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REGLUGERD

um skipulag visindarannsdkna & heilbrigdissvidi.

I. KAFLI
Almenn &kveedi.
1.gr.
Gildissvid.
Reglugerd pessi gildir um visindarannsdknir & heilbrigdissvidi. Hun tekur til visindarannsékna
sem gerdar eru hér & landi ad hluta eda 6llu leyti, hvort sem um er ad raeda visindarannsékn & ménnum
eda gagnarannsokn.

2.0r.
Markmid.
Markmid reglugerdarinnar er ad tryggja ad skipulag og framkvemd visindarannsékna & heil-
brigdissvidi sé med peim haetti ad sidfraeedileg og visindaleg sjonarmid séu hofd i heidri og persénu-
verndar geett, sbr. 16g um persénuvernd.

3.0r.
Skilgreiningar.

Visindarannsdkn & heilbrigdissvidi: Rannsékn a ménnum, lifsynum og heilbrigdisupplysingum
par sem beitt er visindalegum adferoum til ad auka pekkingu & heilbrigdi og sjukdéomum.

Visindarannsdkn a ménnum: Rannsokn par sem einstaklingur tekur virkan patt i visindarannsdkn,
svo sem med pvi ad gangast undir rannsokn, gefa syni eda veita upplysingar vegna rannsoknarinnar.

Gagnarannsokn: Ranns6kn par sem notud eru fyrirliggjandi heilbrigdisgdgn. Einstaklingur sem
upplysingar eda gogn stafa fra tekur ekki virkar patt i rannsokn.

Abyrgdarmadur rannsoknar: Einstaklingur sem ber abyrgd a framkvamd rannsoknar samkvaemt
rannsdknaraaetlun sem sampykkt hefur verio af visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna.

4.9r.
Grundvallarkrofur.

Visindarannsoknir & heilbrigdissvidi skulu byggjast & virdingu fyrir mannhelgi péatttakenda.
Mannréttindum skal ekki férna fyrir hagsmuni visinda eda samfélags.

Visindarannsoknir & heilbrigdissvidi skulu byggjast & rannsoknaraatlun par sem gerd er grein
fyrir rannsokninni og abyrgdarmanni hennar. I umsokn til visindasidanefndar eda sidanefndar heil-
brigdisrannsdkna, sbr. 12. gr. laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi, skal gerd grein fyrir
hagsmunatengslum.

1. KAFLI
Umsokn um framkveemd visindarannsdknar.
5.0r.
Leyfi fyrir framkveemd visindarannsoknar.

Ekki er heimilt ad hefja visindarannsékn & heilbrigdissvidi nema visindasidanefnd eda sidanefnd
heilbrigdisrannsékna hafi veitt leyfi fyrir rannsékninni. Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdis-
rannsdkna skal meta rannsoknaraztlun visindarannsoknar Gt fra sjénarmidum visinda, sidfreedi og
mannréttinda. Visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsdkna geta bundid leyfi fyrir rannsokn
akvednum skilyroum.

Ekki er heimilt ad gera breytingar & edli eda umfangi visindarannséknar eda adrar meiri hattar
breytingar nema peer hafi &dur hlotid leyfi visindasidanefndar eda peirrar sidanefndar heilbrigdis-
rannsokna sem sampykkti upphaflega rannséknaraatlun.

Visindasioanefnd er heimilt ad akveda ad minni hattar breytingar & visindarannsékn séu einungis
tilkynningaskyldar til visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsdkna samkvaemt reglum
sem visindasidanefnd setur.
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6. gr.
Umsdkn um framkveemd visindarannsoknar.

Sakja skal um heimild til framkvaemdar visindarannsoknar til visindasidanefndar eda sidanefndar
heilbrigdisrannsékna a par til gerdu eydubladi.

I umsokn, sem inniheldur rannsoknaraztlun, skal gera grein fyrir eftirtéldum pattum:

Heiti rannsdknar og skal heitid endurspegla markmid og tilgang rannséknarinnar.

