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VERKLAGSREGLUR

um afgreidslu umsékna um adgang ad heilbrigdisgégnum.

I. KAFLI
Gildissvid og leyfisumsokn.
1.9r.

Gildissvid.

Verklagsreglur pessar gilda um afgreidslu umsokna um adgang ad heilbrigdisgdgnum i gagna-
rannsoknum sem gerdar eru & grundvelli VI. kafla laga nr. 44/2014 um visindarannsdknir & heil-
brigdissvidi. ber gilda einvérdungu um umsdknir um leyfi til adgangs ad heilbrigdisgdégnum vegna
gagnarannsokna og um afgreidslu visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsdkna & peim
umsoknum.

2.0r.
Gagnarannsoknir.

Med gagnarannsokn er hér att vid rannsokn par sem ekki er gert rad fyrir virkri patttoku sjaklings,
s.s. med pvi ad hann gefi upplysingar eda lati lifsyni i té, heldur adeins rannsékn sem uppfyllir beedi
eftirfarandi skilyrdi:

a.

b.

Er visindarannsdkn i skilningi 1. télul. 3. gr. laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvioi par
sem beitt er visindalegum adferdum til ad auka pekkingu & heilbrigdi og sjukdémum.
Byggist einungis & vinnslu heilbrigdisupplysinga ur fyrirliggjandi skrdm og sjukraskrdm sem
feerdar hafa verid i samraemi vid 16g nr. 55/2009 um sjukraskrér og/eda fyrirliggjandi lifsynum
i lifsynas6fnum, hvort sem er visindasynum sem vardveitt eru i lifsynaséfnum med sampykki
einstaklings eda pjonustusynum sem vardveitt eru i lifsynaséfnum med atludu sampykki
einstaklings. Einstaklingur sem upplysingar eda gogn stafa fra tekur ekki virkan patt i
rannsokn.

3.0r.
Umsokn

Abyrgdarmanni gagnarannsoknar ber ad leggja fyrir visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdis-
rannsékna undirritada umsékn par sem sétt er um leyfi til pess ad framkvaema gagnarannsékn.
Umsdknin skal vera & par til gerdu eydubladi sem er ad finna & heimasidu visindasidanefndar

(vsn.is)

eda sidanefndar heilbrigdisrannsdkna. Skila ber Gtfylltri umsdkn rafrent til skrifstofu

nefndarinnar.
I umsokninni skal m.a. taka fram:

pPoOpPE

o N

hvernig verdur stadid ad gerd visindarannsdknarinnar (rannséknaraatlun),

hvernig rannsoknarpydid verdur fundid,

nakvaem tilgreining & rannsoknardrtaki,

nakveem tilgreining & 6llum gagnastfnum sem Oskad er eftir ad fa adgang ad, p. & m. sjukra-
skrér, lifsynasofn, stofnun, sjalfsteett starfandi heilbrigdisstarfsmanni eda safni heilbrigdis-
upplysinga,

nakvaem tilgreining & peim heilbrigdisgégnum og breytum sem vinna & med i rannsékninni,
t.d. sjakdémsgreiningar, nidurstédur melinga, lifsyni, aldur, kyn o.fl.,

hvada tegundum heilbrigdisgagna, p.e. heilbrigdisupplysinga eoa lifsyna, dskaod er eftir
adgangi ad. Gognin skulu vera nagileg, videigandi og ekki umfram pad sem naudsynlegt er
til ad né tilgangi rannsoknarinnar,

hvort fyrirhugad sé ad skréa persénuaudkenni og péa hvada,

hvernig fyrirhugad sé ad vinna med heilbrigdisgognin,

hver verda afdrif rannsoknargagnanna ad rannsokn lokinni. Hvort peim verdi eytt og pa
hvener eda hvort &tlunin er ad vardveita heilbrigdisgdgn sem aflad er til gagnarannsdkna eda
verda til vio framkvaemd hennar til frambudar i lifsynasafni og safni heilbrigdisupplysinga.
Tilgreina parf safn og byrgdaradila safnsins.
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4. gr.
Sampykki dbyrgdaradila heilbrigdisgagna.

