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= 8. Persénugreinanleg heilbrigdisgdgrideilbrigdisgdgn
2014 nr.44 24. mai sem fela i sér upplysingar sem rekja ma beint eda ébeint til

Log um visindarannséknir & heilbrigdis- tiltekins einstaklings, latins eda lifandi.
SVidi 9. Dulkédun: Umbreyting orda eda talna i éskiljanlega

Taka gildi 1. janGar 2015 brbakv. | tok gildi 29. mai D14 runu af taknum.
aka gildi 1. jantar nema brbakv. | sem ték gildi 29. mai . 7 . . /
Ef i [dgum pessum er getid um radherra eda raduneyti an pessdnasvid sé 10. Abyrgéarmaéur rannsoknarElnstakImgur sem ber

tilgreint sérstaklega eda il pess visad, er atthedbrigdisradherra edavelfersar- ~ abyrgd a framkveemd rannsoknar samkveemt rannsoknara-

raduneyti sem fer med 16g pessi. eetlun sem sampykkt hefur verid af visindasidanefnd eda
. kafli. Markmid og gildissvid. sidanefnd heilbrigdisrannsékna.
| 1. gr. Markmio. 11. Safn heilbrigdisupplysingaSafn sem hefur fengio

O Markmid laga pessara er ad studla ad vondudum visindayfi rddherra til ad vardveita heilbrigdisupplysingar sem
rannsoknum & heilbrigdissvidi og tryggja hagsmuni paittakaflad er til visindarannsékna eda verda til vid framkveemd
enda. peirra.

W 2. gr. Gildissvid og yfirstjorn. . kafli. Krofur um visindarannsoéknir & heilbrigdis-

O Log pessi gilda um visindarannsoknir & heilbrigdissvidsvidi.

Pau taka til visindarannsokna sem gerdar eru hér & landi @, gr. Grundvallarkréfur.

hluta eda 6llu leyti. Akveedi IV. og V. kafla taka einvérdungug Visindarannsoknir a heilbrigdissvidi skulu byggjast &
til rannsokna & ménnum og akveedi VI. kafla einvordungu lirdingu fyrir mannhelgi patttakenda. Mannréttindum skal
gagnarannsoékna. ekki férna fyrir hagsmuni visinda og samfélags.

O Um kliniskar lyfiarannsoknir gilda jafnframt akveedio Skipulag og framkveemd visindarannsokna & heilbrigdis-
lyfialaga og reglugerda settra samkvaemt peim. Um klinisk#iai skal vera med peim haetti ad sidfreedileg og visindaleg
profun leekningateekja gilda jafnframt akveedi laga um leekgjonarmid séu hofd i heidri og persénuverndar geett.
ingateeki og reglugerda settra samkveemt peim. m 5. gr. Krofur um skipulag visindarannsoékna.

O Log um persénuvernd og medferd personuupplysinga Visindarannséknir & heilbrigdissvidi skulu byggjast &
gilda ad svo miklu leyti sem annad er ekki akvedid i logrannsoknarazetlun par sem gerd er grein fyrir rannsokninni
um pessum. Um adgang ad heilbrigdisskram sem landleelgy abyrgdarmanni hennar. i umsokn til visindasidanefndar
ir heldur fer samkvaemt I6gum um landlaekni og lydheilsteda sidanefnda heilbrigdisrannsékna, sbr. 12. gr., ské ge
Um adgang ad lifsynum sem vardveitt eru i lifsynaséfnugrein fyrir hagsmunatengslum.

fer samkveemt logum um lifsynaséfn og s6fn heilbrigdisa Radherra skal setja reglugerd med nanari reglum um
upplysinga. Um adgang ad upplysingum i s6fnum heilbrig&kipulag visindarannsékna & heilbrigdissvidi, p.m.t.nkan
isupplysinga fer samkveemt I6gum um lifsynastfn og sofoknaraaetlun, innra eftirlit og kréfur sem gera skal il
heilbrigdisupplysinga. Um notkun kynfrumna og fésturvis@abyrgdarmanns rannsoknar.

manna til stofnfrumurannsékna gilda akvaedi laga um teeknik 6. gr. Pagnarskylda.

friovgun og notkun kynfrumna og fosturvisa manna til stofney peir sem fa adgang ad personugreinanlegum heilbrigd-
frumurannsokna. Um pau atridi sem ekki er kvedid a umiggdgnum eda 6drum persénuupplysingum vid framkvaemd
fyrrgreindum I6gum gilda l6g pessi til fyllingar eftir pveés  rannséknar eda eftirlit med rannsékn eru bundnir pagnar-

vid &. skyldu.

