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Frumvarp til laga

um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi.

(Lagt fyrir Alpingi a 140. léggjafarpingi 2011-2012.)

I. hluti. Almenn akvadi.

I kafli
Markmid og gildissvid
1. gr
Markmid
Markmid laga pessara er ad studla ad vondudum visindarannséknum & heilbrigdissvidi og tryggja hagsmuni
patttakenda.

Réadherra fer meo framkvaemd laga pessara.

2. gr.
Gildissvid
Log pessi gilda um visindarannséknir & heilbrigdissvidi. bau taka til visindarannsokna, sem gerdar eru hér &
landi ad hluta eda 6llu leyti. Akvaedi 11. hluta laganna taka einvérdungu til rannsékna & ménnum og akveedi I11.
hluta einvérdungu til gagnarannsokna.

Um lyfjarannsoknir & ménnum gilda jafnframt akvaedi lyfjalaga og reglugerda settra samkvaemt peim. Um
préfun leekningatekja @ ménnum gilda jafnframt dkvaedi laga um leekningateeki og reglugerda settra samkvaemt
peim.

Log um personuvernd og medferd personuupplysinga gilda ad svo miklu leyti sem annad er ekki akvedid i
I6gum pessum. Um adgang ad heilbrigdisskram sem landlaeknir heldur fer samkveemt I16gum um landleekni.
Um adgang ad lifsynum sem vardveitt eru i lifsynaséfnum fer samkveemt 16gum um lifsynaséfn. Um notkun
kynfrumna og fésturvisa manna til stofnfrumurannsékna gilda &kvaedi laga um teknifrjdbvgun og notkun
kynfrumna og fésturvisa manna til stofnfrumurannsékna. Um pau atridi sem ekki er kvedid & um i
fyrrgreindum légum gilda 16g pessi til fyllingar eftir pvi sem vid a.

3. gr.
Skilgreiningar

I 16gum pessum hafa eftirfarandi ord svofellda merkingu:

1. Visindarannsokn a heilbrigdissvidi: Rannsdkn & moénnum, lifsynum og heilbrigdisupplysingum, par sem
beitt er visindalegum adferdum til ad auka pekkingu & heilbrigdi og sjukdémum.

2. Visindarannsokn & ménnum: Rannsokn par sem einstaklingur tekur virkan pétt i visindarannsokn, svo sem
med pvi ad gangast undir rannsokn, gefa syni eda veita upplysingar vegna rannséknarinnar.

3. Inngrip: Inngrip felur i sér likamlega ihlutun eda ihlutun sem felur i sér ahaettu fyrir andlega heilsu
vidkomandi einstaklings.

4. Heilbrigoisupplysingar: Sjukraskrarupplysingar, upplysingar og gogn ar lifsynaséfnum og séfhum
heilbrigdisupplysinga og adrar upplysingar um sjukraségu og heilsuhagi.

5. Lifsyni: Lifreent efni Gr ménnum, lifandi eda latnum, sem veitt getur um pa liffredilegar upplysingar.

6. Heilbrigdisgdgn: Heilbrigdisupplysingar og lifsyni.

7. Gagnarannsdkn: Ranns6kn par sem notud eru fyrirliggjandi heilbrigdisgogn. Einstaklingur sem
upplysingar eda gogn stafa fra tekur ekKki virkan patt i rannsékn.

8. Personugreinanlega heilbrigdisgdgn: Heilbrigdisgdgn sem fela i sér upplysingar sem rekja ma beint eda
Obeint til tiltekins einstaklings, latins eda lifandi.

9. Dulkddun: Umbreyting orda eda talna i 6skiljanlega runu af taknum svo ekki sé hagt ad persoénugreina
einstaklinga.
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10. Abyrgdarmadur rannsoknar: Einstaklingur sem ber abyrgd & framkveemd rannsoknar samkvamt
rannsoknarazetlun sem sampykkt hefur verid af Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna.

11. Safn heilbrigdisupplysinga: Safn sem hefur fengid leyfi radherra til ad vardveita heilbrigdisupplysingar
sem aflad er til visindarannsékna eda verda til vid framkvaemd peirra.

1. kafli
Skipulag og framkveemd visindarannsékna & heilbrigdissvidi
4. gr.

Grundvallarkrofur
Visindarannséknir a heilbrigdissvidi skulu byggja & virdingu fyrir mannréttindum og manngildi patttakenda.
Hagsmunir patttakenda og mannhelgi skulu vega pyngra en hagsmunir visinda og samfélags.

Skipulag og framkvemd visindarannsdkna a heilbrigdissvidi skal vera med peim hatti ad sidfreedileg og
visindaleg sjonarmid séu hofd i heidri og persénuverndar geett.

5 or
Krofur til skipulags visindarannsékna
Visindarannséknir & heilbrigdissvidi skulu byggja & rannsdknarazetlun par sem gerd er grein fyrir rannsékninni,
abyrgdarmanni hennar og hagsmunatengslum.

Radherra skal setja reglugerd med nénari reglum um skipulag visindarannsékna & heilbrigdissvidi, p.m.t.
rannsoknaraatlun, innra eftirlit og kréfur sem gera skal til dbyrgdarmanns rannsoknar.

6. gr.
pagnarskylda
peir sem fa adgang ad personugreinanlegum heilbrigdisgdgnum eda 6drum persénuupplysingum vid
framkveemd rannsoknar eda eftirlit med rannsékn eru bundnir pagnarskyldu.

pagnarskylda hindrar ekki ad upplysingar séu veittar peim sem eiga rétt 4 adgangi, samkvemt dkveedum laga
pessara eda annarra laga.

7. or
Vardveisla heilbrigdisgagna
Heimilt er ad vardveita heilbrigdisgdgn sem aflad var til gagnarannséknar til frambadar i safni
heilbrigdisupplysinga, enda sé gert rad fyrir pvi i rannsoknaraetlun sem hlotid hefur sampykki
Visindasioanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna.

Um vardveislu heilbrigdisgagna sem aflad er til visindarannséknar @ ménnum eda verda til vio framkvaemd
hennar fer samkveemt sampykki sem veitt var vegna rannsoknar.

Hafi heilbrigdisgégnum verid safnad til notkunar i afmarkadri visindarannsékn & ménnum og pétttakandi ekKki
veitt sampykki fyrir vardveislu til notkunar i sidari rannsoknum skv. 17. gr. skulu pau ekki geymd lengur en
naudsynlegt er til ad framkvaema rannséknina.

Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsdkna getur p6 akvedid eftir ad lokanidurstddur hafa verid
sendar nefndinni, ad naudsynleg heilbrigdisgdgn skuli vardveitt i tiltekinn tima, sem naudsynlegur er til ad
meta rannséknina. Ad peim tima loknum skal gégnunum eytt, eda pau gerd dpersénugreinanleg, nema skylt sé
ad vardveita pau samkvemt [6gum um pjédskjalasafn eda 6orum lI6gum. Um vardveislu heilbrigdisgagna sem
aflad er til lyfjarannséknar & ménnum eda veroa til vid framkveemd hennar fer samkvaemt lyfjalogum og
reglugerdum settum samkvaemt peim.
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8. gr.
Flutningur heilbrigdisgagna ar landi
Um flutning lifsyna og heilbrigdisupplysinga ar landi til notkunar i visindarannséknum a heilbrigdissvidi fer
samkvaemt dkveedum laga um persénuvernd og medferd persdnuupplysinga med sidari breytingum.

1. kafli
Visindasidfraedilegt mat
9. gr

Visindasidanefnd

Réadherra skipar sj6 manna Visindasidanefnd til fjogurra ara i senn, til ad fjalla um visindarannséknir &
heilbrigdissvidi. Einn nefndarmanna skal skipadur eftir tilnefningu mennta- og menningarmalaradherra, einn
eftir tilnefningu innanrikisradherra, einn eftir tilnefningu landlaknis, einn eftir tilnefningu Sidfraedistofnunar
Haskola islands og einn eftir tilnefningu Persénuverndar. Tveir skulu skipadir af radherra an tilnefningar.
Radherra skipar formann. Nefndin velur varaformann Gr hdpi adalmanna. Varamenn skulu skipadir med sama
haetti. bess skal gett ad innan nefndarinnar séu adilar med sérpekkingu & svidi heilbrigdisvisinda, sidfraedi,
l6gfreedi og persénuverndar.

Visindasidanefnd er sjalfsteed i storfum sinum og verdur akvorounum hennar samkveemt 16gum pessum ekki
skotid til annarra stjérnvalda.

10. gr.
Hlutverk Visindasidanefndar
Visindasioanefnd hefur pad hlutverk ad meta visindarannsoknir & heilbrigdissvidi i peim tilgangi ad tryggja ad
baer samrymist visindalegum og sidfraedilegum sjonarmidum. Leiki vafi a pvi hvort um visindarannsokn &
heilbrigdissvidi er ad reeda sker Visindasidanefnd ur um pad.

Visindasioanefnd skal meta samstarfsverkefni, fjélpjédlegar rannséknir, lyfjarannsoknir & ménnum og adrar
deetlanir um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi, sem ekki falla undir verksvid sidanefnda
heilbrigdisrannsékna samkveemt 10. gr. laga pessara.

Visindasioanefnd skal taka patt i almennri og freedilegri umraedu & vettvangi lifsiofraedi, veita raogjof og birta
leidbeinandi &lit um vidfangsefni & verksvidi nefndarinnar.

Kvedio skal nanar & um verkefni Visindasidanefndar med reglugerd. bar skal m.a. kvedid nanar & um heimild
Visindasidanefndar til ad setja sér starfsreglur.

Starfsreglur sem Visindasidanefnd setur samkvamt heimild i I6gum pessum eda reglugerdum sem settar eru &
grundvelli laganna gilda jafnframt um storf sidanefnda heilbrigdisrannsdkna, sem skipadar eru & grundvelli
laga pessara.

11. gr.
Sidanefndir heilbrigdisrannsokna
Radherra er heimilt ad setja a fot sidanefnd heilbrigdisrannsékna innan tiltekinnar heilbrigdisstofnunar ad
fenginni umsdgn Visindasidanefndar. Slik nefnd metur einungis visindarannséknir innan peirrar stofnunar eda
i samstarfi vid tengdar menntastofnanir. Radherra getur sett reglugerd um sidanefndir heilbrigdisrannsdkna, og
skal par m.a. kvedid nanar & um skipan peirra og verkefni.

Heimilt er ad keera akvardanir sidanefnda sem skipadar eru skv. 1. mgr. til Visindasidanefndar.

12. gr.
Sampykki Visindasidanefndar eda sidanefnda heilbrigdisrannsokna
Ekki er heimilt ad hefja visindarannsékn & heilbrigdissvidi, nema Visindasidanefnd eda sidanefnd
heilbrigdisrannsékna hafi sampykkt rannsoknaraztlun. Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna
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skal meta rannsoknardatlun visindarannsoknar Gt fr4 sjénarmidum visinda, siofreedi og mannréttinda. um
framkveemd visindarannsoknar. Visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsokna geta bundid sampykki
sitt fyrir rannsdknarasetlun akvednum skilyroum.

Ekki er heimilt ad gera breytingar & rannsokn, nema par hafi 4dur hlotid sampykki Visindasidanefndar eda
sidanefndar heilbrigdisrannsékna sem sampykkti upphaflega rannséknaraztlun.

Visindasidanefnd er heimilt ad akveda ad minnihattar breytingar séu einungis tilkynningaskyldar til
Visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsdkna samkvamt reglum sem Visindasidanefnd setur.

Visindasioanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsdkna skulu senda Personuvernd allar rannséknaraztlanir sem
peim berast. Gefi rannsoknaraztlun tilefni til frekari skodunar vegna akveeda laga um persénuvernd og
medferd personuupplysinga skal Personuvernd veita umségn um hana innan tveggja vikna.

I1. hluti. Visindarannséknir & moénnum.

V. kafli
Almenn akvadi um visindarannsdknir & ménnum
13. gr.
Visindarannséknir & ménnum
EkKki skal gera visindarannséknir a ménnum sem fela i sér inngrip ef stla ma ad unnt sé ad na sému eda
svipudum markmidum an patttoku manna.

Adur en visindarannsokn & ménnum er heimilud skal Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna
meta hugsanlega ahettu og Opaegindi annars vegar og gagnsemi fyrir patttakanda eda adra hins vegar. Vid
rannsokn & gagnsemi nyrrar medferdar skal hun borin saman vio bestu medferd sem vol er &, ad teknu tilliti til
ahaettu og alags.

Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna stédvar rannsékn ef i ljos kemur ad ahaetta vegur pyngra
en hugsanleg gagnsemi.

14. gr.
So6fnun, notkun og afhending heilbrigdisgagna til visindarannsékna
Soéfnun, notkun og afhending heilbrigdisgagna til notkunar i visindarannséknum skal vera i samremi vid
tilgang rannsoknar, rannsoknaraaetlun og sampykki patttakanda.

15. gr.
) Tilkynningarskylda vegna éveentra atvika
Abyrgoarmadur rannsdknar skal pegar i stad senda eftirlitsadilum skriflega tilkynningu um 6veent atvik, sem
valdid hafa eda hefdou getad valdid tjoni og talid er ad megi rekja til rannséknarinnar.

Abyrgdarmadur rannsoknar, adrir rannsakendur og starfsmenn skulu ad eigin frumkveedi veita eftirlitsadilum
upplysingar um atridi sem Ognad geetu Oryggi pétttakenda i rannsdkn. Ovant daudsfall skal pegar i stad
tilkynnt til 16greglu i samreemi vid akveedi laga um danarvottord, krufningar o.fl.

V. kafli
Sampykki fyrir visindarannséknum & ménnum
16. gr.
Sampykki patttakenda
Afla skal sampykkis patttakanda i visindarannsokn & ménnum.

Sampykkid skal vera skriflegt og veitt af fisum og frjalsum vilja eftir ad patttakandi hefur fengid fullnaegjandi
upplysingar um rannsokn, &hzttu sem henni kann ad fylgja, hugsanlegan avinning og i hverju patttakan er



Drog 15.12.2011

félgin. péatttakanda skal gerd grein fyrir pvi ad hann geti hafnad patttéku i visindarannsékn og hann geti
hvenar sem er hatt patttoku eftir ad han er hafin. Sampykki getur eftir atvikum verid folgid i pvi ad svara
spurningalista, enda séu skilyrdi 1. og 2. malsl. uppfyllt.

Visindasioanefnd setur, ad fenginni umsdgn Persénuverndar, reglur um hvernig velja ma og nélgast folk til
patttoku i visindarannséknum og hvada fraedslu skuli veita pvi adur en sampykkis pess er dskad.

17. gr.
Viotekt sampykki fyrir vardveislu gagna til notkunar i sidari rannséknum
Heimilt er ad leita eftir sampykki patttakanda fyrir vardveislu lifsyna og heilbrigdisupplysinga til notkunar i
nanar skilgreindum sidari rannséknum & heilbrigdissvidi. Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsdkna
setur skilyrdi fyrir notkun vidteeks sampykkis. Nefndin getur jafnframt akvedid ad leita skuli nys sampykkis
telji han pad naudsynlegt.

Sidanefnd, sem sampykkt hefur rannsdkn, skal tryggja ad patttakandi sem gefid hefur vidtekt sampykki skv. 1.
mgr. hafi adgang ad upplysingum um rannsoknir par sem gognin eru notud. Patttakandi getur bedist undan pvi
ad gdgn um hann séu notud i tilteknum rannséknum og er nyting peirra pa ekki heimil.

Lifsyni sem vardveitt eru skv. 1. mgr. skulu vistud til frambudar i lifsynasafni visindasyna til notkunar
samkvemt lI6gum um lifsynaséfn og sofn heilbrigdisupplysinga. Heilbrigdisupplysingar sem vardveittar eru
skv. 1. mgr. skulu vistadar til frambudar i safni heilbrigdisupplysinga til notkunar samkvaemt légum um
lifsynasofn og s6fn heilbrigdisupplysinga. Skylt er ad veita patttakanda upplysingar um petta.

Abyrgdarmadur rannsoknar sem leggur lifsyni inn i lifsynasafn eda adrar heilbrigdisupplysingar inn i safn
heilbrigdisupplysinga semur vid safnstjorn um hvernig adgangi ad gdgnhunum til visindarannsékna verdi
hattad. Tryggt skal ad geett sé jafnraedis vid veitingu adgangs ad lifsynum og heilbrigdisupplysingum og ad
notkunin ramist innan sampykkis patttakanda skv. 1. mgr.

18. gr.
Breytingar & rannséknaraatlun
Abyrgdarmadur rannsoknar skal tilkynna allar breytingar & rannsoknaraatlun til Visindasidanefndar eda
sidanefndar heilbrigdisrannsokna sem sampykkti rannsoknardzetlun og skal nefndin meta hvort leita purfi nys
sampykkis patttakenda skv. 16. gr.

19. gr.
Afturkdllun sampykkis
patttakandi i visindarannsdkn getur dregio sampykki sitt til baka hvenaer sem er. Sama & vid um sampykki
fyrir vardveislu lifsyna eda heilbrigdisupplysinga til notkunar i sidari rannséknum skv. 17. gr

Sé sampykki afturkallad skal hatta rannsékn & lifsynum eda heilbrigdisupplysingum vidkomandi patttakanda.
patttakandi getur krafist pess ad lifsynum og heilbrigdisupplysingum sé eytt.

EkKi er pé haegt ad krefjast eydingar skv. 2. mgr. ef lifsynid eda upplysingarnar eru dpersénugreinanlegar, ef
lifsyni er ordid hluti af 6dru efni, eda upplysingarnar eru pegar ordnar hluti af nidurstddum rannséknar.

20. gr.
Heefi til ad veita sampykki
Hefir til ad sampykkja péatttoku i visindarannsokn eru peir sem eru sjalfréda samkvemt &kvedum
I6greedislaga.

Sé sjalfrdoa einstaklingur bersynilega Ofeer um ad tileinka sér upplysingar um visindarannsokn vegna
likamlegra eda andlegra orsaka fer um sampykki skv. 21. gr.
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21. gr.
Skilyrai fyrir patttoku peirra sem ekki eru hefir til ad veita sampykki
Rannsdkn & monnum, med patttoku peirra sem eru ekki hefir til ad veita sampykki, er einungis heimil ef 6l
eftirfarandi skilyroi eru uppfyllt;
a. asteda sé til ad etla ad nidurstddur rannsdknarinnar geti ordid til ad beeta heilsu patttakandans.
b. pess sé ekki kostur ad gera rannsoknir med samberilegum &rangri & peim sem eru hefir til ad veita
sampykki.
c. viokomandi einstaklingur hafi verid upplystur um rannsoknina, eftir pvi sem kostur er, og sé ekki
métfallinn patttoku.
d. forradamadur barns, l6gradamadur logreedissvipts manns eda nanasti adstandandi einstaklings skv. 2.
mgr. 20. gr. hafi veitt sampykki sem uppfyllir skilyroi laga pessara.

I undantekningartilfellum ma heimila rannsoknir, pott ekki sé astaeda til ad @tla ad nidurstédur rannsokna geti
baett heilsu vidkomandi einstaklings, enda sé markmid peirra ad auka verulega visindalega pekkingu a astandi,
sjukdomi eda fotlun hlutadeigandi til hagsbdta fyrir pa sem eru i sama aldurshopi eda pjést af sama sjukdomi
eda fotlun. Slikar rannséknir skulu uppfylla skilyrdi b. c. og d. lidar 1. mgr. og mega einungis fela i sér minni
héattar ahaettu og alag.

22. gr.
Sampykki fyrir rannsoknum i bradatilvikum
I brédatilvikum pegar sjuklingur 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 eru minni hattar

b. sjuaklingur er ekki moétfallinn pvi og ekki &steda til ad atla ad hann hefdi verid motfallinn patttoku ef
hann hefdi verid hafur til ad veita sampykki.

c. ekki er haegt ad na sambeerilegum arangri med rannsdkn a einstaklingum sem geta veitt sampykki.

d. rannsékn er tvimalalaust réttleetanleg med tilliti til moguleika & pvi ad nidurstddur hennar geti nyst
vidkomandi einstaklingi eda einstaklingum med sama sjukddm eda studlad ad mikilveegum forvérnum
greiningum eda leekningum.

e. rannsékn i bradatilvikum hefur verid sérstaklega sampykkt af Visindasioanefnd eda sidanefnd
heilbrigdisrannsékna.

Veita skal vidkomandi sjuklingi eda nanasta adstandanda upplysingar um rannséknina eins fljétt og verda ma
og leita eftir vioeigandi sampykki til framhalds rannsoknarinnar.

I11. hluti. Gagharannsoknir

VI. kafli.
Almenn akvadi um gagnarannsoknir
23. gr.
Gagnarannsoknir
Um gagnarannsoknir gilda akvadi 1., Ill. og IV. hluta laga pessara. Um skipulag og framkvemd

gagnarannsokna og visindasidfreedilegt mat fer samkvaemt akvaedum I. hluta.

24. gr.
Meginregla um notkun heilbrigdisgagna
Notkun heilbrigdisgagna i rannséknum skal vera i samraemi vid rannsoknaraztlun sem hlotid hefur sampykki
Visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna, samkvemt akvedum Ill. kafla laga pessara um
visindasiofraedilegt mat. Notkunin skal vera i samremi vid yfirlystan tilgang rannséknarinnar og l6g um
personuvernd og medferd persénuupplysinga. Gognin skulu vera nagileg, videigandi og ekki umfram pad sem
naudsynlegt er til ad né tilgangi rannsdknarinnar.
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25. gr.
Adgangur ad heilbrigdisgdgnum
Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna heimilar adgang ad heilbrigdisgbgnum vegna
visindaranns6kna, sem hlotid hafa sampykki Visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsékna.
Visindasioanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna getur sett skilyrdi fyrir notkuninni. Adgangur er hadur
sampykki abyrgdaradila gagnanna. Pess skal geett vid adgang ad heilbrigdisgégnum ad upplysingar i peim eru
trinadarmal.

I hvert sinn sem sjlikraskra er skodud vegna visindarannsoknar skal pad skrad i hana.

Vid adgang ad lifsynum skal gaeta akvaoa laga um lifsynaséfn um Ursagnarétt lifsynisgjafa og vio adgang ad
sjukraskram skal geaeta dkveeda laga um sjukraskra.

Visindasioanefnd skal setja verklagsreglur um afgreidslu umsokna um adgang ad heilbrigdisgégnum.
26. gr.

So6fn heilbrigdisupplysinga
Um s6fn heilbrigdisupplysinga fer samkvaemt akvaedum laga um lifsynaséfn, med sidari breytingum.

IV. hluti. Eftirlit, vidurl6g og fleira

VII. kafli
Eftirlit
27. qr.
Eftirlit med visindarannsoknum
Visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsdkna hafa eftirlit med visindarannséknum & heilbrigdissvidi.

Visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsokna skulu fylgjast med framkveemd rannsokna, sem per hafa
sampykkt. Abyrgdarmanni rannsoknar er skylt ad senda peim naudsynleg goégn.

Telji Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna ad framkvaemd rannsoknar sé ekki i samrami vid
framlagda rannsoknaraeetlun og goégn eda ad han uppfylli ekki lengur akvaedi laga og reglugerda um
visindarannsoknir & heilbrigdissvidi skal hin beina tilmeelum um Urbeetur til &byrgdarmanns.

Sé ekKki ordid vid tilmalum um Grbaetur eda sé um alvarlegt brot ad raeda getur Visindasidanefnd eda sidanefnd
heilbrigdisrannsékna afturkallad sampykki sitt fyrir rannsokn. Sé sampykki afturkallad skal hetta rannsokn
begar i stad. Um malsmedferd vid afturkdllun sampykkis fer samkvaemt dkveedum stjornsyslulaga.

28. gr.
Eftirlit Persénuverndar
Personuvernd hefur eftirlit med vinnslu persénuupplysinga i visindarannséknum.

29. gr.
Skylda til ad veita eftirlitsadilum upplysingar
Abyrgdarmadur og adrir sem starfa vid framkvamd rannsoknar skulu veita eftirlitsadilum adgang ad hiisnadi
starfseminnar og skulu, pratt fyrir pagnarskyldu, veita peim allar upplysingar og gogn sem peir telja
naudsynleg til ad sinna eftirlitsskyldu sinni samkveemt l6gum pessum.