Lysingu & viofangsefni rannsoknar og afmoérkun pess med rannséknarspurningu.

Tegund rannséknar, p.e. hvort um er ad rada gagnarannsokn eda visindarannsékn & ménnum.
Tilgangi og markmidi rannsoknar, nanar tiltekio hvert markmid hennar er og hvada visinda-
legt gildi han hefur.

Fraedigrunni meo pvi ad lysa stddu pekkingar & rannséknarsvidinu og bakgrunni rannsoknar-
innar.

Framkvaemd rannsdknar, nanar tiltekid lysing a pvi hvernig rannséknin er framkvaemd svo ad
haegt verdi ad nd markmidum hennar.

Hverjir verdi patttakendur rannséknar eda hvada rannséknardrtak er unnié med.

A hvada forsendum pétttakendur eru valdir og hvernig 6flun upplysts sampykkis fer fram.
Madgulegri ahzttu og avinningi vegna framkveemdar rannséknarinnar.

peim gognum sem sakja & um adgang ad og hvada gagnasdfnum afla & upplysinga og gagna
Ur vid gerd rannsdknarinnar.

Hver abyrgdarmadur rannsoknar er og upplysingar um menntun hans, reynslu, freedastorf,
fyrri rannsoknir og annad sem kann ad skipta mali vardandi framgang rannsoknar.

Hverjir medrannsakendur eru og hvert hlutverk peirra er vid rannsoknina.

Fjarmognun rannsoknar, samstarfsadilum og styrktaradilum.

Verkaskiptingu vid framkvaemd rannséknar.

Hagsmunatengslum, p.m.t. fjarhagslegum hagsmunatengslum, sem geetu haft ahrif a fram-
kveemd og nidurstddur rannsdknarinnar.

Peim tryggingum sem teknar hafa verid, ef vid &, i tengslum vid rannsékn.

Adgangi, vardveislu og eydingu rannséknargagna.

Timamorkum rannsoknar, p.e. hvengr rannsokn hefst og hvenar henni lykur.

Ef um visindarannsokn & ménnum er ad raeda parf ad liggja fyrir sampykkisyfirlysing patttakenda.
Tryggja skal ad patttakendur njoti freedslu um pa rannsékn sem um raedir svo ad skilyroum um upplyst
sampykki sé fullnzegt. Sampykkiseydublad og upplysingar til patttakenda tengdar pvi skulu fylgja
umsokn.

Ef um fjélpjodlega rannsdkn er ad raeda skal leyfi visindasioanefndar i peim léndum par sem
rannsoknin fer fram einnig fylgja umsokn.

Leiki vafi & pvi hvort um visindarannsokn & heilbrigdissvidi er ad reeda sker visindasidanefnd ur
um pad.

Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna er ekKki skylt ad taka umsokn til umfjéllunar
fyrr en skilyrdi pessarar greinar eru uppfylit.

7.0r.
Umfjéllun Persénuverndar.

Visindasioanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsokna skulu senda Persénuvernd yfirlit yfir
umsoknir um leyfi til visindarannsokna. bad skal gert svo fljott sem verda ma. I yfirliti skal tilgreina
umseekjendur og lysa peirri vinnslu personuupplysinga sem fara mun fram i pagu viokomandi rann-
sokna.

A0 fengnu yfirliti skv. 1. mgr. dkvedur Persénuvernd hvort hin taki malio til frekari medferdar.
Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna er heimilt ad gefa ut leyfi ad lidnum tiu virkum
dogum fra pvi ad yfirlit berst Personuvernd nema stofnunin hafi innan pess frests gert viokomandi
nefnd vidvart um annad. Geri Persénuvernd pad er nefndinni 6heimilt ad gefa Gt leyfi fyrr en nidur-
stada stofhunarinnar liggur fyrir i samreemi vid akveedi laga um persénuvernd og medferd personu-
upplysinga. Hun getur m.a. gefid fyrirmeli um dryggisradstafanir um medferd persénuupplysinga.
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Telji Personuvernd ad medferd persdnuupplysinga brjoti i baga vid 16g um persénuvernd og medferd
personuupplysinga skal ekki gefid ut leyfi fyrir rannsokninni.

