr.)

» Lyfjastofnun annast eftirlit med kliniskum
lyfjarannsoknum og kliniskri profun leekningataekja (2.
mgr. 29. gr.)

» Personuvernd hefur eftirlit med vinnslu
personuupplysinga i visindarannsoknum (30. gr.)
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Viourlog (33. gr.)

» Brot gegn tilteknum
akveedum laganna eda
reglum settum samkvaemt
peim vardar sektum eda
fangelsi allt ad premur arum,
nema pyngri refsing liggi vio
samkvaemt 6drum logum.
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Breytingar a 66rum logum (36. gr.)

>

v

L6g um réttindi sjuklinga
» L6g um persénuvernd og medferd persénuupplysinga

= Afnam tilkynninga- og leyfisskyldu Personuverndar vegna
visindarannsokna a heilbrigdissvioi.

» Log um landleekni og lydheilsu

= Radherra getur med reglugerd falid landlaekni ad skipuleggja og
halda tilteknar skrar um medferd einstakra sjukdéma eda adra peetti
er snla ad heilsufari og heilbrigdispjonustu i peim tilgangi ad tryggja
gaedi og hagkveemni pjonustunnar og studla ad heilbrigdi
landsmanna.

» L6g um sjukraskrar
= Sjuklingur getur lagt bann vid pvi ad sjukraskrarupplysingar hans
Séu vardveittar personugreinanlegar i safni heilbrigdisupplysinga til
notkunar i visindarannsoknum og skal pad skrad i sjukraskra hans.

» L6g um gagnagrunn a heilbrigdissviai falla ar gildi.
» L6g um lifsynas6fn — sérstakt frumvarp.
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Gildistaka - bradabirgdaakvzedi

» Gildistaka 1. januar 2015

» Akvaedi til bradabirgda

= Um leyfisveitingu fyrir visindarannsoknum a heilbrigoissvioi, sem
berast fyrir gildistoku laga pessara, fer samkvaemt akveedum
eldri laga og reglugerda. Fra gildistoku laga pessara gilda l6g
pessi um allar visindarannsoknir & heilbrigdissvidi, einnig paer
sem sampykktar voru & grundvelli eldri laga og reglugerda og er
olokid.
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Varoveisla heilbrigdisgagna

Breytingar a Iogum um lifsynasdfn og sofn
hellbrigdisupplysinga

Laufey Helga Guomundsdottir
Kynning fyrir velferdarnefnd Alpingis
15. januar 2014
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Varoveisla heilbrigoisgagna 7. gr.

» Heimilt er ad vardveita
heilbrigdisgogn, sem aflad var til
gagnarannsoknar eda verda til
vid framkvaemd hennatr, til
frambudar i lifsynasafni og safni
heilbrigdisupplysinga, enda se
gert rad fyrir pvi i
rannsoknaraeetlun sem hlotid
hefur leyfi sidanefndar.

» Um vardveislu heilbrigdisgagna,
sem aflad er til
visindarannsdéknar a ménnum
eda verda til vid framkveemd
hennar, fer samkvaemt sampykki
sem veitt var vegna rannsoknar.
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Varoveisla heilbrigoisgagna 7. gr. frh.

»

»

»

Heilbrigdisupplysingar ar hverri visindarannsokn skulu vardveittar
sérgreindar i safni heilbrigdisupplysinga. Oheimilt er ad tengja
saman heilbrigdisupplysingar um einstaklinga ur mismunandi
rannsOknum & medan peer eru vardveittar i safni
heilbrigdisupplysinga.

Hafi heilbrigdisgbgnum verid safnad til notkunar i afmarkadri
visindarannsokn a monnum og patttakendur ekki veitt sampykki
fyrir vardveislu til notkunar i sidari rannséknum skulu pau ekki
geymd lengur en naudsynlegt er til ad framkvaema rannsoknina.

Lyfjalog og 16g um laekningateeki gilda um kliniskar lyfjarannsoknir
og kliniska profun leekningateekja ad pessu leyti.
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Varoveisla og notkun gagna

»

»

»

Lifsyni skulu vistud i
lifsynasafni visindasyna.

Heilbrigdisupplysingar skulu
vistadar i safni
heilbrigdisupplysinga.

Um vardveislu og notkun fer
samkveemt [6gum um
lifsynaso6fn og sofn
heilbrigdisupplysinga.
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Sofn heilbrigdisupplysinga

»

»

Safn heilbrigdisupplysinga er safn sem hefur fengio leyfi
radherra til ad vardveita heilbrigdisupplysingar sem aflad er til
visindarannsdkna eda verda til vid framkvaemd peirra (11.
tolul. 3. gr. visindarannsoknarfrv. og c. lidur 3. gr.
lifsynasafnsfrv.)

Rekstrarleyfi veitt af radherra en heimilt ad reka saman
lifsynasafn og safn heilbrigdisupplysinga (4. og 7. gr.
lifsynasafnsfrv.)

= Landlaeknir, Visindasidanefnd og Personuvernd
umsagnaradilar.
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Breytingar a logum um lifsynasofn

» Utvikkun gildissvids laga um lifsynasofn til ad adlaga login ad
sofnum heilbrigoisupplysinga
= Markmid ad koma i veg fyrir férgun veromeetra

visindarannsoknargagna og tryggja 6rugga varoveislu
peirra.

= Efla visindarannsoknir — mdgulegt ad byggja ofan a fyrri
rannsoknir.
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Adgangur ado gognum

»

»

»

Safnstjorn gerir samninga vid abyrgdarmenn
visindarannsdkna sem leggja heilbrigdisgogn i safn (9. gr.
lifsynasafnsfrv.)

Safnstjorn veitir adgang ad heilbrigdisgognum dr nanar
tilgreindri visindarannsokn til frekari visindarannsdkna. Sé um
ad reeda gogn sem abyrgdarmenn visindarannsokna hafa lagt
Inn i safnid skal geeta akvaeda samninga, sem gerdir hafa
verid vid pa (11. gr. lifsynasafnsfrv.)

Ekki er heimilt ad veita adgang ad heilbrigdisgégnum nema
fyrir liggi rannsoknaraaetlun sampykkt af Visindasidanefnd

eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna (11. gr. lifsynasafnsfrv.)
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Leitargrunnar (17. gr. lifsynasafnsfrv.)

» Heimilt ad starfreekja leitargrunna a vegum heilbrigdistofnana sem
reknar eru af riki eda sveitarfélagi.

= Forstjori stofnunarinnar er abyrgdarmadur leitargrunns.

» | leitargrunn streyma upplysingar Ur sjukraskra heilbrigdisstofnunar.
Vardveittar a dulkédudu formi i grunninum pannig ad ekki er
mogulegt ad rekja upplysingar til einstaklings an greiningarlykils.

= Greiningarlykill vardveittur & abyrgd Persénuverndar.

» Leit I leitargrunni svarar spurningu visindamanns um hvort fysilegt
sé ad gera rannsokn.

= Fyrsta skref vid undirbuning visindarannsoknar.
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Leitargrunnar frh. (17. gr. lifsynasafnsfrv.)

»

»

»

»

Abyrgdarmadur leitargrunns skipar stjorn sem tekur vid beidnum fra
visindamonnum sem oOska eftir svérum vid spurningum ar
leitargrunni eda adgangi ad honum og tekur afstodu til peirra.

Svar vid fyrirspurn ur leitargrunni er opersonugreinanlegt — tolfraeoi.
Starfreeksla leitargrunns er had leyfi rddherra.

Til ad framkvaema hina eiginlegu visindarannsokn parf leyfi
sidanefndar og venjulegt umsoknarferli tekur vio.
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