30. gr.
pagnarskylda eftirlitsadila
Eftirlitsadilar og peir sem starfa & peirra vegum eru bundnir pagnarskyldu skv. 6. gr.
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VIII. kafli
Vidurldg
31. gr.

Refsingar
pad vardar sektum eda fangelsi allt ad premur arum, liggi pyngri refsing ekki vid broti samkvemt 66rum
I6gum, ad brjéta gegn eftirtéldum adkvaeedum laga pessara og, eftir atvikum, reglum settum & grundvelli peirra:
1. 6. 0g 30. gr. um pagnarskyldu.
2. 12. gr. um sampykki Visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsékna fyrir visindarannsokn &
heilbrigdissvioi.
15. gr. um tilkynningarskyldu vegna 6vantra atvika.
Akvadi V. kafla um sampykki fyrir visindarannsoknir & ménnum.
18. gr. um breytingar & rannsoknaréatlun.
29. gr. um skyldu til ad veita eftirlitsadilum upplysingar, gégn og adgang ad hdsnzdi.

o 0k w

pa vardar pad somu refsingu ef menn hetta ekki rannsokn pegar Visindasidanefnd eda sidanefnd
heilbrigdisrannsékna hefur afturkallad sampykki sitt, sbr. 4. mgr. 27. gr.

Hlutdeild i broti er refsiverd eftir pvi sem segir i almennum hegningarlégum, nema pyngri refsing liggi vio
samkveemt 6drum ldgum.

NU er brot framio i starfsemi l6gadila og ma pa gera I6gadilanum fésekt samkvaemt adkvaedum Il. kafla A
almennra hegningarlaga.

IX. kafli
Ymis dkvaedi
32. or.
Reglugerdarheimildir
Réadherra er heimilt ad setja reglugerdir um nanari framkvamd laganna.

33. gr.
Gildistaka
Login ddlast gildi 1. jandar 2013.

Akvaedi til bradabirgda
I
Fyrir gildistoku laganna skal radherra skipa nyja Visindasidanefnd skv. 9. gr. og tekur hdn til starfa 1. jandar
2013. Jafnframt getur radherra fyrir gildistoku laganna sett & fot sidanefndir heilbrigdisrannsékna med
reglugerd samkveemt heimild i 11. gr.

.
Fra gildistoku laganna gilda I6gin um allar visindarannséknir & heilbrigdissvidi, einnig paer sem sampykktar
voru fyrir 1. jantar 2013 og er 6lokid.

34. or.
Breytingar & 6drum légum
Vid gildistoku laga pessara verda eftirfarandi breytingar & 6orum légum.
1. Log nr. 74/1997, um réttindi sjuklinga, med sidari breytingum.
a. 4.mgr.2.gr., 10. gr., 3. mgr. og 4. mgr. 15. gr. og 1. og 2. malsl. 29. gr. laganna falla brott.
b. A eftir 1. gr. kemur ny grein, 1. gr. a, svohljédandi:
Um réttindi sjuklinga vid framkveemd visindarannsékna gilda 16g um visindarannséknir &
heilbrigdissvioi.
2. Log nr. 139/1998, um gagnagrunn & heilbrigdissvidi, med sidari breytingum, falla ar gildi.
3. Log nr. 77/2000, um persénuvernd og medferd persénuupplysinga, med sidari breytingum.
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a. 4. mgr. 9. gr. laganna fellur brott.
b. A eftir 35. gr. kemur ny grein, 35. gr. a, svohljédandi:
Um sampykki fyrir visindarannsoknum a heilbrigdissvidi fer samkveemt Ilégum um
visindarannséknir & heilbrigdissvidi.
4. Log nr. 41/2007 um landlaekni og lyoheilsu, med sidari breytingum.
a. Aeftir 2. mgr. 8. gr. laganna kemur ny malsgrein, svohljédandi:
Til viobotar skrdm skv. 2. mgr. getur rddherra med reglugerd falio landleekni ad skipuleggja
og halda tilteknar skrar & landsvisu um medferd einstakra sjukddma, eda adra peetti er snia ad
heilsufari og heilbrigdispjonustu, i peim tilgangi ad tryggja gaedi og hagkveemni pjonustunnar
og studla ad heilbrigoi landsmanna.
b. 8. mgr. 8. gr. laganna ordast svo:
Um adgang ad persénugreinanlegum upplysingum ar heilbrigdisskram skv. 2. mgr. vegna
visindarannsdkna fer skv. 1. mgr. 25. gr. laga um visindarannséknir & heilbrigdissvidi.
5. Ldg nr. 55/2009 um sjukraskrar.
A eftir 17. gr. laganna kemur ny grein, 17. gr. a, svohljodandi:
Um adgang ad sjukraskram vegna visindarannsdkna fer samkvemt l6gum um visindarannsoknir a
heilbrigdissvidi. Sjuklingur eda umbodsmadur hans getur lagt bann vid pvi ad sjukraskrarupplysingar
hans séu notadar til visindarannsdkna og skal pad skrad i sjikraskra hans.

Athugasemdir vid lagafrumvarp petta.
I. Inngangur.

pann 3. névember 2008 skipadi paverandi heilbrigdisradherra, Gudlaugur pér bdrdarson, nefnd til ad fara
yfir nagildandi reglur og framkveemd ad pvi er vardar visindarannséknir & heilbrigdissvidi. Nefndinni var
jafnframt falid ad gera tillégur ad breytingum og semja drég ad frumvarpi til nyrra laga um visindarannsoknir &
heilbrigdissvidi. | nefndina voru skipud Gudridur borsteinsdttir, skrifstofustjori i heilbrigdisraduneytinu,
formadur, skipud an tilnefningar, Magnus Gottfredsson, yfirleeknir smitsjikdomalaekninga 4 Landspitala,
tilnefndur af landleekni, Vilhjalmur Arnason, professor i heimspeki vid Haskola islands, tilnefndur af
Sidfraedistofnun, Magnus Karl Magnusson, sérfreedingur a blodmeinafraedideild Landspitala og préfessor vid
leknadeild Haskola Islands, tilnefndur af Landspitala og Helga borisdottir, 16gfreedingur, tilnefnd af
Lyfjastofhun. Sidar var akvedid ad 6ska einnig eftir tilnefningu frd Visindasidanefnd og var Gisli Ragnarsson,
skolameistari, skipadur i nefndina 28. april 2009. Starfsmadur nefndarinnar fra upphafi var Helga Agustsdottir
fra Velferdarraduneyti og seinna einnig Laufey Helga Gudmundsdéttir 16gfreedingur fra Velferdarraduneyti.
Fyrsti fundur nefndarinnar var haldinn 2. desember 2008 og voru peir 51 talsins. Runélfur Palsson, yfirleknir
nyrnaleekninga & Landspitala tok seeti Magnulsar Gottfredssonar i nefndinni 24. aglst 2010 pegar hinn
sidarnefndi for i namsleyfi. Salvér Nordal, forstédumadur Sidfreedistofnunar Haskola islands, sotti einnig
fundi i fjarveru Vilhjalms Arnasonar fra 3. mai til 5. jali 2010 og Ragnheidur O. Bédvarsdottir, 16gfreedingur,
sotti fundi i fjarveru Helgu b6risdéttur haustio 2011.

Hér & landi hefur rikt traust milli almennings og visindamanna og félk verid mjog fust til pess ad taka patt i
visindarannsoknum og leggja sitt af morkum til ad studla ad framférum i leeknavisindum. Nefndin lagdi
meginaherslu & ad undirbla heildsteeda 16ggjof um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi med pad ad leidarljosi
ad viohalda trausti almennings med skyru regluverki sem efli rannséknir og tryggja jafnframt véndud
vinnubrdgd & pessu svidi. Nefndin stdd frammi fyrir pvi vandasama verkefni ad finna sanngjarnt jafnveegi milli
annars vegar hagsmuna patttakenda i visindarannséknum og hins vegar eflingu vandadra visindarannsokna
sem hafa pad a0 markmidi ad baeta heilbrigdispjonustu i pagu almennings.

I agust 2011 akvad nefndin ad fela sérstbkum vinnuhopi ad greina ahrif frumvarpsdraga um
visindarannsoknir & heilbrigdissvidi og frumvarpsdraga um breytingar & 16gum um lifsynasofn & verkferla
umsokna um leyfi til visindarannsokna. Sérstaklega pyrfti ad huga ad Oryggi gagna i ljosi breytinga &
dkvaedum um vardveislu gagna. | vinnuhépnum satu Laufey Helga Gudmundsdéttir, ldgfraedingur
velferdarraduneytinu, Porvardur Jon Loéve, sérfredingur i gigtarlekningum, Eirikur Baldursson,
framkveemdastjo6ri Visindasidanefndar og Vigdis Eva Lindal, I6gfraedingur hja Persénuvernd. Vinnuhépurinn
skilaoi aliti sinu i oktober 2011 par sem voru lagdar til ymsar breytingar & frumvarpinu sem og frumvarpi um
breytingu & 16gum um lifsynas6éfn dsamt 6drum adgerdum sem pyrfti ad rddast i yrou frumvorpin ad 1égum.
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Vio vinnslu frumvarpsins hafa komid fram abendingar um skort a reglum um félagsvisindarannsoknir. b6
slikar rannsoknir hafi oft snertiflot vid visindarannsoknir & heilbrigdissvidi taldi nefndin ad pad félli utan
verksvids hennar og umbods ad semja drog ad reglum um félagsvisindarannsoknir. Nefndin telur pé fulla
astaedu til a0 huga ad reglum um slikar rannsdknir og hvetur pa sem malid vardar til ad beita sér fyrir pvi.

Einnig kom til tals hvort fella tti undir frumvarpid regluverk er vardar lyfjarannséknir & ménnum. Um paer
rannsoknir gilda 9. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 og reglugerd um kliniskar lyfjarannsoknir. batti rétt ad akveedi um
lyfjarannséknir yrou &fram i lyfjaldgum enda hafa pessar rannsoknir dkvedna sérstddu vegna tilskipunar um
kliniskar lyfjarannsoknir og peirrar sérpekkingar sem krafist er vid mats & peim. Ohjakvaemilegt er pvi ad
Iyfjarannsoknir verdi metnar af Lyfjastofnun po paer purfi jafnframt ad uppfylla skilyrdi um visindarannsdknir
& ménnum og hljéta sampykki Visindasidanefndar samkvaemt 16gum pessum. Gert er rao fyrir ad reglugerd um
Kliniskar lyfjarannsoknir verdi endurskodud i framhaldi af setningu laga um visindarannséknir &
heilbrigdissvioi.

Samhlida frumvarpi pessu er lagt fram frumvarp til breytingar & I6gum um lifsynaséfn. Meginefni pess er
ad adlaga 16g um lifsynaséfn ad svokolludum séfnum heilbrigdisupplysinga. Safn heilbrigdisupplysinga er
safn sem fengid hefur leyfi radherra til ad vardveita heilbrigdisupplysingar sem aflad er til visindarannsokna
eda verda til vid framkvaemda peirra og mun verda starfreekt med svipudum heetti og lifsynaséfn, sem geyma
syni sem aflad er vegna visindarannsokna eda pjénustu vid sjuklinga. Nefndinni hefur verid tidrett um pa
verdmaetaséun sem tiokast i islensku visindasamfélagi ad gognum sem aflad er til visindarannsékna &
heilbrigdissvidi og gégnum sem verda til vid rannsoknir sé eytt. Krafa um eydingu rannsdknargagna hefur m.a.
ordid til pess ad visindamonnum er ekki heimilt ad byggja adrar rannséknir & fyrri rannséknum. betta snyst
einkum um ad nyta upplysingar sem safnad hefur verid ar fjolmérgum sjukraskrdm vid framkveemd sidari
rannsokna & sama pyadi svo ekki purfi ad safna 6llum gégnunum ad nyju. Gridarlega margar vinnustundir geta
verid ad baki slikri gagnaséfnun og par af leidandi mikill kostnadur. Nefndin leggur pvi til pa breytingu ad
heimilt verdi ad setja a fot sofn heilbrigdisupplysinga par sem gogn sem aflad er til visindarannsékna eda veroa
til vid rannséknir yrdu vardveitt med tryggum hetti. Med pessum heetti er opnad fyrir pann moguleika ad
byggja ofan & fyrri rannsoknir og visindamenn purfa pvi ekki ad byrja sifellt & byrjunarreit. Rétt er ad leggja
aherslu 4 ad s6fnun og vardveisla upplysinga i slik s6fn heilbrigdisupplysinga skal avallt vera i samraemi vid
sampykki Visindasidanefndar og sidanefnda heilbrigdisrannsdkna og tilgang rannsoknar. Ef vel tekst til etti
tillagan um sofn heilbrigdisupplysinga ad auka visindarannsoknir & Islandi. Ad auki er ad finna i tillégunum
um breytingu & 16gum um lifsynasofn tilldgu um leitargrunna. Leitargrunnar eru gagnaséfn hugsud sem fyrsta
skref visindamanns sem vill framkveema visindarannsékn & heilbrigdissvidi og er hlutverk peirra ad audvelda
kénnun fysileika rannsoknar.

Med frumvarpinu er hlutverk Visindasidanefndar aukio. Sjalfsteedi nefndarinnar er tryggt skv. 2. mgr. 9. gr.
og akvordunum hennar pvi ekki skotid til annarra stjornvalda. Fyrir utan pau verkefni sem Visindasidanefnd
hefur med héndum i dag er i frumvarpinu gert r&d fyrir ad Visindasidanefnd veiti ad auki raogjof um
vidfangsefni nefndarinnar skv. 3. mgr. 10. gr. og taki aukna abyrgd & umsoknarferli visindarannsdkna par sem
tilkynningar- og leyfisskylda til Personuverndar verdur med 6drum hetti. Ennfremur verdur ad lita til pess ad
eftirlit med visindarannsoknum & heilbrigdissvidi verdur ad efla med tilkomu nyrra heildarlaga, m.a. til ad
tryggja réttindi einstaklinga samkveemt I6gunum. Verdur pvi ekki hja pvi komist ad efla starfsemi nefndarinnar
med auknu fjarframlagi.

Il. Naverandi lagaumhverfi visindarannsokna & heilbrigdissvidi.

Lagaakveedi um visindarannsoknir er ad finna vida i islenskri 16ggjof. 1 4. mgr. 2. gr. laga um réttindi
sjuklinga nr. 74/1997 er visindarannsokn skilgreind sem rannsdkn ,,sem gerd er til ad auka vid pekkingu sem
m.a. gerir kleift ad baeta heilsu og leekna sjukdéma. Mat visindasidanefndar eda sidanefndar skv. 29. gr. &
rannsékninni verdur ad hafa leitt i 1jos ao visindaleg og siofraedileg sjonarmid meli ekki gegn framkvaemd
hennar.*

Akvaedi 1. mgr. 10. gr. somu laga kvedur & um sampykki sjaklings: ,,Sjuklingur skal fyrir fram sampykkja
med formlegum heetti patttéku i visindarannsokn. Adur en slikt sampykki er veitt skal gefa honum itarlegar
upplysingar um visindarannséknina, ahattu sem henni kann ad fylgja og hugsanlegan avinning og i hverju
patttakan er folgin. Sjuklingi skal gerd grein fyrir pvi ad hann geti hafnad patttoku i visindarannsékn og hann
geti hvenzr sem er hatt patttoku eftir ad hun er hafin.* Samkveemt 2. mgr. 10. gr. er 6heimilt ad framkvema &
sjuklingi visindarannsokn sem uppfyllir ekki skilyrdi 4. mgr. 2. gr. laga um réttindi sjuklinga. I 3. mgr. 15. gr.
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laganna segir ad Persénuvernd sé heimilt ad veita adgang ad upplysingum Ur sjukraskrdm, par med téldum
lifsynum, vegna visindarannsokna, enda uppfylli rannsokn skilyrdi visindarannséknar, sbr. 4. mgr. 2. gr.
laganna. Unnt er ad binda slikt leyfi peim skilyréum sem metin eru naudsynleg hverju sinni.

Akvadi 29. gr. laga um réttindi sjuklinga hefur ad geyma heimild fyrir rédherra til ad setja reglugerd um
visindarannséknir 4 heilbrigdissvidi. Nugildandi reglugerd, nr. 286/2008, um visindarannsoknir a
heilbrigdissvidi er pridja reglugerdin sem sett hefur verid & pessu svidi sidan 1997 og er helsta réttarheimildin
um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi. Reglugerdin geymir akvadi um skipan og hlutverk
Visindasidanefndar og sidanefnda Landspitala og Sjukrahtssins & Akureyri. | 1. mgr. 6. gr. reglugerdarinnar
segir eftirfarandi: ,,Visindarannsoknir a heilbrigdissvidi skulu ekki leyfdar nema ad undangengnu mati a
hugsanlegri ahzttu annars vegar og gagnsemi hins vegar. Vio pad mat skulu hagsmunir einstaklings p6 tid
vega pyngra en hagsmunir visinda eda samfélags. | 2. mgr. 6. gr. kemur fram ad 6heimilt sé ad framkvama
visindarannsokn & heilbrigdissvidi nema hian hafi adur hlotid sampykki Visindasidanefndar eda sidanefndar. |
reglugerdinni er einnig fjallad um sampykki péatttakenda, personuvernd, eftirlit Visindasidanefndar og annarra
sidanefnda og starfsreglur Visindasidanefndar. Samkvaemt 11. gr. reglugerdarinnar er Visindasidanefnd og
odrum sidanefndum skylt ad fylgja akveedum stjornsyslulaga vid akvardanir sinar. Akvardanir sidanefnda
Landspitala og Sjukrahussins 4 Akureyri eru keeranlegar til Visindasidanefndar og akvardanir
Visindasidanefndar eru keeranlegar til radherra.

Um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi gilda einnig 16g um persoénuvernd og medferd persénuupplysinga
nr. 77/2000 og koma pa sérstaklega til skodunar dkveedi 8. gr. um almennar reglur um heimildir fyrir vinnslu
personuupplysinga og akvaedi 9. gr. um sérstok skilyrdi fyrir vinnslu vidkveemra persénuupplysinga. 1 4. mgr.
9. gr. kemur fram ad Personuvernd setji, ad fenginni umsdgn Visindasidanefndar, reglur um hvernig velja megi
og nalgast folk til patttoku i visindarannséknum og hvada fraedslu skuli veita pvi adur en sampykkis pess er
6skad, sja reglur nr. 170/2001 um upplyst sampykki i visindarannsokn a heilbrigdissvioi. Adrar reglur
Persénuverndar sem varda visindarannséknir eru; reglur 712/2008 um tilkynningaskylda og leyfisskylda
vinnslu personuupplysinga, auglysing 228/2010 um flutning personuupplysinga til annarra landa og
verklagsreglur nr. 340/2003 um afgreidslu umsdkna um adgang ad sjukraskram.

I 9. gr. Iyfjalaga nr. 93/1994 er fjallad um kliniskar lyfjarannsoknir & ménnum. I 1. mgr. akveedisins er
klinisk lyfjaprofun skilgreind sem ,,kerfisbundin préfun a lyfi i peim tilgangi ad finna eda stadfesta ahrif pess
og/eda finna aukaverkanir lyfsins og/eda rannsaka frasog, dreifingu, umbrot og Utskilnad lyfsins i peim
tilgangi ad kanna éryggi og virkni pess. Akvadi 2. mgr. 9. gr. hefur ad geyma heimild til handa radherra til
ad setja reglugerd um Kliniskar lyfjarannsoknir & ménnum og er ndgildandi reglugerd nr. 443/2004, med sidari
breytingum. Endurskodun reglugerdarinnar er hafin med hlidsjon af vinnu nefndar um frumvarp til laga um
visindarannséknir & heilbrigdissvidi.

Um s6fnun, vorslu, medferd og nytingu lifsyna ar ménnum er fjallad um i 16gum um lifsynaséfn nr. 110 fra
25. mai 2000. Ldgin taka ekki til timabundinnar vorslu lifsyna vegna pjonusturannsdkna eda visindarannsokna,
p.e. vorslu i allt ad fimm ar. [ Il. kafla laganna er fjallad um stofnun, starfreekslu og stjorn lifsynasafns.
Samkvaemt 4. gr. lifsynasafnslaga parf leyfi radherra, ad uppfylltum skilyrdum 5. gr., til reksturs lifsynasafns. |
1. mgr. 7. gr. seqgir: ,,Vid o6flun lifsynis til vorslu i lifsynasafni visindasyna skal leitad eftir upplystu, 6pvingudu
sampykki pess sem lifsynid gefur.” Samkvemt 2. mgr. 7. gr. getur lifsynisgjafi p6 hvenzr sem er dregid
sampykki sitt til baka og skal lifsyni pa eytt. Akvadi 3. mgr. 7. gr. hljodar svo: ,,Hafi lifsynum verid safnad
vegna pjonusturannsdkna eda medferdar ma ganga Ut fra setludu sampykki sjuklings fyrir pvi ad lifsynid verdi
vistad i lifsynasafni pjonustusyna til notkunar skv. 9. gr., enda sé pess getid i almennum upplysingum fra
heilbrigoisstarfsmanni eda heilbrigdisstofnun.* Lifsynisgjafi getur hvenar sem er afturkallad atlad sampykki
sitt med pvi ad tilkynna landlaeknisembeettinu um pa dsk sina og skal lifsynid pa einungis notad i pagu gjafa
eda med sérstakri heimild hans, sbr. 4. mgr. 7. gr. Lifsynisgjafi er pa skradur i Ursagnarskra sem vistud er hja
landlakni. Um adgang ad lifsynasafni og notkun lifsyna er fjallad i 9. gr. laganna. 1 3. mgr. akveedisins segir:
,»Safnstjorn gerir samninga vid visindamenn um adgang ad lifsynum. Ekki er p6 heimilt ad veita adgang ad
lifsynum til visindarannsékna fyrr en aflad hefur verid leyfis Persdnuverndar samkvaemt légum um
persénuvernd og medferd personuupplysinga og fyrir liggur rannséknadaetlun sampykkt af visindasidanefnd
eda sidanefnd vidkomandi heilbrigdisstofnunar sem skipud er samkveemt akveedum laga um réttindi sjuklinga
og reglugerda samkveemt peim.” Eftirlit med 6ryggi personuupplysinga i lifsynaséfnum er i héndum
Personuverndar en eftirlit med starfsemi lifsynasafna er annars vegar i hondum Visindasidanefndar vegna
visindasyna og hins vegar landlaknis vegna pjonustusyna, sbr. 12. gr. laganna.
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I 16gum um taeknifrjovgun og notkun kynfrumna og fsturvisa manna til stofnfrumurannsokna nr. 55/1996
er fjallad um notkun fésturvisa til stofnfrumurannsdkna, rannsdknir & fosturvisum i tengslum vid
glasafrjovgunarmedferd, notkun umframfésturvisa til stofnfrumurannsdkna og kjarnaflutning framkvaemdan i
pbeim tilgangi ad bda til stofnfrumulinur.

Akvadi 2. mgr. 8. gr. laga nr. 41/2007, um landlaekni og lydheilsu, med sidari breytingum, geymir heimild
til handa landlakni til ad halda tilteknar persénugreinanlegar heilbrigdisskrar. petta eru feedingaskra, skrd um
hjarta- og @dasjukdoma, skrd& um taugasjukdéma, krabbameinsskra, slysaskra, vistunarskra
heilbrigdisstofnana, samskiptaskra heilsugaslustddva og samskiptaskra sjalfsteett starfandi sérfredinga. Med
[6gum nr. 28/2011 var skra um sykursyki og danarmeinaskré beett vid framangreinda upptalningu. Einnig var
baett vio dkvaedi um ad landlaekni sé heimilt ad taka til vardveislu gagnaséfn um sjukdéma sem stofnad var til
fyrir setningu télvulaga arid 1981. Skilyrdi er ad medferd upplysinga Ur slikum gagnaséfhum séu med heimild
Personuverndar og Visindasidanefndar.

I11. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

Eins og fram kemur i kafla Il er lagaumhverfi visindarannsékna & heilbrigdissvidi flokid og byggir &
dreifdum akvaedum i ymsum logum, reglugerdum, reglum og leidbeiningum. Ymsir adilar hafa bent & naudsyn
bess ad lagaramminn verdi endurskodadur og sett heildsteed 16ggjof um visindarannséknir a heilbrigdissvidi.
Ma par nefna bréf landlaknis til paverandi heilbrigdisradherra i jantar 2008 par sem lagt var til ad starfshopur
yréi skipadur til ad endurskoda regluverk um visindarannséknir. pa var eftirfarandi alyktun send radherra
sidsumars 2008: ,,Umradufundur & vegum Sidfradistofnunar Haskdla islands pann 29. agust 2008 skorar &
heilbrigdisradherra ad skipa sem fyrst starfshdp sem vinna skuli drég ad frumvarpi um ny I6g um
visindarannsoknir & heilbrigdissvidi 4 islandi.”

