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= 6. Heilbrigdisgdgn:Heilbrigdisupplysingar og lifsyni.
2014 nr.44 24. mai 7. GagnarannsoknRannsokn par sem notud eru fyrir-
L6g um visindarannsoknir a heilbrigdis-  liggjandi heilbrigdisgogn. Einstaklingur sem upplysingaa
SVidi gogn stafa fra tekur ekki virkan patt i rannsokn.

S ) o ) 8. Personugreinanleg heilbrigdisgdgrtdeilbrigdisgdgn
Toéku gildi 1. janGar 2015 nema brbakv. | sem tok gildi 29. mai D14. Breytt

med:L. 90/2018 (toku gildi 15. jilf 2018EES-samningurinr. vidaukireglugers  SEM fela  sér upplysingar sem rekja ma beint eda dbeint til
2016/679). L. 72/2019 (toku gildi 5. juli 2019 nema 9. gr. ¢émngildi 1. jan. 2021; tiltekins einstaklings, latins eda lifandi.

EES-samningurinnXX. vidauki tilskipun 2003/4/EB). L. 98/2024 (t6ku gildi 11 9. Dulkédun: Umbreyting orda eda talna i c')skiljanlega
juli 2024). -
! ) runu af tAknum.

Ef i 16gum pessum er getid um radherra eda raduneyti an pesstdnasvio sé . X .

tilgreint sérstaklega eda til pess visad, er atthadbrigdisradherra edaheilbrigs- 10. Abyrgdarmadur rannséknarEinstaklingur sem ber
israduneyti sem fer med 169 pessi. abyrgd a framkvaeemd rannsoknar samkveemt rannséknara-
. kafli. Markmid og gildissvid. etlun sem sampykkt hefur verid af visindasidanefnd eda
| 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 paittakeyfi radherra til ad vardveita heilbrigdisupplysingar sem
enda. aflad er til visindarannsokna eda verda til vid framkveemd
m 2. gr. Gildissvid og yfirstjorn. peirra.

O Log pessi gilda um visindarannsoknir a heilbrigdissvidil. kafli. Kréfur um visindarannsoknir & heilbrigdis-

bau taka til visindarannsokna sem gerdar eru hér a landi 4ai.

hluta eda 6llu leyti. Akvaedi IV. og V. kafla taka einvordungum 4. gr. Grundvallarkréfur.

til rannsdkna & monnum og akveedi VI. kafla einvordungu tit Visindarannséknir & heilbrigdissvidi skulu byggjast &
gagnarannsokna. virdingu fyrir mannhelgi patttakenda. Mannréttindum skal
O Um kliniskar lyfjarannsoknir gilda jafnframt akvaediekki férna fyrir hagsmuni visinda og samfélags.

lyfjalaga og reglugerda settra samkveemt peim. Um kliniska Skipulag og framkvaemd visindarannsokna 4 heilbrigdis-
préfun leekningateekja gilda jafnframt akvaedi laga um leek®viai skal vera med peim heetti ad sidfraedileg og visindaleg
ingateeki og reglugerda settra samkvaemt peim. sjonarmid séu hofd i heidri og persénuverndar gaett.

O Loég um persénuvernd og [vinnsRijpersénuupplysinga m 5. gr. Krofur um skipulag visindarannsékna.

gilda ad svo miklu leyti sem annad er ekki akvedid i 16gn Visindarannsoknir & heilbrigdissvidi skulu byggjast &
um pessum. Um adgang ad heilbrigdisskram sem landleekannséknarasetiun par sem gerd er grein fyrir rannsokninni
ir heldur fer samkveemt 16gum um landlaekni og lydheilstog abyrgdarmanni hennar. | umsokn til visindasidanefndar
Um adgang ad lifsynum sem vardveitt eru i lifsynaséfnumda sidanefnda heilbrigdisrannsékna, sbr. 12. gr., ské ge
fer samkveemt logum um lifsynaséfn og s6fn heilbrigdisgrein fyrir hagsmunatengslum.

upplysinga. Um adgang ad upplysingum i séfnum heilbrigds Radherra skal setja reglugérdned nanari reglum um
isupplysinga fer samkveemt I6gum um lifsynastfn og s6fkipulag visindarannsékna & heilbrigdissvidi, p.m.t.nean
heilbrigdisupplysinga. Um notkun kynfrumna og fésturvisaéknarasetiun, innra eftirlit og krofur sem gera skal til
manna til stofnfrumurannsokna gilda akveedi laga um teekribyrgdarmanns rannsoknar.

