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REGLUR

um hvernig velja ma og nalgast folk til patttoku i visindaranns6knum
4 heilbrigoissvioi og hvada fraeoslu skuli veita pvi 40ur en sampykkis pess er leitao.

I. KAFLI
Gildissvid, markmid og grundvallarkrofur.
1. gr.
Gildissvid.
begar akvedio er i 1ogum, eda reglugerd og med tilvisan i leyfi visindasidanefndar fyrir
rannsokn, ad patttaka i visindarannsokn a heilbrigdissvidi skuli had upplystu sampykki, skal farid ad
fyrirmaelum pessara reglna um hvernig ma velja og nalgast folk til patttoku i visindarannséknum 4
heilbrigdissvidi og hvada fraedslu skuli veita pvi adur en sampykkis pess er leitad.

2. gr.
Markmio.
Markmid pessara reglna er ad tryggja ad fylgt sé vandadri malsmedferd sem studlar ad pvi ad
vernda fridhelgi einkalifs og virda sjalfsakvordunarrétt manna pegar aflad er upplysts sampykkis i
visindarannséknum 4 heilbrigdissvidi.

3. gr.
Grundvallarkrofur.

Visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi skulu byggjast 4 virdingu fyrir mannhelgi patttakenda.
Mannréttindum skal ekki férnad fyrir hagsmuni visinda og samfélags.

Geeta skal sérstakrar nerferni pegar falast er eftir patttoku einstaklinga Gr vidkvemum sam-
félagshépum, p.e. peirra sem af einhverjum asteedum eru ekki i adstodu til ad taka upplysta eda
6pvingada akvordun. Oheimilt er ad beita vidkomandi beinum eda dbeinum prystingi til pess ad fa
hann til ad taka patt i visindarannsokn.

II. KAFLI
Hvernig velja ma og nalgast folk til patttoku i visindarannsékn 4 heilbrigoissvioi
og hvaoa fraedslu skuli veita félki sem valid hefur verio med urtaki ur pjodskra,
sambzerilegri skra eda med auglysingu.
4. gr.
Markhopur rannsoknar tekinn ur pjodskra eda sambeerilegri skra.

begar patttakendur i visindarannsokn hafa verio valdir Gr pjodskra eda sambeerilegri skra, s.s.
med slembiurtaki, skal abyrgdarmadur rannsoknar kanna vilja peirra til patttoku. Pegar a.m.k. ein
vika er 1idin fra pvi ad fyrst var leitad eftir patttoku ma fylgja pvi eftir med einni itrekun, en adeins
po til peirra sem ekki hafa svarad, en ekki til peirra sem hafa neitad patttoku. begar a.m.k. tvaer vikur
eru lidnar fra slikri itrekun ma enn fylgja malinu eftir med einni itrekun. Petta 4 adeins vid um pa
sem aldrei hafa svarad en ekki um pa sem pegar hafa neitad patttoku.

Bjo6oa skal einstaklingum i markhopnum, sem ahuga hafa a patttoku i visindarannsdkninni eda
vilja vita meira um hana, ad hafa samband vid abyrgdarmann rannsoknar eda nafngreinda heil-
brigdisstarfsmenn sem starfa 4 abyrgd hans.

begar gdgn eru send til einstaklinga i markhopi er 6heimilt ad merkja sendingu pannig ad pad sé
tengt viofangsefni rannsoknarinnar eda med 60rum peim heetti sem getur valdid misskilningi eda
visad til upplysinga um heilsufar vidtakanda bréfsins. A0 lagmarki skal veita upplysingar sem eru
tilgreindar 1 10. gr. og utskyra 4 hvada forsendum gero urtaksins hafi byggst.

