Nr. 286 7. mars 2008

REGLUGERD

um visindarannséknir a heilbrigdissvioi.

1. gr.
Gildissvio.

Reglugerd pessi tekur til visindarannsokna 4 heilbrigdissvidi, p.e. rannsokna sem gerdar
eru til ad auka vid pekkingu sem m.a. gerir kleift a0 beta heilsu og lekna sjikdoma. Um
lyfjarannsoknir gilda akveedi reglugerdar um kliniskar lyfjarannséknir 4 moénnum nr.
443/2004 med sidari breytingum.

2. gr.
Markmio.
Markmid reglugerdar pessarar er ad tryggja ad visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi séu
ekki gerdar ef mat visindasidanefndar skv. 3. gr. eda sidanefndar skv. 4. gr. leidir 1 [jos ad
sjonarmio visinda, sidfredi og mannréttinda meli gegn framkvaemd hennar.

3. gr.
Visindasioanefnd.

Heilbrigoisradherra skipar sj6 manna visindasidanefnd til fjdgurra ara i senn, til ad fjalla
um visindarannsoknir a heilbrigdissvidi. Einn nefndarmanna skal skipadur eftir tilnefningu
menntamalaradherra, einn eftir tilnefningu domsmalaradherra og skal hann vera 16gfredingur,
tveir eftir tilnefningu landlaeknis og skal annar vera laeknir, einn eftir tilnefhingu Sidfredi-
stofnunar Haskola Islands. Tveir skulu skipadir af heilbrigdisradherra an tilnefningar og skal
annar peirra vera laknir. Raoherra skipar formann. Nefndin velur varaformann ar hopi adal-
manna. Varamenn skulu skipadir med sama hetti. bess skal gett ad innan nefndarinnar séu
aodilar med sérpekkingu 4 svidi heilbrigdisvisinda, siofraedi rannsdkna, mannréttinda og
félagsvisinda.

4. gr.
Sidanefndir.
Eftirfarandi sidanefndir skulu meta visindarannsoknir hvor vid sina stofnun:

1. Sidanefnd Landspitala. Framkvamdastjorn Landspitala skipar sjo manna sidanefnd til
fjogurra ara i senn. Laknarad Landspitala, hjikrunarrad Landspitala, Haskoli islands og
landleeknir skulu tilnefna einn fulltria hver i nefndina og skal fulltrai landleknis vera
6hadur Landspitala. Auk pess skulu eiga sati i nefndinni einn fulltr@li annarra heil-
brigdisstétta tilnefndur af framkvaemdastjorn og tveir fulltraar skipadir af framkvaemda-
stjorn, an tilnefningar og skal annar peirra vera laknir, en hinn 16gfredingur. Varamenn
skulu skipadir med sama hztti. Nefndin veitir leyfi fyrir framkvemd visindarannsokna a
heilbrigdissvidi, sem gerdar eru 4 sjukrahusinu og visindarannsoknir 4 heilbrigdissvioi,
sem gerdar eru i samstarfi Landspitala og Haskola fslands eda Haskélans 4 Akureyri.

2.  Sidanefnd Sjukrahussins a Akureyri. Framkveemdastjorn sjukrahussins skipar sj6 manna
sidanefnd til fjogurra 4ra 1 senn. Laknardd sjukrahussins, hjukrunarrdd sjukrahussins,
Haskolinn & Akureyri og landleknir skulu tilnefna einn fulltraa hver i nefndina og skal
fulltrti landlaeknis vera 6hadur Sjikrahtsinu 4 Akureyri. Auk pess skulu eiga sati i
nefndinni einn fulltrai annarra heilbrigdisstétta tilnefndur af framkvamdastjorn og tveir
fulltraar skipadir af framkvemdastjorn, an tilnefningar og skal annar peirra vera laeknir,
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en hinn 16gfredingur. Varamenn skulu skipadir med sama hetti. Nefndin veitir leyfi
fyrir framkveemd visindarannsokna 4 heilbrigdissvidi, sem gerdar eru 4 sjukrahusinu, vid
Haskolann 4 Akureyri eda 1 samstarfi Sjukrahuissins & Akureyri og Haskolans & Akureyri
eda Haskola fslands.

