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REGLUR

um bad hvernig afla skal upplysts sampykKis fyrir vinnslu
personuupplysinga i visindarannsokn 4 heilbrigdissvioi.

I. KAFLI
Gildissvido og markmid.
1. gr.
Gildissvio.

Pegar dkvedid er { 1ogum, reglugerd eda leyfi Perséonuverndar ad vinnsla persénu-
upplysinga vegna visindarannséknar 4 heilbrigdissvidi s€ hdd upplystu sampykki hinna
skradu skal farid ad fyrirmalum pessara reglna pegar sampykkis peirra er aflad. Reglur pess-
ar dkvarda ekki hvenzr vinnsla persénuupplysinga vid visindarannsékn 4 heilbrigdissvidi
skal grundvollud 4 upplystu sampykki pétttakenda.

2. gr.
Markmio reglnanna.
Markmid pessara reglna er ad tryggja ad fylgt sé vandadri malsmedferd sem studlar ad
pvi ad vernda fridhelgi einkalifs og virda sjalfsdkvordunarrétt manna pegar aflad er upplysts
sampykkis fyrir vinnslu persénuupplysinga i visindarannséknum 4 heilbrigdissvioi.

II. KAFLI
Visindarannsokn framkveemd med patttoku einstaklinga sem valdir hafa verid
med urtaki ur pjooskra eda med auglysingum.
3. gr
Markhopur rannséknar tekinn tir pjéoskra.

1. Pegar pétttakendur { visindarannsékn hafa verid valdir ur pj6dskré, s.s. med slembitr-
taki, skal dbyrgdarmadur rannséknar kanna vilja peirra bréflega. Skal { bréfinu veita par
upplysingar sem um getur 1 9. gr. og utskyra 4 hvada forsendum gerd urtaksins hafi byggst.
Fylgja m4 bréfinu eftir med einu 68ru bréfi eda med einu simtali til pess ad kanna vilja peirra
sem ekki hafa svarad fyrsta bréfinu.

2. Bjoda skal einstaklingum i markhépnum, sem &huga hafa 4 patttoku { visindarann-
sokninni eda vilja vita meira um hana, ad hafa samband vid dbyrgdarmann rannséknar eda
nafngreindan heilbrigdisstarfsmann sem starfar 4 4byrgd hans.

3. Pegar gogn eru send einstaklingum i markhdpi er 6heimilt ad merkja umslag pannig
ad pad sé tengt vidfangsefni rannséknarinnar eda med 6drum peim hetti sem getur valdid
misskilningi um heilsufar vidtakanda bréfsins.

4. gr.
Auglyst eftir pdtttakendum i visindarannsékn.

Pegar patttakenda { visindarannsékn er aflad med auglysingum { fjolmidlum eda dreifi-
bréfum félaga og samtaka skal bj6da peim sem dhuga hafa 4 patttoku { visindarannsékninni,
eda vilja vita meira um hana, ad hafa samband vid dbyrgdarmann rannsoknar eda nafngreinda
heilbrigdisstarfsmenn sem starfa 4 abyrgd hans. [ auglysingu eda dreifibréfi skal ad lagmarki
veita upplysingar skv. 1. mgr. 8. gr.
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1. KAFLI
Visindarannsokn framkvaemd med patttoku sjuklinga.
5. gr.
Markhépur rannsoknar fundinn med samkeyrsiu heilsufarsupplysinga.

1. Oheimilt er ad velja sjiklinga { markhép rannséknar med samkeyrslu heilsufars-
upplysinga, nema samkeyrslan uppfylli skilyrdi laga nr. 77/2000 og regina nr. 90/2001.

2. Abyrgdarmadur rannséknar skal hafa samband vid leekni hvers sjuklings { markhépn-
um og Oska pess ad leknirinn bjodi sjuklingnum patttoku 1 visindarannsékninni i samraemi
vid dkvadi 6.-8. gr. reglna pessara.

3. Abyrgdarmanni rannséknar er Gheimilt ad bjéda manni frekari freedslu um visinda-
rannsokn og patttdku i henni nema laknir hlutadeigandi sjuklings stadfesti, ad hann hafi
dhuga 4 ad taka patt { visindarannsokninni eda vita meira um hana.

6. gr.
Hver md kanna vilja sjiklings til patttoku i visindarannsokn?

1. S4 leeknir sem haft hefur mann til medferdar vegna sjikdéms sem visindarannséknin
vardar skal fyrst hafa samband vid sjiklinginn og kanna vilja hans til patttéku { visindarann-
sokn.