Gagnryni & gildandi 16ggjof hefur m.a. falist i eftirfarandi:

e Vantar heildsteda 16ggjof.

e Lagarammi Ureltur, annars vegar of strangur og hins vegar gloppéttur.

e Umsodknarferli of flokid.

e Endurskoda purfi verkaskiptingu Visindasidanefndar og Personuverndar. Leyfisveitingar og
siofreedilegt mat, m.a. & pvi hvort veita eigi adgang ad gégnum, etti ad vera hja Visindasidanefnd, en
krofur um 6ryggi upplysinga og eftirlit med pvi tti ad vera i héndum Persdnuverndar.

o Of miklar krofur séu gerdar til upplysts sampykkis.

Gera purfi greinarmun & sampykki fyrir virkri patttéku i rannsékn og sampykki fyrir adgangi ad
gbgnum.

Setja purfi akvaedi um vidtaekt sampykki.

Bent hefur verid & ad krofur um eydingu rannsdknargagna geti falid i sér 6parfa séun veromeeta.
Nuaverandi lagaumhverfi skapar erfidleika vio notkun medferdargagnagrunna.

Endurskoda purfi lagaumhverfi visindarannsékna med tilliti til alpjodlegra skuldbindinga.

V. Markmid og meginefni frumvarpsins.

Markmid endurskodunar lagaumhverfis visindarannsékna & heilbrigdissvidi er ad bla til heildsteda 16ggjof
sem tryggir annars vegar hagsmuni patttakenda i rannsoknum og hins vegar hagsmuni almennings af
framfoérum i visindum og heilbrigdispjonustu.

Frumvarp til laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi skiptist fjora hluta; I 1. hluta eru almenn &kveedi
um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi, i 2. hluta sérstok akvaedi um visindarannsoknir & ménnum, i 3. hluta
sérstok akvaedi um gagnarannsoknir og i 4. hluta almenn akvaedi um eftirlit, vidurldg og fleira.

Meginatridi frumvarpsins eru eftirfarandi:

1. Tvipett markmid laganna er tiltekid i 1. gr., annars vegar ad studla ad vondudum visindarannséknum
& heilbrigoissvidi og hins vegar ad tryggja hagsmuni patttakenda.

2. Gildisvid frumvarpsins er afmarkad vid visindarannsoknir a heilbrigdissvioi samkvemt 2. gr.
frumvarpsins. Um lyfjarannséknir @ ménnum gilda jafnframt lyfjaldg og reglugerdir settar samkvaemt
peim.

3. Skilgreining visindarannsoknar & heilbrigdisvidi i 16gum um réttindi sjuklinga er endurskodud og lagt
til ad visindarannsdkn & heilbrigdissvidi verdi skilgreind sem rannsokn & mdnnum, lifsynum og
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o

10.

11.

12.

heilbrigdisupplysingum, par sem beitt er visindalegum adferdum til ad auka pekkingu & heilbrigdi og
sjukdémum. Undir skilgreininguna falla einnig lyfjarannséknir @ ménnum.

Grundvallarkrofur til visindarannsokna & heilbrigdissvidi skulu samkvaemt 4. gr. frumvarpsins byggja
& virdingu fyrir mannréttindum og manngildi patttakenda. Hagsmunir patttakenda og mannhelgi skulu
vega pyngra en hagsmunir visinda og samfélags dsamt pvi ad sidfraedileg og visindaleg sjénarmid
skulu hofd i heidri og personuverndar geett.

Um pagnarskyldu vié framkveemd rannséknar og eftirlit med rannsékn er fjallad i 6. gr. frumvarpsins.
Mikilvaegt &kveedi er ad finna i 7. gr. frumvarpsins. bar kemur fram ad heimilt sé ad vardveita
heilbrigdisgogn sem aflad var til gagnarannsokna til frambudar i safni heilbrigdisupplysinga enda sé
gert rdd fyrir pvi i rannsoknardatlun sem sampykkt hefur verid af sidanefnd. Um vardveislu
heilbrigdisgagna visindarannsoknar a ménnum fer samkveemt sampykki sem patttakandi veitti.
Sérstaklega er tiltekid ad hafi patttakandi ekki wveitt vidtekt sampykki skuli ekki geyma
heilbrigdisgdgn lengur en naudsynlegt er til ad framkveema rannsoknina.

[ 9.-10. gr. frumvarpsins er fjallad um skipan og hlutverk Visindasidanefndar. EkKki er gert rad fyrir
miklum breytingum fr& naverandi fyrirkomulagi. Mikilvaegasta breytingin er su ad melt er fyrir um
sjalfsteedi Visindasidanefndar i 2. mgr. 9. gr. frumvarpsins. Akvérdunum Visindasidanefndar verdur
bvi ekki skotid til radherra eins og naverandi reglugerd kvedur & um. Tekio skal fram ad enn er gert
rad fyrir keeruleid fra sidanefndum heilbrigdisrannsokna til Visindasidanefndar.

itarlegt akvaedi um sampykki Visindasidanefndar og sidanefnda heilbrigdisrannsokna er ad finna i 12.
gr. frumvarpsins. EKki er heimilt ad hefja visindarannsokn & heilbrigdissvidi nema Visindasidanefnd
eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna hafi sampykkt rannsdknaraztlun. Sé um ad reeda lyfjarannsdkn &
monnum parf jafnframt sampykki Lyfjastofnunar. Samkvaemt 34. gr. frumvarpsins er gert rad fyrir ad
bein tilkynninga- og leyfisskylda vegna visindarannsékna & heilbrigdissvidi til Personuverndar leggist
af. Samkvemt 4. mgr. 12. gr. skulu sidanefndir senda Personuvernd allar rannsoknardatlanir sem
peim berast. Gert er rad fyrir ad stofnunin yfirfari umsoknirnar og meti i kjolfarid hvort tilefni sé til ad
skoda frekar einhverjar peirra vegna akvada laga um persénuvernd og medferd persénuupplysinga.
Gefi umsdkn tilefni til formlegrar umsagnar Persénuverndar skal hin send vidkomandi sidanefnd
innan tveggja vikna.

[ 11. hluta frumvarpsins er ad finna akveadi um visindarannsoknir & ménnum. Visindarannsokn &
moénnum er skilgreind i 2. tl. 3. gr. sem rannsékn par sem einstaklingur tekur virkan patt i
visindarannsokn, svo sem med pvi ad gangast undir rannsékn, gefa syni eda veita upplysingar vegna
rannsoknarinnar. Samkveemt 13. gr. frumvarpsins skal ekki gera visindarannsokn & ménnum sem felur
i sér inngrip ef a&tla ma ad unnt sé ad na sému eda svipudum markmidum an patttéku manna.

[ 16. og 17. gr. er ad finna mikilvaeg akvadi um sampykki patttakenda og vidtekt sampykki fyrir
vardveislu gagna til notkunar i sidari rannsoknum. Sidarnefnda akvaedid er nymeeli i islenskri 106ggjof.
Akvadi 16. gr. frumvarpsins kvedur & um afla skuli skriflegs sampykkis patttakanda i visindarannsokn
a4 ménnum og skal pad veitt af fusum og frjalsum vilja ad fengnum fullnaegjandi upplysingum um
rannsoknina. [ 17. gr. segir ad heimilt sé ad leita eftir sampykki pétttakanda fyrir vardveislu lifsyna og
heilbrigdisupplysinga til notkunar i nénar skilgreindum sidari rannséknum & heilbrigdissvidi. Tryggt
skal ad patttakandi sem gefid hefur slikt sampykki hafi adgang ad upplysingum um rannséknir par
sem gognin eru notud. batttakandi getur bedist undan pvi ad gdgn um hann séu notud i tilteknum
rannsoknum. béattakandi getur ennfremur afturkallad sampykki sitt hvengr sem er og skal pa hatta
rannsdkn & lifsynum og heilbrigdisupplysingum vidkomandi. Ef bradatilvik koma upp og sjuklingur er
Ofeer um ad veita sampykki fyrir visindarannsokn er rannsékn einungis heimil ad uppfylltum
skilyrdum 22. gr. frumvarpsins.

Lifsyni sem vardveitt eru samkvaemt 1. mgr. 17. gr. frumvarpsins skulu vistud til frambudar i
lifsynasafni visindasyna og heilbrigdisupplysingar sem vardveittar eru samkvamt sama akvadi skulu
vistadar i safni heilbrigdisupplysinga. Abyrgdarmadur rannséknar sem leggur inn lifsyni i lifsynasafn
eda heilbrigoisupplysingar inn i safn heilbrigdisupplysinga getur samid vid safnstjorn um hvernig
adgangi ad gégnunum til visindarannsdkna verdi hattad. pPé skal tryggja ad geett sé jafnraeodis vio
veitingu adgangs ad heilbrigdisgdgnum og ad notkun peirra ramist innan sampykkis patttakanda.
Akvaedi 20. gr. frumvarpsins kvedur 4 um ad peir sem eru sjalfrada samkvaemt lograedislogum séu
heefir til ad sampykkja patttdku i visindarannsokn. Sérstok skilyrdi samkvemt 21. gr. gilda um pa sem
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ekki eru hafir til ad gefa sampykki sitt, p.m.t. sjalfrada einstaklinga sem bersynilega eru 6faerir um ad
tileinka sér upplysingar um visindarannsokn vegna likamlegra eda andlegra orsaka.

13. I1I. hluti laganna inniheldur dkvaedi um gagnarannsoknir. Gagnarannsokn er skilgreind i 7. tl. 3. gr.
frumvarpsins sem rannsokn par sem notud eru fyrirliggjandi heilbrigdisgdgn og einstaklingur sem
upplysingar eda gogn stafa fra tekur ekki virkan pétt i rannsdkn.

14. Samkvaemt 24. gr. frumvarpsins skal notkun heilbrigdisgagna i gagnarannséknum vera i samrami vid
rannsOknaraaetlun sem sampykkt hefur verid af Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna.
Notkun gagna skal vera i samremi vid yfirlystan tilgang rannséknar og 16g um persénuvernd og
medferd persénuupplysinga og gognin skulu vera neegileg, videigandi og ekki umfram pad sem
naudsynlegt er.

15. Gert er rdd fyrir a0 Visindasioanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna heimili adgang ad
heilbrigdisgégnum vegna visindarannsdkna. Petta er breyting frd ndverandi akvadi i 16gum um
réttindi sjuklinga en par hefur Personuvernd petta hlutverk. Adgangur ad heilbrigdisgégnum er hadur
sampykki abyrgdaradila gagnanna. Vid adgang ad lifsynum skal sérstaklega huga ad akveedum laga
um lifsynaséfn um drsagnarrétt lifsynisgjafa og vid adgang ad sjukraskré skal sérstaklega huga ad
akvaedum laga um sjikraskra um sama efni.

16. Samhlida frumvarpi pessu liggja fyrir tillogur ad breytingum & légum um lifsynaséfn sem snua ad
sofnum heilbrigdisupplysinga. Safn heilbrigdisupplysinga er skilgreint i 11. tl. 3. gr. frumvarpsins sem
safn sem fengid hefur leyfi radherra til ad vardveita heilbrigdisupplysingar sem aflad er vegna
visindarannsokna.

17. Eftirlit med visindarannséknum er i héndum Visindasidanefndar og sidanefnda heilbrigdisrannsékna.
pau Urreedi sem eru tilteek sidanefndum, vegna brota & I6gum eda reglugerdum eda ef framkvaemd
rannsOknar er i dsamraemi vid rannsOknaraaetlun, eru tilmeli um Urbetur til abyrgdarmanns
rannsdknar og stddvun rannséknar. Eftirlit med vinnslu persénuupplysinga i visindarannséknum er i
héndum Personuverndar. Rétt er ad geta pess ad Lyfjastofnun annast eftirlit med lyfjarannséknum &
monnum.

18. Um vidurldg er fjallad i 31. gr. frumvarpsins en brot a dkvaedum laganna eda reglugerda vardar
sektum eda fangelsi allt ad premur arum.

19. 1 34. gr. er finna mikilvaeg akvadi er varda annars vegar breytingu & 16gum um landlakni og lydheilsu
vegna medferdarskrda og hins vegar breytingu a 16gum um sjukraskrar um ad sjaklingur geti lagt bann
vid pvi a0 sjukraskrarupplysingar hans séu notadar til visindarannsokna.

V. Samraemi vid stjérnarskra.

Vid undirblnings frumvarps til laga um visindarannséknir & heilbrigdissvidi er mikilvaegt ad geeta
samraemis vid stjornarskra lydveldisins islands nr. 33/1944, einkum &kvadi 71. gr. hennar um fridhelgi
einkalifs. T fridhelgi einkalifs felst rétturinn til pess ad einstaklingur hafi adgang ad upplysingum sem varda
hann sjalfan og ad adrir en hann hafi ekki adgang ad personulegum upplysingum um hann
(Stjornskipunarréttur, Gunnar G. Schram, bls. 538). P4 ma benda & 1. mgr. 76. gr. stjornarskrarinnar um ad
6llum, sem pess purfi, skuli tryggdur i 16gum réttur til adstodar vegna sjukleika, ororku, elli, atvinnuleysis,
oOrbirgdar og sambeerilegra atvika. Stydst lagadkveedid vid 11. gr. Félagssattmala Evropu, en hann var fullgiltur
af Islandi 1976, og 12. gr. alpj6dasamnings um efnahagsleg, félagsleg og menningarleg réttindi, sem fullgiltur
var af Islandi 1979. Réttur til adstodar vegna sjukleika er aréttadur i I6gum um réttindi sjuklinga, 16gum um
heilbrigdispjonustu og l6gum um sjdkratryggingar. Nanar tiltekid er i 1. gr. laga nr. 40/2001, um
heilbrigdispjonustu, og 1. mgr. 3. gr. laga nr. 74/1997, um réttindi sjuklinga, kvedido & um ad sjuklingar eigi
rétt & fullkomnustu heilbrigdispjonustu sem & hverjum tima er vol & ad veita. Ljost er ad visindarannsoknir &
heilbrigdissvidi stydja markmid fyrrgreindra lagadkveeda med pvi ad studla ad framférum i
heilbrigdisvisindum og baettri heilbrigdispjénustu. Verdur pvi ad veita visindarannséknum nagjanlegt svigrim
til ad studla ad aukinni pekkingu i heilbrigdispjonustunni an pess ad pad verdi & kostnad fridhelgi einkalifs
patttakenda i ranns6knum.

I pvi sambandi er mikilvaegt ad lita til fordeemis Haestaréttar i mali Ragnhildar Gudmundsdéttur gegn
islenska rikinu (Domasafn Haestaréttar 2003:4153) vid frumvarpasmid um visindarannséknir & heilbrigdissvidi.
Atvik malsins voru pau ad R krafdist pess ad ogilt yrdi med domi synjun landleknis & beidni hennar um ad
ekki yrou feerdar i gagnagrunn a heilbrigdissvidi heilsufarsupplysingar, sem skradar hefou verid i sjukraskrar
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um latinn f6dur hennar. pa krafdist hin vidurkenningar & pvi ad henni veeri rétt ad leggja bann vid pvi ad slikar
upplysingar yrou faerdar i gagnagrunninn. Fallist var a ad R geeti haft hagsmuni af pvi ad koma i veg fyrir ad
heilsufarsupplysingar um fodur hennar yrdu faerdar i gagnagrunninn. Byggt var & pvi ad i sjukraskrar veeru
feerdar yfirgripsmiklar upplysingar um heilsufar manna, leknismedferd peirra, lifnadarhetti og félagslegar
adstaedur, atvinnu og fjolskylduhagi, dsamt nakveemri tilgreiningu & pvi hver s& madur er sem upplysingarnar
varda. Af slikum upplysingum um f6dur hennar matti rada atridi vardandi arfgenga eiginleika sem einnig geetu
att vio R. Taldi Haestiréttur pvi ad akvaedi stjérnarskrarinnar um friohelgi einkalifsins teeki til slikra upplysinga.
Einnig var talid ad peirri alyktun héradsdéms, sem medal annars var skipadur sérfrodum meddémsmanni, hefdi
ekki verid hnekkt ad svokollud dulkddun i eina att geti verid framkveemd med sliku 6ryggi ad nanast megi telja
Utilokad ad lesa dulritadar upplysingar. Talid var ad pott i einstokum akvedum laga nr. 139/1998, um
gagnagrunn & heilbrigdissvidi, veeri itrekad skirskotad til pess ad heilsufarsupplysingar i gagnagrunni &
heilbrigdissvidi attu ad vera opersénugreinanlegar pa skorti & ad tryggt veeri nagilega, med akvaedum settra
laga, ad pessu yfirlysta markmidi yrdi ndd. Vegna peirra skyldna sem 1. mgr. 71. gr. stjérnarskrarinnar legdi a
I6ggjafann geeti ymiss konar eftirlit med gerd og starfreekslu gagnagrunnsins ekki komid hér i staginn, an pess
ad vid akvednar logmaltar vidmidanir veeri ad stydjast. I dominum var einnig bent & ad i I6gunum veeri ekki
tiltekid hvada upplysingar Ur sjukraskram sem varda personuaudkenni sjuklings og flutt kynnu ad verda i
gagnagrunn & heilbrigdissvidi, geti birst peim sem faer svar vid fyrirspurn i gagnagrunninn.

Nefnd um frumvarp til laga um visindarannséknir a heilbrigdissvidi hefur leitast vid ad hafa akvaedi 71. gr.
stjornarskréarinnar og sjalfsakvordunarrétt einstaklinga ad leidarljosi vid vinnu sina. | akvadi 4. gr.
frumvarpsins segir t.d. ad visindarannsoknir & heilbrigoissvidi skuli byggja & virdingu fyrir mannréttindum og
manngildi patttakenda og ad hagsmunir peirra og mannhelgi skuli vega pyngra en hagsmunir visinda og
samfélags. Itarleg akvaedi um krofur til sampykkis pétttakenda i visindarannsoknum & moénnum er ad finna i
16. og 17. gr. frumvarpsins. Vegur par pyngst 2. mgr. 17. gr. par sem fram kemur ad patttakandi sem gefid
hefur vidtekt sampykki skuli hafa adgang ad upplysingum um rannséknir par sem gdgnin eru notud.
Otviraedur réttur patttakanda til ad afturkalla sampykki sitt er ad finna i 19. gr. frumvarpsins. I pessu sambandi
ma einnig nefna réttindi lifsynisgjafa samkvaemt I6gum um lifsynasoéfn. I frumvarpinu er einnig gert rad fyrir
nyju akvaeoi i 16g um sjikraskrar. Er lagt til ad beett verdi i 16gin dkvaedi um ad sjuklingur geti lagt bann vid
bvi ad sjukraskrarupplysingar hans séu notadar til visindarannsdkna og skal su dsk hans skrdd i sjukraskré.
Minnt er & pessi tvd sidarnefndu atridi i 3. mgr. 25. gr. frumvarpsins sem fjallar um gagnarannsoknir. |
frumvarpi til laga um breytingu & 16gum um lifsynaséfn, sem er lagt fram samhlida frumvarpi pessu, er gert rad
fyrir a0 embeetti landlaeknis annist itarlega kynningu medal almennings & peim reglum sem gilda um séfnun og
notkun heilbrigdisganga, vardveislu peirra i lifsynasofnum og sofnum heilbrigdisupplysinga og réttindum
einstaklinga i tengslum vio visindarannsoknir & heilbrigdissvidi.

V. Alpjédlegar skuldbindingar.
Siofraedi visindarannsékna

Fyrstu alpjédlegu meginreglurnar sem litu dagsins ljés um sidfraedi visindarannsokna eru sidareglurnar fra
Nirnberg fra arinu 1947 (e. The Nuremberg Code). Eftir sidari heimstyrjold var fjoldi pyskra leekna og
visindamanna éakeerdur i Nlrnberg-réttarhdldunum fyrir rannsoknir & ménnum, sem attu ad meginstefnu ad
gagnast hernadarrekstri pridja rikisins. Fjoldi tilrauna for fram i Gtrymingarblidum nasista; til deemis ma nefna
ad fjoldi manns var smitadur af malariu til ad kanna medferdarmoguleika og bolusetningu, taekni var préud til
ad vana fjolda manns i einu og féongum gefid eitur til ad kanna vidbrogd peirra. I ddminum sem kvedinn var
upp i kjolfar réttarhaldanna voru settar fram tiu meginreglur um rannsoknir @ ménnum. Adaléherslan i
Nirnberg sidareglunum er st ad afla skuli épvingads sampykkis patttakenda i rannséknum, rannsoknir &
moénnum skulu gerdar af laeknisfreedilega haefum einstaklingum og adur en rannsokn fer fram skal gera
rannsékn & dyrum.

Yfirlysing Alpjodafélags lekna (e. World Medical Association) um sidfraedilegar meginreglur fyrir
leeknisfreedilegar visindarannséknir & ménnum var sampykkt & 18. heimspingi leekna i Helsinki arid 1964
(islensk pyding birtist i Leeknabladinu 2009/95, sja vidauka I). Yfirlysingin inniheldur radleggingar og
leidbeiningar fyrir lzekna og adra sem taka patt i leeknisfraedilegum visindarannséknum & ménnum. Helsinki-
yfirlysingunni, eins og hun er oftast kollud, hefur verid breytt atta sinnum og for sidasta endurskodun fram arid
2008. P& Helsinki-yfirlysingin sé ekki lagalega bindandi, hefur hdn 6dlast mikilveegan sess og myndar
hornstein sidfradilegra meginreglna um visindarannsoknir & ménnum. 1 yfirlysingunni er horfid fra peirri reglu
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sem var afdrattarlaust ordud i Nurnberg sidareglunum, ad i éllum tilvikum purfi sampykki péatttakenda i
ranns6knum og pvi t.d. mégulegt samkvaemt Helsinki yfirlysingunni ad einstaklingur sampykki patttéku i
visindarannsdkn fyrir hond annars adila sem ekki er hafur til ad gefa sampykki sitt.

Helsinki-yfirlysingin skiptist i prjd kafla; inngang, grundvallarreglur fyrir allar laeknisfraedilegar
visindarannsoknir og sérstakar reglur fyrir leeknisfraedilegar visindarannsoknir i tengslum vid leknisfreedilega
umoénnun. Meginstef Helsinki-yfirlysingarinnar ma finna i 5. gr. par sem segir ad i laeknisfredilegum
visindarannséknum & ménnum skuli &vallt setja umhyggju fyrir velferd patttakandans ofar pérfum visinda og
samfélags. Adalskylda laeknis og visindamanna er ad vernda sjukling/patttakanda i visindarannsokn sbr. 2., 3.
og 10. gr. og vidurkennt er ad sum rannsoknapydi parfnist sérstakrar verndar, sja 8. gr. yfirlysingarinnar.
Frumtilgangur leeknisfraedilegra visindarannsokna er skilgreindur i 6. gr. en hann er ad bata greiningar-,
leekninga- og forvarnaradferdir og ad auka skilning a orsokum sjukdéma og a uppruna peirra og préunarferli.
Akvedi 9. gr. Helsinki-yfirlysingarinnar kvedur & um ad rannsakendur eigi ad hafa i huga per sidfreedilegu
krofur, 16g og reglur sem gilda um laeknisfraedilegar visindarannséknir og peer alpjodlegu reglur sem vid eiga.
Rannsoknaraztlun um framkveemd tilraunar & ménnum skal senda til umfjollunar og sampykktar hja éhaori
sidfreedilegri nefnd, sbr. 13. gr., en adur skal hafa farid fram mat & &haettu og byroum rannséknarinnar og pad
borid saman vid fyrirsjaanlegar hagsbeetur fyrir pétttakandann og/eda adra, sbr. 16. gr. Leknisfredilega
visindarannsokn skal adeins gera ef mikilveegi hennar, vegur pyngra en ahztta og byrdar patttakandans, sja 18.
gr. yfirlysingarinnar. Um upplyst sampykki patttakanda i visindarannsékn, réttindi hans og freedslu er fjallad
um i 20.-25. gr. Helsinki-yfirlysingarinnar.