5. gr.
Auglyst eftir patttakendum i visindarannsokn.
begar patttakenda i visindarannsokn er aflad med auglysingum i fjolmiolum, & samskipta-
midlum, med télvu- og dreifibréfum félaga og samtaka eda 6drum sambarilegum leidum, skal bjéda
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peim sem ahuga hafa & patttoku i visindarannsokninni, eda vilja vita meira um hana, ad hafa sam-
band vi0 abyrgdarmann rannsdknar eda nafngreinda heilbrigdisstarfsmenn sem starfa 4 abyrgd hans.
A0 lagmarki skal veita eftirfarandi upplysingar:

a. Hver sé abyrgdarmadur rannsoknar.

b. Hver sé tilgangur rannsoknarinnar og moguleg gagnsemi.

c. [hverju patttaka sé folgin og hver sé moguleg dhztta patttakenda i rannsokninni.

d. AdJ patttakandi geti dregid sampykki sitt til baka hvener sem er og an skyringar.

II. KAFLI
Hvernig velja ma og nalgast sjuklinga til patttoku i visindarannséknum
4 heilbrigoissvidi og hvada fraedslu skuli veita peim adur
en sampykki peirra er leitad.
6. gr.
Markhopur rannsoknar fundinn med samkeyrslu
heilsufarsupplysinga og/eda leit i sjukraskra.

Heimilt er ad velja sjuklinga i markhop rannsoknar med samkeyrslu heilsufarsupplysinga
og/eda leit i sjukraskrd uppfylli samkeyrslan og leitin skilyrdi laga um persénuvernd og vinnslu
persénuupplysinga.

Markhépur er almennt skilgreindur 0t fra dkvednum sjikdomsgreiningum eda 60rum heilsufars-
upplysingum sem eru vistadar hja lekni/leknum mogulegra atttakenda, &0rum heilbrigdis-
starfsménnum eda stofnunum par sem patttakendur hafa hlotid medferd eda greiningu. I umsokn til
visindasidanefndar skal koma skyrt fram hvar fyrirhugad er ad afla pessara upplysinga og hverjir eru
vorsluadilar peirra.

Abyrgdarmanni rannsoknar sem fengid hefur leyfi visindasidanefndar til ad gera visinda-
rannsokn & heilbrigdissvioi er heimilt ad leita til vorslumanna ofanskradra upplysinga og gera lista
yfir sjuklinga { markhopi visindarannsoknarinnar.

7. gr.
Hver ma kanna vilja sjuklings til patttoku i visindarannsokn?

Sa heilbrigdisstarfsmadur eda stofnun sem veitt hefur vidkomandi medferd eda gert greiningu
kannar vilja sjuklings til patttoku i visindarannsékn & heilbrigdissvioi.

Visindasidanefnd getur heimilad undantekningu fra 1. mgr. sé naudsyn pess rokstudd i umsokn
til nefndarinnar. Abyrgdarmadur rannsdknar, sem bundinn er pagnarskyldu sem heilbrigdis-
starfsmadur, faer pannig heimild visindasidanefndar til ad hafa samband vio sjuklinga i markhépnum
og kanna vilja peirra til patttoku i rannsokninni. Skulu pa adrir en abyrgdarmadur ekki fa adgang ad
personuaudkennum vidkomandi sjiklinga eda 6drum upplysingum um pa, sbr. pd 4. mgr. pessarar
greinar. Fyllsta oryggis skal geett vid alla meoferd lista yfir sjiklinga i samraemi vio akvadi personu-
verndarldggjafar, bedi midlun listanna til abyrgdarmanns og eftirfarandi notkun. Abyrgdarmadur
skal eyda upplysingum um pa sem ekki fallast 4 ad taka patt i rannsokninni.

Ef sjalfstaett starfandi heilbrigdisstarfsmadur er haettur stérfum og sjukraskrar hans hafa veriod
athentar landlaekni 1 samrami vio 2. mgr. 10. gr. laga nr. 55/2009 um sjikraskrar, athentar opinberu
skjalasafni 1 samraemi vid 16g nr. 77/2014 um opinber skjalaséfn eda st heilbrigdisstofnun er opekkt
par sem madur var til medferdar pegar lifssyni var tekid sem snertir sjukdom sem rannsaka skal,
getur abyrgdarmadur rannsoknar fengid leyfi visindasidanefndar til ad hafa sjalfur samband vid
sjuklinginn med sému skilyroum og samkvamt 2. mgr. pessarar greinar.

