STIORNARTIPINDI B 63 — 1997

4. jdli 1997 941 NI. 449
REGLUGERD

um visindarannséknir a heilbrigdissvioi.

1. gr.

Heilbrigéis- og tryggingamalaradherra skipar sj0 manna visindasidanefnd til fjogurra
dra i senn, til ad fjalla um visindarannséknir 4 heilbrigdissvidi. Sex nefndarmanna skulu
skipadir eftir tilnefningu eftirtalinna adila: Laeknadeildar Hiskola Islands, Siofredistofnunar
Haskola Islands, lagadeildar Haskola Islands Liffredistofnunar Haskola Islands, Félags
islenskra hJukrunarfraec')mga og Laknafélags Islands. Einn skal skipadur af heilbrigdis- og
tryggingamalaradherra 4n tilnefningar og skal hann vera formadur. Varamenn skulu
tilnefndir af sému adilum.

2. gr.

A Rikisspitolum, Sjikrahusi Reykjavikur og Fjérdungssjikrahiisinu & Akureyri skulu
starfa pverfaglegar sidanefndir skipadar af stjornum vidkomandi sjikrahdsa. Innan heilsu-
ga®slunnar skal starfa fimm manna sidanefnd, sem skipud skal af heilbrigdis- og trygginga-
mélaradherra til fjogurra ara i senn. Tveir nefndarmanna skulu skipadir samkvaemt tilnefn-
ingu Landssamtaka heilsugslustodva, einn samkvamt tilnefningu leeknadeildar Héaskola
Islands, einn samkvamt tilnefningu Sidfradistofnunar Haskéla Islands og einn 4n tilnefn-
ingar og skal hann vera formadur. Varamenn skulu tilnefndir af sému adilum.

3. gr.

Sidanefndir sjikrahisa skulu meta dztlanir um visindarannséknir sem gera 4 innan
vidkomandi sjikrahtsa. A sama hétt skal sidanefnd heilsug@slunnar meta aztlanir um rann-
séknir sem gera 4 innan heilsugaslunnar.

Sidanefndir skv. 2. gr. skulu senda visindasidanefnd nidurstddur sinar.

Visindasidanefnd skal meta fjolpjédlegar rannsOknir og adrar detlanir um visinda-
rannsoknir, sem ekki falla undir verksvid sidanefnda skv. 2. gr.

Beidni um mat skal fylgja ndkvem rannséknardetlun dsamt 66rum gégnum samkvamt
nénari d4kvordun visindasidanefndar.

Visindasidanefnd og sidanefndir geta kallad sérfredinga til riduneytis pegar porf krefur.

4. gr.

Med visindarannsdkn er att vid rannsékn sem gerd er til ad auka vid pekkingu sem
gerir m.a. kleift ad bata heilsu og lekna sjikdéma.

Mat visindasidanefndar, eda sidanefndar skv. 2. gr., 4 visindarannsékn verdur ad hafa
leitt { 1j6s ad engin visindaleg og sidfredileg sjonarmid meli gegn framkvaemd hennar.

Oheimilt er ad framkvaema visindarannsékn 4 ménnum nema hidn hafi a4dur hlotid
sampykki sidanefndar skv. 2. gr. eda visindasidanefndar skv. 1. gr.

Pétttakandi skal fyrirfram sampykkja med formlegum hetti patttoku i visindarannsékn.
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Aour en slikt sampykki er veitt skal gefa honum itarlegar upplysingar um visindarann-
s6knina, dhattu sem henni kann ad fylgja og hugsanlegan 4vinning og i hverju patttakan
er f6lgin. Upplysingarnar skulu gefnar 4 pann hétt ad pétttakandi geti skilio par. Pétttakanda
skal gerd grein fyrir pvi ad hann geti hafnad batttoku i visindarannsékn og hann geti hvenzr
sem er hatt patttdku eftir ad hin er hafin.

5. gr.

Adgangur ad sjikraskrdm vegna visindarannséknar er 6heimill nema rannsoknin hafi
adur hlotid sampykki télvunefndar, sbr. 30. gr. laga nr. 121/1989 um skraningu og medferd
persénuupplysinga og sampykki sidanefndar skv. 2. gr. eda visindasidanefndar.

Visindarannsékn 4 lifsynum r moénnum er 6heimil nema ranns6knin hafi 4ur hlotid
sampykki sidanefndar skv. 2. gr. eda visindasidanefndar skv. 1. gr.

Um skraningu og vinnslu persénuupplysinga gilda akvadi laga um skraningu og
medferd persénuupplysinga nr. 121/1989.

6. gr.

Raodherra setur visindasidanefnd skv. 1. gr. starfsreglur ad fengnum tillogum hennar og

skulu paer jafnframt gilda um starf sidanefnda skv. 2. gr. eftir pvi sem vid &.
Reglurnar skulu vera 1 samraemi vid Radleggingar radherranefndar Evrépuradsins til adildar-
rikjanna, Helsinki-yfirlysingu Alpjédafélags lzkna: RAadleggingar til leidbeiningar fyrir
lekna um l&knisfredilegar visindarannsoknir 4 ménnum og Alpjodlegum sidfredilegum
radleggingum um leknisfredilegar visindarannséknir & monnum.

Reglur vardandi styrdar lyfjapréfanir & monnum skulu vera i samremi vid dkvadi
reglugerdar nr. 284/1986 um kliniskar rannséknir 4 lyfjum og leidbeiningum um géda
kliniska hatti vid lyfjapréfanir sem gilda 4 Evropska efnahagssvaedinu.

Ré4dherra getur sett ndnari reglur um mat 4 sértekum rannséknum svo sem erfdarann-
s6knum.

7. gr.
Heimilt er ad kera nidurstodu sidanefndar skv. 2. gr. til visindasidanefndar.

8. gr.
Reglugerd pessi er sett samkvamt akvedum 29. gr., sbr. 4. mgr. 2. gr. laga nr. 74/1997
um réttindi sjiklinga.
Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 4. juli 1997.
Ingibjorg Palmadéttir.

David A. Gunnarsson.
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REGLUGERD

um starfsheetti faggiltra 6hadra skodunarstofa i sjavaritvegi.

1. gr.
Reglugerd pessi tekur til peirra sem annast skodun 4 adstddu, hreinlati og innra eftirliti
vinnsluleyfishafa 1 sjavaritvegi.