Sattmali Evropurdodsins um vernd mannréttinda og mannlegrar reisnar vid hagnytingu liffreedi og
leeknisfraeoi: Sattmali um mannréttindi og liflaeknisfreedi (e. Convention No 164 for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention
on Human Rights and Biomedicine) sem undirritadur var i Oviedo & Spani arid 1997 var fullgiltur af islandi
12. oktdber 2004 og gekk i gildi 1. febrdar 2005 (vidauki I1). I markmidsakvaedi samningsins segir ad adilar ad
sattmalanum skuli vernda reisn og einstaklingseinkenni allra manna og tryggja 6llum, an mismununar, ad
fridhelgi peirra eda 6nnur réttindi og mannfrelsi séu ekki skert vid hagnytingu liffreedi og laeknisfreedi. |
Oviedo sattmalanum, eins og hann oftast nefndur, er madurinn i éndvegi, sbr. 2. gr., og er meginreglan st ad
hvers kyns inngrip a svidi heilbrigdispjonustu er 6heimilt nema ad fengnu upplystu og 6pvingudu sampykki
pess sem & i hlut, sbr. 5. gr.

I V. kafla sattmalans er fjallad um visindarannsoknir. I akveedi 15. gr. kemur fram ad frjalst sé ad stunda
visindarannsoknir & svioi liffreedi og leeknisfreedi, med fyrirvara um akveedi sattmalans og énnur lagaadkveedi
sem mala fyrir um vernd mannsins. Akvadi 16. gr. kvedur & um pau skilyrdi sem uppfylla parf vid rannsoknir
& monnum, en pau eru; ad ekki séu til adferdir sem skila samberilegum arangri og rannséknir & ménnum; ad
dhaettan, sem manninum kann ad vera buin, sé ekki 6hafilega mikil i samanburdi vio hugsanlegan hag af
rannsoknunum; ad logbzer yfirvold hafi sampykkt rannsoknarverkefnid ad undangenginni 6hadri athugun &
visindalegu gildi pess, medal annars mati & pvi hversu mikilveegt markmid pess er, og pverfaglegri athugun a
bvi hvort pad sé asettanlegt fra sioferdilegu sjonarmidi; ad s& sem gengst undir rannséknirnar hafi fengid
upplysingar um rétt sinn og p4 vernd sem 16g meela fyrir um og ad sampykkid hafi verid veitt med 6yggjandi,
sérteekum, og skriflegum hzetti. Heimilt sé ad afturkalla slikt sampykki hvenaer sem er. 1 1. mgr. 17. gr. er malt
fyrir um frekari skilyrdi sem rannsokn parf ad uppfylla ef einstaklingur getur ekki veitt sampykki sitt i
samraemi vid 5. gr. sattmalans. [ 2. mgr. 17. gr. sattmalans er fjallad um pau skilyrdi sem fullnagja parf til ad
heimilt sé ad gera rannsokn par sem ekki er buist vid ad nidurstodur verdi hlutadeigandi til beinnar heilsubdtar
og i 18. gr. er fjallad um rannséknir & fosturvisum.

Vid Oviedo sattmalann hafa verid gerdar fjorir viobdtarbokanir. Fyrst ber ad nefna vidbotarbokun um bann
vid einraktun lifvera fra 12. jantar 1998 sem var fullgilt af islandi 12. oktdber 2004 og gekk i gildi 1. febrdar
2005 (vioauki ). Viobétarbokun ad pvi er vardar flutninga a liffeerum og vefjum Ur ménnum fra 24. jandar
2002 var fullgilt hér a landi 12. oktdber 2004 og gekk i gildi 1. mai 2006 (vidauki IV). Vidbotarbékun um
rannsoknir & svidi lifleknisfraeedi fra 25. jantar 2005 var undirritud af islandi sama dag en hefur ekki verid
fullgilt (vidauki V). Fjorda viobétarbokunin vardar erfdafredilegar préfanir i pagu heilbrigdis fra 27.
névember 2008 var undirritud af Islandi 7. jali 2009 en hefur ekki verid fullgilt (vidauki V1). Unnid er ad
undirbaningi fullgildingar tveggja sidarnefndu vidbotarbdkananna.

Vidbdtarbokun vid Oviedo sattmalann um rannséknir & svidi lifleeknisfraedi gildir um allar rannsdknir &
heilbrigdissvidi & ménnum sem fela i sér inngrip, en lita ber & békunina sem vidhot vid sattmalann sjalfan, sbr.
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33. gr. Akveedi 5. gr. pessarar bokunar kvedur & um ad rannsokn & ménnum megi adeins gera ef ekki er unnt ad
na sému eda svipudum markmidum med 6drum hetti og i 6. gr. kemur fram ad ekki skuli framkvaema
rannsOkn ef ahettan af henni er meiri en hugsanlegur A&vinningur rannsOknarinnar. Pridji Kkafli
vidbotarbdkunarinnar fjallar um sidanefndir visindarannsékna og i 9. gr. segir ad sérhvert rannséknarverkefni
skuli hljota sjalfsteda umfjollun hja sidanefnd. 1 IV. kafla er fjallad um upplysingagjof og sampykki
patttakenda i visindarannsoknum. 1 14. gr. er sérstaklega tiltekid ad sampykki patttakenda eigi ad vera upplyst,
frjalst, skyrt, sérstakt og skjalfest og ad pétttakandi geti dregid sampykki sitt til baka & hvenar sem er. | V.
kafla békunarinnar er vernd einstaklinga sem ekki eru heefir til ad veita sampykki sérstaklega til umfjéllunar og
pau skilyrdi tiltekin sem uppfylla parf vid paer adstaedur. Nanar verdur fjallad um akveedi Oviedo sattmélans og
vidbotarbdkunar um rannsoknir & svidi lifleknisfraedi i umfjollun um einstok akveedi lagafrumvarpsins.

Personuvernd

Auk pess ad geeta samraemis vid alpjodlegar skuldbindingar & svidi sidfreedi visindarannsdkna parf einnig
ad huga ad samraemi vio alpjodasattmala & svidi persénuverndar. Fyrst ber ad nefna samning um vernd
einstaklinga vardandi vélreena vinnslu personuupplysinga sem gerdur var i Strassborg 28. jandar 1981
(Convention No 108 for the Protection of Individuals with regard to Automatic Processing of Personal Data).
Samningurinn var undirritadur fyrir islands hénd 27. September 1982 og fullgiltur 25. mars. 1991. Tilgangur
samningsins er ad tryggja sérhverjum manni virdingu fyrir réttindum hans og grundvallarfrelsi, einkum rétt
hans til einkalifs, ad pvi er vardar vélrena vinnslu persénuupplysinga sem hann varda, p.e.
personuupplysingavernd. Evrépuradssamningurinn hefur ad geyma lagmarksreglur um upplysingavernd og pvi
er adildarrikjum samningsins heimilt ad kveda & um vidtekari vernd borgara i innlendri 16ggjof.

Evropurddio hefur verid otult i ad beina tilmaelum til adila samningsins um upplysingavernd & akvednum
svioum. Slik tilmeli eru p6 ekki skuldbindandi ad pjodarétti. Hér ma nefna tilmeli radherranefndar
Evropuradsins nr. R(97) 5 um vernd heilbrigdisupplysinga fra 13. febrtiar 1997. I 12. kafla tilmelanna er
fjallad um visindarannsoknir. bar kemur fram m.a. fram ad:

o heilbrigdisupplysingar sem notadar eru i visindarannsoknum skulu ad meginstefnu vera &n
personuaudkenna. Ef ekki er mogulegt ad framkvaema rannsékn & pann hatt skal afla sampykkis
patttakenda eda leyfis stofnunar fyrir adgangi ad heilbrigdisupplysingum. Einnig er mdgulegt ad
framkveema rannsokn med persdnugreinanlegum goégnum i lydheilsufraedilegum tilgangi samkvamt
fyrirmalum i [6gum.

o ekki skuli birta persénuupplysingar sem notadar hafa verid i visindarannsékn & pann hétt ad pekkja
megi patttakendur rannsoknarinnar.

Evrépusambandid hefur eins og Evrépurddid 1atid til sin taka vid reglusetningu & svidi persénuverndar.
Mismunandi lagasetning eda skortur & 16gum um vernd persénuupplysingar i adildarrikjum ESB stdd i vegi
fyrir frjalsu flaedi persdnuupplysinga og hefdi par med getad stadid i vegi fyrir efnahagslegri samvinnu ESB
rikja. pessar astedur leiddu til sampykktar tilskipunar Evropupingsins og radsins 95/46/EB um vernd
einstaklinga i tengslum vid vinnslu personuupplysinga og um frjalsa midlun slikra upplysinga fra 24. oktober
1995. Meginmarkmid tilskipunarinnar er ad tryggja samreemda vernd persénuupplysinga i adildarrikjum ESB
asamt samraemdum reglum & pessu svidi og hdn byggir pvi ad sému sjénarmidum og Evrépuradssamningur
um vernd einstaklinga vardandi vélreena vinnslu persénuupplysinga. Tilskipunin var tekin upp i EES
samninginn 25. jani 1999 med &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 83/1999. bad leiddi til
endurskodunar & islenskri 16ggjéf um persénuvernd, sbr. 16g nr. 77 23. mai 2000 um persénuvernd og medferd
persénuupplysinga.

VI. Norren 16ggjof um visindarannsoknir.
Noregur

Nefnd um frumvarp til laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi hefur litid sérstaklega til norsku
laganna um sama efni, enda mikil og véndud vinna sem liggur ad baki peim. Sum akvadi frumvarpsins byggja
& akveedum norsku laganna en nanari skyringar par um er ad finna i athugasemdum vid einstakar greinar
frumvarpsins.

Heildarendurskodun loggjafar um visindarannséknir & heilbrigdissvidi hofst i Noregi arid 2003 og lauk med
sampykkt laga nr. 44 fra 20. juni 2008, Lov om medisinsk og helsefaglig forskning (helseforskningsloven).
Login gilda um visindarannséknir @ monnum, lifsynum Ur moénnum og heilbrigdisupplysingum.
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Visindarannsokn a heilbrigoissvidi er skilgreind sem rannsékn par sem visindalegar adferdir eru notadar til ad
auka pekkingu & heilbrigdi og sjukdomum. Akvedi 5. gr. laganna kvedur & um ad mannhelgi og velferd
patttakanda i visindarannsokn skuli hafa forgang umfram visinda- og almannahagsmuni. Samkvamt 9. gr.
norsku laganna verdur rannsoknaraztlun visindarannsoknar ad hljéta sampykki sveedisbundinnar sidanefndar
(n. den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk) 4dur en hun hefst. Heimilt er ad
afryja akvordunum svadisbundinna sidanefnda til Visindasidanefndar Noregs (n. Den nasjonale
forskningsetiske komité for medisin og helsefag). Senda skal svadisbundinni sidanefnd lokaskyrslu eftir ad
visindarannsékn er lokid, sbr. 12. gr. laganna.

I 4. kafla helseforskningsloven er fjallad um sampykki og hefi til ad veita sampykki. Meginreglan er st ad
sampykKki skuli vera upplyst, skyrt, skriflegt og gefio af fisum og frjalsum vilja en samkvamt 14. gr. er heimilt
ad leita eftir vioteeku sampykki péatttakanda fyrir notkun lifsyna og heilbrigdisupplysinga i &kvednum, vidtaekt
skilgreindum, rannsdknartilgangi. Um afturkéllun sampykkis er fjallad i 16. gr. laganna. Légrada einstaklingar
0og peir sem nad hafa 16 ara aldri eru heefir samkvaemt 17. gr. ad veita sampykki fyrir patttoku i
visindarannsékn. Hefi til ad veita sampykki getur pé fallid brott vegna likamlegrar eda andlegrar réskunar,
elliglapa eda andlegrar fotlunar. Gert er rdd fyrir sampykki forrddamanns eda nénasta adstandanda ef
vidkomandi pétttakandi er ekki haefur til ad veita sampykki. Ef patttakandi er & aldrinum 16 til 18 ara og
rannsokn felur i sér inngrip eda ef um er ad reeda lyfjarannsokn & ménnum parf sampykki forradamanns. |
bessum kafla laganna er einnig fjallad um skilyroi fyrir patttoku peirra sem ekki eru heefir til ad veita sampykki
og sampykki fyrir rannsoknum i bradatilvikum. Visindarannsékn & lifsynum og heilbrigdisupplysingum an
personuaudkenna krefst ekki sampykkis, sbr. 20. gr. helseforskningsloven, en aftur & méti parf sampykki
patttakanda fyrir 6flun pessara gagna.

Meginreglur um rannséknir @ ménnum er ad finna i 22. gr. norsku laganna. Ekki skal framkvama rannsokn
& monnum ef &tla ma ad unnt sé ad na sému eda svipudum markmidum an patttéku manna. Adur en rannsokn
fer fram skal meta hugsanlega ahettu og 6peegindi annars vegar og gagnsemi fyrir patttakanda eda adra hins
vegar. Tilkynna skal um oOaskilegar aukaverkanir og 6veent atvik sem etla ma ad séu tengd visindarannsokn,
sbr. 23. gr. | 6. kafla laga um heilbrigdisrannsoknir er ad finna akvadi um rannsoknarlifsynabanka og
visindarannsoknir & lifsynum. Akveadi um sama efni er ad finna i 16gum um lifsynasofn nr. 110/2000 i
islenskri 16ggjof.

Efni 7. kafla laganna snyr ad visindarannsoknum & heilbrigdisupplysingum. Meginreglur slikra rannsékna
er ad finna i 32. gr. laganna en par kemur fram ad skyr tilgangur verdi ad vera med rannsoknum &
heilbrigdisupplysingum, gdgnin verdi ad vera videigandi og naudsynleg til ad na markmidi rannséknar og
adeins megi nota personuaudkenni ad pvi marki sem naudsynlegt sé. Seekja parf um leyfi fyrir visindarannsékn
& heilbrigdisupplysingum til sveedisbundinnar sidanefndar samkveemt 33. gr. laganna. Heimilt er ad nota gégn
sem safnad hefur wverid i heilbrigdispjonustunni i visindarannsékn ad fengnu leyfi sveedisbundinnar
sidanefndar, sbr. 35. gr. Akvadi 38. gr. laganna leggur bann vid ad heilbrigdisupplysingar séu vardveittar
lengur en naudsynlegt er.

I 8. kafla er ad finna akveaedi um gegnsai og rétt til adgangs ad visindarannsoknum. Abyrgdarmadur
rannsoknar og verkefnastjori hennar skulu tryggja gegnsei visindarannsoknar samkvemt 39. gr. laga um
heilbrigdisrannsdknir. Patttakendur i rannséknum hafa rétt til adgangs ad heilbrigdisupplysingum sem varda pa
sjalfa og upplysingum um &ryggisradstafanir sem gerdar eru vegna rannséknarinnar, sbr. 40. gr. Allir eiga rétt
& fa upplysingar um abyrgdarmenn rannsékna sem sampykktar hafa verid og um markmid rannsokna hja
sveedisbundnum sidanefndum samkvemt 41. gr. laganna. Samkvemt 42. gr. laganna eru pd nokkrar
undantekningar fra pessum rétti. I 9. kafla er fjallad um eftirlit med visindarannséknum en pad er i héndum
Helsetilsynet og Datatilsynet i Noregi og i 10. kafla laganna eru akvaedi um botarétt patttakenda og vidurlog.

Danmork

I Danmérku gilda 16g um visindasidanefndir og medferd visindarannsokna fra arinu 2003 (Lov nr. 402 av
28. mai 2003 om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter, oft
stytt sem Komiteloven). Eins og heiti laganna gefur til kynna er ahersla 16gd a ad setja ramma utan um
visindasidfraedilegt mat rannsékna med setningu reglna um visindasidanefndir. Visindarannsokn &
heilbrigdissvidi er skilgreind sem rannsdékn a monnum, kynfrumum manna sem etlunin er ad frjovga,
frjovgadri eggfrumu Ur ménnum, fosturvisum og fostrum, vefjum, frumum og erfdaefni fra monnum, fostrum
og pvi um liku eda latnum ménnum. Visindarannsoknir eru einnig rannsoknir par sem etlunin er ad uppgétva
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eda sannreyna visindaleg, lyfjafreedileg eda lyfhrifafreedileg ahrif, stadfesta aukaverkanir eda rannsaka
lyfjahvorf (upptoku, dreifingu, umbrot eda Utskiljun) med pad ad markmidi ad leggja mat & 6ryggi og virkni
Iyfs.

Upplyst sampykki fyrir patttéku i visindarannsékn er meginregla donsku laganna og patttakendur i
visindarannsékna eiga ao fa skriflegar og munnlegar upplysingar um efni rannséknarinnar, dhzattu sem henni
kann ad fylgja og hugsanlega avinning. Sérreglur gilda um sampykki peirra sem eru 6l6grada, l6graedissviptir
og peirra sem ekki eru hefir til ad veita sampykki. | pessum tilfellum parf sampykki foreldra, forradamanna
eda légradamanna, Undanpaga er veitt ef patttakandi hefur ndd 15 &ra aldri og sampykkir sjalfur vidkomandi
visindarannsokn, ad teknu tilliti til edlis rannsoknar hvad vardar ahattu og alag. Akveedi 8. gr. dénsku laganna
um visindarannsdknir kvedur a um ad abyrgdarmadur rannsoknar skuli sekja um leyfi fra svaedisbundinni
sidanefnd (d. regionale komité) fyrir visindarannsékn Ekki er heimilt ad byrja rannsékn fyrr en
visindasidfraedilegt mat nefndarinnar hefur farid fram og leyfi fengist, sbr. 9. gr. laganna. Ef um er ad raeda
lyfjaranns6kn a ménnum skal visindarannsdkn einnig sampykkt af Lyfjastofnun Danmerkur. Ef sveedisbundin
sidanefnd hafhar visindaranns6kn getur abyrgoarmadur rannsoknarinnar keert akvordunina il
Visindasidanefndar Danmerkur (d. Den Centrale Videnskabsetiske Komité). Vidurldg vid pvi ad afla ekki
leyfis sidanefndar fyrir visindarannsokn, eda fylgja ekki skilyrdum leyfisins eru sektir eda fjégurra manada
fangelsi.

Nylega voru sampykkt ny 16g um visindarannsdknir a heilbrigdissvidi i Danmérku (Lov nr. 593 av 14. juni
2011 om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter) og munu pau taka gildi
1. jantar 2012. Endurskodun laganna hafdi pad ad markmidi ad gera ldggjofina einfaldari fyrir rannsakendur
4n pess ad ganga & réttindi patttakenda i visindarannsoknum. [ nyju légunum er ad finna sérstakar
ordaskyringar i 2. gr. & visindarannsokn & heilbrigdissvidi, visindarannsokn & heilbrigdissvidi sem vardar
kliniska lyfjapréfun og visindarannsékn & heilbrigdissvidi sem vardar kliniska profun a lekningataeki.
Samkvaemt dreifibréfi innanrikis- og heilbrigdisraduneytis Danmerkur fra 28. jani 2011 fela I6gin i sér
eftirfarandi breytingar:

e Akvordunarferli visindasidanefnda einfaldad

o Stofnun nyrrar Visindasidanefndar Danmerkur med nyjar heimildir til ad tryggja jafna medferd mala

innan allra visindasidanefnda

e Einfoldud stjérnsysla, t.d. rafraenar tilkynningar og slakad a tungumalakréfum

o Mdguleiki & flytimedferd mala gegn heerra gjaldi

Ekki porf & tilkynningu til visindasioanefndar ef visindarannsékn felur eingdngu i sér rannsékn &
lifsynum &n persénuaudkenna

e Meiri moguleikar & visindarannséknum i neydartilvikum, gildir p6 ekki um lyfjarannséknir & ménnum

o Moguleiki & visindarannséknum i tengslum vid réttarfarslegar krufningar

Svipj6d

I Svipjod hafa 16g um sidfredilegt mat visindarannsékna & ménnum verid i gildi fra 2004 (Lag 2003:460
om etikprévning av forskning som avser manniskor). Markmid laganna er ad vernda menn og mannlega reisn
vid framkvaemd visindarannsékna. Visindarannsokn er skilgreind sem visindaleg rannsokn eda fradileg vinna
til a0 dolast nyja pekkingu og préun & visindalegum forsendum, en slikar rannséknir og vinna innan haskéla
eda teknihaskdla (s. hogskoleutbildning) & grunn- og framhaldsstigi eru undanskildar (hins vegar geta
visindasidanefndar gefid Gt rddgefandi alit vegna visindarannsokna innan héskéla). Login gilda um
visindasidfraedilegt mat a rannséknum sem krefjast patttéku manna og rannséknum & lifsynum.

Visindasiofreedilegt mat 4 ad fara fram ef visindarannsokn felur i sér likamlegt inngrip eda framkveemd
hennar hefur likamleg eda andleg ahrif & menn. Sama gildir um rannsdkn & lifsyni fra lifandi manni eda
latnum ef rekja ma lifsynio til pess manns. Loks skal fara fram visindasidfraedilegt mat a visindarannsékn ef
rannsdkn er gerd an sampykkis patttakanda og vidokvaemar upplysingar eru notadar.

I 16gunum eru tilgreindar akvednar meginreglur fyrir hid visindasidfreedilega mat sem eiga uppruna sinn i
Oviedo sattmalanum, svo sem ad visindarannsékn verour ad framkvaema af virdingu fyrir mannlegri reisn og
af adilum meo naegilega pekkingu & pessu svidi. Légin innihalda einnig ndkveemar reglur um upplysingar og
sampykKki.

Adur en visindarannsokn hefst skal sekja um sampykki hja einni af peim sex svadisbundnu sidanefndum
sem eru i Svipjod og gildir sampykkid i tvd &r. Abyrgdarmadur visindarannsoknar getur kart akvordun
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svaedisbundinnar sidanefndar til Visindasidanefndar Svipjodar (s. Centrala etiksprovningsndmnden). Vidurlég
vid pvi ad framkvaema visindarannsokn af asetningi an sampykkis sidanefndar eda fylgja ekki skilyrdum
sampykkis eru sektir eda allt ad sex manada fangelsi.

Finnland

I Finnlandi gilda 16g um visindarannsoknir nr. 488 fra 9. april 1999 eda Lag om medicinsk forskning nr.
488 fra 9. april 1999. I 16gunum er visindarannsokn skilgreind sem rannsokn sem felur i sér inngrip og hefur
bad ad markmidi ad auka pekkingu um heilsu, sjukdémsorsakir, einkenni, greiningu, medferd og forvarnir eda
sjukdémsastand almennt. Samkvamt 3. gr. laganna er meginregla visindarannsékna vernd mannlegrar reisnar.
Um visindarannsdknir & ménnum gildir &kveedi 4. gr. um hagsmunamat og skal velferd og hagur patttakanda i
visindarannsékn avallt hafa forgang umfram hagsmuni visinda og samfélags. Koma skal i veg fyrir pa &haettu
og 6pagindi sem patttakandi verdur fyrir i rannsokn, ef mogulegt er. 2. mgr. 4. gr. er kvedid &4 um ad gera
megi visindarannsokn & ménnum ef @tla ma ad visindaleg og heilsufreedileg rok vegi augljéslega pyngra en
aheetta og 0paegindi patttakenda.

Sérstakt akvaedi um abyrgdarmenn er ad finna i finnsku 16gunum, sbr. 5. gr. Abyrgdarmadur rannsoknar
skal vera laeknir eda tannleknir med videigandi menntun og starfsreynslu. Ef ekki er um lyfjarannsékn &
monnum ad raeda er heimilt ad gera undantekningu fra pessu en vidkomandi abyrgdarmadur visindarannséknar
skal p6 hafa videigandi menntun og starfsreynslu. Skal abyrgdarmadur visindarannsoknar sja til pess ad hafir
starfsmenn vinni ad rannsokninni, videigandi bunadur og teeki séu til stadar og rannséknin fari fram vid
oruggar adsteedur. Abyrgdarmanni ber einnig ad tryggja ad gildandi 16gum og reglum um visindarannsoknir sé
fylgt. Heimilt er ad stddva rannsokn strax, ef hagsmunir patttakenda krefjast pess.

Krafist er sampykkis fyrir patttoku i visindarannsokn og sérstakar reglur gilda um patttakendur sem ekki
eru hefir til ad veita sampykki og born. Ad auki gilda sérstok akveedi um lyfjarannséknir & ménnum og
visindarannsoknir & fosturvisum og féstrum. Adur en visindarannsokn hefst verdur visindasidanefnd ad hafa
gefid jakveeda umsdgn um verkefnid.