5. gr.
Hlutverk sidanefnda.

Visindasidanefnd skal meta samstarfsverkefni, fjolpjodlegar rannsoknir, kliniskar lyfja-
rannsoknir samkvemt akvedum reglugerdar nr. 442/2004 um kliniskar lyfjarannsoknir a
monnum og adrar datlanir um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi, sem ekki falla undir verk-
svid sidanefnda skv. 4. gr. Auk pess skal visindasidanefnd taka patt i almennri og freedilegri
umraou 4 vettvangi lifsiofraedi og birta leidbeinandi alit um viofangsefni 4 verksvioi nefndar-
innar.

Beidni um mat 4 visindarannsokn skal fylgja nakvem rannsoknardetlun dsamt 60rum
gdgnum samkvemt nanari akvordun visindasidanefndar.

Visindasidanefnd getur kallao sérfreedinga til riduneytis pegar porf krefur.

Sidanefndir skv. 4. gr. skulu meta aztlanir um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi sem
gera skal & viokomandi verksvidi nefndanna.

Sidanefndir skv. 4. gr. skulu senda visindasidanefnd nidurstodur sinar.

6. gr.
Heimild til visindarannsokna a heilbrigdissvioi.

Visindarannsoknir & heilbrigdissvidi skulu ekki leyfoar nema ad undangengnu mati 4
hugsanlegri dh&ttu annars vegar og gagnsemi hins vegar. Vid pad mat skulu hagsmunir ein-
staklings p6 @tid vega pyngra en hagsmunir visinda eda samfélags.

Oheimilt er ad framkvama visindarannsokn 4 heilbrigdissvidi nema hun hafi 4dur hlotid
sampykki visindasidanefndar eda sidanefndar skv. 4. gr.

Meta skal sérstaklega rannsoknir, par sem falast er eftir patttoku barna eda einstaklinga
ur viokvemum samfélagshopum, sem njéta skulu sérstakrar verndar. Slikar rannsoknir geta
m.a. vardad fullordna einstaklinga, sem vegna andlegrar fotlunar, sjikdoms eda af 6drum
astedum eru Ofeerir um ad veita sampykki sitt. Vidkomandi einstaklingur skal hafour med i
radum eftir pvi sem kostur er. Barn skal haft med i radum eftir pvi sem proski pess leyfir og
alltaf sé pad 12 ara e0a eldra. Visindasidanefnd er heimilt ad setja nanari reglur um patttoku
barna og einstaklinga Gr 60rum vidkvaemum hépum.

7. gr.
Sampykki.

Sjuklingur eda annar patttakandi i visindarannsokn & heilbrigdissvidi skal fyrirfram
sampykkja med formlegum hztti patttoku i visindarannsokn. Adur en slikt sampykki er veitt
skal gefa honum itarlegar upplysingar um visindarannséknina, dhattu sem henni kann ad
fylgja og hugsanlegan avinning og i hverju patttakan er folgin. Upplysingarnar skulu gefnar 4
pann hatt ad patttakandi geti skilid peer. Patttakanda skal gerd grein fyrir pvi ad hann geti
hafnad patttdku i visindarannsokn og hann geti hvenar sem er hatt patttoku eftir ad hin er
hafin.

Sé um ad reda mogulega framtidarnytingu upplysinga og gagna i rannsdknarskyni, skal
upplysa sjukling um pann moguleika, svo og um hvernig vidbotarupplysingagjof veroi hattad,
komi til slikrar framtidarnytingar. Aflad skal sampykkis patttakenda fyrir slikri nytingu.
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Oflun upplysts sampykkis i visindarannsokn 4 heilbrigdissvidi skal ad &dru leyti vera i
samreemi vid akveedi reglna nr. 170/2001 um pad hvernig afla skuli upplysts sampykkis fyrir
vinnslu persénuupplysinga i visindarannsdkn a heilbrigdissvioi.