O Ragdherra fer med framkveemd laga pessara. O bagnarskylda hindrar ekki ad upplysingar séu veittar peim

m 3. gr. Skilgreiningar. sem eiga rétt 4 adgangi samkveemt dkveedum laga pessara eda
O | logum pessum hafa eftirfarandi ord svofellda merkannarra laga.

ingu: W 7. gr. Vardveisla heilbrigdisgagna.

1. Visindaranns6kn & heilbrigdissvidi:Rannsékn & 0O Eftir ad rannsokn lykur er heimilt ad vardveita heilbrigd-
monnum, lifsynum og heilbrigdisupplysingum par sem beitégogn, sem aflad var til gagnarannsoknar eda verda til vid
er visindalegum adferdum til ad auka pekkingu & heilbrigdiamkveemd hennar, til frambudar i lifsynasafni og safni-hei
og sjukdémum. brigdisupplysinga, enda sé gert rad fyrir pvi i rannsoknar-

2. Visindarannsokn a moénnunRannsokn par sem ein- azetlun sem hlotid hefur leyfi visindasidanefndar eda sida-
staklingur tekur virkan patt i visindarannsokn, svo sem mewfndar heilbrigdisrannsokna.
pvi ad gangast undir rannsokn, gefa syni eda veita upplysing Um varéveislu heilbrigdisgagna, sem aflad er til visinda-
ar vegna rannsoknarinnar. rannséknar & ménnum eda verda til vio framkvaemd hennar,

3. Inngrip: Inngrip felur i sér likamlega ihlutun eda ihlut-fer samkvaemt sampykki sem veitt var vegna rannséknar. Ef
un sem felur i sér aheettu fyrir andlega heilsu viskomandgardveita & heilbrigdisupplysingar til frambGdar skulurpae
einstaklings. vardveittar i safni heilbrigdisupplysinga og lifsyni idyina-

4. Heilbrigdisupplysingar:Sjikraskrarupplysingar, upp- safni.
lysingar og gogn ur lifsynaséfnum og sofnum heilbrigdisa Heilbrigdisupplysingar Gr hverri visindarannsékn skulu
upplysinga og adrar upplysingar um sjikraségu og heilsuardveittar sérgreindar i safni heilbrigdisupplysingaetn-

hagi. ilt er ad tengja saman heilbrigdisupplysingar um einstejdi
5. Lifsyni: Lifreent efni ar ménnum, lifandi eda latnum, dr mismunandi rannséknum & medan paer eru vardveittar i
sem veitt getur um pa liffreedilegar upplysingar. safni heilbrigdisupplysinga. Um adgang ad upplysingum og

6. Heilbrigdisgdgn:Heilbrigdisupplysingar og lifsyni.  nytingu peirra fer samkveemt I6gum um lifsynasdfn og séfn
7. GagnarannsoknRannsokn par sem notud eru fyrir-heilbrigdisupplysinga.
liggjandi heilbrigdisgdgn. Einstaklingur sem upplysingda O Hafi heilbrigdisgégnum verid safnad til notkunar i af-
gogn stafa fra tekur ekki virkan patt i rannsokn. markadri visindarannsokn & ménnum og patttakendur ekki
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veitt sampykki fyrir vardveislu til notkunar i sidari rardie-  m.a. kvedid & um skipan og verkefni sidanefndar heilbrigdis
um skv. 19. gr. skulu pau ekki geymd lengur en naudsynleginnsékna. Slik nefnd metur einungis visindarannsokmir se
er til ad framkveema rannsoknina. Visindasidanefnd eda sidmnar eru innan eigin stofnunar eda i samstarfi vid tengdar
nefnd heilbrigdisrannsokna getur p6 akvedio, eftir ad lokanenntastofnanir.

