A fundi visindasidanefndar 20. september 2022 sampykkti nefndin, med visan til 3. mgr. 10. gr. laga nr.
44/2014 um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi, svohljédandi leidbeinandi 4lit i mali nr. FS-22-075-

Leidbeinandi alit nr. 1/2022.
INNGANGUR

Pann 1. april 2022 hélt visindasidanefnd malping um upplyst sampykki. Eitt af hlutverkum
visindasidanefndar skv. 3. mgr. 10. gr. laga nr. 44/2014, um visindarannséknir a heilbrigdissvidi, er ad taka
patt i almennri og fraedilegri umradu 4 vettvangi lifsidfradi. | sama akvadi segir ad nefndin eigi ad birta
leidbeinandi 4lit um vidfangsefni 4 verksvidi nefndarinnar og var umrett malping og alit petta lidur { pvi
ad nefndin uppfylli skyldur sinar samkvamt 16gum.

begar visad er til laga hér 4 eftir er visad til laga nr. 44/2014 um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi nema
annad sé sérstaklega tekid fram.

[ alitinu er farid yfir tulkun visindasidanefndar 4 V. kafla laganna. Alitinu er =tlad ad vera leidbeinandi
fyrir abyrgdarmenn visindarannsokna pegar kemur ad 6flun upplysts sampykkis en jafnframt &tlad ad vera
til upplysingar fyrir patttakendur { visindarannséknum 4 heilbrigdissvioi.

UPPLYST SAMPYKKI

Veigamesta hlutverk peirra laga sem gilda um visindarannséknir 4 heilbrigdissvidi er ad vernda hagsmuni
patttakenda i visindarannsoknum 4 heilbrigdissvidi. Login byggja 4 alpjodlegum vidmidum i heilbrigdis-
og lifsidfraedi sem hafa proast i 4f6ngum fra midbiki sidustu aldar.

{ yfirlysingu Alpjodafélags lekna sem sampykkt var 4rid 1964 i Helsinki (Helsinki-sattmalinn) segir i 9.
gr. ad pad sé skylda lzekna, sem eiga adild ad leknisfradilegum rannséknum, ad standa vord um [if, heilsu,
reisn og Oskert astand pétttakendanna, sjalfsakvordunarrétt peirra og leynd og trinad um persénulegar
upplysingar peirra. Abyrgd 4 verndun pétttakenda verdur 4vallt ad hvila 4 lekninum eda 63rum
heilbrigdisstarfsmanni og aldrei 4 patttakendum i rannsékninni, jafnvel pétt peir hafi veitt sampykki sitt. ba
segir i 1. gr. Niirnberg-sidareglnanna fra 1947 ad sampykki af fasum og frjalsum vilja sé algjér undirstada
visindarannsékna 4 ménnum. bannig m4 segja ad badi | Niirnberg-sidareglunum og Helsinki-sattmalanum
s¢ lagdur pungi & ad rannsakendum beri ad afla 6bvingads sampykkis pétttakenda i rannsoknum.

Upplystu sampykki er @tlad ad vernda hagsmuni patttakenda sem m.a. mannréttindareglur kveda 4 um.
Pannig er upplyst sampykki mikilvegt teki til ad vernda hagsmuni og réttindi pétttakenda i
visindarannsoknum 4 heilbrigdissvidi. I pessu samhengi metti nefna bann vid pyndingum og annarri
Omannidlegri eda vanvirdandi medferd og fridhelgi einkalifs sem verndud eru af 68. og 71. gr. stjornarskrar
lydveldisins slands nr. 33/1944, 3. og 8. gr. mannréttindasttmala Evropu, sem var innleiddur med 16gum
nr. 62/1994, um mannréttindasattmala Evrdpu, og réttindi sem verndud eru af vidbétarbékun um
lifleknisfredilegar rannsoknir vid sattméla Evrépurddsins um vernd mannréttinda og mannlegrar reisnar
vid hagnytingu liffredi og leknisfredi fra 1997 (Oviedo-sattmalann). b4 mé jafnframt nefna samning
Sameinudu pj6danna um réttindi barnsins sem logfestur var hér 4 landi med 16gum nr. 19/2013.

Skylt er ad afla sampykkis pétttakenda i visindarannsokn 4 ménnum, sbr. 18. gr. Sampykkid skal vera
skriflegt og veitt af fusum og frjdlsum vilja eftir ad patttakandi hefur fengid fullnagjandi upplysingar um
rannsokn, dhattu sem henni kann ad fylgja, hugsanlegan &vinning og f hverju patttakan er folgin.
batttakanda skal gerd grein fyrir pvi ad hann geti hafnad patttoku i visindarannsokn og hztt patttoku hvenzr
sem er eftir ad hun er hafin, an skyringa. Sampykki getur eftir atvikum verid folgid i pvi ad svara
spurningalista, enda séu framangreind skilyrdi um veitingu upplysinga uppfyllt. I pessu samhengi er rétt ad



nefna ad samkvemt [6gunum er ekki skylda ad afla upplysts sampykkis pegar framkvama 4 gagnarannsokn
skv. VI. kafla laganna.

i framkvamd er gengid ut fra pvi ad patttakandinn fai kynningarbréf par sem lyst er markmidi og
framkvamd rannsdknar dsamt reifun & réttindum patttakenda. Hid eiginlega upplysta sampykki er sérstok
sampykkisyfirlysing sem pétttakandi undirritar i samraemi vid 18. gr. 4samt rannsakanda. Rafraen undirritun
getur komid i stad skriflegrar i einstaka tilvikum.