VII. Samréd.

Nefndin lagdi frd upphafi mikla &herslu & ad vinna frumvarp til heildarlaga um visindarannséknir a
heilbrigdissvidi i sem vidtekustu samstarfi vid sem flesta adila sem bua yfir reynslu og pekkingu eda vildu
koma & framfzaeri sjonarmidum um malefnid. A haustmanudum 2009 akvad nefndin ad halda malping vegna
undirbanings frumvarpsins. Malpingid bar yfirskriftina: ,,Hamlar 16ggjof visindarannséknum &
heilbrigdisvisindasvidi?* og var haldid i fyrirlestrarsal Pjédminjasafns Islands 15. jantar 2010. Fundarstjori
var Sigurdur Gudmundsson, forseti heilbrigdisvisindasvids Haskdla islands. Framségumenn voru Gudridur
porsteinsddttir, Rundlfur Palsson, Sigurdur Kristinsson, forseti hug- og félagsvisindasvids Haskélans &
Akureyri og Sigran Joéhannesdottir, forstjori Personuverndar. Framségumenn foru yfir helstu alitaefni
I6ggjafarinnar, m.a. ymsa petti i umsoknarferli visindarannsdkna & heilbrigdissvidi, leyfisveitingar
Persénuverndar, @skilegan fjolda sidanefnda, sampykki fyrir péatttéku i rannsoknum, 4&byrgd &
visindarannséknum, eignarhald, vardveislu og eydingu gagna og mork félags- og heilbrigdisvisindarannsdkna.
Helstu nidurstédur malpingsins voru per ad fundarmenn foégnudu endurskodun loggjafar & pessu svidi og voru
sammala um ad umsoknarferli visindarannsdkna meetti einfalda.

Auk mélpingsins hefur nefndin kallad a fund sinn fjélda sérfreedinga og suma oftar en einu sinni. peir adilar
sem komu & fund nefndarinnar fra vetri 2010 fram & vor 2011 eru eftirtaldir: Ingileif Jonsdottir fra islenskri
erfdagreiningu,  Vilmundur Gudnason forstdduleknir Hjartaverndar, Laufey Tryggvaddttir fra
Krabbameinsfélaginu, Gudran Kristjansdottir og Helga Bragadottir fra hjukrunarfreedideild HI, Sigurdur
Gudmundsson forseti heilbrigdisvisindasvids Hi, Gudmundur borgeirsson forseti leeknadeildar Hi, Ingibjorg
Gunnarsdéttir fra matveela- og naringarfreedideild Hi, Rannveig Gunnarsdottir forstjori Lyfjastofnunar,
porvardur Jon Love sérfreedingur i gigtarlekningum, Sigran Johannesdéttir forstjéri Personuverndar asamt
pordi Sveinssyni og Olmu Tryggvadottur einnig fra Personuvernd, Kristjan Steinsson og Jonina Sigurdardattir
frd sidanefnd LSH, Bjorn Runar Ludviksson, Pérunn Halldérsdottir, Eirikur Baldursson og Kristin
Benediktsdéttir frd Visindasidanefnd, Geir Gunnlaugsson landleeknir, Haraldur Briem séttvarnalaeknir og Lilja
Sigran Jonsdottir fra heilbrigdistolfreedisvidi landlaeknis. Einnig barust nefndinni athugasemdir Onnu Kristinar
Ulfarsdottur, 16gfreedings. Komu pessir adilar med margar gédar abendingar sem nyttust i vinnu nefndarinnar.
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pann 7. juni 2011 voru drég ad frumvarpi til laga um visindarannsoknir a heilbrigdissvidi og drég ad
breytingum a 16gum um lifsynaséfn vegna safna heilbrigdisupplysinga kynnt & fundi, sem bodad var til med
helstu hagsmunaadilum. Bodadir voru fulltrGar fra heilbrigdisvisindasvidi Haskola islands, Hjartavernd,
islenskri  erfdagreiningu, Landspitala, Visindasidanefnd, sidanefnd Landspitala, Personuvernd,
landleknisembaettinu og Krabbameinsfélaginu. Fundurinn var haldinn i hdsakynnum velferdarraduneytis og
voru fundarmenn tuttugu talsins fyrir utan nefndarmenn og starfsmenn. A fundinum skdpudust miklar
umraedur; m.a. um hvort tryggja etti persénuvernd i visindarannsoknum med leyfisveitingum Persénuverndar
eda fyrirfram akvednum o&ryggisstddlum, mismunandi séfn heilbrigdisupplysinga, sampykki péatttakenda,
abyrgdarmenn rannsdkna, hugverkaréttindi rannsékna og Ursagnar- og upplysingarétt almennings. Sérstaklega
var kallad eftir ad farid yrdi yfir ferli umsokna um visindarannsoknir hja Visindasidanefnd, Persénuvernd og
Lyfjastofnun med pad i huga ad kanna hvada ahrif framangreind frumvarpsdrég hefdu & pa verkferla. Akvad
nefndin pa ad Utnefna sérstakan vinnuhop um greiningu verkferla sem &dur hefur verid fjallad um. Margar
adrar gagnlegar athugasemdir komu fram og lystu fundarmenn vilja til frekara samstarfs.

Drog ad frumvarpinu voru send formlega til umsagnar pann 15. desember 2011 og jafnframt birt &
heimasidu velferdarraduneytis.

VIII. Mat 4 &hrifum.

Frumvarp til laga um visindarannséknir & heilbrigdissvidi geymir ny heildarlég & pessu svidi. Frumvarpid
kemur i stad brotakennds regluverks er gildir n um visindarannséknir & heilbrigdissvidi og pvi gert rad fyrir
skyrari réttarstodu adila sem koma ad rannséknum. pPatttakendum i visindarannsoknum eru tryggd mikilvaeg
réttindi, eins og t.d. adgangur ad upplysingum um rannséknir par sem goégn sem stafa fra honum eru notud, og
rannsakendum er gefid feeri @ ad stunda rannsoknir sinar innan ramma heildarlaga um visindarannsoknir.
Frumvarpid festir einnig i sessi mikilveegar alpjodalegar reglur um sidfreedi rannsokna. Ef frumvarpid verdur
sampykkt er ljost ad breytingar verda & stjérnsyslunni. Hlutverk Persénuverndar hvad vardar umsoknir um
visindarannsdknir & heilbrigdissvidi verdur radgefandi asamt venjubundinni eftirlitsskyldu. Hlutverk og abyrgd
Visindasidanefndar og sidanefnda heilbrigdisrannsdkna i umsdknarferlinu eykst ad sama skapi og gera verdur
meiri krofur til hefni nefndarmanna. Auk pess er Visindasidanefnd med I16gunum falid aukid hlutverk, t.d.
raagjof skv. 10. gr., og pvi ljost ad efla parf starfsemi nefndarinnar.

Athugasemdir vid einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. hluta
I 1. hluta frumvarpsins er ad finna almenn akvadi um visindarannsoknir a heilbrigdissvidi, p.e.
markmid,  gildissvid,  skilgreiningar, skipulag  visindarannsdkna, visindasidfredilegt  mat
Visindasidanefndar og sidanefnda heilbrigdisrannsokna. Akvadi pessa hluta gilda um allar
visindarannsoknir & heilbrigdissvidi, p.e. visindarannsoknir @ ménnum og gagnarannsoknir.

Um 1. gr.
(Markmid)

Akvaedi 1. mgr. kvedur & um tvipaett markmid laganna; ad studla ad vondudum visindarannsoknum &
heilbrigdissvidi annars vegar og tryggja hagsmuni patttakenda hins vegar. Med légunum er &tlunin ad skyra
réttarstoou patttakenda i visindarannséknum enn frekar og tryggja ad sampykki peirra, og par med vilji, sé
avallt i fyrirrdmi vid framkvemd rannséknar. Visindarannséknir purfa ad uppfylla badi visindalegar og
siofreedilegar krofur til ad framkveemd peirra geti talist vondud og fagleg.

I 2. mgr. kemur fram ad radherra fari med framkveemd laganna og er pad ordalag i samrami vid nylegar
breytingar & l6gum um Stjornarrad islands par sem heiti radherra og raduneyta er fellt brott i einstékum logum.
Gert er rad fyrir ad sa radherra er fer med heilbrigdismal hafi yfirumsjon med framkvemd laganna.

Um 2. gr.
(Gildissvid)

Ldgin taka eingdngu til visindarannsékna & heilbrigdissvidi, sbr. skilgreiningu 1. télul. 3. gr. sem gerdar
eru hér & landi ad hluta eda 6llu leyti. Login gilda pvi ekki um rannsoknir a svidi félagsvisinda. Nugildandi
akvaedi um gildissvid er ad finna i 1. gr. reglugerdar nr. 286/2008, um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi, en
pbar segir ad reglugerdin taki til ,,visindarannsékna & heilbrigdissvidi, p.e. rannsékna sem gerdar eru til ad auka
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vid pekkingu sem m.a. gerir kleift ad beeta heilsu og laeekna sjukdéma.” Upp hafa komid tilvik par sem ekki er
ljost hvort rannsdkn teljist vera visindarannsdkn a heilbrigdissvidi eda félagsvisindarannsokn. pegar um slik
tilvik er ad raeda hefur Visindasidanefnd leitast vid ad meta rannsoknina heildstatt og hefur pa m.a. verid litid
til pydis, tilgangs og markmids rannsoknar. Ef i ljos kemur ad tilgangur og markmid rannsoknar sé sa ad auka
vid pekkingu sem m.a. gerir kleift ad beeta heilsu og laekna sjukdéma heyrir vidkomandi rannsékn ad mati
nefndarinnar undir verksvid Visindasidanefndar (eda eftir atvikum sidanefndir heilbrigdisrannsdkna). Dami
um rannséknir par sem heilbrigdis- og félagsvisindi skarast eru t.d. rannséknir & lidan og heilsu skélabarna.
Erfitt getur verio ad draga skyr mork milli visindarannsdkna a heilbrigdissvidi og félagsvisindarannsokna, enda
er algengt ad i rannsoknum og kénnunum & svidi félagsvisinda sé jafnframt spurt um atridi sem Iuta ad heilsu
og lidan. Hafi verid sott um leyfi fyrir slikum rannséknum til Visindasidanefndar hefur hin tekid peer til
umfjoéllunar einkum ef um er ad raeda spurningar sem varda heilsufarsupplysingar um viokvema hopa. ba
hefur einnig verid litid til pess ad ekki er til ad dreifa adila sem metur rannsoknir & svidi félagsvisinda Ut fra
sidfredilegum forsendum. Atla ma ad pad radist ad miklu leyti af pvi hvorum megin rannsékn lendir hver
bakgrunnur abyrgdarmanns rannsoknar er. Ef peir sem standa ad rannsokn teljast heilbrigdisstarfsmenn ma
&tla ad rannsokn teljist vera visindarannsokn & heilbrigdissvidi. Ef adilar sem standa ad rannsékn bda yfir
menntun & svidi félagsvisinda ma somuleidis almennt gera rad fyrir ad rannsokn teljist vera
félagsvisindarannsokn og eigi pvi ekki undir valdssvid Visindasidanefndar.

Eins og &dur hefur komid fram telur nefndin pad falla utan verksvids hennar og umbods ad leggja drog ad
reglum um félagsvisindarannsoknir. Full asteda er pé til ad huga ad reglum um slikar rannséknir og rétt ad
hvetja pa sem malid vardar til ad beita sér fyrir pvi.

Um lyfjarannséknir & ménnum gilda akveedi lyfjalaga og reglugerd um Kliniskar lyfjarannséknir samhlida
[6gum pessum, sbr. umfjéllun i inngangskafla almennra athugasemda. Um préfun lekningatekja @ ménnum
gilda samhlida I6gum pessu akvaedi laga og reglugerda um leekningataeki.

Um persénuvernd og medferdferd personuupplysinga gilda 16g nr. 77/2000 ad svo miklu leyti sem ekki eru
sérdkveedi um personuvernd i logum pessum. P4 er i akvadinu hnykkt & pvi ad um adgang ad
heilbrigdisskram, lifsynum og notkun kynfrumna og fosturvisa gildi akveaedi videigandi sérlaga.

Um 3. gr.
(Skilgreiningar)

Visindarannsékn & heilbrigdissvidi er skilgreind sem rannsokn 4 monnum, lifsynum og
heilbrigdisupplysingum, par sem beitt er visindalegum adferdum til ad auka pekkingu & heilbrigdi og
sjukdémum. Félagsvisindarannsoknir falla pvi ekki undir visindarannséknir & heilbrigdissvidi. Nefndin sem
vann ad frumvarpi pessu reddi itrekad mork visindarannsokna & heilbrigdissvioi og félagsvisindarannsékna.
Ljost er ad skorun getur verio milli pessara tveggja tegunda rannsékna. Rannséknir félagsvisindamanna par
sem beitt er adferdum félagsvisinda mundu pvi almennt falla utan gildissvids laga pessara. Ekki er p6 hagt ad
Gtiloka ad i slikum rannséknum sé farid svo langt inn & svid heilbrigdisvisinda ad naudsynlegt sé talid ad
Visindasioanefnd meti rannséknina. Leiki vafi & pvi hvort rannsékn falli undir visindarannsékn &
heilbrigdissvidi sker Visindasidanefnd ar, sbr. 1. mgr. 9. gr. Ljost er ad i félagsvisindarannséknum er oft
fjallad um vidkvaem mal og pvi naudsynlegt ad sidfreedilegt mat fari fram um paer. Eins og 4dur hefur komid
fram telur nefndin pad ekki hlutverk sitt ad Utba reglur um slikar rannsdéknir en hvetur pa adila sem malio
vardar ad beita sér fyrir setningu slikra reglna. I 16gum um réttindi sjiklinga er visindarannsokn skilgreind i 4.
mgr. 2. gr. & eftirfarandi hatt: ,,Rannsokn sem gerd er til ad auka vid pekkingu sem m.a. gerir kleift ad beeta
heilsu og leekna sjukdéma.* 1 skilgreiningu frumvarpsins er ordalag lagfert litillega og er pad byggt &
skilgreiningu visindarannsdknar & heilbrigdissvidi i norskum I6gum um visindarannséknir & heilbrigdissvidi.
Gert er rad fyrir ad eldri skilgreining falli brott ur 16gum um réttindi sjuklinga.

Visindarannsékn & moénnum er skilgreind sem rannsdkn par sem einstaklingur tekur virkan patt i
visindarannsékn, svo sem med pvi ad gangast undir rannsokn, gefa syni eda veita upplysingar vegna
rannsoknarinnar. Pad telst visindarannsdkn & ménnum ef einstaklingur undirgengst skodun eda syni er tekid
vegna rannsoknarinnar eda hann veitir munnlegar eda skriflegar upplysingar. Undir visindarannsokn &
ménnum falla pvi ekki rannséknir par sem eingdngu eru notud fyrirliggjandi gégn, svo sem lifsyni eda
heilbrigdisupplysingar. I nagildandi 16gum er ekki ad finna skilgreiningu & pessu hugtaki.

Inngrip er skilgreint sem likamleg ihlutun eda ihlutun sem felur i sér &hettu fyrir andlega heilsu
vidkomandi einstaklings. Slikar rannsoknir eru ad jafnadi meira ipyngjandi fyrir patttakanda en adrar
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rannsoknir og er pvi gert rad fyrir ad strangari reglur gildi um peaer. Um rannsoknir sem fela i sér inngrip er
fjalla i Il. hluta frumvarpsins. Skilgreining pessi er i samraemi vid skilgreiningu a inngripi i vidbdtarbdkun vid
Oviedo sattmalann og fjallar um rannsoknir & svidi lifleeknisfreedi. Eins og fram kemur i almennum
athugasemdum hefur island undirritad framangreinda bokun og er gert rad fyrir ad han verdi fullgilt i
framhaldi af setningu laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi. 1 ntgildandi l6gum er ekki ad finna
skilgreiningu & pessu hugtaki.

Undir heilbrigdisupplysingar falla samkvamt skilgreiningunni sjikraskrarupplysingar, upplysingar og gégn
ar lifsynasdfnum og séfnum heilbrigdisupplysinga og adrar upplysingar um sjukrasdgu og heilsuhagi. Hér er
um ad raeda safnheiti yfir ymsar heilbrigdisupplysingar. Sjukraskrarupplysingar eru skilgreindar pannig i
I6gum um sjlkraskrar: Lysing eda tdlkun i ritudu mali, myndir, p.m.t. réntgenmyndir, linurit og mynd- og
hljéoupptokur sem innihalda upplysingar er varda heilsufar sjiklings og medferd hans hja
heilbrigdisstarfsmanni  eda heilbrigdisstofnun  og adrar naudsynlegar persdnuupplysingar. Undir
heilbrigdisupplysingar falla einnig upplysingar sem fengnar hafa verid med rannsokn a lifsyni. Adrar
upplysingar um sjukraségu og heilsuhagi geta t.d. verio upplysingar um erfdaeiginleika og lyfja-, &fengis- og
vimuefnanotkun. Einnig getur verid um ad reeda upplysingar fra embetti landlaeknis, Sjukratryggingum
islands, Tryggingastofnun, Fangelsismalastofnun rikisins, dvalar- og hjdkrunarheimilum og ymsum 63rum
stofnunum. I ndgildandi 16gum er ekki ad finna skilgreiningu & hugtakinu heilbrigdisupplysingar.

Skilgreining hugtaksins lifsyni er samhljoda skilgreiningu i I6gum um lifsynasofn.

Heilbrigdisgogn eru skilgreind sem heilbrigdisupplysingar og lifsyni. Hér er um ad raeda samheiti yfir
heilbrigdisupplysingar og lifsyni.

Gagnarannsokn er skilgreind sem rannsékn par sem notud eru fyrirliggjandi heilbrigdisgdgn og er pa ekki
gert rad fyrir ad einstaklingur sem upplysingar eda gogn stafa fra taki virkan pétt i rannsékninni. Ekki er aflad
neinna nyrra upplysinga fra viokomandi einstaklingi. Slikar rannséknir eru oft kalladar aftursynar rannsoknir.

Persénugreinanleg heilbrigdisgdgn eru skilgreind sem heilbrigdisgdgn sem fela i sér upplysingar sem rekja
ma beint eda Obeint til tiltekins einstaklings, latins eda lifandi. Skilgreiningin er i samreemi vid skilgreiningu
persdnuupplysinga i 16gum um persénuvernd og medferd persénuupplysinga. Upplysingar geta verid veriod
personugreinanlegar ef visad er t.d. i kennitlu eda eins eda fleiri patta sem sérkenna einstakling i likamlegu,
lifedlisfreedilegu, andlegu, efnalegu, menningarlegu eda félagslegu tilliti.

Dulkddun er skilgreind sem umbreyting orda eda talna i 6skiljanlega runu af tdknum i peim tilgangi ad ekki
sé hagt ad bera kennsl 4 einstaklinga.

Abyrgdarmadur rannsoknar er skilgreindur sem einstaklingur sem ber abyrgd & framkveemd rannsoknar
samkveemt rannsdknaraetlun sem sampykkt hefur wverid af Visindasidanefnd eda sidanefnd
heilbrigdisrannsékna. pegar sétt er um leyfi til ad gera visindarannsékn skal koma fram i umsdkninni hver sé
abyrgoarmadur rannséknar. Eins og fram kemur i 2. mgr. 5. gr. laganna er gert rad fyrir ad i reglugerd verdi
sett nanari dkveaedi um hefi dbyrgdarmanna rannsokna og skyldur peirra.

Safn heilbrigdisupplysinga er skilgreint sem safn sem hefur fengid leyfi raoherra til ad vardveita
heilbrigdisupplysingar sem aflad er til visindarannsdkna eda verda til vid framkvemd peirra. Eins og fram
kemur i almennum athugasemdum er gert r&d fyrir ad heimilt sé ad vardveita gogn sem aflad er vegna
visindarannsokna eda verda til vid visindarannsoknir i safni heilbrigdisupplysinga. Um sofn
heilbrigdisupplysinga gildir eftir pvi sem vid & hlidsteedar reglur og um lifsynasdfn visindasyna.

Um4. gr.
(Grundvallarkrofur)

[ 4. gr. frumvarpsins eru tilteknar paer grundvallarkrofur sem gera verdur til visindarannsokna &
heilbrigdissvidi og byggjast paer & 6skradum meginreglum asamt alpjédlegum sattmalum sem Island hefur
sampykkt & pessu svidi. I 1. mgr. 1. gr. Oviedo sattmalans um mannréttindi og lifleeknisfreedi segir: ,,Adilar ad
bessum sattmala skulu vernda reisn og einstaklingseinkenni allra manna og tryggja 6llum, an mismununar, ad
fridhelgi peirra og 6nnur réttindi og mannfrelsi séu ekki skert vid hagnytingu liffredi og laeknisfraedi.” I 2. gr.
er sidan kvedid & um ad taka skuli hagsmuni og velferd manna fram yfir einbera hagsmuni samfélags og
visinda. Samhlj6da akveedi er ad finna i 3. gr. vidbotarbdkunar vid Oviedo sattmalann um rannséknir & svidi
lifvisinda og leeknisfraeedi. Akvaedi 4. gr. verdur ad tdlka med hlidsjon af framangreindum akvaedum Oviedo
sattmalans og vidbotarbokunarinnar. Ordalag &kveedisins stydst einnig vid 1. gr. laga um lifsynasofn, med
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sidari breytingum, og akvedi 5. gr. norskra laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvioi (Lov nr. 44 2008 om
medisinsk og helsefaglig forskning).

I 2. mgr. akvaedisins er tiltekid ad vid skipulag og framkveemd visindarannsokna & heilbrigdissvidi skulu
sjonarmid sidfraedi, visinda og persénuverndar héfd ad leidarljosi.

Um5. gr.
(Krofur til skipulags visindarannsokna)

I 1. mgr. kemur fram ad &vallt skuli liggja fyrir rannsoknaraztlun par sem gerd er fullnagjandi grein fyrir
rannsokninni, par skal einnig koma fram hver sé dbyrgdarmadur hennar jafnframt skal gerd grein fyrir hvort
um sé ad reda hagsmunatengsl sem gaetu haft ahrif & framkveemd eda nidurstddu rannsdknarinnar. Med
rannsOknaraaetlun purfa ad fylgja itarlegar upplysingar um abyrgdarmann rannsdknarinnar; um menntun,
reynslu, fraedistorf, fyrri rannsdknir o.fl. Visindasidanefnd eda eftir atvikum sidanefnd heilbrigdisrannsékna
metur haefi dbyrgdarmanns med tilliti til edlis rannséknar. Gert er rad fyrir ad meiri krofur verdi gerdar til
abyrgoarmanns sem framkveemir visindarannsékn & ménnum en til gagnarannsékna. Gera parf grein fyrir
hagsmunatengslum i rannsoknaraatlun, einkum fjarmégnun rannséknar. Akvadid er m.a. byggt &4 6. gr.
norskra laga um visindarannsdknir & heilbrigdissvidi (Lov nr. 44 2008 om medisinsk og helsefaglig forskning).

I 2. mgr. 5. gr. kemur fram ad radherra skuli setja nanari reglur um tiltekin atridi. Gert er rad fyrir ad slik
reglugerd verdi unninn i samstarfi vid Visindasidanefnd og adra sem sérpekkingu hafa & pessu svidi.