nidurstédur hafa verid sendar nefndinni, ad naudsynlelg helm 12. gr. Leyfi visindasidanefndar eda sidanefndar heil-
brigdisgogn skuli vardveitt i tiltekinn tima sem naudsynle  brigdisrannsékna.

er til ad meta rannsdknina. Ad peim tima loknum skal gogrma Ekki er heimilt ad hefja visindarannsokn & heilbrigdis-
unum eytt eda pau gerd dpersonugreinanleg nema skylt sésaidi nema visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisran
vardveita pau samkveemt l6gum um bjédskjalasafn islangékna hafi veitt leyfi fyrir rannsékninni. Visindasidanefnd
eda 6drum légum. eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna skal meta rannséknar-
O Um vardveislu heilbrigdisgagna, sem aflad er til kliniskraeetlun visindarannséknar Gt fra sjonarmidum visinda, sié-
ar lyfjaranns6knar & ménnum eda verda til vio framkveemitizedi og mannréttinda. Visindasidanefnd og sidanefndlir he
hennar, fer samkveemt lyfjaldgum og reglugerdum settubrigdisrannsdkna geta bundid leyfi fyrir rannsékn dkvednum
samkveemt peim. Um vardveislu heilbrigdisgagna, sem afikilyrdoum.

ao er til kliniskrar profunar laekningateekja eda verda 8l vio Ekki er heimilt ad gera breytingar & edli eda umfangi
framkveemd hennar, fer samkveemt 16gum um leekningataeksindarannsdknar eda adrar meiri hattar breytingar nema
og reglugerdum settum samkveaemt peim. peer hafi adur hlotid leyfi visindasidanefndar eda peirrar
m 8. gr. Flutningur heilbrigdisgagna ur landi. sidanefndar heilbrigdisrannsékna sem sampykkti uppheafleg
O Um flutning lifsyna og heilbrigdisupplysinga Ur landi, tilrannséknaraaetlun.

notkunar i visindarannséknum & heilbrigdissvidi, fer sani3 Visindasidanefnd er heimilt ad akveda ad minni hatt-
kveemt dkveedum laga um persénuvernd og medferd perséau-breytingar & visindarannsékn séu einungis tilkynningar

upplysinga. skyldar til visindasidanefndar eda sidanefndar heillisigd
1. kafli. Leyfi fyrir visindaranns6knum. rannsOkna samkveemt reglum sem visindasidanefnd setur.
m 9. gr. Visindasidanefnd. m 13. gr. Umfjoéllun Persénuverndar.

O Réadherra skipar sjo manna visindasidanefnd til fisgurfd Visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsokna
ara f senn til ad fjalla um visindarannséknir & heilbrigdisskulu senda Persénuvernd yfirlit yfir umsoknir um leyfi til
svidi. Einn nefndarmanna skal skipadur eftir tilnefningisp  Visindarannsokna. pad skal gert svo fljétt sem verda ma.
radherra sem fer med visindamal, einn eftir tilnefninguspes Yfirliti skal tilgreina umsaekjendur og lysa peirri vinnslu
radherra sem fer med mannréttindamal, einn eftir tilngfain Personuupplysinga sem fara muni fram i pagu viskomandi
landleeknis, einn eftir tilnefningu leeknadeildar Haskda | rannsokna.