8. gr.
Gildistimi leyfis.

Gildistimi leyfis visindasidanefndar og sidanefndar heilbrigdisrannsdkna midast vid rannsoknar-
timabilid sem gefid er upp i umsokn eda pad timabil sem visindasidanefnd tiltekur i leyfi. Heimilt er
ad saekja um framlengingu & gildistima leyfis til viokomandi sidanefndar. P& er visindasidanefnd
heimilt ad dska eftir upplysingum um framgang rannsoknar pegar sétt er um framlengingu & leyfi.

9.0r.
Abyrgdarmadur rannsoknar.

Abyrgdarmadur rannsoknar ber abyrgd & framkvaemd hennar samkveemt sampykktri rannsoknar-
aztlun.

Abyrgdarmadur ber abyrgd & pvi ad visindarannsokn sé skilgreind, skipulégd og framkvaemd
pannig ad fylgt sé dkveedum laga og reglna, geett heilbrigdissjonarmida, persénuverndarsjonarmida
sem og siofredilegra og heilbrigoisvisindalegra sjénarmida. ba skal hann gata pess ad 6ryggi rann-
soknargagna sé tryggt.

Abyrgdarmadur getur falid samstarfsadilum og starfsménnum rannsoknarinnar framkvaemd
einstakra patta i rannsokn en abyrgd hans verdur ekki framseld.

Abyrgdarmadur annast samskipti vid visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna.

10. gr.
Krofur sem gera skal til abyrgdarmanns rannséknar.

Abyrgdarmadur visindarannsoknar & heilbrigdissvidi skal bla yfir faglegri reynslu og visindalegri
sérpekkingu sem parf til pess ad framkveemd verkefnis verdi i samraemi vid sampykkta rann-
soknarazetlun.

Visindasidanefnd eda eftir atvikum sidanefnd heilbrigdisrannsékna metur hafi dbyrgdarmanns
med tilliti til edlis rannsoknar. Auknar krofur skulu gerdar til hafis dbyrgdarmanns visindarannsoknar
a4 moénnum en til &byrgdarmanns gagnarannsoknar.

Abyrgdarmadur rannsoknar sér um innra eftirlit med rannsokn, p.e. ad framkvamd rannsoknar sé
i samraemi vid sampykkta rannsdknaragtlun, og er tengilidur rannséknarhdpsins vid visindasidanefnd
eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna.

11. gr.
S6fnun, notkun og afhending heilbrigdisgagna til visindarannsokna.
Séfnun, notkun og afhending heilbrigdisgagna til notkunar i visindarannsoknum skal vera i
samrami vid tilgang rannsoknar og leyfi visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna.
Med umsdkn til visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna skal fylgja sampykKi
abyrgdaradila peirra sjukraskraa, lifsynasafna og safna heilbrigdisupplysinga sem dskad er adgangs
ad. Visindasidanefnd getur, i undantekningartilvikum, pegar um fleiri en eina umsokn um adgang ad
gbgnum fra stofnunum eda skraarhdldurum er ad reeda, veitt heimild til pess ad hefja rannsdkn adur
en 61l sampykki skraarhaldara hafa verid 16go fram.

12. gr.
Breytingar & visindarannsokn & heilbrigdissvidi.

Ekki er heimilt ad gera breytingar & edli eda umfangi visindarannséknar eda adrar meiri hattar
breytingar nema par hafi 4dur hlotid leyfi visindasidanefndar eda peirrar sidanefndar heilbrigdis-
rannsdkna sem sampykkti upphaflega rannséknaraatlun.