Um 6. gr.
(Pagnarskylda)

Hér er pagnarskylda peirra sem vinna ad visindarannsoknum eda hafa eftirlit med peim aréttud. I henni felst
einnig skylda til ad hindra ad 6vidkomandi fai adgang ad upplysingunum. 1 2. mgr. er kvedid & um ad
bagnarskylda hindri ekki ad upplysingar séu veittar peim sem eiga rétt & adgangi samkveemt akveedum annarra
laga, svo sem vegna eftirlits med rannsokn.

um?7.gr.
(\Vardveisla heilbrigdisgagna)

[ 7. gr. er fjallad um vardveislu heilbrigdisgagna sem aflad er til eda verda til vid visindarannsokn &
monnum eda gagnarannsokn. I 1. mgr. kemur fram ad heimilt er ad vardveita heilbrigdisgégn sem aflad var til
gagnarannsékna til frambudar i safni heilbrigdisupplysinga, enda sé gert rad fyrir pvi i rannsdknaraztlun sem
hlotio hefur sampykki Visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna. Par sem notud eru
fyrirliggjandi heilbrigdisgégn, adallega sjukraskrargdgn, til ad framkveema gagnarannséknir krefjast peer ekki
virkrar patttoku einstaklinga. Ef einstaklingur kaerir sig ekki um ad heilbrigdisgdgn sem varda hann sjalfan séu
notud i gagnarannsdéknum verdur hann ad koma peim vilja sinum & framfaeri med pvi ad leggja bann vid pvi i
sjukraskra ad gégn sem stafa fra honum séu notud i visindarannséknum, sbr. 6. télul. 34. gr. pessa frumvarps.
Gert er rad fyrir a0 nota megi heilbrigdisgdgn einstaklinga sem ekki hafa nytt sér framangreindan moguleika til
gagnarannsdkna og vardveita sidan pau rannsoknargogn i safni heilbrigdisupplysinga, enda sé personuverndar
geett og sampykki sidanefnda liggur fyrir. Séu lifsyni ar lifsynaséfnum notud i gagnarannsokn er gert rad fyrir
ad lifsynunum sé skilad aftur i viokomandi safn. Nuverandi framkvaemd aftursynna rannsokna hefur verid
gagnrynd fyrir kréfu um eydingu rannsdknargagna ad rannsokn lokinni. Hafa margir bent & ad i slikri kréfu
felst mikil veromaetasoun og er pessu akveedi stlad ad meeta peirri gagnryni.

Akvadi 2. mgr. kvedur &4 um ad vardveisla heilbrigdisgagna sem aflad er til visindarannséknar & ménnum
eda verda til vid framkvemd hennar fer samkvemt sampykki sem veitt var vegna rannsoknar.
Visindarannsoknir & ménnum krefjast i 6llum tilvikum sampykkis patttakanda, eda eftir atvikum annarra sbr.
21. gr. frumvarpsins. Heimilt er ad leita eftir afmorkudu sampykki patttakanda eda vidteeku sampykki, sem
heimilar pa notkun lifsyna og heilbrigdisupplysinga i nanar skilgreindum sidari rannsoknum & heilbrigdissvidi,
sbr. 16. og 17. gr. laganna. Gert er r&d fyrir ad heilbrigdisgogn verdi vardveitt i samraemi vid pad sampykki
sem pétttakandi hefur veitt.

Um vardveislu heilbrigdisgagna samkveemt 1. og 2. mgr. i lifsynasafni og safni heilbrigdisupplysinga gilda
dkveedi peirra laga um fyrirkomulag vardveislunnar. Sérstaklega er hér att vid 8. gr. laganna (eins og henni
verdur breytt med frumvarpi til laga um breytingu & 16gum um lifsynaséfn og lagt er fram samhlida frumvarpi
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bessu) en par kemur fram ad lifsyni og heilbrigdisupplysingar skulu vardveitt 4n persénuaudkenna og &
forsvaranlegan hatt.

I 3. mgr. er kvedid & um ad heilbrigdisupplysingar skulu ekki geymdar lengur en naudsynlegt er til ad
framkveema visindarannsokn & ménnum hafi patttakandi ekki veitt sampykki fyrir vardveislu til notkunar i
sidari rannsoknum. Akvadid er i samrami vid niverandi framkvaemd. Hér er aréttud st meginregla ad notkun
heilbrigdisupplysinga skuli rimast innan sampykkis patttakanda.

pratt fyrir dkveedi 3. mgr. er gert r&d fyrir i 4. mgr. 7. gr. ad Visindasioanefnd eda sidanefnd
heilbrigdisrannsékna geti akvedid ad gogn skuli vardveitt i tiltekinn tima sem naudsynlegur pykir til ad meta
rannsoknina. Ad peim tima loknum skal eyda gognum eda gera pau Opersonugreinanleg, nema skylt sé ad
vardveita pau samkveemt 6orum légum. bessi heimild yrdi nytt i peim tilvikum pegar mikilvaegt getur verid ad
unnt sé ad sannreyna nidurstddur visindarannsdkna. Birting nidurstada visindarannséknar i visindatimaritum
getur tekid langan tima, i vidamiklum rannséknum getur verid um margar greinar ad raeda, og naudsynlegt er
ad vardveita gogn vegna birtingarinnar og hugsanlegra athugasemda. | akvadinu er minnt & ad sérstok akveedi
gilda ad pessu leyti um lyfjarannsoknir & ménnum en skv. 2. mgr. 27. gr. reglugerdar nr. 443/2004 um
kliniskar lyfjarannsdknir skal geyma upplysingar um lyfjarannséknir i 15 a&r eftir ad lokaskyrsla
rannsoknarinnar liggur fyrir.

Um. 8. gr.
(Flutningur heilbrigdisgagna ur landi)

Samkvamt 8. gr. er gert rad fyrir ad um flutning lifsyna og heilbrigdisupplysinga 0r landi fari samkveemt
akveedum laga um persénuvernd og medferd persénuupplysinga. Nanar tiltekid er hér um ad raeda V. kafla
beirra laga sem fjallar um flutning personuupplysinga 0r landi. Meginreglan er si ad flutningur
personuupplysinga ur landi er heimill til peirra rikja sem veita personuupplysingum nzgilega vernd (pau riki
sem framfylgja tilskipun 95/46/ESB) skv. 29. gr. laga nr. 77/2000 um persénuvernd og medferd
personuupplysinga. | 68rum tilvikum purfa akvedin skilyrdi ad vera fyrir hendi sbr. 1. mgr. 30. gr. laga nr.
77/2000 en ef pau skilyrdi eru ekki fyrir hendi getur Persénuvernd heimilad flutning persénuupplysinga ur
landi, sbr. 2. mgr. 30. gr. laga nr. 77/2000. Fyrir visindarannséknum & heilbrigdissvioi parf ad sekja um leyfi
til Visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna, sbr. 12. gr. frumvarpsins. Ef rannséknaraatlun
visindarannsoknar Iytur ad einhverju leyti ad flutningi heilbrigdisgagna ur landi er ljost ad pad atridi kemur til
skodunar Visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsokna vid mat umsdknar. bessi pattur geeti
sOmuleidis komid til skodunar hja Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna pegar nefndirnar
heimila adgang ad heilbrigdisgégnum vegna visindarannsokna & heilbrigdissvidi skv. 25. gr. frumvarpsins.

Um 9. gr.
(Visindasidanefnd)

[ 9. gr. frumvarpsins er kvedid & um skipun Visindasidanefndar og stodu nefndarinnar innan
stjornsyslunnar. Hér er gert rad fyrir breytingu & samsetningu Visindasidanefndar fr4 ndgildandi 3. gr.
reglugerdar nr. 286/2008 um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi. bar segir: ,,[Velferdarradherra] skipar sjo
manna visindasidanefnd til fjogurra ara i senn, til ad fjalla um visindarannséknir & heilbrigdissvidi. Einn
nefndarmanna skal skipadur eftir tilnefningu [mennta- og menningarmalaradherra], einn eftir tilnefningu
[innanrikisradherra] og skal hann vera l6gfreedingur, tveir eftir tilnefningu landleknis og skal annar vera
laeknir, einn eftir tilnefningu Sidfraedistofnunar Haskola islands. Tveir skulu skipadir af [velferdarradherra] an
tilnefningar og skal annar peirra vera leeknir. Radherra skipar formann. Nefndin velur varaformann ar hépi
adalmanna. Varamenn skulu skipadir med sama heetti. bess skal geett ad innan nefndarinnar séu adilar med
sérpekkingu & svidi heilbrigdisvisinda, sidfreedi rannsokna, mannréttinda og félagsvisinda.” Breytingin felur i
sér ad i stad pess ad landlaeknir tilnefni tvo adila i Visindasidanefnd tilnefni hann einn adila og Persénuvernd
einn adila. Horfid er fra pvi ad binda tilnefningar vid akvednar stéttir eins og l6gfraeedinga og leekna. bess i stad
skal pess geett ad innan Visindasidanefndar séu adilar med sérpekkingu a svidi heilbrigdisvisinda, sidfreedi,
logfreedi og personuverndar. Akveedid byggist m.a. & 2. mgr. 3. gr. norskra laga um medferd sidfraedi og
mannhelgi i rannséknum (Lov nr 56 2006 om behandling av etikk og redelighet i forskning) ad pessu leyti.

Akvadi 2. mgr. kvedur & um sjalfstedi Visindasidanefndar og ad akvardanir hennar séu endanlegar innan
stjornsyslunnar. Samkvaemt ndgildandi reglugerd um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi er heimilt ad keera
nidurstodu Visindasidanefndar til radherra, sbr. 3. mals. 11. gr. reglugerdar nr. 286/2008. Eins og fram kemur i
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Urskurdum raduneytisins var po einungis um ad reda endurskodun a malsmedferd Visindasidanefndar i
framangreindum malum en ekki endurskodun & mati nefndarinnar & pvi hvort sjénarmid visinda, sidfreedi eda
mannréttinda meali gegn framkvemd visindarannsoknarinnar. Med breytingunni i 2. mgr. 9. gr. er &tlunin ad
hverfa frd pessu fyrirkomulagi og verda akvardanir Visindasidanefndar ekki keeranlegar til radherra. Enda
hefur framkveemd synt ad sjaldgeeft er ad akvorounum nefndarinnar sé skotid til rddherra, adeins prjar
akvardanir Visindasidanefndar hafa verid keerdar til rddherra sidustu tiu arin.

Um 10. gr.
(Hlutverk Visindasidanefndar)

Akvadi 10. gr. laganna kvedur & um hlutverk Visindasidanefndar. I 1. mgr. segir ad Visindasidanefnd meti
visindarannséknir & heilbrigdissvidi i peim tilgangi ad tryggja ad peer samrymist visindalegum og
sidfredilegum sjoénarmidum. Ef vafi leikur & hvort visindarannsokn teljist til visindarannsdkna &
heilbrigdissvidi er pad Visindasidanefnd sem sker Gr skv. 2. mals. 1. mgr. Visad er til umfjollunar vid 2. og 3.
gr. frumvarpsins til nanari skyringa.

Samkvaemt 5. gr. reglugerdar nr. 286/2008 um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi hefur Visindasidanefnd
eftirfarandi hlutverk: ,,Visindasidanefnd skal meta samstarfsverkefni, fjolpjodlegar rannséknir, Kliniskar
lyfjarannséknir samkveemt akveedum reglugerdar nr. 442/2004 um Kliniskar lyfjarannséknir & ménnum og
adrar aztlanir um visindarannséknir & heilbrigdissvidi, sem ekki falla undir verksvid sidanefnda skv. 4. gr.
Auk pess skal visindasidanefnd taka patt i almennri og fraedilegri umraedu & vettvangi lifsidfredi og birta
leidbeinandi alit um vidfangsefni a verksvioi nefndarinnar. Beidni um mat & visindarannsékn skal fylgja
ndkvem rannséknaraetlun &samt 6drum gognum samkvemt néanari akvoroun visindasidanefndar.
Visindasidanefnd getur kallad sérfraedinga til raduneytis pegar porf krefur.* Akvaedi 2. og 3. mgr. akvadisins
eru samhlj6da nagildandi dkveedum 1. og 2. mgr. 5. gr. reglugerdar nr. 286/2008 um visindarannsoknir a
heilbrigdissvidi, fyrir utan pa viobdt ad Visindasidanefnd skuli einnig veita radgjof um vidfangsefni
nefndarinnar. Oparf pykir ad kveda & um pad i logum ad heimilt sé fyrir Visindasidanefnd ad kalla til
sérfreedinga ef porf krefur, enda er slikt avallt heimilt. T 4. mgr. er ad finna reglugerdarheimild fyrir radherra til
ad mala frekar fyrir um verkefni Visindasidanefndar. I peirri reglugerd skal m.a. kvedid nanar 4 um heimild
nefndarinnar til ad setja sér starfsreglur. I 5. mgr. segir ad slikar starfsreglur muni einnig gilda fyrir storf
sidanefnda heilbrigdisrannsdkna, enda er mikilvaegt ad tryggja ad nefndir & pessu svidi séu samstiga i storfum
sinum.

Um 11. gr.
(Sioanefndir heilbrigdisrannsdkna)

I akvaedinu er fjallad um sidanefndir heilbrigdisrannsokna og byggir pad & 4. gr. reglugerdar nr. 286/2008
um visindarannsoknir & heilorigdissvidi. | dag starfa tvaer adrar sidanefndir, fyrir utan Visindasidanefnd, sem
meta visindarannsoknir & heilbrigdissvidi, sidanefnd Landspitala og sidanefnd Sjukrahdssins & Akureyri. Si
fyrrnefnda veitir leyfi fyrir framkvamd visindarannsdkna & heilbrigdissvioi, sem gerdar eru & Landspitala og
visindarannsoknir & heilbrigdissvidi, sem gerdar eru i samstarfi Landspitala og Haskdla islands eda Haskolans
& Akureyri. Su sidarnefnda veitir leyfi fyrir framkveemd visindarannsokna & heilbrigdissvidi, sem gerdar eru &
Sjukrahdsinu & Akureyri, vio Haskolann & Akureyri eda i samstarfi Sjukrahdssins & Akureyri og Haskélans &
Akureyri eda Haskola Islands. Heiti slikra sidanefnda hefur verid gagnrynt enda gefur heitid sidanefnd til
kynna vidtekara hlutverk. bykir pvi rétt ad leggja til ad heiti nefndanna verdi breytt i sidanefnd
heilbrigdisrannsékna. Samkvaemt 4. gr. reglugerdarinnar skipa framkvemdastjérnir sjikrahlsanna tveggja
sidanefndirnar og er nénar kvedid & um skipan peirra i dkveedi reglugerdarinnar. Ef frumvarpid verdur ad
I6gum getur radherra setja & fot sidanefndir heilbrigdisrannsdkna innan heilbrigdisstofnana ad fenginni umsogn
Visindasioanefndar skv. 1. mgr. Gert er rad fyrir ad i slikri reglugerd verdi nanari fyrirmaeli um skipan og
verkefni sidanefnda heilbrigdisrannsékna. Ad mérgu er ad hyggja adur en sidanefndir heilbrigdisrannsékna
verda stofnadar. Helst ber ad huga ad pvi ad hefir nefndarmenn faist til ad taka sati i slikri nefnd. Einnig
verdur fjoldi mala ad vera slikur ad heefni nefndarinnar haldist vid.

Akvadi 2. mgr. er i samrami vid nugildandi akvaedi 11. gr. reglugerdar nr. 286/2008 og melir fyrir um
keaeruheimild dkvardana sidanefnda til Visindasidanefndar. Tilgangur keeruheimildar er fyrst og fremst sa ad
tryggja samraemi milli &kvardana sidanefnda heilbrigdisrannsdkna og Visindasidanefndar.
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Um 12. gr.
(Sampykki Visindasidanefndar eda sidanefnda heilbrigdisrannsokna)

Samkvemt 15. gr. Oviedo sattmalans um mannréttindi og lifleknisfredi og 4. gr. vidbotarbokunar vid
sattmalann um rannséknir & svidi lifleknisfraedi er frjdlst ad stunda visindarannséknir & svidi liffreedi og
leeknisfraedi, med peim takmoérkunum sem tilgreindar eru i sattmalanum og 6drum lagadkvaedum og ldita ad
vernd mannsins. bessi meginregla um frelsi til ad gera visindarannsoknir takmarkast af akveedi 12. gr.
frumvarpsins par sem melt er fyrir um fyrirfram sampykki Visindasioanefndar eda sidanefnda
heilbrigdisrannsékna fyrir visindarannséknum & heilbrigdissvidi. Rannsdknaraztlun skal metin af sidanefnd Ut
fra sjonarmidum visinda, sidfreedi og mannréttinda. Akvaedid byggir & 4. mgr. 2. gr. laga nr. 74/1997 um
réttindi sjuklinga og 2. gr og 2. mgr. 6. gr. reglugerdar nr. 286/2008 um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi.
Sambarileg akvaedi er ad finna i 9. og 33. gr. norskra laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi (Lov nr. 44
2008 om medisinsk og helsefaglig forskning). I 11. gr. reglugerdar nr. 286/2008 um visindarannsoknir &
heilbrigdissvidi er sérstaklega tekid fram ad Visindasidanefnd og adrar sidanefndir skuli geeta akveeda
stjornsyslulaga vid akvardanir sinar. Oparft pykir ad taka fram i logum ad stjornvald skuli framfylgja
stjornsyslulégum i stérfum sinum enda taka akveedi peirra laga til allrar stjornsyslu rikis og sveitarfélaga. I 2.
mgr. segir einnig ad Visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsékna geta bundid sampykki sitt fyrir
rannsOknarazetlun akvednum skilyrdum. Mikilvaegt er ad sidanefndir hafi pad Grredi ad sampykkja
visindarannsékn med skilyrdum, t.d. um ad gogn veroi vardveitt a tiltekin hatt.

Samkvemt 2. mgr. skulu Visindasidanefnd og sidanefnd heilbrigdisrannsdékna sampykkja breytingar &
visindarannséknum sem peer hafa veitt sampykki fyrir. Samkveemt 3. mgr. er Visindasidanefnd heimilt ad
dkveoa med reglum ad minnihattar breytingar & visindarannsékn séu einungis tilkynningarskyldar til
Visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsékna. Eru dkveedin i samraemi vid ndverandi framkvaemd
Visindasidanefndar. Um er ad reeda smavaegilegar breytingar & rannséknaraaetlun sem ekki eru ipyngjandi fyrir
patttakanda, t.d. ef einn rannsakandi hettir og nyr kemur i stadinn, breytingar & melingum bl6dsyna,
framlenging rannsoknar um eitt ar o.fl. Gert er rad fyrir ad framangreindar reglur Visindasidanefndar verdi
birtar i B-deild Stjornartidinda i samraemi vid 1. mgr. 3. gr. laga nr. 15/2005, um Stjérnartidindi og
Logbirtingarblad.

Samkvemt b. lid 3. télul. 34. gr. frumvarpsins er atlunin ad afnema tilkynningar- og leyfisskyldu
Personuverndar vegna visindarannsokna a heilbrigdissvidi i peim tilgangi ad einfalda umsoknarferli
visindarannsékna. Til pess ad tryggja ad Persénuvernd geti reekt I6gbundid eftirlitshlutverk sitt med vinnslu
personuupplysinga er naudsynlegt ad koma a formlegu samstarfi stofnunarinnar og sidanefndanna. Er pess
vegna i 4. mgr. 12. gr. kvedid a um ad Visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsékna skuli senda
Persénuvernd allar rannsoknardatlanir sem peim berast. Gefi rannsdknarazetlun tilefni til frekari skodunar
vegna akveaeda laga um personuvernd og medferd personuupplysinga skal Persénuvernd veita umségn um hana
innan tveggja vikna frd& mottoku rannsoknarasetlunarinnar. Meginregla nagildandi laga um personuvernd og
medferd persdnuupplysingar er ad vinnsla persénuupplysinga vegna visindarannsdkna er tilkynningarskyld til
Persénuverndar. Alltaf parf ad saekja um leyfi til Persénuverndar ef um erfdarannsokn er ad reeda eda ef sott er
um adgang ad sjukraskram eda lifsynasafni vegna visindarannsokna. Ef ekki liggur fyrir sampykki patttakanda
eda lagaheimild fyrir vinnslu persénuupplysingar parf ennfremur ad sekja um leyfi Persénuverndar i tilvikum
4. gr. reglna Persénuverndar nr. 712/2008, um tilkynningarskylda og leyfisskylda vinnslu persénuupplysinga.
Akvaedid gerir rad fyrir ad allar umsoknir um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi verdi sendar Persénuvernd
til kynningar. Ef umsékn gefur Personuvernd tilefni til ninari skodunar, t.d. vegna vardveislu gagna, 6ryggi
vid vinnslu viokvemra gagna eda 6hefébundinnar séfnunar gagna, tilkynnir stofnunin vidokomandi sidanefnd
um ad formlegrar umsagnar um rannsoknaraatlun visindarannséknar er ad veenta. Personuvernd skal sidan
veita umsdgn sina innan tveggja vikna fra mottoku umsoknarinnar. Mogulegt er ad framlengja pann frest
vegna vioamikilla visindarannsékna. Ljost er ad til pess ad akvaedid komist ad fullu til framkvaemda parf ad
samraema umsoknareydubldd sidanefnda og Personuverndar og koma & reglubundnu samréadi pessara tveggja
adila.

Um II. hluta
I 68rum hluta laganna eru visindarannsoknir & ménnum til umfjéllunar, p.e. paer visindarannsoknir par sem
einstaklingur tekur virkan patt, svo sem med pvi ad gangast undir rannsékn, gefa syni eda veita upplysingar
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vegna rannsoknarinnar. Akvaedin i pessu hluta eiga med einum eda 6drum hatti uppruna sinn i 16. gr. Oviedo
sattmalans um mannréttindi og lifleeknisfraedi, en pad akveedi hefur verid nanar Gtfaert i vidbotarbokun vid
Oviedo sattmalann um rannsoknir & svidi lifleknisfredi. Akvadi 16. gr. Oviedo sattmalans er svohljodandi:
»Rannsoknir & ménnum eru 6heimilar nema eftirtéldum skilyroum sé fullnaegt: i) ekki séu til adferdir sem skila
sambeerilegum d&rangri og rannséknir & ménnum; ii) ahettan, sem manninum kann ad vera bdin, sé ekki
ohafilega mikil i samanburdi vid hugsanlegan hag af rannsoknunum; iii) l6gbaer yfirvold hafa sampykkt
rannsOknaverkefnid ad undangenginni 6hadri athugun a visindalegu gildi pess, medal annars mati a pvi hversu
mikilveegt markmid pess er, og pverfaglegri athugun & pvi hvort pad sé asattanlegt fra sioferdilegu sjonarmidi;
iv) s& sem gengst undir rannsoknirnar hefur fengid upplysingar um rétt sinn og pa vernd sem 16g mela fyrir
um; v) sampykkid, sem kvedid er a um i 5. gr., hefur verid veitt med dyggjandi, sérteekum og skriflegum haetti.
Heimilt er ad afturkalla slikt sampykki hvener sem vera skal.* Videigandi dkvada i vidbotarbdkun vié Oviedo
sattmalans um rannséknir a svidi lifleeknisfraedi verdur getid i skyringum vid einstakar greinar i 1l. hluta. Rétt
er pé ad itreka ad vidbotarbokunin gildir um visindarannsoknir @ ménnum sem fela i sér inngrip. Inngrip er
skilgreint i viobétarbokuninni sem inngrip i likama og 6nnur inngrip ef pau fela i sér dhattu fyrir andlega
heilsu viskomandi einstaklings. I frumvarpinu er skilgreining 4 visindarannséknum & ménnum rymri og teljast
t.d. spurningarkannanir til visindarannsdkna & ménnum. Ad pessu leyti gilda pvi strangari reglur um pessar
rannsoknir en naudsynlegt er vegna alpjédlegra skuldbindinga.

Um 13. gr.
(Visindarannséknir & ménnum)

I 13. gr. frumvarpsins er fjallad um par meginreglur sem gilda um visindarannsoknir & ménnum og var
m.a. hofd hlidsjon af ordalagi 22. gr. norskra laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi (Lov nr. 44 2008 om
medisinsk og helsefaglig forskning) pegar akvadid var samid.Akvadi 1. mgr. segir ad ekki skuli framkvaema
visindarannsékn & moénnum sem felur i sér inngrip ef hagt er ad nd sama eda svipudu markmidi an patttdku
manna og byggist & i. lid 16. gr. Oviedo sattmalans um mannréttindi og lifleknisfreedi og 5. gr.
vidbotarbdkunar vid sattmalann um rannsoknir & svidi lifleeknisfraedi. bad hljdédar svo: ,,Rannsdknir & ménnum
eru 6heimilar nema ekki séu til adferdir sem skila sambarilegum arangri.”