lands og einn eftir tiinefningu Sidfraedistofnunar Haskgla O Ad fengnu yfirliti skv. 1. mgr. akvedur Persdnuvernd
lands. Tveir skulu skipadir af radherra &n tilnefningardRa hvort hun taki malid til frekari medferdar. Visindasioanef
herra skipar formann ar hépi adalmanna. Nefndin velur varg&da sidanefnd heilbrigdisrannsokna er heimilt ad gefayfit le
formann Gr hépi adalmanna. Varamenn skulu skipadir mé® lidnum tiu virkum dogum fra pvi ad yfirlit berst Personu-
sama heetti. bess skal geett ad innan nefndarinnar séu a&knd nema stofnunin hafi innan pess frests gert viskomandi
ar med sérpekkingu & svidi adferdafraedi heilbrigdisviajndnefnd vidvart um annad. Geri Personuvernd pad er nefndinni
sidfraedi, 16gfraedi og persénuverndar. 6heimilt ad gefa ut leyfi fyrr en nidurstada stofnunarinnar
m 10. gr. Hlutverk visindasidanefndar. liggur fyrir i samraemi vid dkvaedi laga um persénuvernd og
O Visindasidanefnd hefur pad hlutverk ad meta visind&oedferd personuupplysinga. Hin getur m.a. gefid fyrirmeeli
rannsoknir & heilbrigdissvidi i peim tilgangi ad tryggja ad/m Oryggisradstafanir um medferd personuupplysingai Telj
baer samrymist visindalegum og sidfreedilegum sjénarmiBersonuvernd ad medferd personuupplysinga brjoti i baga
um. Leiki vafi & pvi hvort um visindarannsékn & heilbriggvid 16g um personuvernd og medferd personuupplysinga skal
issvidi er ad reeda sker visindasidanefnd tr um pad. ekki gefa Gt leyfi fyrir rannsokninni.

O Visindasidanefnd skal meta samstarfsverkefni, fijolpjod2 Personuvernd getur sett reglur um 6ryggi personuupp-
legar rannsoknir, kliniskar lyfjarannséknir og adrar aastl lysinga vid framkvaemd visindarannsokna a heilbrigdissvid
um visindarannsoéknir & heilbrigdissvidi sem ekki falla iind Radherra getur med reglugerd kvedid nanar a um samskipti
verksvid sidanefnda heilbrigdisrannsékna skv. 11. gr. vid Persénuvernd samkveemt akveedi pessu, ad héféu sam-
O Visindasidanefnd skal taka patt f almennri og fraedilegfdi Vid visindasidanefnd og Personuvernd.

umraedu & vettvangi lifsidfraedi, veita radgjof og birta Jeio® 14. gr. Malsmedferd og kaeruheimildir.

beinandi &lit um vidfangsefni & verksvidi nefndarinnar. 0 Um malsmedferd visindasidanefndar og sidanefnda heil-
O Kvedid skal nanar & um verkefni visindasidanefndd?rigdisrannsokna fer samkveemt akveedum stjornsyslulaga.
med reg|uger6’ m.a. um heimild nefndarinnar til ad setj@ Heimilt er ad keera akvardanir sidanefnda sem Skipaéar
sér starfsreglur. Radherra stadfestir starfsreglur eéiida- €ru skv. 11. gr. til visindasidanefndar.

nefndar. O Heimilt er ad keera akvardanir visindasidoanefndar til réo-
O Starfsreglur, sem visindasidanefnd setur samkvaemt heifi@/ra. Mat visindasidanefndar skv. 2. malsl. 1. mgr. 12. gr.
ild { lsgum pessum eda reglugerdum sem settar eru & grug@etir ekki endurskodun radherra.

velli laganna, gilda jafnframt um storf sidanefnda heifdd 1V. kafli. Almenn &kvaedi um visindarannséknir a
isrannsdkna sem skipadar eru & grundvelli laga pessara. monnum.

m 11. gr. Sidanefndir heilbrigdisrannsékna. m 15. gr. Visindarannséknir & ménnum.

O Ré&dherra er heimilt ad setja & fét med reglugerd sidanefmtl Visindarannsoknir, sem fela i sér inngrip, skal ekki gera
heilbrigdisrannsdkna innan tiltekinnar heilbrigdisstofiar & ménnum ef setla mé ad unnt sé ad na sdmu eda svipudum
ad fenginni umsogn visindasidanefndar. | reglugerdinal skmarkmidum an patttéku manna.