fridvgun og notkun kynfrumna og fésturvisa manna til stofn- Y rg. 520/2018, sbr. 225/2019 og 471/2024.

frumurannsékna. Um pau atridi sem ekki er kvedid & umm 6. gr. Pagnarskylda.

fyrrgreindum l6gum gilda 16g pessi til fyllingar eftir pvesn O Peir sem fa adgang ad persénugreinanlegum heilbrigd-

vid a. isgdgnum eda 6drum persénuupplysingum vid framkveemd
O Ré&dherra fer med framkvaemd 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 [ Iogum pessum hafa eftirfarandi ord svofellda merksem eiga rétt 4 adgangi samkvaemt akveedum laga pessara eda
ingu: annarra laga.

1. Visindarannsokn & heilbrigdissvidi:Rannsokn & m 7. gr. Vardveisla heilbrigdisgagna.
moénnum, lifsynum og heilbrigdisupplysingum par sem beitt Eftir ad rannsokn lykur er heimilt ad varéveita heilbrigd-
er visindalegum adferdum til ad auka pekkingu & heilbrigdsgogn, sem aflad var til gagnarannséknar eda verda til vid
og sjukdémum. framkvaemd hennar, til frambudar i lifsynasafni og safni-hei

2. Visindarannsékn a moénnunRannsokn par sem ein- brigdisupplysinga, enda sé gert rad fyrir pvi i rannséknar-
staklingur tekur virkan pétt i visindarannsékn, svo sem me&etiun sem hlotid hefur leyfi visindasidanefndar eda sida-
pvi ad gangast undir rannsékn, gefa syni eda veita upplysingefndar heilbrigdisrannsékna.
ar vegna rannséknarinnar. 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 &heettu fyrir andlega heilsu viskomanéir samkvaemt sampykki sem veitt var vegna rannséknar. Ef
einstaklings. vardveita & heilbrigdisupplysingar til frambudar skulurpae

4. Heilbrigdisupplysingar:Sjukraskrarupplysingar, upp- vardveittar i safni heilbrig&isupplysinga og lifsyni idjfna-
lysingar og goégn Ur lifsynasdéfnum og séfnum heilbrigdissafni.
upplysinga og adrar upplysingar um sjikraségu og heils@ Heilbrigdisupplysingar Gr 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
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safni heilbrigdisupplysinga. Um adgang ad upplysingum og Starfsreglur, sem visindasidanefnd setur samkvaemt heim-
nytingu peirra fer samkvaemt l[6gum um lifsynasofn og sofitd i [igum pessum eda reglugerdum sem settar eru & grund-
heilbrigdisupplysinga. velli laganna, gilda jafnframt um storf sidanefnda hejidri

O Hafi heilbrigdisgdgnum verid safnad til notkunar i afisrannsokna sem skipadar eru a grundvelli laga pessara.
markadri visindarannsokn & ménnum og patttakendur ekki® Rg. 155/2019.

veitt sampykki fyrir vardveislu til notkunar i sidari rargis- B 11. gr. Sidanefndir heilbrigdisrannsokna.

um skv. 19. gr. skulu pau ekki geymd lengur en naudsynlegt Radherra er heimilt ad setja & fot med reglugesia-

er til ad framkvaema rannséknina. Visindasidanefnd eda sideefnd heilbrigdisrannsékna innan tiltekinnar heilbrigoi
nefnd heilbrigdisrannsokna getur p6 akvedid, eftir ad lokstofnunar ad fenginni umsogn visindasidanefndar. 1 reglu-
nidurstodur hafa verid sendar nefndinni, ad naudsynleg hegerdinni skal m.a. kvedid & um skipan og verkefni sida-
brigdisgogn skuli vardveitt i tiltekinn tima sem naudsgnle nefndar heilbrigdisrannsékna. Slik nefnd metur einungis
er til ad meta rannséknina. A8 peim tima loknum skal gégrvisindarannséknir sem unnar eru innan eigin stofnunar eda i
unum eytt eda pau gerd opersénugreinanleg nema skyltssénstarfi vid tengdar menntastofnanir.