I 2. mgr. er fjallad um mat & hugsanlegri ahattu og 6pagindum af visindarannsokn og i 3. mgr. er heimild
fyrir sidanefndir til ad stodva rannsokn ef dhetta vegur pyngra en gagnasemi. bessi dkveaedi byggjast & 6. gr.
vidbdtarbdkunar vio Oviedo sattmalann um rannsoknir & svidi lifleknisfraedi: ,,Rannsoknir skulu ekki hafa i
for meo sér dhaettu og alag & menn sem eru 6hefilega mikil i samanburdi vidé hugsanlegan hag. Enn fremur, sé
ekki vid pvi ad buast ad nidurstddur verdi patttakanda i rannséknum til beinnar heilsubdtar er pvi adeins
heimilt ad gera pear rannsoknir hafi peaer adeins lagmarkséheattu og lagmarksalag i for med sér fyrir
hlutadeigandi patttakanda. betta er med fyrirvara um akvaedi ii. undirlidar 2. mgr. 15. gr. um vernd einstaklinga
sem ekki eru feerir um ad veita sampykki sitt fyrir rannsoknum.*

Um 14. gr.
(S6fnun, notkun og afhending heilbrigdigagna til visindarannsokna)

I akvaedinu er mealt fyrir um ad sofnun, notkun og afhending heilbrigdisgagna til notkunar i
visindarannséknum skuli vera i samrami vid tilgang rannséknar, rannsoknaraatlun og sampykki patttakanda.
Samkvaemt 25. gr. frumvarpsins er pad Visindasidanefnd og sidanefnd heilbrigdisrannsékna sem heimila
adgang ad fyrirliggjandi heilbrigdisgbgnum vegna visindarannsokna. Adgangur er hadur sampykki
abyrgdaradila gagnanna, sem geta t.d. verid umsjonarmadur sjukraskrar, landlaeknir vegna heilbrigdisskraa sem
hann heldur i samraemi vid 8. gr. laga um landlekni og lydheilsu, safnstjérn lifsynasafns eda safns
heilbrigdisupplysinga. Akvadid seakir fyrirmynd sina til 34. gr. norskra laga um visindarannsoknir &
heilbrigdissvidi (Lov nr. 44 2008 om medisinsk og helsefaglig forskning) og er i samraemi vid meginreglur
laga nr. 77/2000, um persénuvernd og meoferd persénuupplysinga, sja einkum 7. gr. laganna.

Um 15. gr.
(Tilkynningarskylda vegna éventra atvika)
[ 15. gr. frumvarpsins er st skylda 16gd & abyrgdarmann rannsoknar ad tilkynna eftirlitsadilum um 6vant
atvik, sem valdid hafa eda hefdu getad valdid tjoni og talid er ad megi rekja til visindarannséknar a ménnum.
Gerd er krafa um skriflega tilkynningu. Samkveemt 2. mgr. akveedisins skal abyrgdarmadur rannsoknar, adrir
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rannsakendur og starfsmenn veita eftirlitsadilum ad eigin frumkvaedi upplysingar um atrioi sem égnad geetu
oryggi patttakenda i rannsokn. Ovant daudsfoll skulu tilkynnt l6gregluyfirvéldum i samraemi vid akveedi laga
nr. 61/1998 um dénarvottord, krufningar o.fl. Akveedid er byggt & 23. gr. norskra laga um visindarannsoknir &
heilbrigdissvidi (Lov nr. 44 2008 om medisinsk og helsefaglig forskning) um sama efni sem og 10. gr. laga nr.
41/2007, um landlaekni og lydheilsu, sem fjallar um tilkynningarskyldu til landleknis vegna 6ventra atvika
sem eiga sér stad innan heilbrigdispjonustunnar. Brot & tilkynningarskyldu vegna 6vantra atvika geetu vardar
sektum eda fangelsi samkvaeemt 31. gr. frumvarpsins.

Um 16. gr.
(Sampykki patttakanda)

I 16. gr. frumvarpsins er meelt fyrir um sampykki patttakanda i visindarannsokn & ménnum. 1 10. gr. laga
nr. 74/1997, um réttindi sjuklinga er ad finna svohljodandi akveedi um sampykki fyrir visindarannséknum:
,Sjuklingur skal fyrir fram sampykkja med formlegum hetti patttoku i visindarannsokn. Adur en slikt
sampykKki er veitt skal gefa honum itarlegar upplysingar um visindarannsdéknina, ahettu sem henni kann ad
fylgja og hugsanlegan &vinning og i hverju patttakan er folgin. Sjuklingi skal gerd grein fyrir pvi ad hann geti
hafnad patttoku i visindarannsokn og hann geti hvenar sem er hatt patttdku eftir ad han er hafin.“ 1 7. gr.
reglugerdar nr. 286/2008, um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi er einnig ad finna akvaedi um sampykki. bad
hljéoar svo: ,,Sjuklingur eda annar patttakandi i visindarannsékn & heilbrigdissvidi skal fyrirfram sampykkja
med formlegum heetti patttoku i visindarannsokn. Adur en slikt sampykki er veitt skal gefa honum itarlegar
upplysingar um visindarannsoknina, &haettu sem henni kann ad fylgja og hugsanlegan &vinning og i hverju
patttakan er fdlgin. Upplysingarnar skulu gefnar & pann héatt ad patttakandi geti skilid peer. patttakanda skal
gerd grein fyrir pvi ad hann geti hafnad patttoku i visindarannsékn og hann geti hvengr sem er hett patttoku
eftir ad han er hafin. Sé um ad reda mogulega framtidarnytingu upplysinga og gagna i rannséknarskyni, skal
upplysa sjukling um pann mdguleika, svo og um hvernig vidbo6tarupplysingagjof verdi hattad, komi til slikrar
framtidarnytingar. Aflad skal sampykkis patttakenda fyrir slikri nytingu. Oflun upplysts sampykkis i
visindarannsokn & heilbrigdissvidi skal ad 6dru leyti vera i samreemi vid akvadi reglna nr. 170/2001 um pad
hvernig afla skuli upplysts sampykkis fyrir vinnslu persénuupplysinga i visindarannsokn & heilbrigdissvidi.*
Gert er rad fyrir ad framangreind akveedi falli brott vid sampykkt frumvarpsins, sbr. 34. gr. Sampykki er einnig
til umfjollunar i v. 1id 16. gr. Oviedo sattmalans um mannréttindi og lifleeknisfraedi og 14. gr. vidbdtarbokunar
sattmalans um rannsoknir & svidi lifleknisfreedi. H6fo var hlidsjon af fyrrgreindum &kvaedum Oviedo
sattmalans og vidbotarbokunarinnar og auk pess var litid til 13. gr. norskra laga um visindarannséknir a
heilbrigdissvidi (Lov nr. 44 2008 om medisinsk og helsefaglig forskning).

Akvadi 1. mgr. kvedur &4 um pa skyldu ad afla skuli sampykkis patttakanda i visindarannsékn & ménnum,
sbr. p6 akveedi 20.-22. gr. frumvarpsins um hefi til ad veita sampykki, sampykki peirra sem ekki eru hefir til
ad veita sampykki og sampykki fyrir visindarannséknum i brédatilvikum. Segja ma & ad sampykki patttakanda
sé pungamidja visindarannsdknar & ménnum og grundvallarforsenda fyrir slikum rannséknum eins og sja ma
af 24. 1id Helsinki yfirlysingar Alpjodafélags leekna og fjallad var um hér ad framan.

I 2. mgr. er fjallad um peer krofur sem gerdar eru til sampykkis fyrir visindarannsokn & ménnum. Um prju
skilyrdi er ad rada. | fyrsta lagi skal sampykki vera skriflegt. Rétt er ad benda & ad skv. 1. mgr. 4. gr. laga nr.
28/2001, um rafreenar undirskriftir, fullneegir rafreen undirskrift samkvaemt légunum skilyrdi um skriflegt
sampykki. 1 68ru lagi skal pad vera veitt af fisum og frjalsum vilja og ma hér hafa hlidsjon af akveadi 12. gr.
vidbotarbokunar Oviedo sattmalans um rannsoknir a svidi lifleeknisfreedi um oréttmaet anrif. I pridja lagi skal
veita patttakanda fullnagjandi upplysingar um visindarannséknina. Horfid er fra nagildandi ordalagi laga um
réttindi sjuklinga og reglugerdar um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi sem kvedur & um itarlegar
upplysingar. Oft er erfidleikum bundid ad veita itarlegar upplysingar um visindarannsokn og ef of miklar og
itarlegar upplysingar eru gefnar patttakendum er hatta & ad peir lesi par ekki og geti ekki skilid peer ad fullu.
Ef upplysingar eru of itarlegar og fraedilegar er haetta 4 ad patttakendur verdi i raun verr upplystir. Er pvi lagt
til ad adstandendur visindarannsoknar veiti patttakendum fullnagjandi upplysingar um rannsoknina, p.e.a.s.
baer upplysingar sem skipta mali fyrir patttakanda pannig ad hann geti tekid upplysta akvérdun um patttdku
sina. Sérstaklega &4 ad upplysa um ahattu sem visindarannsokn getur haft i fér med sér, hugsanlegan avinning
hennar og i hverju pétttaka einstaklings er folgin. Ennfremur 4 ad veita upplysingar um ad hagt sé ad hafna
patttoku i visindarannsokn og ad einstaklingur geti hvenar sem er hatt patttéku eftir ad rannsokn er hafin. i
lokamalslio 2. mgr. er tekid fram ad sampykki patttakanda geti verid félgio i pvi ad svara spurningalista.
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I 3. mgr. er maelt fyrir um ad Visindasidanefnd setji, ad fenginni umsdgn Persénuverndar, reglur um
hvernig velji megi og nalgast folk til patttéku i visindarannséknum og hvada freedslu skuli veita pvi adur en
sampykkis pess er dskad og verdur par m.a. studst vid akvaedi 13. gr. vidbdtarbdkunar Oviedo sattmalans um
rannsoknir & svidi lifleeknisfradi en par er fjallad um upplysingar til peirra sem taka patt i rannsoknum. | 4.
mgr. 9. gr. laga nr. 77/2000, um persénuvernd og medferd persdnuupplysinga, er Persénuvernd falid
framangreint hlutverk. Nugildandi reglur Personuverndar a pessu svidi eru nr. 170/2001, um upplyst sampykki
i visindarannsdkn & heilbrigoissvidi. Edlilegt pykir ad fela Visindasidanefnd petta hlutverk enda verdur ad telja
ad pad tengist verkefnum Visindasidanefndar med beinum hatti. Gert er rad fyrir ad framangreindar reglur
Visindasidanefndar verdi birtar i B-deild Stjornartidinda i samraemi vid 1. mgr. 3. gr. laga nr. 15/2005, um
Stjérnartidindi og Logbirtingarblad.

Um 17. gr.
(Viotaekt sampykki fyrir vardveislu gagna til notkunar i sidari ranns6knum)

[ 17. gr. er fjallad um vidtekt sampykki fyrir vardveislu gagna til notkunar i sidari rannséknum. |
nagildandi 16gum nr. 110/2000, um lifsynaséfn, er heimilt ad leita eftir sampykki lifsynisgjafa fyrir vardveislu
lifsynis i lifsynasafni visindasyna, sbr. 7. gr. laganna, til notkunar skv. 9. gr. laganna. Akveedi 2. mgr. 7. gr.
reglugerdar nr. 286/2008, um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi, er svohljéoandi: ,,Sé um ad reeda mogulega
framtidarnytingu upplysinga og gagna i rannsoknarskyni, skal upplysa sjukling um pann méguleika, svo og um
hvernig vidbotarupplysingagjof verdi hattad, komi til slikrar framtidarnytingar. Aflad skal sampykkis
patttakenda fyrir slikri nytingu.“ I framkveemd hefur pad synt sig ad meirihluti patttakenda i visindarannsokn &
monnum veitir sampykki sitt fyrir vardveislu lifsyna i lifsynasafni visindasyna. Med akvaedi 17. gr. er &tlunin
ad setja skilmerkilegri akvaedi um vidtekt sampykki og skyra betur réttarstodu péatttakenda sem veita slik
vidteek sampykki. Akveedid sekir fyrirmynd i 14. gr. norskra laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi
(Lov nr. 44 2008 om medisinsk og helsefaglig forskning). Samkvamt 1. mgr. &kveedisins er heimilt ad leita
eftir sampykki patttakanda fyrir vardveislu lifsyna og heilbrigdisupplysinga til notkunar i nanar skilgreindum
sidari rannsoknum & heilbrigdissvidi. Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsdkna geta sett skilyrdi
fyrir notkun vidteks sampykkis. Hér getur verid um ad raeda skilyrdi eins og hvernig gogn eru geymd og
stundum er mikilvaegt ad patttakandi geti tekid patt &n pess ad gefa vidteekt sampykki, t.d. ef viskomandi vill
taka péatt i krabbameinsrannsokn en vill ekki ad gdgnin séu notud i rannséknum vegna annarra sjukdoma.
Sidanefnd getur jafnframt dkvedid ad leita skuli nys sampykkis telji hin pad naudsynlegt. Hér getur verid um
ad reda ad vidbatur rannsoknar eru sérstaklega viokvaemar eins og leit ad erfdagalla eda vidbatur vid
rannsokn eru vidamiklar og fjarri upphaflegum tilgangi rannséknar. Ordalagid ,til notkunar i néanar
skilgreindum sidari rannséknum* gefur patttakanda moguleika & ad takmarka vidteka sampykki sitt t.d. vid
tiltekna sjukdémaflokka, eins og til demis rannsoknir & krabbameini, eda vid tengdar rannsdknir, t.d. sem
framkveemdar eru & vegum &byrgdarmanns rannsoknar.

Samkvamt 2. mgr. & patttakandi rétt 4 a0 fa upplysingar um i hvada rannséknum heilbrigdisgégn hans eru
notud og skal sidanefnd, sem sampykkti rannsoknaraatlun par sem heimilad var ad leita eftir vioteku
sampykki patttakenda, tryggja ad patttakandi hafi adgang ad fyrrgreindum upplysingum. bétttakandi getur
bedist undan pvi ad gégn um hann séu notud i tilteknum rannsdknum. Er dkvadinu atlad ad styrkja rétt
patttakanda sem gefid hefur vidtekt sampykki skv. 1. mgr. pannig ad hann geti fylgst med hvernig gégn sem
stafa fra honum eru notud og hafi par med moguleika & ad hafna pvi ad gégn um hann sé notud i rannséknum.
Jafnframt getur péatttakandi avallt dregid vidtekt sampykki sitt til baka skv. 19. gr. frumvarpsins. Samhlida
frumvarpi pessu eru lagdar til breytingar a [l6gum um lifsynasofn. Er par gert rad fyrir i akveedi til bradabirgda
ad embeetti landleknis annist itarlega kynningu medal almennings a lifsynaséfnum og séfhum
heilbrigdisupplysinga og reglum sem gilda um séfnin og notkun heilbrigdisgagna Lifsynastfn og sofn
heilbrigdisupplysinga bera einnig abyrgd a ad tryggja pennan rétt patttakanda t.d. med midlun upplysinga a
heimasidum sinum. Sjalfsagt er ad gera krofu um slikt i starfsleyfi radherra fyrir séfnin enda veroa s6fnin ad
axla &byrgd & vardveislu verdmeta, sem lifsyni og rannsoknargdgn Otvirett eru. Vert er nefna i pessu
sambandi rétt patttakanda til vita ekki, p.e. ef gert yréi pao skilyrdi ad rannsakendur attu undantekningalaust
ad lata vita i hvaoa rannsoknum heilbrigdisgdgn veeru notud geeti pad brotid i baga vio rétt einstakling til ad
vita ekki. Pvi er dkveedid ordad & pann hatt ad peir patttakendur sem keera sig um geti leita upplysinga um i
hvada rannsoknum heilbrigdisgdgn peirra eru notud.
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I 3. mgr. kemur fram ad vardveita skuli lifsyni og heilbrigdisupplysingar sem fengin voru med vidtaeku
sampykki patttakanda i lifsynasafni visindasyna og safni heilbrigdisupplysinga. Upplysa skal patttakanda um
petta. Sja einnig 7. gr. frumvarpsins og skyringar vid pad akveedi.

I 4. mgr. kveedisins segir ad abyrgdarmadur rannsoknar sem leggi inn lifsyni og heilbrigdisupplysingar til
vardveislu i lifsynasafni og safni heilbrigdisupplysinga semji vio safnstjérn pessara safna um hvernig adgangi
ad pessum heilbrigdisgégnum verdi hattad. Einnig kemur fram ad tryggja skuli ad geett sé jafnraedis vid
veitingu adgangs ad lifsynum og heilbrigdisupplysingum og st meginregla aréttud ad notkun gagnanna ramist
innan sampykkis patttakanda skv. 1. mgr. Safnstjorn lifsynasafns og/eda safns heilbrigdisupplysinga gerir
samning vid abyrgdarmann rannsoknar sem leggur heilbrigdisgogn i safnid. S& samningur mun rada pvi
hvernig adgangur ad heilbrigdisgégnunum verdur hattad. Hafi gdgnunum verid safnad i rannsékn sem gerd
hefur verid & kostnad rikisins er ekki heimilt ad mismuna visindaménnum sem 6ska eftir adgangi ad peim til
rannsokna. Gert er rad fyrir ad malefnalegar asteedur verda ad vera fyrir hendi svo ad abyrgdarmenn rannsékna
geti reist skordur vid adgangi ad gognum sem peir hafa lagt i lifsynasdéfn og sofn heilbrigdisupplysinga i
samradi vid safnstjorn. Um adgang ad lifsynum er jafnframt visad til 11. gr. reglugerdar nr. 1146/2010, um
lifsynasofn og gert er rdd fyrir ad byggt verdi & peim sjonarmidum sem par koma fram vid setningu nyrrar
reglugerdar verdi frumvarp til laga um breytingar & 16gum um lifsynaséfn, sem lagt er fram samhlida pessu
frumvarpi, sampykktar.

Um 18. gr.
(Breytingar & rannsoknaraztlun)

I 18. gr. segir ad abyrgdarmadur rannsoknar skuli tilkynna allar breytingar & rannsoknaraztlun til
Visindasidanefndar eda sidanefndar heilbrigdisrannsdkna sem sampykkti rannsdknaraatlun og skal nefndin
meta hvort leita skuli nys sampykkis patttakenda. Akvaedi svipads efnis er ad finna i 15. gr. norskra laga um
visindarannsoknir & heilbrigdissvioi (Lov nr. 44 2008 om medisinsk og helsefaglig forskning). Gera ma rad
fyrir ad aflad verdi nys sampykkis péatttakenda ef meirihattar breytingar verda & rannséknaraztlun og ef
breytingin hefur pydingu fyrir sampykki patttakanda. Vid framangreint mat sidanefnda skal gaett akvaedis 1.
mgr. 4. gr. frumvarpsins en par kemur fram ad hagsmunir patttakenda og mannhelgi vegi pyngra en hagsmunir
visinda og samfélags. Um breytingar & rannsdknaraetlunum er einnig fjallad um i 2. og 3. mgr. 12. gr.
frumvarpsins.

Um 19. gr.
(Afturkollun sampykkis)

I 19. gr. frumvarpsins er melt fyrir um afturkollun sampykkis. Samkvaemt 1. mgr. getur pétttakandi i
visindarannsékn & ménnum dregio sampykki sitt til baka hvenar sem er. Sama gildir um sampykki fyrir
vardveislu lifsyna eda heilbrigdisupplysinga til notkunar i sidari rannsoknum skv. 17. gr. Akvedid er i
samraemi vid v. 1id 16. gr. Oviedo sattmalans um mannréttindi og lifleeknisfraedi og 14. gr. vidbotarbokunar vid
sattmalann um rannsdknir a svidi lifleknisfredi. Einnig var hofo hlidsjon af 16. gr. norskra laga um
visindarannsoknir & heilbrigdissvidi (Lov nr. 44 2008 om medisinsk og helsefaglig forskning) og 7. gr.
reglugerdar nr. 286/2008, um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi. I samreemi vid 16. gr. frumvarpsins er
atlast til a0 patttakandi i visindarannsokn sé upplystur, &dur en hann veitir sampykki sitt, um moguleikann a
pvi ad hann geti hett patttoku i rannsokninni hvenar sem er. | framkveemd virkar afturkollun sampykkis
pannig ad patttakandi getur annad hvort sent sidanefnd sem sampykkti rannsékn eda &byrgdarmanni
rannsknar tilkynningu um pa 6ésk sina. Skylt er ad verda vio slikri ésk og eru leidbeiningar & heimasiou
Visindasidanefndar um hvernig patttakendur bera sig ad vid afturkollun sampykkis sins.

Akvaedi 2. mgr. kvedur 4 um ad sé sampykki afturkallad skuli hetta rannsokn & lifsynum eda
heilbrigdisupplysingum vidkomandi patttakanda. batttakandi getur ennfremur krafist pess ad pessum
heilbrigdisgdgnum sé eytt. Samkveemt 3. mgr. er pé ekki hegt ad krefjast eydingar ef lifsynid eda
upplysingarnar eru épersonugreinanlegar, ef lifsyni er ordid hluti af 6dru efni, eda upplysingarnar eru pegar
ordnar hluti af nidurstédum rannséknar. Er akveedid i samraemi vio 2. mgr. 7. gr. laga nr. 110/2000, um
lifsynasofn, par sem fram kemur ad lifsyni skuli eyda hafi lifsynisgjafi afturkallad sampykki sitt. Efni sem
unnid hefur verid ar lifsyni vid framkvaemd rannsoknar eda nidurstédum rannsoknar sem pegar hefur verid
framkveemd skal po6 ekki eytt. Nanari fyrirmeli um framkveemd akvaedisins er ad finna i 7. gr. reglugerdar nr.
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1146/2010, um vérslu og nytingu lifsyna i lifsynaséfnum. Akvadi 2. og 3. mgr. 19. gr. byggja & peirri
meginreglu ad upplyst sampykki fyrir patttoku i visindarannsokn & ménnum gildir par til pad er afturkallad.

Um 20. gr.
(Heefi til ad veita sampykki)

I 20. gr. er melt fyrir um hafi patttakanda til ad veita sampykki fyrir visindarannsékn & ménnum. 1 1. mgr.
segir ad peir sem eru sjalfrada samkvemt akveedum lograedislaga eru heafir til ad sampykkja patttoku i
visindarannsékn. Er pvi midad vid ad patttakendur i visindarannsékn hafi ndd 18 ara aldri nema forrddamadur
sampykki patttokuna fyrir hond hins 6légrada einstaklings. patttaka peirra sem sviptir hafa verid 16gradi er
had sampykki légradamanns. | peim tilvikum pegar patttakendur i visindarannsokn eru undir 18 ara aldri eda
I6greedissviptir ber p6 ad hafa pa med i radum eftir pvi sem kostur er. Um hafi manna til ad binda sig med
sampykki er fjallad i 10. gr. reglna Personuverndar nr. 170/2001 um upplyst sampykki i visindarannsokn &
heilbrigdissvioi.

I 2. mgr. segir ad sé sjalfrada einstaklingur bersynilega Gfer um ad tileinka sér upplysingar um
visindarannsoknir vegna likamlegra eda andlegra orsaka fer um sampykki skv. 21. gr. frumvarpsins. Akvadid
geeti att vid i peim tilvikum pegar péatttakendur i visindarannsdkn hafa skertan proska, andlega fotlun eda pjast
af heilabilun. Er gert rdd fyrir ad nanasti adstandandi veiti sampykki i pessum tilfellum, sbr. d. lid 1. mgr. 21.
gr. frumvarpsins.

Um 21. gr.
(Skilyrai fyrir patttoku peirra sem ekki eru hafir til ad veita sampykki)

I 21. gr. frumvarpsins er melt fyrir um vernd vidkveemra hopa i visindarannséknum & monnum. Akvaedid
er byggt & 17. gr. Oviedo sattmalans um mannréttindi og lifleknisfreedi og 15. gr. vidbétarbokunar vid
sattmalann um rannsoknir & svidi lifleknisfraedi. Nugildandi akvaedi um vidkvaema hépa er ao finna i 3. mgr.
6. gr. reglugerdar nr. 286/2008, um visindarannsoknir a heilbrigdissvidi, og er svohljédandi: ,,Meta skal
sérstaklega rannsoknir, par sem falast er eftir patttoku barna eda einstaklinga ur viokvaemum samfélagshépum,
sem njota skulu sérstakrar verndar. Slikar rannséknir geta m.a. vardad fullordna einstaklinga, sem vegna
andlegrar fotlunar, sjukdéms eda af 6drum &stedum eru Oferir um ad veita sampykki sitt. Viokomandi
einstaklingur skal hafdur med i radum eftir pvi sem kostur er. Barn skal haft med i r&dum eftir pvi sem proski
bess leyfir og alltaf sé pad 12 ara eda eldra. Visindasidanefnd er heimilt ad setja nédnari reglur um patttdku
barna og einstaklinga Gr 66rum vidkveemum hépum.” Vid smioi akveedisins var einnig horft til 18. gr. norskra
laga um visindarannsdknir & heilbrigdissvidi (Lov nr. 44 2008 om medisinsk og helsefaglig forskning).