Lagasafn (Gtgafa 143b) — Islensk l6g 1. september 2014 Nr. 44 2014 3

O Adur en visindarannsokn & ménnum er leyfd skal visindaéu notud i tilteknum rannséknum og er nyting peirra pa ekki
sidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna meta hugsheimil.

lega &haettu og 6peegindi annars vegar og gagnsemi fyrir patt-Lifsyni sem vardveitt eru skv. 1. mgr. skulu vistud til
takendur eda adra hins vegar. Vid rannsokn & gagnsemi nyriimmbudar i lifsynasafni visindasyna til notkunar samktsem
medferdar, med eda an lyfleysu, skal tryggt ad sjuklingar fiigum um lifsynaséfn og s6fn heilbrigdisupplysinga. Heil-
vidurkennda medferd. Visindasidanefnd eda sidanefnd hdirigdisupplysingar sem vardveittar eru skv. 1. mgr. skulu
brigdisrannsdkna stédvar rannsokn ef i ljos kemur ad ahaetiatadar til frambidar i safni heilbrigdisupplysinga tdtk-
vegur pyngra en hugsanleg gagnsemi. unar samkveemt ldgum um lifsynaséfn og soéfn heilbrigdis-
O Geeta skal sérstakrar vartdar pegar falast er eftir patttokpplysinga. Skylt er ad veita patttakendum upplysingar um
einstaklinga ur vidkveemum samfélagshopum, p.e. einstdbetta.

linga sem af einhverjum asteedum eru ekki i adstodu til ad Abyrgdarmadur rannsoknar, sem leggur lifsyni inn i lif-

taka upplysta eda 6pvingada akvoroun. synasafn eda adrar heilbrigdisupplysingar inn i safn heil-
m 16. gr. S6fnun, notkun og afhending heilbrigdisgagna tibrigdisupplysinga, semur vid safnstjorn um hvernig adgang
visindarannsdékna. ad gégnum til visindarannsdkna verdi hattad. Tryggt skal ad

O Sofnun, notkun og afhending heilbrigdisgagna til notknotkunin ramist innan sampykkis patttakenda skv. 1. mgr. og
unar i visindarannséknum skal vera i samraemi vid tilgarsg i samraemi vid 16g um persénuvernd og medferd persénu-
rannséknar og leyfi visindasidanefndar eda sidanefndar heipplysinga.

brigdisrannsékna. m 20. gr. Breytingar & rannséknaréeetlun.

m 17. gr. Tilkynningarskylda vegna Ovaentra atvika. O Abyrgdarmadur rannsoknar skal geeta akveeda 2. og 3.
O Abyrgdarmadur rannséknar skal pegar i stad senda eftingr. 12. gr. vid breytingar & rannséknarazetlun. Visingasid
litsadila skv. 2. og 3. mgr. 29. gr., og eftir atvikum Persénunefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna sem sampykkti
vernd, skriflega tilkynningu um dveent atvik sem valdid hafsannséknaraeetiun skal meta hvort leita purfi nys sampykk-
eda hefdu getad valdid patttakendum tjoni og talid er ad megipatttakenda skv. 18. gr.

rekja til rannsoknarinnar. | 21. gr. Afturkéllun sampykkis.

0O Abyrgdarmadur rannséknar, adrir rannsakendur og starfs- batttakendur i visindarannsékn geta dregid sampykki sitt
menn skulu ad eigin frumkvaedi veita eftirlitsadilum upplystil baka hvenaer sem er. Sama a vié um sampykki fyrir vard-
ingar um atridi sem 6gnad geetu 6ryggi patttakenda i ranveislu lifsyna eda heilbrigdisupplysinga til notkunar dagi
sokn. Oveent daudsfall skal pegar i stad tilkynnt til [6gueigl rannséknum skv. 19. gr.

samreemi vid akveedi laga um danarvottord, krufningar o.flo Sé sampykki afturkallad skal heetta rannsokn & lifsynum
V. kafli. Sampykki fyrir visindarannsoknum & ménn-  eda heilbrigdisupplysingum vidkomandi patttakanda. -Patt

um. takendur geta krafist pess ad lifsynum og heilbrigdisupplys
m 18. gr. Sampykki patttakenda. ingum um sig sé eytt.