Med umsokn, skv. 3. gr., skal fylgja undirritud yfirlysing abyrgdaradila peirra heilbrigdisgagna
sem 6skad er adgangs ad. bar skal koma fram hvort viokomandi abyrgdaradili sé sampykkur pvi fyrir
sitt leyti ad veita adgang ad heilbrigdisgdgnum vegna viokomandi visindarannséknar, faist til pess
leyfi visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsdkna.

Visindasidanefnd getur, i undantekningartilvikum, pegar um fleiri en eina umsdkn um adgang ad
gbgnum fra stofnunum eda skraarhéldurum er ad raeda, veitt heimild til pess ad hefja rannsdkn adur
en 6l sampykki skraarhaldara hafa verid 16gd fram.

Tryggt skal ad gaett sé jafnraedis vid veitingu adgangs ad heilbrigdisgdgnum, sbr. 2. mgr. 27. gr.
laga nr. 44/2014.

5.0r.
Adgangur ad upplysingum Gr 66rum skram en sjukraskram.

Um leyfisskyldu vegna ¢flunar adgangs ad personuupplysingum sem ekki teljast til heilbrigdis-
upplysinga ar 68rum skrdm en sjukraskram fer eftir reglum sem Personuvernd setur.

Ef einnig er 6skad adgangs ad personuupplysingum Gr 6drum skrdm en sjukraskram verour
abyrgdarmadur peirra ad veita sérstaka skriflega yfirlysingu um ad hann sé reidubdinn ad lata af hendi
persénuupplysingar i pvi skyni ad unnid verdi med par vegna vidkomandi visindarannsdknar, eins og
henni er lyst i umsdkn til visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsdkna. Slik yfirlysing
verdur ad fylgja umsékninni til sidanefndar 4samt leyfi Personuverndar. Framangreint gildir ekki um
samkeyrslu vid nofn, kennitolur, heimilisféng eda adrar slikar almennar lydskrarupplysingar.

Il. KAFLI
Leyfisskilmalar.
6. gr.
Skilmélar sem visindasidanefnd setur

Visindasidanefnd eda eftir atvikum sidanefnd heilbrigdisrannsokna bindur pau sampykki sem hin
veitir fyrir adgangi ad heilbrigdisgdgnum vegna gagnarannsoknar peim skilyrdum fyrir notkun
gagnanna sem han metur naudsynleg hverju sinni, sbr. 2. mgr. 27. gr. laga nr. 44/2014 um visinda-
rannsoknir & heilbrigdissvidi. Adgangur er hadur sampykki abyrgdaradila gagnanna.

7.0r.
Logbundnir leyfisskilmalar.

Pegar dbyrgdarmadur rannsoknar fer pess & leit vid umsjonaradila sjukraskraa, sbr. reglugerd nr.
550/2015 um sjukraskrér, ad fa adgang ad sjukraskra vegna visindarannsoknar & heilbrigdissvidi skal
hann framvisa leyfi visindasioanefndar eda eftir atvikum sidanefndar heilbrigdisrannsokna til sliks
adgangs, par sem lagt hefur verid faglegt 6had mat a rannséknina i peim tilgangi ad tryggja ad han
samrymist visindalegum og sidfreedilegum sjonarmidum, sbr. 10. gr. laga nr. 44/2014 um visinda-
rannsdknir & heilbrigdissvidi.

Pegar veittur er adgangur ad sjukraskra a grundvelli leyfis visindasidanefndar eda eftir atvikum
sidanefndar heilbrigdisrannsokna ber ad skra pad i sjukraskrana, sbr. 3. mgr. 27. gr. laga nr. 44/2014
um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi. Vid adgang ad lifsynum skal geeta dkveeda laga um lifsyna-
s6fn og sofn heilbrigdisupplysinga um Ursagnarrétt lifsynisgjafa og vid adgang ad sjukraskram skal
geett dkvaeda laga um sjikraskrar, sbr. 4. mgr. 27. gr. laga nr. 44/2014 um visindarannsoknir a
heilbrigdissvidi.