Samkvaemt akvaedi 1. mgr. parf visindarannsokn & ménnum par sem patttakendur eru ekki hefir til ad veita
sampykki ad uppfylla fjogur skilyrdi sem eiga beina stod i 1. mgr. 15. gr. vidbotarbékunar vio Oviedo
sattmalann um rannsoknir & svidi liflaeknisfraedi. I d. 1id er kvedid & um sampykki forradamanns ef barn & i
hlut, 16gradamanns ef ldgraedissviptur einstaklingur & i hlut eda néanasta adstandanda i tilviki sjalfrada
einstaklings sem er bersynilega éfeer um ad tileinka sér upplysingar um visindarannsékn vegna likamlegra eda
andlegra orsaka skv. 2. mgr. 20. gr. frumvarpsins. Nanasti adstandandi getur verid maki, foreldri, afkomandi
eda annar sem vidkomandi tilgreinir. Vid val & ordalagi pessa dkvadis var m.a. horft til 15. gr. laga nr.
55/2009, um sjukraskrar, par sem hugtakid nanasti adstandandi er einnig notad. Gert er rad fyrir pvi ad
patttakandi sem ekki er heefur til veita sampykki skuli &vallt taka patt i &kvordun um patttoku i
visindarannsokn, i samreemi vid getu vidkomandi. Verdur til demis ad gera rad fyrir pvi ad sjonarmid barns
verdi l4tio vega pyngra eftir pvi sem pad hefur nad heerri aldri og meiri proska. Hér gilda einnig svipud
sjonarmid og koma fram i 1. mgr. 26. gr. laga nr. 74/1997, um réttindi sjuklinga, par sem segir ad foreldrum sé
skylt ad hafa born 12 &ra og eldri med i radum pegar akvordun er tekin um leeknismedferd barns.

Akvaedi 2. mgr. melir fyrir um undantekningu fra akvaedi 1. mgr., ad pvi er vardar a. lid 1. mgr., og sa&kir
akveedid fyrirmynd i 2. mgr. 15. gr. vidbotarbdkunar vid Oviedo sattmalann um rannsdknir & svidi
lifleknisfraedi. Vid skilgreiningu & minnihattar ahaettu og alagi i 2. mals. 2. mgr. 21. gr. verdur ad lita til 17. gr.
vidbotarbdkunarinnar. bar kemur eftirfarandi fram: ,, 1. Ad pvi er vardar pessa bokun er litid svo & ad
rannsokninni fylgi lagmarksahztta, ef blast ma vid pvi, ad teknu tilliti til edlis inngrips og umfangs, ad
afleidingarnar verdi i mesta lagi mjog vaeg og timabundin neikvaed ahrif & heilsu viokomandi einstaklings. 2.
Litid er svo & ad rannsokn fylgi lagmarksélag ef blast ma vid pvi ad 6paegindin fyrir viokomandi einstakling
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verdi i mesta lagi timabundin og mjog veeg. begar meta skal alag & einstakling skal einhver, sem nytur fulls
tranadar viokomandi, meta alagid eftir pvi sem vid a.“

Um 22. gr.
(Sampykki fyrir rannséknum i bradatilvikum)

Akveedi 22. gr. fjallar um sampykki fyrir rannsoknum i bréadatilvikum og er samhljéda 19. gr.
vidbotarbdkunar vid Oviedo sattmalann um rannsoknir a svidi lifleknisfraedi. Einnig var h6fo hlidsjon af 19.
gr. norskra laga um visindarannséknir & heilbrigdissvidi (Lov nr. 44 2008 om medisinsk og helsefaglig
forskning). Um skilgreiningu & ndnasta adstandanda visast til skyringa vid 21. gr.

Um 111 hluta
I 111. hluta frumvarpsins er fjallad um gagnarannsoknir. Gagnarannsoknir eru rannsoknir par sem notud
eru fyrirliggjandi heilbrigdisgdgn og einstaklingur sem upplysingar eda gogn stafa fra tekur ekki virkan patt i
rannsokninni, sbr. skilgreiningu i 7. t6lul. 3. gr. Rannsoknir pessar hafa einnig gengid undir heitinu aftursynar
rannsoknir.

Um 23. gr.
) (Gagnagrunnsrannsoknir)
Akvadid parfnast ekki skyringa.

Um 24. gr.
(Meginregla um notkun heilbrigdisupplysinga)

Akvadi 24. gr. frumvarpsins melir fyrir um fjorar meginreglur sem notkun heilbrigdisgagna, lifsyna og
heilbrigdisupplysinga, i gagnarannsoknum verdur ad hlita. [ fyrsta lagi verdur notkun gagna ad vera i samrami
vid rannsoknaraaetlun sem sampykkt hefur verid af sidanefnd, sbr. 12. gr. frumvarpsins. 1 6dru lagi verdur
notkun gagna ad vera i samraemi vid yfirlystan tilgang rannsoknar. I pridja lagi skal notkun heilbrigdisgagna
vera i samraemi vid 16g nr. 77/2000 um persénuvernd og medferd personuupplysinga. Sérstaklega er hér att vid
7. gr. laga peirra sem lytur ad meginreglum um gaedi gagna og vinnslu. I fjorda lagi skulu gégn sem notud er i
gagnarannséknum vera nagileg, videigandi og ekki umfram pad sem naudsynlegt er til ad na tilgangi
rannsOknarinnar. Hér er til demis att vid ad ekki skuli hafa gogn & persénugreinanlegu formi lengur en
naudsynlegt er. Akveadid byggir m.a. & 32. gr. norskra laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi (Lov nr. 44
2008 om medisinsk og helsefaglig forskning).

Um 25. gr.
(Adgangur ad heilbrigdisgdgnum)

I 25. gr. er fjallad um adgang ad heilbrigdisgégnum. Akvaedi svipads efnis er ad finna i 28. og 35. gr.
norskra laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi (Lov nr. 44 2008 om medisinsk og helsefaglig forskning).
I 1. mgr. segir ad Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna heimili adgang ad heilbrigdisgdgnum
vegna visindarannsokna, sem hlotid hafa sampykki viokomandi sidanefndar. Samkveemt 3. mgr. 15. gr. laga
nr. 74/1997, um réttindi sjaklinga, fer Persénuvernd i dag med framangreint verkefni. Med frumvarpi pessu er
&tlunin ad fella pad &kvaedi brott. Verdur ad telja ad verkefnid falli betur ad stérfum Visindasidanefndar og
sidanefnda heilbrigdisrannsdkna enda ekki einungis verid ad geeta ad hagsmunum einstaklinga hvad vardar
personuvernd heldur einnig hvort sidfreedilega rétt sé ad afhenda tiltekin gogn vegna gagnarannsoknar. Avallt
skal pd hafa sjénarmid laga um persénuvernd og medferd personuupplysinga i huga. Gert er rad fyrir ad
sidanefnd meti hvort heimila eigi adgang ad heilbrigdisgégnum um leid og han akvedur hvort heimila eigi
gagnarannsékn, sbr. 12. gr. frumvarpsins.

I 2. mgr. kemur fram ad Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna geti sett skilyrdi fyrir notkun
heilbrigdisgagna pegar adgangur ad gégnum er heimiladur. Adgangur ad heilbrigdisgégnum er avallt hadur
sampykki abyrgoaradila gagnanna, sem eftir atvikum geta verid umsjonarmadur sjukraskrar, safnstjorn
lifsynasafns eda safns heilbrigdisupplysinga, landleknir vegna heilbrigdisskrda sem hann heldur skv. 8. gr.
laga nr. 41/2007, um landlakni og lydheilsu og fleiri. 3. malsl. 2. mgr. er sidan minnt 4 ad pess skal gatt vid
adgang ad heilbrigdisgégnum ad upplysingar i peim eru trinadarmal.
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Akvaedi 3. mgr. malir fyrir um skyldu til ad skré i sjikraskra ef hin er skodud vegna visindarannsokna.
Akvaedid er samhljoda 4. mgr. 15. gr. laga nr. 74/1997, um réttindi sjuklinga, en gert er rad fyrir ad pad falli
brott, sbr. 1. télul. 34. gr. frumvarpsins.

I 4. mgr. segir ad vid adgang ad lifsynum skuli geeta akvaeda laga um lifsynaséfn um dGrsagnarrétt
lifsynisgjafa og vid adgang ad sjukraskram skuli geeta &dkveeda laga um sjlkraskra. Visindasidanefnd eda
sidanefnd heilbrigdisrannsékna heimila skv. 1. mgr. adgang ad lifsynum, hvort sem er visindasynum sem
vardveitt eru i lifsynaséfnum med sampykki einstaklings eda pjonustusynum sem vardveitt eru i lifsynaséfhum
med etludu sampykki einstaklings, sbr. 3. mgr. 7. gr. laga um lifsynasofn. Mdgulegt er ad afturkalla atlad
sampykki med skraningu i sérstakri Ursagnarskra landlaeknis i samraemi vid 4. mgr. 7. gr. laganna. Vid adgang
ad lifsynum parf ad tryggja ad ekki sé veittur adgangur ad lifsynum einstaklinga sem hafa skrdd sig a
Ursagnarskrana. | 6. tolul. 34. gr. frumvarpsins er 16gd til breyting & 16gum um sjukraskréa pannig ad mogulegt
verdi fyrir einstaklinga ad leggja bann vid pvi ad sjukraskrarupplysingar hans séu notadar til visindarannsékna.
Sika 6sk einstaklings skal skrad sérstaklega i sjukraskra. Likt og med adgang ad lifsynum parf ad geeta pess ad
visindamenn fai ekki upplysingar Gr sjikraskra einstaklinga sem skrdd hafa framangreinda dsk i sjukraskra
sina.

I 5 mgr. segir ad Visindasidanefnd setji verklagsreglur um afgreidslu umsékna um adgang ad
heilbrigdisgdgnum. | dag eru i gildi verklagsreglur Persénuverndar nr. 340/2003, um afgreidslu umsokna um
adgang ad sjukraskram. bpar sem gert er rad fyrir ad Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna veiti
adgang ad gognum pykir rétt ad heimild til setningar slikra regla verdi hja Visindasidanefnd til ad tryggja
samremda framkvamd hvad vardar afgreidslu umsékna um adgang ad heilbrigdisgdgnum. Gert er rad fyrir ad
framangreindar reglur Visindasidanefndar verdi birtar i B-deild Stjérnartidinda i samraemi vid 1. mgr. 3. gr.
laga nr. 15/2005, um Stjornartidindi og Logbirtingarblad.

Um 26. gr.
) (So6fn heilbrigdisupplysinga)
Akvadid parfnast ekki skyringa.

Um IV. hluta
I IV. hluta laganna er ad finna akveedi um eftirlit, vidurldg, heimild til ad setja reglugerdir og breytingar &
6drum l6gum. Akvadi pessa hluta gilda um allar visindarannsoknir & heilbrigdissvidi, p.e. visindarannsoknir &
mdnnum og gagnarannsoknir.

Um 27. gr.
(Eftirlit med visindarannséknum)

[ 27. gr. er kvedid & um eftirlit med visindarannsoknum en pad er i hondum peirrar sidanefndar sem
sampykkti visindarannsokn. 1 28. gr. er sidan malt fyrir um eftirlit Personuverndar. Akvadid er byggt & 9. gr.
reglugerdar nr. 286/2008, um visindarannsdknir a heilbrigdissvidi. Samkvaemt 2. mgr. akvaedisins er
abyrgdarmanni rannsoknar skylt ad senda Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna naudsynleg
gogn. Ef visindarannsdkn er ekki samremi vid rannsoknaraztlun eda huan uppfyllir ekki dkveedi laga og
reglugerda um visindarannséknir & heilbrigdissvidi getur Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna
beitt tvenns konar Grreedum. | fyrsta lagi getur vidkomandi sidanefnd beint tilmaelum um drbaetur til
abyrgdarmanns rannsoknar skv. 3. mgr. betta Urraedi er ekki ad finna i 9. gr. reglugerdar nr. 286/2008 en gati
komid sidanefndum til g6da vid minnihattar brotum gegn légum og reglugerdum & pessu svidi. | 6dru lagi
getur sidanefnd afturkallad sampykki sitt fyrir rannsokn ef ekki er ordid vid tilmalum um Urbeatur eda um
alvarlegt brot er ad reda. Skal pa hatta rannsokn pegar i stad. Skv. 4. mgr. er Visindasidanefnd og
sidanefndum heilbrigdisrannsdkna skylt ad fara ao stjérnsysluldgum vid afturkdéllun sampykkis fyrir rannsékn.

Um 28. gr.
(Eftirlit Persénuverndar)
I &kvaedinu er melt fyrir um ad Personuvernd hafi eftirlit med vinnslu personuupplysinga i
visindarannsoknum. Persénuvernd getur par af leidandi beitt peim Urreedum sem er ad finna i VII. kafla laga
nr. 77/2000, um persénuvernd og medferd persénuupplysinga, og fjallar um eftirlit og viourldg.
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Um 29. gr.
(Skylda til ad veita eftirlitsadilum upplysingar)

I akvaedinu er kvedid & um skyldu abyrgdarmanns og annarra sem starfa vid framkveemd visindarannsoknar
& heilbrigdissvidi ad veita eftirlitsadilum upplysingar. | akvaedinu felst annars vegar skylda til ad veita adgang
ad hisnadi par sem visindarannsokn fer fram og hins vegar skylda til ad veita eftirlitsadilum allar upplysingar
0g gogn svo vidkomandi eftirlitsadili geti sinnt eftirlitsskyldu sinni. Akvaedid er byggt & 48. gr. norskra laga
um visindarannséknir & heilbrigdissvidi (Lov nr. 44 2008 om medisinsk og helsefaglig forskning) en & sér
einnig hliosteedu i 1. mgr. 7. gr. laga nr. 41/2007, um landlaekni og lydheilsu.

Um 30. gr.
(pagnarskylda eftirlitsadila)

I akvaedinu er pagnarskylda eftirlitsadila itrekud, sbr. einnig 6. gr. frumvarpsins. Pagnarskyldan tekur til
eftirlitsadila og peirra sem starfa & peirra vegum. I 49. gr. norska laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi
(Lov nr. 44 2008 om medisinsk og helsefaglig forskning) kemur fram ad pagnarskyldan taki einnig til
upplysinga um 6ryggisradstafanir. Oparf pykir ad taka petta sérstaklega fram i texta frumvarpsins par sem
augljost er ad pagnarskyldan taki til pessa.

Um 37. gr.
(Refsingar)

I kvaedinu er melt fyrir um refsingar vid brotum & tilteknum akvaedum eda kéflum laganna eda reglugerda
settra samkveaemt peim. Samkvemt 1égum um lifsynasdfn, 16gum um sjikraskrar og 1égum um persénuvernd
og medferd personuupplysinga eru vidurldg pessara laga sektir eda fangelsi allt ad premur arum. L6g um
lifsynas6fn og 10g um sjlkraskrar midudust ad pessu leyti vid 16g um persdnuvernd og medferd
personuupplysinga samkveemt athugasemdum sem fylgdu peim frumvérpum. Rétt pykir ad halda pessari
vidmidun og setja vidurldgin sektir eda fangelsi allt ad premur arum. Visad er til almennra hegningarlaga hvad
vardar hlutdeild i broti og ef brot er framid i starfsemi l6gadila.

Um 32. gr.
) (Reglugerdarheimildir)
I &kvaedinu er meaelt fyrir um almenna reglugerdarheimild radherra og parfnast ekki nanari skyringa.

Um 33. gr.
) (Gildistaka)
Akvedid parfnast ekki skyringa

Um akvaedi til bradabirgda
Gert er rdd fyrir a0 fra gildistoku laganna gildi 16gin um allar visindarannséknir & heilbrigdissvidi hvort
sem peer voru sampykktar fyrir 1. jantar 2013 eda eftir. Umsoknir um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi sem
berast fyrir gildistoku laganna en hljota ekki afgreidoslu fyrir pann tima verda afgreiddar af nyrri
Visindasidanefnd samkveemt akveedum eldri laga og reglugeroa. Ad 6dru leyti parfnast akveedid ekki skyringa.

Um 35. gr.
(Breytingar & 66rum ldgum)
Um 1. lid
I a. 1id eru akvaedi laga nr. 74/1997, um réttindi sjuklinga, er varda visindarannsoknir felld brott en inntak
beirra er ad finna i frumvarpi pessu. I b. 1id er beett vid nyju akvaedi i 16g um réttindi sjuklinga og visad til laga
um visindarannsoknir & heilbrigdissvioi vegna réttinda sjuklinga vié framkveemd visindarannsokna.

Um 2. lid

Gert er rad fyrir ad 16g nr. 139/1998, um gagnagrunn & heilbrigdissvidi, falli Gr gildi asamt peim
reglugerdum sem settar hafa verid med stod i peim l6gum. Midlegur gagnagrunnur & heilbrigdissvidi var
aldrei gerdur og ljost pykir ad 16gin komi ekki til framkvaemda.
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Um 3. lid

I akveedinu er gert rad fyrir brottfalli akvaedis um ad Personuvernd setji reglur um hvernig velja megi og
nalgast folk til patttoku i visindarannsoknum og hvada fraeedslu skuli veita pvi a&dur en sampykkis pess er 6skad.
Gert er rad fyrir ad Visindasioanefnd taki vid pessu hlutverki, sbr. 3. mgr. 16. gr. frumvarpsins. Einnig er gerd
tillaga um nytt akveedi i 16g um persénuvernd og medferd persénuupplysinga sem afnemur tilkynninga- og
leyfisskyldu Persénuverndar vegna visindarannsdkna & heilbrigdissvidi. Eins og adur hefur komid fram er eitt
af meginatrioum frumvarpsins ad einfalda umséknarferli visindarannsékna med pvi ad fela Visindasidanefnd
og sidanefndum heilbrigdisrannsékna aukid hlutverk. Samkvemt 12. gr. frumvarpsins er gert fyrir ad
sidanefndir sendi allar rannsoknaraztlanir verdi til Persénuverndar, sem hefur pad hlutverk ad fara yfir peaer og
meta hvort peer parfnist nanari skodunar vid. Ef svo er, skal Personuvernd tilkynna viokomandi sidanefnd ad
formlegrar umsagnar er ad veenta vegna rannsoknardatlunarinnar. Med frumvarpinu er pvi tryggt ad
Personuvernd geti haft eftirlit med vinnslu persdnuupplysinga og par med sinnt lagaskyldu sinni.

Um 4. lid

I a. lid er 16gd til breyting & 8. gr. laga nr. 41/2007, um landlakni og lydheilsu, pess efnis ad radherra geti
med reglugerd falid landleekni ad skipuleggja og halda tilteknar skrar um medferd einstakra sjukddéma eda adra
baetti er snlia ad heilsufari og heilbrigdispjonustu. I 2. mgr. 8. gr. laganna eru nd tilteknar tiu heilbrigdisskrar
sem landlaeknir skal halda. Mikilveegt pykir ad hafa pann méguleika i 16gunum ad radherra geti falid landlaekni
ad halda tilteknar medferdarskrar, einkum til ad koma i veg fyrir ad skrar séu settar upp i heimildarleysi.
Svokalladar medferdarskrar eda medferdargagnagrunnar, p.e. skrar sem haldnar eru vegna medferdar tiltekinna
sjikdoéma, eru ndi vardveittar sem hluti af sjikraskra Landspitala. I peim tilvikum par sem medferdin er 61l veitt
& einum stad er pad mogulegt. Sé medferd hins vegar veitt & fleiri stodum pykir naudsynlegt ad heimilt sé ad
setja upp sérstaka medferdarskra. Medferdargagnagrunnar hafa verid settir upp til ad halda utan um
kostnadarsama medferd eda medferd sjaldgaefra sjukdéma. Taka ma sem demi Fabry-sjikdom, sem er mjog
sjaldgaefur og medferd vid honum afar kostnadarsom. Vegna Fabry-sjukdoms er talid brynt ad halda sérstaka
alpjodlega skrd milli landa til ad studla ad sem bestum arangri i medferd sjuklinga. Grundvollur
medferdarskraa er sjukraskrd en vegna midlunar upplysinga til annarra landa og til ad tryggja geedi og
hagkveemni pjonustu, pykir naudsynlegt ad heimilt verdi ad setja upp slikar skrar med reglugerd radherra.
Medferdarskrar nytast pvi ekki eingdngu sjuklingnum beint, heldur einnig sjuklingahépnum og pjona
almannahagsmunum. Ljdst er ad su breyting sem vard a 2. mgr. 8. gr. laga nr. 41/2007 med légum nr. 28/2011
er ekki fullnaegjandi ad pessu leyti par sem hun tekur einungis til gagnasafna um sjukdéma sem stofnad var til
fyrir setningu télvulaga arid 1981. Medferdargagnagrunnar eru af allt 6drum toga en rannséknargrunnar og
edlilegt er ad landlaeknir sé umsjonarmadur peirra eins og annarra slikra skrda og hafi yfirsyn yfir grunna sem
lita ad geedastarfi og eftirliti. Landleknir geeti sidan falid 6drum umsjon og vinnslu slika
medferdargagnagrunna, t.d. einstokum heilbrigdisstarfsménnum. Ef einhverjum yrdi fengin slik umsjon skraar
yroi um leid ad gera pa kréfu ad landleeknir fengi upplysingar ar skranni arlega til afnota fyrir sitt embeetti.

I b. 1id er lagt til ad visad verdi til laga um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi vegna adgangs ad
persénugreinanlegum upplysingum ar heilbrigdisskram.

Um 5. lid

I akvaedinu er 16gd til breyting & légum nr. 55/2009, um sjikraskrar, pess efnis ad sjuklingur eda
umbodsmadur hans geti lagt bann vid pvi ad upplysingar ar sjlkraskra hans séu notadar til visindarannsokna.
dag fara aftursynar sjikraskrarrannsdknir fram an sampykkis péatttakenda en med leyfi Persénuverndar og
Visindasidanefndar. Afram er gert rad fyrir pvi i frumvarpinu ad Visindasidanefnd veiti leyfi fyrir slikum
visindarannséknum en par sem heimilt er ad vardveita heilbrigdisgogn sem aflad er til gagnarannsokna til
frambudar skv. 1. mgr. 7. gr. frumvarpsins er edlilegt ad sjalfsakvordunarréttur einstaklings sé virtur & pann
hatt ad hann geti lagt bann vid pvi ad sjukraskrarupplysingar hans séu notadar i visindarannséknarskyni.
Mikilveegt er ad tryggja pennan rétt einstaklinga i framkveemd med videigandi teknilegri Gtfaerslu.

Ef frumvarpid verdur ad l6gum munu Visindasioanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsékna meta hvort
naudsynlegt er ad geyma rannsoknargdgn Ur gagnarannsékn og er ljést ad su vardveisla verdur ad vera i
samrami vid akvaedi laga um persdnuvernd og medferd persénuupplysingar og skyrt markmid verdur ad liggja
baki vardveislunni. Ef mikil vinna rannsakanda liggur ad baki visindarannsdkn, t.d. séfnun upplysinga ar
fjolmdrgum sjukraskram, er varoveislugildi gagna mikid og heaegt veeri ad byggja adrar visindarannsoknir &
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beirri vinnu ef gdgnin yrdu vardveitt i safni heilbrigdisupplysinga. Ef audvelt er ad kalla upplysingar fram Gr
kerfum, t.d. ef rannsdknarnidurstodur sjuklinga eru settar upp i nimerakerfi, er vardveislugildi gagnanna ekki
eins mikid. Pess ma geta ad ef leita atti eftir upplystu sampykki patttakanda vegna gagnarannsokna eda
aftursynna visindarannsdkna yrdi émogulegt ad framkvaema slikar rannsoknir par sem paer eru umfangsmiklar
og traverdugleiki peirra gati ryrad ef pydi er gloppott. I pessu sambandi méa nefna ad gagnarannsokn er i raun
tolfreedirannsokn par sem patttaka einstaklinga felst i pvi ad vera hluti af medaltali en pyding rannsdknarinnar
getur verid mikil fyrir framfarir i heilbrigdispjénustu.

Rétt ad geta pess hér ad samhlida frumvarpi pessu er lagt fram frumvarp til laga um breytingu 4 I6gum um
lifsynas6fn, med sidari breytingum, vegna safna heilbrigdisupplysinga.
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