ad vardveita pau samkvaemt [lgum um opinber skjaladéfn] » Rg. 1186/2014.

eda 66rum légum. m 12. gr. Leyfi visindasidanefndar eda sidanefndar heil-
O Um vardveislu heilbrigdisgagna, sem aflad er til kliniskfrigdisrannsokna.

ar lyfiarannséknar & ménnum eda verda til vid framkveemd EKkki er heimilt ad hefja visindarannsékn & heilbrigdis-
hennar, fer samkvaemt lyfjaldgum og reglugerdum settufividi nema visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisran
samkvaemt peim. Um vardveislu heilbrigdisgagna, sem afiokna hafi veitt leyfi fyrir rannsdkninni. Visindasidanefnd
ad er til kliniskrar profunar leekningateekja eda verda 8l vieda sidanefnd heilbrigdisrannsokna skal meta rannséknar-
framkveemd hennar, fer samkvaemt l6gum um leekningatagiéetiun visindarannsoknar ut fra sjonarmidum visinda, sid-

og reglugerdum settum samkvaemt peim. fraedi og mannréttinda. Visindasidanefnd og sidanefndlir he
D\ 7212019, 21. gr. brigdisrannsékna geta bundid leyfi fyrir rannsékn akvednum
m 8. gr. Flutningur heilbrigdisgagna ar landi. skilyrdum.

O Um flutning lifsyna og heilbrigdisupplysinga ar landi, til = EKki er heimilt ad gera breytingar a edli eda umfangi
notkunar i visindarannséknum & heilbrigdissvidi, fer sany/sindarannsoknar eda adrar meiri hattar breytingar nema

kvaemt akvaedum laga um persénuvernd og [vinAspar- peer hafi adur hlotid leyfi visindasidanefndar eda peirrar
sénuupplysinga. sidanefndar heilbrigdisrannsékna sem sampykkti uppreafleg

U 902018, 54. gr. rannsoknarazetlun.

IIl. kafli. Leyfi fyrir visindaranns6knum. ~ V|S|nQaS|6qnefnq er he'm,'lt aékakv.eéa 5_16 minni _hatt-
9 Visindasidanefnd ar breytingar & visindarannsokn séu einungis tilkynningar

® 9. gr. Visindasioaneind. skyldar til visindasidanefndar eda sidanefndar heilbisigd

O Radherra skipar sjo manna visindasidanefnd til fiogurianngskna samkveemt regltirsem visindasidanefnd setur.
ara i senn til ad fjalla um visindarannsoknir & heilbrigdis- 1) Rgl. 1117/2022. Rgl. 1269/2024.

svidi. Einn nefndarmanna skal skipadur eftir tiinefningsp g 13 gr. Umfjollun Persénuverndar.
radherra sem fer med visindamal, einn eftir tilnefninguspes, [Personuvernd setur regRium oryggi

+3h f - 1 ei il ) persénuupplys-
radherra sem fer med mannréttindamal, einn eftir tilnegfain inga vid framkvaemd visindarannsoékna & heilbrigdissviai.

landleeknis, einn eftir tilnefningu leeknadeildar Haskda | oo sonuvernd er jafnframt heimilt a8 gefa Gt fyrirmaeli um

lands og ei_nn eftir tiIn_efni_ngu Siéfraeéist,ofngnar I_—|és|<lésla, Oryggisradstafanir vid medferd personuupplysinga i dain
lands. Tveir skulu skipadir af radherra an tilnefningaréRa o1\ séknum a heilbrigaissvidi.

herra sklp,ar fqrmann Ur hopi adalmanna. Nefndin _velu_rvar ] Visindasidanefnd og sidanefndum heilbrigdisrannsékna
formann ur hopi adalmanna. Varamenn skulu .Sk'paalf MEL heimilt, adur en gefid er Ut leyfi skv. 12. gr., ad 6ska eftir
sama hae}tn. De_ss SI@ g_ae_tt ad innan ”‘?f”d.a”f‘”"’.” seu 1s6gn Personuverndar ef vafi leikur & um hvort visinda-
ar med sérpekkingu & svidi adferdafraedi hellbrlgélsvmndrannsékn & heilbrigdissviai uppfylli skilyrdi laga um per-

sifreedi, I6gfreedi og persénuverndar. sénuvernd og vinnslu persénuupplysinga. Telji Persomarer