2. Hati madur verid til medferdar a heilsugaslustod eda 4 sjikrahusi skal yfirleknir 4
deild eda ddeildarskiptri heilbrigdisstofnun hafa samband vid sjiklinginn. Ef épekkt er 4
hvada deild sjikrahdss madur var til medferdar pegar lifssyni var tekid, sem snertir sjukdom,
skal yfirleknir stofnunar eda formadur leknarads hata samband vid sjiklinginn.

3. Ef sjélfstett starfandi leknir er haettur storfum og sjikraskrar hans hafa verid afhent-
ar landlekni { samremi vid 2. mgr. 12. gr. reglugerdar nr. 227/1991 um sjikraskrar og
skyrslugerd vardandi heilbrigdismal, skal landleknir hata samband vid hlutadeigandi og
kanna vilja hans til patttoku { visindarannsékninni.

4. Ef st heilbrigdisstofnun er 6pekkt, par sem madur var til medferdar pegar lifssyni var
tekid sem snertir sjukdém, ber dbyrgdarmanni rannséknar ad hafa samband vid sjiklinginn.

5. Lekni eda dbyrgdaradila, skv. 1. - 4. tl. pessarar greinar, er heimilt ad fela heilbrigdis-
starfsmanni sem starfar 4 hans dbyrgd ad kanna, fyrir sina hond, vilja sjiklings til patttoku.

6. Neiti leknir, skv. 1. - 4. tl., ad kanna vilja sjuklings til patttoku { visindarannsokn
getur Persénuvernd veitt 4byrgdarmanni rannséknarinnar heimild til pess ad annast pad sjalf-
ur.

7. Akvadi reglna pessara um hlutverk leknis sjiklings gilda eftir pvi sem vid getur att
um hjikrunarfredinga, sjukrapjalfara og adra heilbrigdisstarfsmenn, sem eru abyrgdaradilar
vinnslu { skilningi 4. tl. 1. mgr. 2. gr. laga nr. 77/2000.

7. gr.
Hvernig ma kanna vilja sjiiklinga til patttoku i visindarannsokn?

1. Kanna m4 vilja sjuklinga til patttoku 1 tiltekinni visindarannsékn munnlega eda skrif-
lega. Sé pad gert skriflega skal upplyst hvert peir sem vilja fa ndnari upplysingar geti sntiid
sér. Heimilt er ad fylgja bréfinu eftir annad hvort med einu 68ru bréfi eda med einu simtali,
pvi skyni ad kanna vilja peirra sjiklinga hans sem ekki hafa svarad fyrra bréfinu.

2. Pegar bréf er sent sjuklingi skal ekki merkja umslag pannig ad vidfangsefni rannsékn-
arinnar komi fram né skal merkja pad pannig ad fram komi upplysingar um heilsufar, eigin-
leika eda adstodu vidtakanda bréfsins.

3. Pegar vilji manns er kannadur til patttoku { visindarannsékn skal geta nerferni.
Oheimilt er ad beita sjikling beinum eda Gbeinum prystingi til pess ad fa hann til ad taka patt
i visindarannsokn.
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4. Hafi sjiklingur ekki dhuga 4 ad taka patt { tiltekinni visindarannsékn er 6heimilt ad
hafa oftar samband vid hann og ganga a eftir pvi ad hann taki patt { rannsékninni.

8. gr.
Freedsluskylda pegar vilji sjiklings til patttéku i rannsékn er kannadur.

1. Pegar lzeknir kannar vilja sjuklings til patttoku 1 tiltekinni visindarannsokn, sbr. 7. gr.,
ber honum ad upplysa sjiklinginn ad lagmarki um eftirtalin atridi:
Hver sé dbyrgdarmadur rannsdknar.
Hver sé tilgangur rannséknarinnar og moguleg gagnsemi.
Hver sé moguleg dhetta patttakenda { rannsékninni og 1 hverju patttakan sé folgin.
A® sjuklingi sé hvenar sem er frjalst ad hafna patttoku { rannsdkninni og purfi ekki ad
gefa upp sérstaka dstedu fyrir pvi.

a0 o

IV. KAFLI
Upplyst sampykki.
9. gr.
Fredsluskylda adur en upplysts sampykkis er aflad.

ABur en pess er farid 4 leit vid einstakling ad hann lysi pvi yfir ad hann sampykki vinnslu
persénuupplysinga um sig vid framkvemd visindarannséknar skulu honum skriflega veittar
eftirfarandi upplysingar. Pessar upplysingar skulu ttskyrdar nanar munnlega midad vid parfir
vaentanlegs patttakanda:

a. Nafn, stoSuheiti og heimilisfang dbyrgdarmanns rannséknar og eftir atvikum fulltria
hans, sem hefur stadfestu hér 4 landi.

b. Hver beri daglega dbyrgd 4 ad uppfylla skyldur dbyrgdarmanns.

c.  Hver sé tilgangur rannséknar, hvernig framkvaemd hennar verdi hattad { gréfum drattum,
hver sé moguleg gagnsemi hennar, hvenar rannsékn byrji og hvenar dztlad sé ad henni
1juki.

d. Hver sé vinnsluadili rannséknar, hverjir séu ad 68ru leyti { samstarfi vid dbyrgdarmann

um rannsoknina og hverjum upplysingar verdi afthentar.