Heilbrigoisstarfsmanni samkvemt 1. mgr. og abyrgdarmanni rannsoknar samkvaemt 2. og 3.
mgr. pessarar greinar er heimilt a0 fela tilgreindum heilbrigdisstarfsmanni sem starfar 4 hans abyrgo
a0 kanna, fyrir sina hond, vilja sjiklings til patttoku. Einnig ma fela pad sjalfseignarstofnun sem
sérstaklega er @tlad pad hlutverk ad hafa samskipti vid sjiklinga vegna visindarannsokna, enda sinni
par heilbrigdisstarfsmenn pvi verkefni. Avallt skal fela slikri stofnun umraedd samskipti pegar i rann-
sokn felst skraning heilsufarsupplysinga i visindagagnagrunn hja rannsoknarfyrirteeki eda -stofnun
sem hefur med hondum samkeyrslu slikra upplysinga vid upplysingar i 6drum gagnagrunnum.
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Starfsmenn rannsoknarfyrirtekisins eda -stofnunarinnar f4 pa ekki adgang ad persénuaudkennum
sjuklinga.

Akvzdi reglna pessara um stodu medferdaradila gagnvart abyrgdarmanni rannsoknar gildir eftir
pvi sem vid & um lekna, hjukrunarfreedinga, sjukrapjalfara og adra heilbrigdisstarfsmenn, sem eru
abyrgdaradilar 4 vinnslu personuupplysinga i skilningi laga um perséonuvernd og vinnslu perséonu-
upplysinga.

Neiti heilbrigdisstarfsmadur sem veitt hefur sjuklingi medferd ad kanna vilja sjuklings til patt-
toku 1 visindarannsokn getur visindasidanefnd veitt dbyrgdarmanni rannsdknarinnar heimild til pess
a0 annast pad sjalfur.

8. gr.
Hvernig ma kanna vilja sjuklinga til patttoku i visindarannsokn?

Kanna ma vilja sjuklinga til patttdku { tiltekinni visindarannsokn munnlega eda skriflega, p.m.t.
med tolvuposti eda 4 samskiptamiolum. Upplysa skal hvert peir sem vilja fa nanari upplysingar geti
snuid sér. Heimilt er ad fylgja erindinu eftir, sbr. akveedi i 1. mgr. 4. gr. med bréfi, tolvuposti eda
simtali i pvi skyni ad kanna vilja peirra sjuklinga sem ekki hafa pegar svarad.

begar kynningarefni rannsoknarinnar er sent sjuklingi skal hvorki merkja sendingu pannig ad
vidfangsefni rannsoknarinnar komi fram né skal merkja pannig ad fram komi upplysingar sem visa
til heilsufars, eiginleika eda adstodu vidtakanda erindisins.

Oheimilt er ad beita vaentanlega patttakendur beinum eda 6beinum prystingi til ad fa pa til patt-
toku. bess skal sérstaklega geett pegar heilbrigdisstarfsmadur sem sjuklingur getur talid sig skuld-
bundinn kynnir rannsoknina fyrir sjuklingi sinum. Hafi sjuklingur ekki dhuga 4 ad taka patt i visinda-
rannsokn er oheimilt ad hafa oftar samband vid hann og dska eftir patttéku hans i rannsokninni.

9. gr.
Freedsluskylda pegar vilji til patttoku i rannsokn er kannadur.

begar kannaodur er vilji sjuklings til patttoku i tiltekinni visindarannsékn, sbr. 8. gr., ber ad
upplysa sjuklinginn um eftirtalin atrioi ad lagmarki:

a. Hvernig upplysingar um sjukling hafa borist til rannsdknaradila, hver sé¢ vorslumadur peirra
upplysinga og 4 grundvelli hvada leyfa adgangur hefur verid veittur.
Hver sé abyrgdarmadur rannsoknar.
Hver sé tilgangur rannsoknarinnar og méguleg gagnsemi.
{ hverju patttaka sé folgin og hver sé moguleg ahaetta pétttakenda i rannsokninni.
A0 vidkomanda sé frjalst a0 hafna patttoku i rannsdkninni og geti dregid sampykki sitt til
baka hvener sem er an skyringa.