m 10. gr. Hlutverk visindasidanefndar. tilefni til ad veita umsdgn skal tilkynna sidanefnd um pad
O Visindasidanefnd hefur pad hlutverk ad meta visindannan tiu virkra daga. Umsogn Personuverndar skal liggja
rannsoknir & heilbrigdissvidi i peim tilgangi ad tryggja adyrir eigi sidar en 30 dégum fra pvi ad fullnaegjandi gégn
peer samrymist visindalegum og sidfreedilegum sjonarmifqgia fyrir. Telji Persénuvernd ad medferd persénuupplys
um. Leiki vafi & pvi hvort um visindarannsokn a heilbrigdinga brjoti i baga vid 16g um persénuvernd og vinnslu per-
issvidi er ad reeda sker visindasidanefnd ur um pad. sonuupplysinga skal ekki gefa Gt leyfi fyrir rannsékninni.

O Visindasidanefnd skal meta samstarfsverkefni, fj6Ipjod1 Rasherra er heimilt ad akveda med reglugerd ad visinda-
legar rannsoknir, kliniskar lyfiarannsoknir og adrar astl  sjganefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsékna skuliy&u

um visindarannsoknir a hellbrlgalSSVIBI sem ekki fallamnd |eyf| er geﬁa l:lt, Oska umsagnar Personuverndar um rann-
verksvid sidanefnda heilbrigdisrannsokna skv. 11. gr. séknir sem varda aheettumikla vinnslu persénuupplysinga.
O Visindasidanefnd skal taka patt i almennri og freedilegiim malsmedferdartima slikra umsagna hja Persénuvernd fer
umraedu & vettvangi lifsidfraedi, veita radgjof og birta 4eideftir 2. mgr.

beinandi alit um vidfangsefni a verksvidi nefndarinnar. O Radherra getur med reglugér&vedid nanar & um sam-

O Kvedid skal nanar a um verkefni visindasidanefndaskipti vid Persénuvernd samkvaemt akvaedi pessu, ad hsfdu
med reglugerd) m.a. um heimild nefndarinnar til ad setjasamradi vid sidanefndir heilbrigdisrannsokna, visindasi
sér starfsreglur. Radherra stadfestir starfsreglur eésiida- nefnd og Persénuvernd.]

nefndar. D Rgl. 622120202 Rg. 1187/20143) L. 98/2024, 1. gr.
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m 14. gr. Malsmedferd og keeruheimildir. lysinga fer samkvaemt I6gum um persénuvernd og [vinislu]
O Um malsmedferd visindasidanefndar og sidanefnda heflersénuupplysinga.

brigdisrannsokna fer samkveemt akveedum stjérnsyslulaga.  Rgl. 230/20182)L. 90/2018, 54. gr.

O Heimilt er ad keera akvardanir sidanefnda sem skipad® 19. gr. Vidteekt sampykki fyrir vardveislu gagna til notk-
eru skv. 11. gr. til visindasidanefndar. unar i sidari rannsoknum.

O Heimilt er ad keera akvardanir visindasidanefndar til rad3 Heimilt er ad leita eftir sampykki patttakenda fyrir vard-
herra. Mat visindasidanefndar skv. 2. malsl. 1. mgr. 12. gfeislu lifsyna og heilbrigdisupplysinga til notkunar sida
saetir ekki endurskodun radherra. nanar skilgreindum rannséknum a heilbrigdissvidi. Visind
sidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna seturrékily
fyrir notkun vidteeks sampykkis. Nefndin getur jafnframt
m 15. gr. Visindarannsoknir & monnum. akvedid ad leita skuli nys sampykkis telji hin pad naudsyn-

L P P . . legt.
O Visindarannsoknir, sem fela i sér inngrip, skal ekki gera® ", ' . .
4 monnum ef setla mé ad unnt sé ad na sému eda svipuéD patttakendur sem gefid hafa vidtaekt sampykki skv. 1. mgr.

Gm e .
markmidum &n patttsku manna skulu hafa adgang ad upplysingum um ad hvada rannséknum
) er unnid & vegum viokomandi dbyrgdarmanns, stofnunar eda

O Adur en visindarannsokn & ménnum er leyfd skal visinda- . L ) . N .
sidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna meta hugs rglrtaekls. batttakendur geta bedist undan pvi ad gogn um pa

lega dhzettu og Gpaegindi annars vegar og gagnsemi fyrir pst(é_?n:;)tua i tilteknum rannsoknum og er nyting peirra pa ekki
takendur eda adra hins vegar. Vid rannsékn a gagnsemi nyrrar, .. ", . . . .