Hver sé moguleg dhatta patttakanda i rannsékninni og 1 hverju patttakan sé folgin.

Hvada tegundir upplysinga verda notadar vid rannséknina, p.m.t. hvort notad verdur

erfdaefni eda upplysingar ur sjukraskra latinna skyldmenna patttakanda.

Hvert upplysingar eru séttar, p.m.t. upplysingar um @ttartengsl.

Hvada oryggisradstafanir verdi vidhafdar { vinnslunni.

Hvort og hvenar persénuupplysingum eda persénuaudkennum verdi eytt.

Hvada heimild visindarannséknin og s6fnun upplysinganna er byggd a.

Hvort rddgert sé ad flytja persénuupplysingar tr landi og/eda birta upplysingar a netinu.

Um ad einstaklingi sé heimilt ad afturkalla sampykki og hver réttardhrif pad hafi, p. 4 m.

hvada afleidingar afturkollun hafi fyrir patttakanda i rannsékninni var8andi upplysingar

sem pegar hefur verid safnad og unnar { rannsékninni um hann.
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10. gr.
Heefi manna til ad binda sig med sampykki.

1. S4 einn getur veitt sampykki til vinnslu persénuupplysinga um sig { visindarannsokn
sem er sjalfrdda og nzgilega heill heilsu til pess ad gera sér grein fyrir pydingu og afleiding-
um sliks sampykKkis.

2. Ef vafi leikur 4 um pad hvort madur sé nagilega heill heilsu til pess ad gera sér grein
fyrir pydingu og afleidingum sampykkis til vinnslu persénuupplysinga i visindarannsékn,
sker leknir hans dr.
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3. Logradamadur sjalfredissvipts manns dkvedur hvort sampykki verdi veitt til ad vinna
persénuupplysingar um skjolsteding hans { visindarannsékn. Logradamadur skal hafa samrad
vid hinn 616grada eftir pvi sem tok eru 4.

4. Persénuupplysingar um mann verda ekki unnar 4 grundvelli upplysts sampykkis nema
hann sé negilega heill heilsu til pess ad gera sér grein fyrir pydingu og afleidingum sliks sam-
bykkis og hafi ekki verid sviptur sjalfredi og fengid skipadan logradamann.

5. Forsjarmenn barns geta sampykkt vinnslu persénuupplysinga um barn { visindarann-
sokn. Forsjarmenn skulu hafa samrdd vid barn og taka tillit til vidhorfa pess allt eftir proska
pess og aldri.

6. Pegar 3. og 5. mgr. pessarar greinar eiga vid skal veita forsjarmonnum eda 16grada-
manni per upplysingar sem um getur { 8. og 9. gr.

11. gr.
Sampykki til vinnslu persénuupplysinga.

1. Eftir ad madur hefur verid upplystur um pau atridi sem fram koma { 9. gr. er heimilt
ad f4 hja honum upplyst sampykki til vinnslu persénuupplysinga um hann { visindarannsékn.

2. Med upplystu sampykki er att vid sérstaka otvireda skriflega yfirlysingu sem einstak-
lingur gefur af fisum og frjdlsum vilja um ad hann sé sampykkur pvi ad tilteknar persénu-
upplysingar um hann verdi unnar med tilteknum heetti { tilgreindri visindarannsékn, sem hann
hefur verid upplystur um { samremi vid dkvadi 9. gr.

3. ber skriflegu upplysingar sem veittar eru um visindarannsékn og telja ber patttakanda
upplystan um skulu annad hvort undirritadar sérstaklega eda vera dfastar hinni undirritudu
sampykkisyfirlysingu hans.

4. Sa sem veitt hefur patttakanda { visindarannsokn upplysingar skv. 9. gr. skal med dag-
settri undirskrift sinni votta skriflega 4 sampykkisyfirlysingunni ad pad hafi verid gert og ad
patttakandinn hafi 14tid pa skoSun i ljés ad hann hafi fengid fullnegjandi upplysingar. Jafn-
framt skal dbyrgdarmadur undirrita sampykkisyfirlysinguna.

12. gr.
Afturkéllun sampykkis.