O Afla skal sampykkis patttakenda i visindarannsékn @ EKki er po haegt ad krefjast eydingar skv. 2. mgr. ef lifsyn-
monnum. i0 eda upplysingarnar eru 6personugreinanlegar, ef lifsyn

O Sampykkid skal vera skriflegt og veitt af flisum og frjalsordid hluti af 6dru efni eda upplysingarnar eru pegar ordnar
um vilja eftir ad patttakandi hefur fengid fullnaegjandi upp hluti af nidurstddum rannsoknar.

lysingar um rannsékn, aheettu sem henni kann ad fylgj®, 22. gr. Heefi til ad veita sampykki.

hugsanlegan avinning og i hverju patttakan er félgin. bati Peir sem eru sjalfrada samkveemt akveedum lograedislaga
takanda skal gerd grein fyrir pvi ad hann geti hafnad pateru heefir til ad sampykkja patttéku i visindarannsokn.

toku i visindarannsokn og heett patttoku hvenaer sem er, @nSe sjalfrada einstaklingur bersynilega 6feer um ad tileinka
skyringa, eftir ad hin er hafin. Sampykki getur eftir atvikunsér upplysingar um visindarannsékn vegna likamlegra eda
verid folgid i pvi ad svara spurningalista, enda séu skilyré andlegra orsaka fer um sampykki skv. 23. gr.

og 2. mélsl. um veitingu upplysinga uppfylit. W 23. gr. Skilyrdi fyrir patttoku peirra sem ekki eru heefir til

O Visindasidanefnd setur, ad fenginni umsogn Personad veita sampykki.

verndar, reglur um hvernig velja ma og nalgast félk til pattl Rannsékn & ménnum, med pétttdku peirra sem eru ekki
toku f visindarannséknum og hvada freedslu skuli veita pteefir til ad veita sampykki, er einungis heimil ef &l eftirfa
adur en sampykkis pess er 6skad, en um vinnslu persénuuppdi skilyrdi eru uppfylit:

lysinga fer samkvaemt 16gum um persénuvernd og medferd a. asteeda sé til ad eetla ad nidurstddur rannséknarinnar

personuupplysinga. geti ordid til ad beeta heilsu péatttakenda,
m 19. gr. Vioteekt sampykki fyrir vardveislu gagna til notk- b. ekki sé kostur & ad gera rannsoknir med sambeerilegum
unar i sidari rannsoknum. arangri & peim sem eru heefir til ad veita sampykki,

O Heimilt er ad leita eftir sampykki patttakenda fyrir vard- c¢. vidkomandi einstaklingar hafi verid upplystir um rann-
veislu lifsyna og heilbrig8isupplysinga til notkunar sida soknina, eftir pvi sem kostur er, og séu ekki motfallnir patt
nanar skilgreindum rannséknum & heilbrigdissvidi. Visind toku,

sidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna seturrékily d. forsjaradili barns, I6gradamadur l6greedissvipts manns
fyrir notkun vidteeks sampykkis. Nefndin getur jafnframeda nanasti adstandandi einstaklings skv. 2. mgr. 22. fir. ha
akvedio ad leita skuli nys sampykkis telji han pad naudsymeitt sampykki sem uppfyllir skilyréi laga pessara.

legt. O Heimila méa rannsokn pott ekki sé astaeda til ad aetla ad
O patttakendur sem gefid hafa vioteekt sampykki skv. 1. mgiidurstodur rannsoknar geti baett heilsu viskomandi, eéda s
skulu hafa adgang ad upplysingum um ad hvada rannsoknumarkmidio ad auka verulega visindalega pekkingu & astandi,
er unnid a vegum vidkomandi abyrgdarmanns, stofnunar egigkdomi eda fétlun hlutadeigandi til hagshoéta fyrir pa sem
fyrirteekis. patttakendur geta bedist undan pvi ad gdogn um ai i sama aldurshopi, bla vid sams konar fétlun eda pjast af
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sama sjukddémi. Slikar rannsoknir skulu uppfylla skilyréi b m 28. gr. S6fn heilbrigdisupplysinga.

c- og d-lidar 1. mgr. og mega einungis fela i sér minni hattan Um sofn heilbrigdisupplysinga fer samkvaemt akvaedum

aheettu og alag. laga um lifsynasofn og sofn heilbrigdisupplysinga.

W 24. gr. Sampykki fyrir ranns6knum i bradatilvikum. VII. kafli. Eftirlit.