. AP LI Lifsyni sem vardveitt eru skv. 1. mgr. skulu vistud til
medferdar, med eda an lyfleysu, skal tryggt ad sjuklingar fF}'ambu(’ﬁar i lifsynasafni visindasyna til notkunar samk¥sem
vidurkennda medferd. Visindasidanefnd eda sidanefnd hqll y y

brigdisrannsékna stédvar rannsokn ef i ljos kemur ad éhaett? um um IJf;ynasofn 0g sofn hellbrlgélsupplysmga. Heil-
. rigdisupplysingar sem vardveittar eru skv. 1. mgr. skulu
vegur pyngra en hugsanleg gagnsemi.

O Geeta skal sérstakrar vartdar pegar falast er eftir bétttOWStaaar ul frambudar T safni heilbrigdisupplysinga tdtk-

einstaklinga ar viokveemum samfélagsh6pum, p.e einsta"fﬁalr samkvaemt l6gum um lifsynasofn og sofn heilbrigdis-
linga sem af einhverjum &staedum eru ekki i adstddu til %g;plysmga. Skylt er a3 veita patttakendum upplysingar um

taka upplysta eda 6pvingada akvordun. ta.

. . S .0 Abyrgdarmadur rannséknar, sem leggur lifsyni inn i lif-
” .16' gr. Sofr,mn, notkun og afhending heilbrigdisgagna t'E)’/nasafn eda aodrar heilbrigdisupplysingar inn i safn heil-
visindarannsokna.

brigdisupplysinga, semur vid safnstjorn um hvernig adgang

0 Séfnun, notkun og afhending heilbrigdisgagna fil notk 5 godgnum til visindarannsékna verdi hattad. Tryggt skal ad

unar i visindarannsoknum skal vera i samreemi vid tilgangy inin ramist innan sampykkis patttakenda skv. 1. mgr. og
rannsoknar og leyfi visindasidanefndar eda sidanefndbr hels  samrzemi via log um persénuvernd og [vinnSlpkr-

brigdisrannsékna. sénuupplysinga.

m 17. gr. Tilkynningarskylda vegna dveentra atvika. ' 902018, 54. g

O Abyrgdarmadur rannsoknar skal pegar i stad senda eft§-20. gr. Breytingar 4 rannsoknaraaetiun.

litsadila skv. 2. og 3. mgr. 29. gr., og eftir atvikum Persénu; Abyrgdarmadur rannsoknar skal geeta akveaeda 2. og 3.
vernd, skriflega tilkynningu um dvaent atvik sem valdid hafﬁwgr. 12. gr. vid breytingar & rannsoknaraaetlun. Visindasid
eda hefou getad valdid patttakendum tjoni og talid er ad megiing eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna sem sampykkti

rekja til rannsoknarinnar. rannsoknaraaetlun skal meta hvort leita purfi nys sampykk-
O Abyrgdarmadur rannsoknar, adrir rannsakendur og starfgpatttakenda skv. 18. gr.

menn skulu ad eigin frumkveedi veita eftirlitsadilum upplys g 21. gr. Afturkéllun sampykkis.

ingar um atridi sem 6gnad gaetu c,')ryggl pétttakgnq_a I',ranEr patttakendur i visindarannsokn geta dregid sampykki sitt
sokn. Oveent daudsfall skal pegar i stad tilkynnt til 1ogueigl tij| haka hvenaer sem er. Sama & vid um sampykki fyrir vard-
samraemi vid akvaedi laga um danarvottord, krufningar o.flyeisy lifsyna eda heilbrigdisupplysinga til notkunar dai

V. kafli. Sampykki fyrir visindaranns6knum & ménn-  rannséknum skv. 19. gr.

IV. kafli. Almenn &kvaedi um visindarannsoknir a
moénnum.

um. O Sé sampykki afturkallad skal heetta rannsokn & lifsynum
m 18. gr. Sampykki patttakenda. eda heilbrigdisupplysingum viokomandi patttakanda. -pPatt
O Afla skal sampykkis pétttakenda i visindarannsékn takendur geta krafist pess ad lifsynum og heilbrigdisupplys
monnum. ingum um sig sé eytt.