8.ar.
Audkenning rannsoknargagna.
Rannsoknargdgn ma einungis audkenna med rannséknar- eda dulkédunarnimeri auk faedingar-
méanadar og -ars og kyns hvers sjuklings. Visindasidanefnd eda eftir atvikum sidanefnd heilbrigdis-
rannsdkna getur p6 heimilad skraningu kennitalna og timabundna vardveislu peirra, sbr. 9. gr.
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Heimilt er i undantekningartilvikum ad skrd nakvemari aldursupplysingar en getié er um i 1.
magr., til ad na visindalegu markmidi rannsoknar. Abyrgdaradila ber i slikum tilvikum ad gera sérstaka
grein fyrir dryggisradstofunum sem tryggi ad ndkveemari aldursgreining varpi ekki ljési 4 hvada
einstaklinga um raedir.

I rannsoknargdgn er ekki heimilt ad skra nofn sjuklinga, heimilisfong, simanamer, télvupostfong
eda adrar sambarilegar upplysingar.

9.qr.
Timabundin skraning kennitalna.

Kennitdlur, sem skradar eru ad fenginni heimild visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigois-
rannsdkna samkvamt 2. mgr. 8. gr., ma ekki vardveita lengur en & medan verid er ad undirbla
rannsoknargogn. begar per heilbrigdisupplysingar sem leyfi visindasidanefndar eda sidanefndar
heilbrigdisrannsékna tekur til hafa verio skradar i gognin, og eftir atvikum verio stadreynt ad par séu
réttar, og gognin ad 6oru leyti verid fullgerd, skal eyda dr peim 6llum kennitélum og tryggja ad ekki
verdi lengur unnt ad rekja heilbrigdisupplysingar til einstakra manna. Pegar petta hefur verid gert ma
hefja frekari Grvinnslu & heilbrigdisupplysingum i pagu rannséknarinnar.

10. gr.
Greiningar- eda dulkodunarlykill.

Telji &byrgdarmadur rannséknar mikilvaega hagsmuni standa i vegi fyrir ad kennitélum verdi eytt
alfario samkvaemt 8. gr., s.s. ef stefnt er ad framhaldsrannsokn, getur hann sétt um ad vardveita
sérstakan greiningar- eda dulkodunarlykil sem tengir greiningarnimer vid kennitlur eda gerir kleift
ad leysa Ur dulritun kennitalna. Skal slikur lykill geymdur adskilinn fra 66rum rannséknargégnum &
druggum stad.

Vid vardveislu lykils skal fara ad reglum sem Persdnuvernd setur um 6ryggi personuupplysinga,
sem og sérstokum Oryggisskilyrdum vegna einstakra rannsékna sem stofnunin kann ad setja, p. 4. m.
um hver annast dulritun persénuaudkenna eda tengingu peirra vid rannséknarnimer og ber abyrgo a
timabundinni vardveislu greiningar- og dulkddunarlykils.

11. gr.
pagnarskylda adstodarfolks.

Taki haskdlanemar eda adrir, sem ekki teljast til 16ggiltra heilbrigdisstétta, patt i framkvaemd
visindarannsoknar skulu peir undirrita pagnarskylduyfirlysingu. Abyrgdarmadur rannsoknar skal votta
rétta undirskrift hlutadeigandi og dagsetningu slikrar yfirlysingar og koma henni til visindasidanefndar
eda eftir atvikum sidanefndar heilbrigdisrannsdkna sem fylgiskjal vid umsokn.

pagnarskylduyfirlysingin er byggd & akveedum laga um persénuvernd og vinnslu personu-

upplysinga.

12. gr.
Gildistaka.
Verklagsreglur pessar eru settar & grundvelli 5. mgr. 27. gr. laga nr. 44/2014, um visinda-
rannsoknir & heilbrigdissvidi.

Reykjavik, 6. febraar 2018.
F.h. visindasidanefndar,
Kristjan Erlendsson formadur.
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