O | bradatilvikum, pegar sjiklingur getur ekki gefid samqg 29 gr. Eftirlit med visindarannséknum.

pykki og ekki er mogulegt ad afla sambykkis nanasta ag; v/isindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsokna

standanda, er rannsokn, sem ekki er hluti af medferd, eifafa eftirlit med visindarannséknum & heilbrigdissvidi.

ungis heimil ef: O Lyfjastofnun hefur eftirlit med kliniskum lyfjarannsékn-
a. aheetta og alag fyrir sjukling er minni hattar, um samkvaemt lyfialdgum og kliniskri préfun leekningataekja
b. sjaklingur er ekki métfallinn pvi og ekki asteeda til adsamkvaemt I6gum um laekningataeki.

eetla ad hann hefdi verid motfallinn patttoku ef hann heféh visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsékna

verid haefur til ad veita sampykki, skulu fylgjast med framkveemd rannsékna sem paer hafa
c. ekki er haegt ad na sambeerilegum &rangri med rarsampykkt. Abyrgdarmanni rannsoknar er skylt ad senda peim
sokn a einstaklingum sem geta veitt sampykki, naudsynleg gogn.

d. rannsokn er tvimeaelalaust réttleetanleg med tilliti tioh Telji visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrann-
mdoguleika & pvi ad nidurstddur hennar geti nyst viokomandbkna ad framkveemd rannséknar sé ekki i samraemi vié
einstaklingi eda einstaklingum med sama sjikdém eda stulamlagda rannséknaraeetlun og gogn eda ad han uppfylli
ad ad mikilveegum forvdrnum, greiningum eda leekningurakki lengur &kveedi laga og reglugerda um visindarannsoéknir
og a heilbrigdissvidi skal hin beina tilmeelum um Grbaetur til

e. rannsokn i bradatilvikum hefur verid sérstaklega sarfbyrgdarmanns.
pbykkt af visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisranm3 Sé ekki ordid vid tilmaelum um Urbaetur eda sé um alvar-
sokna. legt brot ad reeda getur visindasidanefnd eda sidanefnd heil
O Veita skal viskomandi sjiklingi, eda nanasta adstandandjgdisrannsokna afturkallad leyfi fyrir rannsokn. Sé leyti
upplysingar um rannséknina eins fljétt og verda méa og leitérkallad skal hzetta rannsékn pegar i stad.
eftir videigandi sampykki til framhalds rannséknarinnar. ~ ® 30. gr. Eftirlit Persénuverndar.

VI. kafli. Almenn &kvaedi um gagnarannsoknir. O Persénuvernd hefur eftirlit med vinnslu persénuupplys-

m 25. gr. Gagharannsoknir, inga i visindarannséknum.

0 Um gagnarannséknir gilda akveedi 1.—Ill. og VI.—IX. [ | 31. gr. Skylda til ad veit.a eftirlitsaéilum upplysingar.

kafla. Um skipulag og framkveemd gagnarannsokna og vis- Abyrgdarmadur og adrir sem starfa vio framkvaemd rann-
indasidfraedilegt mat fer samkveemt akvaedum |.—IIl. kafla. séknar skulu veita eftirlitsadilum adgang ad husnaedi -starf

W 26. gr. Meginregla um notkun heilbrigdisgagna. semi,nr_lar 9 SkUIH’ pratt fyrir pagnarskyldu, veita _beirara_lll
e . , 4 upplysingar og gogn sem peir telja naudsynleg til ad sinna

- N(_)tkl_m hellbrlgélsg:flgna : rannsoknum skal vera ! sal ftirlitsskyldu sinni samkveemt l[6gum pessum.

reemi vid rannsoknaraeetlun sem hlotid hefur leyfi vis- - ;

. . . S . B 32. gr. Pagnarskylda eftirlitsadila.

indasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokma sa e : . p .

kveemt akvaedum IIl. kafla. Notkunin skal vera i samreemi vig) Eftl_rlltsaéllar 0g peir sem starfa & peirra vegum eru

yfirlystan tilgang rannséknarinnar og 16g um persc')nuverrﬁ),lundnlr pagnarskyldu skv. 6. gr.

og medferd personuupplysinga. Gognin skulu vera naegilédl!l- kafli. Vidurlog.

videigandi og ekki umfram pad sem naudsynlegt er til ad i 33. gr. Refsingar.