oao o

IV. KAFLI
Upplyst sampyKkKki.
10. gr.
Freedsluskylda aour en upplysts sampykkis er aflad.

Adur en farid er pess 4 leit vid einstakling ad hann sampykki patttoku i visindarannsokn &
heilbrigdissvidi skulu honum veittar skriflega eftirfarandi upplysingar sem skal mida vid parfir og
getu vaentanlegs patttakanda og skulu utskyrdar nanar munnlega ef porf krefur:

a. Nafn, stoduheiti og vinnustadur abyrgdarmanns rannsoknar og ndfn medrannsakenda.

b. Hver sé tilgangur rannsoknar, hvernig framkvaemd hennar verdi hattad i grofum drattum og

hver sé méguleg gagnsemi hennar.

¢. Hverjir eru i samstarfi vid abyrgdarmann um rannséknina og hverjum upplysingar veroi

athentar.

d. 1hverju patttaka sé folgin, hver s¢é moguleg dhztta patttakenda i rannsékninni, hvenzr rann-

sokn hefst og hvener aaetlad er ad henni ljuki.

e. Hvada upplysingar verda notadar vid rannsoknina, p.m.t. hvort notud veroda lifsyni eda upp-

lysingum safnad ur sjikraskra eda 60rum opinberum skram, p.m.t. upplysingar um ettar-
tengsl eoa, ef vid 4, um latin skyldmenni patttakenda.
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f. Hvada oryggisradstafanir verdi vidhafoar i vinnslu, medferd og varoveislu gagna.

g. Hvort og hvenar personuupplysingum eda persénuaudkennum verdi eytt og hvernig vard-
veislu peirra verdi hattad. Ef atlunin er ad vardveita til frambudar heilbrigdisgdgn, sem
aflad er eda verda til vid framkvamd rannséknar, parf s vardveisla ad vera i lifsynasafni og
safni heilbrigdisupplysinga sem hlotid hefur leyfi radherra, sbr. 7. gr. laga nr. 44/2014 um
visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi. Upplysingar um i hvada safni varslan verdur purfa ad
koma fram, sem og nafn abyrgdarmanns vidkomandi safns.

h. Hvort til verdi greiningar- eda dulk6éounarlykill, hvernig hann verdi vardveittur og hvenaer
og hvers vegna hann verdi nyttur.

i. Hvada leyfum visindarannsoknin og sdfnun upplysinganna er byggd a.

Hvort radgert sé a0 flytja personuupplysingar ur landi.

Um ad patttakandi getur dregido sampykki sitt til baka hvenar sem er og hver réttarahrif pad

hafi, p. & m. vardandi upplysingar um hann sem pegar hefur verid safhad og unnar i rann-

sokninni. Fram parf ad koma ad afturkdllun a4 sampykki hefur ekki ahrif a pa heilbrigdis-

pjonustu sem vidkomandi 4 rétt 4.

1. Hvernig abyrgdarmadur ®tlar ad uppfylla skyldu skv. 2. mgr. 19. gr. nr. 44/2014 um ad
upplysa patttakendur sem gefid hafa vidtekt sampykki um ad hvada rannsoknum er unnid a
vegum viokomandi abyrgdarmanns, stofnunar eda fyrirtaekis.

e

11. gr.
Heefi til ad veita sampykki.
beir sem eru sjalfrada samkvemt akvaeedum 1ogradislaga nr. 71/1997 eru heefir til ad sampykkja
patttoku i visindarannsokn.
Sé sjalfrada einstaklingur bersynilega 6faer um ag tileinka sér upplysingar um visindarannsdkn
vegna likamlegra eda andlegra orsaka fer um sampykki skv. 12. gr.

12. gr.

Ranns6kn meo patttoku peirra sem eru ekki haefir til ad veita sampykki, er einungis heimil ef 611
eftirfarandi skilyroi eru uppfyllt:

a. Astzda er til ad mtla ad nidurstodur rannsoknarinnar geti ordid til ad bata heilsu patt-

takenda.

b. Ekki er kostur 4 ad gera rannsoknir med samberilegum arangri 4 peim sem eru hefir til ad

veita sampykki.

c. Viokomandi hafi verid upplystir um rannsoknina, eftir pvi sem kostur er, og eru ekki

moétfallnir patttdku.

d. Forsjaradili barns, 16gradamadur eda nanasti adstandandi einstaklings sem visad er til i 2.

mgr. 11. gr. hafi veitt sampykki sem uppfyllir skilyrdi pessara reglna.