I texta sampykkisyfirlysingar skal koma Gtvirztt fram ad manni sé hvenar sem er heim-
ilt ad afturkalla sampykki fyrir vinnslu persénuupplysinga um sig i visindarannsokn eftir ad
htin er byrjud og ad ekki purfi ad veita sérstaka dstedu fyrir pvi. Jafnframt skal greina hon-
um fra pvi hvada afleidingar slik afturkollun hefur vardandi upplysingar sem pegar hefur
verid safnad og unnar { rannsékninni um hann.

Eydublod fyrir afturkollun sampykkis skulu liggja frammi hjd dbyrgdarmanni og peim
sem ber daglega abyrgd 4 ad uppfylla skyldur hans. Sa sem tekur vid skjalinu skal med dag-
settri undirskrift sinni 4 skjalid votta mottoku pess. Afhenda skal pétttakanda afrit eda 1josrit
af skjalinu.

V. KAFLI
Patttaka attingja sjuklings i visindarannsokn.
13. gr.

Hyggist abyrgdarmadur rannsoknar leita eftir patttoku @ttingja sjukings skal pess gatt ad
rjifa ekki pagnarskyldu um heilsufar sjiklings. Oheimilt er ad veita @ttingjunum upplysing-
ar um heilsufar sjiklingsins nema med sampykki sjiklingsins.

Vidhafa ber, eftir pvi sem vid 4, paer adferdir sem koma fram { 14., 15. eda 16. gr.
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14. gr.
Sjiiklingur kannar sjalfur vilja cettingja sinna til patttoku i rannsokn.

1. Heimilt er ad 6ska eftir pvi vid sjukling sjalfan ad hann hafi samband vid ®ttingja sina
og kanni hvort peir hafi dhuga 4 ad taka patt i visindarannsékninni. Geta ber nergatni pegar
slikt erindi er borid fram vid sjikling. Fallist hann 4 erindid ber ad veita honum skrifleg gégn
er hafa ad geyma upplysingar um rannséknina skv. 9. gr. sem hann getur 14tid ®ttingjum sin-
um { té.

2. I hinum skriflegu gognum um visindarannséknina skal bjéda peim attingjum sjik-
lingsins, sem dhuga hafa & patttoku { visindarannsékninni ad hafa samband vid dbyrgdarmann
rannsoknar eda nafngreindan heilbrigdisstarfsmann, sem starfar 4 hans d4byrgd. Heimilt er ad
hafa samband vid pa ®ttingja sem sjuklingur segir ad hafi dhuga 4 ad taka patt { visindarann-
sokninni eda vilji vita meira um hana, enda pétt peir hafi ekki sjalfir haft samband vid dbyrgd-
armann rannsoknar.

15. gr.
Sjuklingur sampykkir ad gera megi cettingjum grein fyrir
tegund eda heiti sjiikdoms sem hann er haldinn.
Fa skal upplyst skriflegt sampykki hjd sjdklingi fyrir pvi ad hafa megi samband vid ®tt-
ingja hans og gera peim grein fyrir tegund eda heiti pess sjukdéoms sem sjiklingurinn er hald-
inn og bj6da peim sidan patttoku { visindarannsékninni 4 grundvelli upplysts sampykkis.

16. gr.
Markhopur fundinn med eettrakningu
fra latnum einstaklingum.

1. Pegar markhdpur er valinn med @ttrakningu frd latnum einstaklingum sem opinberar
skrar greina ad hafi verid haldnir peim sjikdémi sem @tlunin er ad rannsaka, en ekki med
notkun heilsufarsupplysinga um p4 einstaklinga sem verdur bodin patttaka, skal dbyrgdar-
madur rannséknar kanna patttokuvilja peirra bréflega. I bréfinu skal veita paer upplysingar
sem greinir 1 9. gr. og dtskyra hvada adferd var vidhofd vid val markhopsins.

2. AD o0ru leyti skal fylgt d&kvaedum 2. og 3. mgr. 3. gr.

17. gr.
Gildistaka.

Reglur pessar, sem settar eru samkvamt heimild 1 31., 32. og 33. gr. laga nr. 77/2000 um
persénuvernd og medferd persénuupplysinga, 60last pegar gildi.

Vid gildistoku reglnanna verdur eftirfarandi breyting 4 reglum nr. 90/2001 um tilkynn-
ingarskylda og leyfisskylda vinnslu persénuupplysinga: Vid 3. mgr. 7. gr. batist nyr svohlj6d-
andi mdlslidur: ,,P4 er vinnsla samkvaemt 1., 3. eda 5. tl. 1. mgr. ekki leyfisskyld byggi hin 4
skriflegu upplystu sampykki hins skrada.*

Persénuvernd, 20. februar 2001 .

Pall Hreinsson formadur.

Sigrin Johannesdottir.



