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REGLUGERD

um verkefni visindasioanefndar.

I. KAFLI
Almenn akvzedi.
1. gr.
Markmio og gildissvid.

[ reglugerd pessari er melt fyrir um verkefni visindasidanefndar. Markmid reglugerdarinnar er ad
kveda nanar 4 um verkefni visindasidanefndar og heimild nefndarinnar til ad setja sér starfsreglur.
Starfsreglur paer sem visindasidanefnd setur gilda jafnframt um storf sidanefnda heilbrigdisrannsokna
sem skipadar eru a grundvelli laga nr. 44/2014.

II. KAFLI
Verkefni visindasidanefndar.
2. gr.
Leyfi fyrir visindarannsokn.

Visindasidanefnd metur visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi i peim tilgangi a0 tryggja ad paer
samrymist visindalegum og sidfredilegum sjénarmidum og gefur ut leyfi fyrir visindarannséknum i
samraemi vid 12. gr. laga um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvioi nr. 44/2014.

Visindasidanefnd metur visindarannsoknir 4 heilbrigdissvioi sem gerdar eru hér 4 landi ad hluta
eo0a Ollu leyti. Nefndin metur rannsoknaraaetlun visindarannsoknar ut fra sjonarmidum visinda, sio-
freedi og mannréttinda og getur bundid leyfi fyrir rannsékn akvednum skilyrdum.

Visindasidanefnd metur hugsanlega ahettu og 6paegindi annars vegar og gagnsemi fyrir patt-
takendur eda adra hins vegar a0ur en visindarannsokn 4 ménnum er leyfd. Visindasidanefnd getur
stodvad rannsokn ef i 1j0s kemur ad dheetta vegur pyngra en hugsanleg gagnsemi.

Visindasidanefnd skal meta samstarfsverkefni, fjolpjodlegar rannsoknir, kliniskar lyfjarannsoknir
og alrar aatlanir um visindarannsoknir & heilbrigdissvioi sem ekki falla undir verksvid sidanefnda
heilbrigdisrannsokna.

Visindasidanefnd metur breytingar &4 edli og umfangi visindarannsokna og adrar meiri hattar
breytingar og gefur ut viobotarleyfi vio pegar sampykktar rannsoknaraaetlanir.

Visindasidanefnd er heimilt ad dkveda ad minni hattar breytingar 4 visindarannsokn séu einungis
tilkynningaskyldar til visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna samkvaemt starfs-
reglum visindasidanefndar eda hvort leita purfi leyfis visindasidanefndar fyrir breytingunni.

Visindasidanefnd sker ur um hvort um visindarannsokn 4 heilbrigdissvioi sé aod raoda.

3. gr.
Virding fyrir mannhelgi patttakenda og mannréttindum.
Visindasidanefnd skal tryggja ad rannsoknir byggist & virdingu fyrir mannhelgi patttakenda og ad
mannréttindum sé ekki fornad fyrir hagsmuni visinda og samfélags.

4. gr.
Notkun vioteeks sampykkis.
Visindasidanefnd setur skilyrdi fyrir notkun viotaeks sampykkis i visindarannsoknum & heil-
brigodissvidi og getur jafnframt akvedio a0 leita skuli nys sampykkis telji hin pad naudsynlegt.

5. gr.
Personuvernd.
Visindasidanefnd skal senda Personuvernd yfirlit yfir umsoknir um leyfi til visindarannsokna.
yfirliti skal tilgreina umsakjendur og lysa peirri vinnslu personuupplysinga sem fara muni fram i pagu
vidkomandi rannsoknar, sbr. 13. gr. laga nr. 44/2014.
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6. gr.
batttaka visindasidanefndar i almennri og freedilegri umredu.
Visindasidanefnd skal taka patt i almennri og fredilegri umredu a vettvangi lifsiofredi, veita
radgjof og birta leidbeinandi alit um vidfangsefni 4 verksvidi nefndarinnar.

7. gr.
Onnur verkefii visindasidanefndar.

Visindasidanefnd veitir umsagnir um lagafrumvorp, reglugerdir og onnur stjérnvaldsfyrirmaeli
sem falla innan verksvids nefndarinnar.

Visindasidanefnd getur kallad sérfraedinga til raduneytis pegar porf krefur vegna verkefna
nefndarinnar.

Visindasidanefnd skal veita naudsynlega adstod og leidbeiningar til rannsakenda vardandi pau
mal sem snerta starfssvio nefndarinnar i samraemi vio stjornsyslulog nr. 37/1993.

Visindasidanefnd tekur vio keerum vegna dkvardana sem sidanefndir heilbrigdisrannsokna taka.
Um malsmedferd visindasidanefndar fer samkvamt akvaedum stjornsyslulaga.

8. gr.
Eftirlit med visindarannsoknum.

Visindasidanefnd hefur eftirlit med visindarannsoknum 4 heilbrigdissvidi og skal fylgjast med
framkvamd rannsokna sem hun hefur sampykkt. Abyrgdarmanni rannsoknar er skylt ad senda
visindasidanefnd naudsynleg gdgn svo ad nefndin geti sinnt eftirliti sinu.

Telji visindasidanefnd ad rannsokn sé ekki i samremi vid framlagda rannsoknarazetlun og gdgn
e0a ad huan uppfylli ekki lengur dkvaeoi laga eda reglugerda um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi
skal hiin beina tilmaelum um urbaetur til &byrgdarmanns. Sé ekki ordid vid tilmaelum um urbeetur eda
sé um alvarleg brot ad raeda getur visindasidanefnd afturkallad leyfi fyrir rannsokn. Sé leyfi afturkallad
skal haetta rannsokn pegar i stad.

9. gr.
Tilkynning um oveent atvik.
Visindasidanefnd tekur vid tilkynningum um dvaent atvik sem valdid hafa eda hefou getad valdio
patttakendum tjoni og talid er ad megi rekja til rannsoknar.
Visindasidanefnd tekur vid upplysingum um atridi sem 6gnad gaetu 6ryggi patttakenda i rannsokn,
sbr. 17. gr. laga nr. 44/2014.

10. gr.
Adgangur ad heilbrigdisgognum.

Visindasidanefnd heimilar adgang ad heilbrigdisgdgnum vegna visindarannsékna sem leyfoar
hafa verid af visindasidanefnd.

Visindasidanefnd getur sett skilyrdi fyrir notkun heilbrigdisgagna skv. 1. mgr. Adgangur er hadur
sampykki abyrgodaradila gagnanna. Tryggt skal ad geett sé jafnraedis vid veitingu adgangs ad lifsynum
og heilbrigdisupplysingum. bess skal gaett vid adgang ad heilbrigdisgdgnum ad upplysingar i peim eru
trinadarmal.

11. gr.
Heimild visindasidanefndar til ad setja sér starfsreglur.

Visindasidanefnd er heimilt ad setja sér starfsreglur 4 grundvelli pessarar reglugerdar og laga nr.
44/2014 og skal radherra stadfesta reglurnar. Starfsreglur sem visindasidanefnd setur gilda jafnframt
um storf sidanefnda heilbrigdisrannsokna sem skipadar eru a grundvelli laga nr. 44/2014 og
reglugerdar um sidanefndir heilbrigdisrannsdkna nr. 1186/2014.
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12. gr.
Lagastod.
Reglugerd pessi er sett med stod i 4. mgr. 10. gr. laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi nr.
44/2014.

13. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi tekur pegar gildi.
Heilbrigdisraduneytinu, 28. januar 2019.

Svandis Svavarsdottir.

Aslaug Einarsdéttir.

B-deild — Utgafud.: 13. febrtiar 2019
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