O Sampykkid skal vera skriflegt og veitt af fisum og frjals& EKKi er p6 haegt ad krefjast eydingar skv. 2. mgr. ef lifsyn-
um vilja eftir ad patttakandi hefur fengid fullnaegjandi uppid eda upplysingarnar eru 6persénugreinanlegar, ef lifsyn
lysingar um rannsékn, aheettu sem henni kann ad fylgjardid hluti af 6dru efni eda upplysingarnar eru pegar ordnar
hugsanlegan avinning og i hverju patttakan er félgin. patwuti af nidurstddum rannsoknar.

takanda skal gerd grein fyrir pvi ad hann geti hafnad patm 22. gr. Heefi til ad veita sampykki.

toku 1 visindarannsékn og heaett patttoku hvenaer sem er, @nbeir sem eru sjalfrdda samkvaemt akvaedum logreedislaga
skyringa, eftir ad han er hafin. Sampykki getur eftir atvikuneru heefir til ad sampykkja patttoku i visindarannsokn.

verid folgid i pvi ad svara spurningalista, enda séu skilyrd O Sé sjalfrada einstaklingur bersynilega 6faer um ad tileinka
0g 2. méalsl. um veitingu upplysinga uppfylit. sér upplysingar um visindarannsokn vegna likamlegra eda
O Visindasidanefnd setur, ad fenginni umsogn Personandlegra orsaka fer um sampykki skv. 23. gr.

verndar, reglu? um hvernig velja méa og nalgast folk til patt- m 23. gr. Skilyrai fyrir patttoku peirra sem ekki eru heefir til
toku i visindaranns6knum og hvada fraedslu skuli veita pad veita sampykki.

aour en sampykkis pess er 6skad, en um vinnslu persénuupp-Rannsékn & ménnum, med patttéku peirra sem eru ekki
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haefir til ad veita sampykki, er einungis heimil ef 6ll eftifa O Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna
andi skilyrdi eru uppfylit: getur sett skilyrdi fyrir notkuninni. Adgangur er hadur

a. asteeda sé til ad eetla ad nidurstddur rannsoknarinsampykki abyrgdaradila gagnanna. [Abyrgdaradili veidir a
geti ordid til ad baeta heilsu patttakenda, gang ad heilbrigdisgégnum pegar abyrgdarmadur rannséknar

b. ekki sé kostur & ad gera rannsoknir med sambeerilegdiramvisar leyfi visindasidanefndar eda sidanefndar hgibr
arangri & peim sem eru heefir til ad veita sampykki, isrannsékna?] Tryggt skal ad geett sé jafnraedis vid veitingu

c. vidkomandi einstaklingar hafi verid upplystir um rannadgangs ad lifsynum og heilbrigdisupplysingum. Pess skal
so6knina, eftir pvi sem kostur er, og séu ekki métfallnir patigeett vid adgang ad heilbrigdisgdgnum ad upplysingar i peim
toku, séu tranadarmal.

d. forsjaradili barns, l6gradamadur l6graedissvipts manims | hvert sinn sem sjlkraskra er skodud vegna visindarann-
eda nanasti adstandandi einstaklings skv. 2. mgr. 22. fir. heoknar skal pad skréd i hana. Séu gogn Ur skra stofnunar eda
veitt sampykki sem uppfyllir skilyréi laga pessara. fyrirtaekis notud til visindarannsokna skal pad einnig 8kra
O Heimila ma ranns6kn pott ekki sé astaeda til ad aetla &dna.
nidurstddur rannséknar geti baett heilsu viskomandi, eéda @ Vié adgang ad lifsynum skal geeta akveeda laga um lif-
markmidid ad auka verulega visindalega pekkingu & astansynasofn og soéfn heilbrigdisupplysinga um Ursagnarrgtt Ii
sjukdémi eda fotlun hlutadeigandi til hagsbéta fyrir pa seraynisgjafa og vid adgang ad sjukraskram skal geeta akveeda
eru i sama aldurshépi, bla vié sams konar fétlun eda pjasiafa um sjakraskrar.
sama sjukdomi. Slikar rannséknir skulu uppfylla skilyrdi b O Visindasidanefnd skal setja verklagsregluum af-

c- og d-lidar 1. mgr. og mega einungis fela i sér minni hattgreidslu umsokna um adgang ad heilbrigdisgégnum.
aheettu og alag. D . 98/2024, 2. gr?) Verklagsrgl. 578/2018.