Forsjaraoili skal hafa samrad vio barn og taka tillit til vidhorfa pess eftir pvi sem proski pess og
aldur leyfir. Barn skrifar undir sérstakt upplyst sampykki eftir pvi sem proski pess og aldur leyfir,
almennt skal mida vio fra 12 ara aldri. Logradamadur manns sem sviptur er sjalfraeedi samkvemt
16graedislogum nr. 71/1997 akveour hvort sampykki verdi veitt til patttoku hans i visindarannsokn.

Veita skal forsjarmonnum eda 16gradamanni peer upplysingar sem um getur i 10. gr.

13. gr.
[ bradatilvikum, pegar sjiklingur getur ekki gefid sampykki og ekki er mogulegt ad afla
sampykkis nanasta adstandanda, er rannsokn, sem ekki er hluti af medferd, einungis heimil ef:

a. Ahatta og alag fyrir sjukling er minni hattar.

b. Sjuklingur er ekki motfallinn pvi og ekki asteda til ad atla ad hann hefdi verid motfallinn
patttoku ef hann hefdi verid heefur til ad veita sampykki.

c. Ekki er haegt a0 na sambarilegum arangri med rannsokn 4 einstaklingum sem geta veitt
sampykKki.
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d. Rannsokn er tvimalalaust réttletanleg med tilliti til moguleika 4 pvi ad nidurstodur hennar
geti nyst viokomandi einstaklingi eda einstaklingum med sama sjuikdom eda studlad ad
mikilvegum forvornum, greiningum eda leekningum.

e. Rannsokn i bradatilvikum hefur verid sérstaklega sampykkt af visindasidanefnd eda sida-
nefnd heilbrigdisrannsokna.

Veita skal vidkomandi sjuklingi, eda nanasta adstandanda, upplysingar um rannsoknina i sam-

remi vid reglur pessar eins fljott og verda ma og leita eftir videigandi sampykki til framhalds
rannsoknarinnar.

14. gr.
Sampykki til patttoku 1 visindarannsokn.

Eftir ad einstaklingur/sjuklingur hefur verid upplystur um pau atrioi sem fram koma i 10. gr. er
heimilt ad fa4 hja honum upplyst sampykki hans fyrir patttdku i visindarannsokn.

Med upplystu sampykki er att vid sérstaka oOtviraeda, skriflega yfirlysingu sem einstaklingur
gefur af fasum og frjalsum vilja um ad hann sé sampykkur patttoku i tilgreindri visindarannsokn,
sem hann hefur verid upplystur um i samreemi vid akveedi 10. gr.

ber skriflegu upplysingar sem veittar eru um visindarannsokn, undirritadar af abyrgdarmanni
og telja ber patttakanda upplystan um skulu annadhvort undirritadar sérstaklega eda vera afastar
hinni undirritudu sampykkisyfirlysingu hans.

Sa sem veitt hefur patttakanda i visindarannsokn upplysingar skv. 10. gr. skal med dagsettri
undirskrift sinni votta skriflega 4 sampykkisyfirlysingunni ad pad hafi verid gert og ad patttakandinn
hafi 14tid pa skodun i 1jos ad hann hafi fengid fullnagjandi upplysingar.

Ef patttaka felst einungis i svorun spurningalista er litid svo 4 ad svorun jafngildi skriflegu
upplystu sampykki. Skal gerd grein fyrir pvi & upplysingablaoi.

15. gr.
Afturkéllun sampykkis.

[ texta upplysingabréfs skal koma otviratt fram ad heimilt sé ad draga til baka sampykki fyrir
patttoku i visindarannsokn hvenzer sem er eftir ad patttaka er hafin og ad ekki purfi ad tilgreina
astaeou fyrir pvi, sbr. 21. gr. laga nr. 44/2014 um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi. Sama 4 vid um
sampykki fyrir varoveislu lifsyna eda heilbrigdisupplysinga til notkunar i sidari rannsoknum. Jafn-
framt skal greina patttakanda fra pvi hvad slik afturkéllun getur pytt vardandi upplysingar um hann.
Ekki er hagt ad draga til baka opersonugreinanlegar upplysingar sem pegar hefur verid unnid ur i
rannsokninni.

