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REGLUGERD

um visindarannsoknir a heilbrigdissvioi.

1. gr.

Heilbrigdis- og tryggingamdlarddherra skipar fimm manna visindasidanefnd til fjogurra
dra 1 senn, til ad fjalla um visindarannséknir 4 heilbrigdissvidi. Einn nefndarmanna skal
skipadur eftir tilnefningu menntamdlarddherra, einn eftir tilnefningu démsmalarddherra og
einn eftir tilnefningu landleknis. Tveir skulu skipadir af heilbrigdis- og tryggingamaélardd-
herra 4n tilnefningar og skal annar peirra vera formadur. Varamenn skulu skipadir med
sama heatti. Pess skal gatt ad innan nefndarinnar séu adilar med sérpekkingu 4 svidi
heilbrigdisvisinda, si0fredi rannsékna og mannréttinda.

2. gr.

A Rikisspitolum, Sjikrahdsi Reykjavikur og Fjérdungssjikrahiisinu 4 Akureyri skulu
starfa pverfaglegar sidanefndir skipadar af stjornum vidkomandi sjikrahdsa. Einn fulltrii
skal skipadur samkvamt tilnefningu landleknis og skal hann vera 6hddur vidkomandi
sjikrahudsi. Innan heilsug@slunnar skal starfa priggja manna sidanefnd, sem skipud skal af
heilbrigdis- og tryggingamdlarddherra til fjogurra dra { senn. Einn nefndarmanna skal
skipadur samkvamt tilnefningu Landssamtaka heilsugeslustodva, einn samkvaemt tilnefn-
ingu landleknis og einn 4n tilnefningar og skal hann vera formadur. Varamenn skulu skip-
adir med sama heatti.

3. gr.

Sidanefndir samkvamt 2. gr. skulu meta d@tlanir um visindarannséknir sem gera skal
4 vegum vidkomandi adila.

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

Visindasidanefnd skal meta samstarfsverkefni, fjolpj6dlegar rannséknir og adrar detl-
anir um visindarannsoknir, sem ekki falla undir verksvid sidanefnda skv. 2. gr.

Beidni um mat skal fylgja ndkvaem rannséknardztlun dsamt 60rum gégnum samkvamt
ndnari dkvordun visindasidanefndar.

Visindasidanefnd getur kallad sérfredinga til raduneytis pegar porf krefur.

4. gr.

Med visindarannsékn er att vid rannsokn sem gerd er til ad auka vid pekkingu sem
gerir m.a. kleift ad beta heilsu og lekna sjukdoma.

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

Liffreedilegar rannséknir 4 moénnum /skulu ekki leyfdar nema ad undangengnu mati 4
hugsanlegri dhattu annars vegar og gagnsemi hins vegar. Vid pad mat skulu hagsmunir
einstaklings p6 ®tid vega pyngra en hagsmunir visinda eda samfélags.

Oheimilt er ad framkvama visindarannsékn 4 ménnum nema hiin hafi 4dur hlotid sam-
bykki sidanefndar skv. 2. gr. eda visindasidanefndar skv. 1. gr.

Sjuklingur skal fyrirfram sampykkja med formlegum hetti patttdku { visindarannsékn.
Adur en slikt sampykki er veitt skal gefa honum itarlegar upplysingar um visindarann-
s6knina, dhattu sem henni kann ad fylgja og hugsanlegan 4vinning og { hverju patttakan
er folgin. Upplysingarnar skulu gefnar 4 pann hatt ad patttakandi geti skilid peer. Sjiklingi
skal gerd grein fyrir pvi a0 hann geti hafnad patttoku { visindarannsékn og hann geti hvenar
sem er hatt patttoku eftir ad hun er hafin.
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5. gr.

Adgangur ad sjukraskrdm vegna visindarannséknar er 6heimill nema rannséknin hafi
40ur hlotid sampykki tolvunefndar, sbr. 30. gr. laga nr. 121/1989 um skrdningu og medferd
persénuupplysinga og sampykki sidanefndar skv. 2. gr. eda visindasidanefndar.

Visindarannsokn 4 lifsynum dr monnum er ¢heimil nema rannséknin hafi 4dur hlotid
sampykki sidanefndar skv. 2. gr. eda visindasidanefndar skv. 1. gr.

Um skrdningu og vinnslu persénuupplysinga gilda dkvedi laga um skrdningu og
medferd persénuupplysinga nr. 121/1989.

6. gr.

Visindasidanefnd skal fylgjast med framvindu rannsékna, sem hin hefur sampykkt.
Hin getur krafist pess ad rannséknaradili sendi nefndinni dfangaskyrslur og nidurstodur.
Visindasidanefnd getur afturkallad sampykki sitt fyrir rannsékn telji hin ad framkvemd
hennar sé ekki { samrami vid pa rannsdknadetlun og gbgn sem rannsdknaradili lagdi fyrir
visindasidanefnd og ad hin uppfylli ekki lengur skilyrdi 4. gr. fyrir sampykki visinda-
rannséknar. Hafi sampykki verid afturkallad skal hetta rannsékn pegar { stad.

Somu reglur gilda um sidanefndir skv. 2. gr.

7. gr.

Réadherra setur visindasidanefnd skv. 1. gr. starfsreglur ad fengnum tilldgum hennar og
skulu pezr jafnframt gilda um starf sidanefnda skv. 2. gr. eftir pvi sem vid 4. Reglurnar
skulu vera { samremi vid radleggingar radherranefndar Evropurddsins til adildarrikjanna,
Helsinki-yfirlysingu Alpjédafélags lekna: Radleggingar til leidbeiningar fyrir lekna um
leknisfredilegar visindarannséknir 4 ménnum og alpjédlegum sidfredilegum radleggingum
um leknisfreedilegar visindarannsdknir & ménnum.

Reglur vardandi styrdar lyfjapréfanir & monnum skulu vera i samraemi vid dkveaedi
reglugerdar nr. 284/1986 um kliniskar rannséknir 4 lyfjum og leidbeiningar um géda kliniska
hetti vid lyfjaprofanir sem gilda 4 Evropska efnahagssvaedinu.

Ré40herra getur sett ndnari reglur um mat 4 sértekum rannséknum svo sem
erfdarannsdknum.

8. gr.
Visindasidanefnd og sidanefndir skv. 2. gr. skulu geta dkveda stjornsyslulaga nr.
37/1993 vid dkvardanir sinar. Heimilt er ad kera nidurstéou sidanefndar skv. 2. gr. til
visindasidanefndar.

9. gr.
Reglugerd pessi er sett samkvaemt dkvedum 29. gr., sbr. 4. mgr. 2. gr. laga nr. 74/1997
um réttindi sjiklinga og 6dlast gildi vid birtingu. Frd sama tima fellur ur gildi reglugerd
nr. 449/1997 um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 29. juli 1999.

Ingibjorg Palmadéttir.

Ragnheiour Haraldsdottir.