B 24. gr. Sampykki fyrir rannsoknum i bradatilvikum. W 28. gr. Sofn heilbrigdisupplysinga.

O [ bradatilvikum, pegar sjuklingur getur ekki gefid samO Um sofn heilbrigdisupplysinga fer samkveemt dkvaedum
pykki og ekki er mogulegt ad afla sampykkis nanasta af&ga um lifsynaséfn og s6fn heilbrigdisupplysinga.
standanda, er rannsékn, sem ekki er hluti af medferd, eigtl. kafli. Eftirlit.

ungis heimil ef: m 29. gr. Eftirlit med visindarannséknum.

a. aheetta og alag fyrir sjukling er minni hattar, O Visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsékna

b. sjaklingur er ekki métfallinn pvi og ekki asteeda til athafa eftirlit med visindarannséknum & heilbrigdissvisi.
eetla ad hann hefdi verid motfallinn patttoku ef hann hefdh Lyfiastofnun hefur eftirlit med kliniskum lyfjarannsékn-

verid haefur til ad veita sampykki, um samkvaemt lyfjaldgum og kliniskri préfun leekningateekja
c. ekki er heegt ad na sambeerilegum arangri med rargamkvaemt [6gum um laekningataeki.
sokn a einstaklingum sem geta veitt sampykki, O Visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsékna

d. rannsokn er tvimeelalaust réttleetanleg med tilliti tikulu fylgjast med framkveemd rannsékna sem peer hafa
moguleika & pvi ad nidurstddur hennar geti nyst viskomangampykkt. Abyrgdarmanni rannséknar er skylt ad senda peim
einstaklingi eda einstaklingum med sama sjukdom eda stugkudsynleg gogn.
ad ad mikilveegum forvérnum, greiningum eda lsekningumy Telji visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrann-
og s6kna ad framkveemd rannséknar sé ekki i samraemi vid

e. rannsokn i bradatilvikum hefur verid sérstaklega safframlagda rannséknaraaetiun og gégn eda ad han uppfylli
pykkt af visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisraneiki lengur akveedi laga og reglugerda um visindarannsoknir
sokna. a heilbrigdissvidi skal han beina tilmeelum um Grbeetur til
O Veita skal viskomandi sjuklingi, eda nanasta adstandandgsyrgdarmanns.
upplysingar um rannséknina eins flj6tt og verda ma og leita s¢ ekki oréid vid timaelum um drbaetur eda sé um alvar-
eftir videigandi sampykki til framhalds rannsoknarinnar.  |egt brot ad reeda getur visindasidanefnd eda sidanefnd heil

VI. kafli. Almenn &kvaedi um gagnarannsoknir. brigdisrannsokna afturkallad leyfi fyrir rannsokn. Sé leyfi

m 25. gr. Gagnarannsoknir. urkallad skal heetta rannsokn pegar i stad.

O Um gagnarannséknir gilda akveedi |.—lll. og VI.-IX.m 30. gr. Eftirlit Persénuverndar.

kafla. Um skipulag og framkveemd gagnarannsékna og vig- Persénuvernd hefur eftirlit med vinnslu persénuupplys-
indasidfreedilegt mat fer samkveemt akveedum |.—lll. kafla. inga i visindaranns6knum.

B 26. gr. Meginregla um notkun heilbrigdisgagna. O [Personuvernd er heimilt ad dska eftir yfirliti fra visinda-

O Notkun heilbrigdisgagna i rannséknum skal vera i sansidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsdkna yfir leyfi sem
reemi vid rannsoknardeetlun sem hlotid hefur leyfi viggefin hafa verid Gt & grundvelli 1. mgr. 12. gr.
indasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsoékme sad Persénuvernd er heimilt ad 6ska eftir upplysingum og
kvaemt akvaedum lll. kafla. Notkunin skal vera i samreengidgnum fra visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisran
vid yfirlystan tilgang rannséknarinnar og l6g um persénwsokna er varda utgefin leyfi sem naudsynleg pykja ad mati
vernd og [vinnslu) persénuupplysinga. Gognin skulu verastofnunarinnar til ad sinna eftirliti samkvaemt l6gum pess-
naegileg, videigandi og ekki umfram pad sem naudsynlegt em.]”