Eydublod fyrir afturkdllun sampykkis skulu liggja frammi hja abyrgdarmanni eda peim sem ber
daglega abyrgd a ad uppfylla skyldur hans. Sa sem tekur vid skjalinu skal med dagsettri undirskrift
sinni 4 skjalio votta mottoku pess. Afhenda skal patttakanda afrit eda ljosrit af skjalinu.

V. KAFLI
batttaka zettingja, maka eda tengdafolks sjiklings i visindarannsokn.
16. gr.

Hyggist abyrgdarmadur rannsoknar leita eftir patttoku ettingja, maka eda tengdafolks einstak-
lings/sjuklings skal pess gaett ad rjufa ekki pagnarskyldu um heilsufar hans. Oheimilt er ad veita upp-
lysingar um heilsufar einstaklings/sjuklings nema meo sampykki hans.

Vidhafa ber, eftir pvi sem vi0 &, peer adferdir sem koma frami 17., 18. eda 19. gr.

17. gr.
Sjuklingur kannar sjalfur vilja cettingja, maka
eda tengdafolks til patttoku [ rannsokn.
Heimilt er a0 6ska eftir pvi vio sjukling sjalfan ad hann hafi samband vid @ttingja sina, maka
eo0a tengdafolk og kanni hvort peir hafi dhuga & a0 taka patt i visindarannsdkninni. Geeta ber neaer-
getni pegar slikt erindi er borid fram vid sjukling. Fallist hann & erindid ber ad afhenda honum
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skrifleg gdgn um rannsoknina skv. 10. gr. sem hann getur 14ti0 ettingjum sinum i té¢ eda falid 60rum
a0 gera svo.

[ pessum gognum um visindarannsoknina skal bj6da aettingjum, maka eda tengdafolki sjuklings-
ins, sem ahuga hafa 4 patttdku i visindarannsokninni ad hafa samband vid dbyrgdarmann rannsoknar
e0a nafngreindan heilbrigdisstarfsmann, sem starfar 4 hans abyrgd. Heimilt er ad hafa samband vid
pa sem sjuklingur segir ad hafi ahuga 4 ad taka patt i visindarannsokninni eda vilji vita meira um
hana, enda pott peir hafi ekki sjalfir haft samband vid abyrgdarmann rannsoknar.

18. gr.
Upplysingar til cettingja, maka eda tengdafolks sjuklings.
Fa skal upplyst skriflegt sampykki hja sjuklingi fyrir pvi ad hafa megi samband vid ettingja
hans, maka eda tengdafolk og gera peim grein fyrir tegund eda heiti pess sjukdoms sem sjuklingur-
inn er haldinn og bj6da peim sidan patttdku i visindarannsokninni & grundvelli upplysts sampykkis.

19. gr.
Markhopur fundinn med cettrakningu fra latnum einstaklingum.

begar markhopur er valinn med @ttrakningu fra latnum einstaklingum sem opinberar skrar
greina a0 hafi verid haldnir peim sjukdémi sem etlunin er ad rannsaka, en ekki med notkun heilsu-
farsupplysinga um pa, skal abyrgdarmadur rannséknar kanna patttokuvilja ettingja hins latna bréf-
lega eda med tolvusamskiptum. Veita skal paer upplysingar sem greinir i 9. gr. og utskyra hvada
aoferd var viohofo vid val markhopsins.

A9 60ru leyti skal fylgt akvaeedum 2. og 3. mgr. 4. gr.

20. gr.
Gildistaka.
Reglur pessar, sem settar eru samkvaemt heimild i 3. mgr. 18. gr. laga nr. 44/2014 um visinda-
rannsOknir 4 heilbrigdissvidi 60last pegar gildi.

Reykjavik, 6. februar 2018.
F.h. visindasidanefndar,

Kristjan Erlendsson formadur.

B-deild — Utgafud.: 28. febrtar 2018
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