8. gr.
Personuvernd.

Adgangur ad sjukraskram vegna visindarannsoknar er 6heimill nema rannsoknin hafi
aour hlotid sampykki Persénuverndar, sbr. 37. gr. laga nr. 77/2000 um persénuvernd og med-
ferd persénuupplysinga og sampykki visindasidanefndar eda sidanefndar skv. 4. gr.

Um meodferd personuupplysinga vid framkvaemd visindarannsokna gilda akvadi laga nr.
77/2000 um persénuvernd og medferd persdnuupplysinga.

9. gr.
Eftirlit.

Visindasidanefnd og sidanefndir skv. 4. gr. skulu fylgjast med framvindu rannsékna, sem
pear hafa sampykkt. baer geta krafist pess ad rannsoknaradili sendi peim afangaskyrslur og
nidurstodur. Nefndirnar geta afturkallad sampykki sitt fyrir rannsokn telji paer ad framkvaemd
hennar sé ekki i samraemi vid pa rannsoknadzetlun og gdgn sem rannséknaradili lagoi fyrir og
a0 hun uppfylli ekki lengur skilyrdi 6. eda 7. gr. fyrir sampykki visindarannsoknar. Hafi sam-
pykki verid afturkallad skal heetta rannsdkn pegar 1 stad.

Visindasidanefnd og sidanefndir skv. 4. gr. geta einnig veitt rannsakendum aminningu,
komist peer ad peirri nidurstdou ad brotalom hafi verid & framkvamd rannséknar, sem po er
ekki tilefni til leyfissviptingar.

10. gr.
Starfsreglur.

Visindasidanefnd skv. 3. gr. setur sér starfsreglur og skulu per stadfestar af radherra.
Skulu starfsreglurnar jafnframt gilda um storf sidanefnda skv. 4. gr. eftir pvi sem vid 4.

Starfsreglurnar skulu vera adgengilegar rannsakendum og 6drum sem til nefndanna leita.
Reglurnar skulu vera i samraemi vid sattmala Evropuradsins um vernd mannréttinda og
mannlegrar reisnar 4 svidi hagnytrar lifleknisfredi med hlidsjon af starfsemi a svioi liffreedi
og leknisfreedi, og viobotarbokana vido hann svo og videigandi radleggingar Evropu-
sambandsins 4 svidi lifsidfraeedi; Helsinki-yfirlysingu Alpjodafélags leekna: Radleggingar til
leidbeiningar fyrir lekna um laeknisfreedilegar visindarannséknir & ménnum; og adrar alpj6o-
legar sidfredilegar leidbeiningar um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi. Auk pessa skal
visindasidanefnd taka tillit til nyjunga a svioi alpjodlegra leidbeininga 4 svioi lifsidfredi og
aOlaga starfsreglur sinar nyjungum hverju sinni eftir pvi sem vio 4.

11. gr.
Malsmedfero.
Visindasidanefnd skv. 3. gr. og sidanefndir skv. 4. gr. skulu gaeta akvaeda stjornsyslulaga
vi0 akvardanir sinar. Heimilt er a0 kera nidurstoou sidanefndar skv. 4. gr. til visinda-
sidanefndar. Nidurstada visindasidanefndar er kaeranleg til radherra.
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12. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi sem er sett med stod 1 dkvaedum 29. gr., sbr. 4. mgr. 2. gr. laga nr.
74/1997 um réttindi sjuklinga 60last pegar gildi. Fra sama tima fellur ur gildi reglugerd nr.

552/1999 um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi.

Heilbrigdisraduneytinu, 7. mars 2008.

Gudlaugur bér Poroarson.

Berglind Asgeirsdottir.

B-deild — Utgafud.: 25. mars 2008
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