til ad na tilgangi rannséknarinnar. YL 9812024, 3. gr.
D\ 9012018, 54. gr. m 31. gr. Skylda til ad veita eftirlitsadilum upplysingar.
W 27. gr. Adgangur ad heilbrigdisgégnum. O Abyrgdarmadur og adrir sem starfa vié framkvaemd rann-

O Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokrsknar skulu veita eftirlitsadilum adgang ad hdsnesedi starf
heimilar adgang ad heilbrigdisgdgnum vegna visindaranseminnar og skulu, pratt fyrir pagnarskyldu, veita peirarall
sOkna sem leyfdar hafa verid af visindasidanefnd eda sidgplysingar og gogn sem peir telja naudsynleg til ad sinna
nefnd heilbrigdisrannsékna. eftirlitsskyldu sinni samkveemt |l6gum pessum.
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m 32. gr. bagnarskylda eftirlitsadila. O NuU er brot framid i starfsemi I6gadila og ma pa gera 16g-
O Eftirlitsadilar og peir sem starfa & peirra vegum er@dilanum fésekt samkvaemt akveedum Il. kafla A almennra
bundnir pagnarskyldu skv. 6. gr. hegningarlaga.

VIIL. kafli. Vidurldg. IX. kafli. Ymis akveedi.

m 34. gr. Reglugerdarheimildir.

" iS.agr. Réefsmglilr. Saf Isi allt a5 , oS Radherra er heimilt a8 setja reglugetdirm nanari fram-
O Pag vardar sektum eda fangelsi allt ad premur arum, lig Veemd laga pessara, m.a. um i hvada tilfellum og med hvada

pyngri refsing ekki vid broti samkveemt 68rum I6gum, a aetti tilkynna eigi patttakanda i visindarannsékn um mik-

b_r jota gegn eﬁirtdldum ékvaeaum Iaga pessara og, eftir %aega paetti sem koma fram vid gerd rannsoknar og vardéa
vikum, reglum settum & grundvelli peirra:

heilsu hans.
1. 6. 0g 32. gr. um pagnarskyldu. 1 Rg. 541/20182 Rg. 1311/2021, sbr. 601/2022.
2. 7. gr. um vardveislu heilbrigdisgagna. m 35. gr. Gildistaka.

3. 12. gr. um leyfi visindasidanefndar eda sidanefnd? LOg pessi 6dlast gildi 1. jantar 2015. P6 6dlast akveedi til
ar heilbrigdisrannsékna fyrir visindarannsokn & heildisg bradabirgda | pegar gildi.
SVidi. m 36. gr. Breyting & 60rum légum.. .

4. 17. gr. um tilkynningarskyldu vegna 6veentra atvika. AKveedi til bradabirgda.

ST T . |
5. V. kafla um sampykki fyrir visindarannséknum &
maénnum ! bykki fyrir visi . O Fyrir gildistoku laga pessara skal radherra skipa nyja vis-

6. 20 brevii . sknarazet] indasidanefnd skv. 9. gr. sem tekur til starfa 1. jantar 2015

- £0. gr. um brey |ngara ra_nnso .nf'iraae. un. _ . Jafnframt getur réddherra, fyrir gildistoku laga pessaedt s
7. 31. gr.um skyldu til ad veita eftirlitsadilum upplysing-4 f6t siganefndir heilbrigdisrannsékna med reglugerd sam-

ar, gogn og adgang ad hisnzdi. kveemt heimild i 11. gr.

O bavardar pad somu refsingu ef menn haetta ekki rannsojgni|.

pegar visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisram@soka Um leyfisveitingu fyrir visindarannséknum & heilbrigdis-

hefur afturkallad leyfi fyrir visindarannsokn, sbr. 5. mB8.  svidi, sem berast fyrir gildistoku laga pessara, fer sanmkize

ar. akveedum eldri laga og reglugerda. Fra gildistoku laga pess-

O Hlutdeild i broti er refsiverd eftir pvi sem segir i almenn-ara gilda 16g pessi um allar visindarannsoknir a heilbsgoi

um hegningarlégum nema pyngri refsing liggi vid samkveensvidi, einnig paer sem sampykktar voru & grundvelli eldralag

6drum logum. og reglugerda og er 6lokid.