tilgangi rannsoéknarinnar. O bad vardar sektum eda fangelsi allt ad premur arum, liggi

m 27. gr. Adgangur ad heilbrigdisgdégnum. pyngri refsing ekki vid broti samkvaemt 6drum l6gum, ad

O Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokiiiota gegn eftirtéldum akvaedum laga pessara og, eftir at-

heimilar adgang ad heilbrigdisgognum vegna visindarankkum, reglum settum & grundvelli peirra:

s6kna sem leyfdar hafa verid af visindasidanefnd eda sida-1. 6. 09 32. gr. um pagnarskyldu.

nefnd heilbrigdisrannsékna. 2. 7. gr.um vardveislu heilbrigdisgagna.

O Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna 3. 12. gr. um leyfi visindasidanefndar eda sidanefnd-

getur sett skilyrdi fyrir notkuninni. Adgangur er hadur samar heilbrigdisrannsékna fyrir visindarannsokn a heilbisg

bykki abyrgdaradila gagnanna. Tryggt skal ad geett sé jafavioi.

reedis vid veitingu adgangs ad lifsynum og heilbrigdisupp- 4. 17. gr. um tilkynningarskyldu vegna éveentra atvika.

lysingum. Pess skal geett vid adgang ad heilbrigdisgégnum5. V. kafla um sampykki fyrir visindarannséknum &

ad upplysingar i peim séu tranadarmal. monnum.

O [ hvert sinn sem sjikraskra er skodud vegna visindarann-6. 20. gr. um breytingar & rannséknaraaetiun.

soknar skal pad skrad i hana. Séu gogn Ur skra stofnunar eda@. 31. gr. um skyldu til ad veita eftirlitsadilum upplysing-

fyrirteekis notud til visindarannsékna skal pad einnig 8kra ar, gégn og adgang ad hisnzesi.

hana. O bavardar pad somu refsingu ef menn haetta ekki rannsokn

O Vio adgang ad lifsynum skal geeta akveeda laga um lifegar visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisramzsok

synasofn og s6fn heilbrigdisupplysinga um ursagnarrtt lihefur afturkallad leyfi fyrir visindarannsékn, sbr. 5. mg@.

synisgjafa og vid adgang ad sjukraskram skal geeta akvagja

laga um sjikraskrar. O Hlutdeild 7 broti er refsiverd eftir pvi sem segir i almenn-

O Visindasidanefnd skal setja verklagsreglur um afgreidsium hegningarlégum nema pyngri refsing liggi vio samkvaemt

umsokna um adgang ad heilbrigdisgégnum. 6drum légum.
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O N er brot framid i starfsemi I6gadila og mé pé gera 16gm 36. gr. Breyting a 6drum I6gum.. .
adilanum fésekt samkveemt akveedum Il kafla A almenn¥skvaedi til bradabirgda.

hegningarlaga. m |. Fyrir gildistoku laga pessara skal radherra skipa nyja
IX. kafli. Ymis akvaedi. visindasidanefnd skv. 9. gr. sem tekur til starfa 1. jantar
m 34. gr. Reglugerdarheimildir. 2015. Jafnframt getur radherra, fyrir gildistoku laga pess

O Rédherra er heimilt ad setja reglugerdir um nanari fran#ra, setta fot sidanefndir heilbrigdisrannsékna med gegid
kveemd laga pessara, m.a. um i hvada tilfellum og med hvagamkveemt heimild i 11.gr. ) o
haetti tilkynna eigi patttakanda i visindarannsékn um mid Il.  Um leyfisveitingu fyrir visindarannsoknum a heil-

ilvaega paetti sem koma fram vid gerd rannsoknar og var8893issvidi, sem berast fyrir gildistoku laga pessaraséen-
heilsu hans. kveemt dkvaedum eldri laga og reglugerda. Fra gildisttku laga

m 35. gr. Gildistaka. pessara gilda 16g pessi um allar visindarannséknir a heil-
O Log pessi 68last gildi 1. jantar 2015. P6 68last akvaedi frigdissvidi, einnig beer sem sampykktar voru a grundvelli
bradabirgda | pegar gildi. eldri laga og reglugerda og er 6lokid.