Feli umsdkn um breytingar vid sampykkta rannséknaraztlun i sér umtalsverd fravik getur
visindasidanefnd akvedid ad um nyja rannsdkn sé ad raeda.

Visindasidanefnd er heimilt ad dkveda ad minni hattar breytingar & visindarannsokn séu einungis
tilkynningaskyldar til visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsékna samkvaemt reglum
sem visindasidanefnd setur.
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13. gr.
Birting nidurstadna.
Abyrgdarmadur rannsoknar skal leitast vid ad nidurstddur visindarannsokna & heilbrigdissvidi séu
birtar og/eda peer gerdar adgengilegar patttakendum.

14. gr.
Tilkynningaskylda vegna 6vantra atvika.

Abyrgdarmadur rannsoknar skal pegar i stad senda visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdis-
rannsokna, og eftir atvikum Personuvernd, skriflega tilkynningu um éveent atvik sem valdid hafa eda
hefdu getad valdid patttakendum tjoni og talid er ad megi rekja til rannsdknarinnar.

Abyrgdarmadur rannsoknar, adrir rannsakendur og starfsmenn skulu ad eigin frumkvadi veita
eftirlitsadilum upplysingar um atridi sem 6gnad geetu 6ryggi patttakenda i rannsokn. Ovaent daudsfall
skal pegar i stad tilkynnt 16greglu i samraemi vid akvadi laga um danarvottord, krufningar o.fl.

15. gr.
Malsmedferd og keruheimild.

Um malsmedferd visindasidanefndar og sidanefnda heilbrigdisrannsdkna fer samkveemt akveed-
um stjérnsyslulaga.

Heimilt er ad keera akvardanir sidanefnda sem skipadar eru skv. 11. gr. laga um visindarannsoknir
til visindasidanefndar.

Heimilt er ad keera &kvardanir visindasidanefndar til rédherra. Mat visindasidanefndar skv. 2.
malsl. 1. mgr. 12. gr. laga um visindarannsoknir setir ekki endurskodun radherra.

16. gr.
Lagastod.
Reglugerd pessi er sett med stod i 2. mgr. 5. gr. laga nr. 44/2014, um visindarannsoknir &
heilbrigdissvidi.

17. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi tekur pegar gildi.
Velferdarraduneytinu, 7. mai 2018.

Svandis Svavarsdottir
heilbrigdisradherra.

Aslaug Einarsdottir.

B-deild — Utgafud.: 25. mai 2018



	REGLUGERÐ
	um skipulag vísindarannsókna á heilbrigðissviði.
	I. KAFLI
	Almenn ákvæði.
	1. gr.
	Gildissvið.
	2. gr.
	Markmið.
	3. gr.
	Skilgreiningar.
	4. gr.
	Grundvallarkröfur.

	II. KAFLI
	Umsókn um framkvæmd vísindarannsóknar.
	5. gr.
	Leyfi fyrir framkvæmd vísindarannsóknar.
	6. gr.
	Umsókn um framkvæmd vísindarannsóknar.
	7. gr.
	Umfjöllun Persónuverndar.
	8. gr.
	Gildistími leyfis.
	9. gr.
	Ábyrgðarmaður rannsóknar.
	10. gr.
	Kröfur sem gera skal til ábyrgðarmanns rannsóknar.
	11. gr.
	Söfnun, notkun og afhending heilbrigðisgagna til vísindarannsókna.
	12. gr.
	Breytingar á vísindarannsókn á heilbrigðissviði.
	13. gr.
	Birting niðurstaðna.
	14. gr.
	Tilkynningaskylda vegna óvæntra atvika.
	15. gr.
	Málsmeðferð og kæruheimild.
	16. gr.
	Lagastoð.
	17. gr.
	Gildistaka.
	Velferðarráðuneytinu, 7. maí 2018.
	B-deild – Útgáfud.: 25. maí 2018