A grundvelli 3. mgr. 18. gr. hefur visindasidanefnd sett reglur nr. 230/2018 um hvernig velja ma og nalgast
folk til patttoku i visindarannséknum og hvada fradslu skuli veita pvi 40ur en sampykkis pess er dskad, en
um vinnslu personuupplysinga fer ad 6dru leyti samkvamt 16gum nr. 90/2018, um personuvernd og
personuupplysinga. [ IV. kafla reginanna er farid med itarlegum haetti yfir fraedsluskyldu 48ur en upplysts
sampykkis er aflad, hafi til ad veita sampykki og afturkéllun sampykkis. [ 7. gr. reglnanna er kvedid 4 um
mikilvaega meginreglu um hver m4 kanna vilja sjiklings til patttoku i visindarannsékn. [ greininni er kvedid
dum ad pad sé sa heilbrigdisstarfsmadur eda stofnun sem veitt hefur vidkomandi medferd eda gert greiningu
sem heimilt er ad kynna rannsokn. Pa er rétt ad nefna ad foreldrar eiga ad fraeeda bérn sin vegna pétttdku
beirra i visindarannséknum & heilbrigdissvidi.

i adurnefndri 18. gr. segir ad sampykki skuli vera skriflegt og veitt af fusum og frjalsum vilja eftir ad
pétttakandi hefur fengid fullnegjandi upplysingar um rannsékn. [ 1. mgr. 7. gr. reglugerdar nr. 286/2008,
um visindarannsdknir 4 heilbrigdissvidi, sem n er brottfallin, sagdi ad slikar upplysingar &ttu ad vera
wtarlegar” en ekki ,.fullngegjandi* eins og kemur fram i 18. gr. laga um visindarannséknir 4 heilbrigdissvidi.
Med pessum hatti breyttist krafan pannig ur pvi ad vera skylt ad veita ,,itarlegar* upplysingar i ad vera
skylt ad veita ,.fullnegjandi“ upplysingar. bannig eiga upplysingar ad vera videigandi og nagjanlegar en
ekki oparflega fraedilegar og teeknilegar. Upplysingar i kynningarefni fyrir patttakendur eiga ad vera til pess
fallnar ad auka skilning patttakenda 4 rannsokninni og til hvers er &tlad af peim.

[ 10. gr. adurnefndra reglna nr. 230/2018 segir ad 4dur en farid er bess a leit vid einstakling ad hann
sampykki patttdku i visindarannsokn & heilbrigdissvidi skulu honum veittar skriflega eftirfarandi
upplysingar sem skulu mida vid parfir og getu vantanlegs patttakanda og Gtskyrdar nanar munnlega ef porf
krefur:

a. Nafn, stoduheiti og vinnustadur abyrgdarmanns rannsoknar og néfn medrannsakenda.

b. Huver sé tilgangur rannsoknar, hvernig framkveemd hennar verdi hattad i grofum drattum og hver
sé moguleg gagnsemi hennar.

c¢. Hverjir séu i samstarfi vid abyrgdarmann um rannsoknina og hverjum upplysingar verdi athentar.

d. I hverju pétttaka sé folgin, hver sé moguleg dhetta patttakenda i rannsékninni, hvenar rannsokn
hefjist og hvenar sé aztlad ad henni ljaki.

e. Hvada upplysingar verdi notadar vid rannsoknina, p.m.t. hvort notud verdi lifsyni eda upplysingum
safnad Or sjikraskra eda 6drum opinberum skram, p.m.t. upplysingar um attartengsl eda, ef vid 4,
um latin skyldmenni patttakenda.

f. Hvada oryggisradstafanir verdi vidhafdar i vinnslu, medferd og vardveislu gagna.

Hvort og hvenzr persénuupplysingum eda perséonuaudkennum verdi eytt og hvernig vardveislu
peirra verdi hattad. Sé atlunin ad vardveita til frambtdar heilbrigdisgdgn, sem aflad er eda verda
til vid framkvemd rannsoknar, purfi si vardveisla ad vera i lifsynasafni og safni
heilbrigdisupplysinga sem hlotid hefur leyfi radherra, sbr. 7. gr. laganna. Upplysingar um i hvada
safni varslan verdur purfi ad koma fram, sem og nafn dbyrgdarmanns vidkomandi safns.

h.  Hvort til verdi greiningar- eda dulk6dunarlykill, hvernig hann verdi vardveittur og hvenzar og hvers
vegna hann verdi nyttur.

1. Hvada leyfum visindarannsoknin og séfnun upplysinganna sé byggd 4.

J. Hvort radgert sé ad flytja personuupplysingar ur landi.



k. Um ad patttakandi geti dregid sampykki sitt til baka hvenzr sem er og hver réttaréhrif pad hafi, p.
a m. vardandi upplysingar um hann sem pegar hefur verid safnad og unnar i rannsékninni. Fram
purfi ad koma ad afturkdllun & sampykki hafi ekki dhrif 4 pa heilbrigdispjonustu sem vidkomandi
arétt a.

I. Hvernig dbyrgdarmadur ®tli ad uppfylla skyldu skv. 2. mgr. 19. gr. laganna um ad upplysa
batttakendur sem gefid hafi vidtekt sampykki um ad hvada rannséknum sé unnid & vegum
vidkomandi dbyrgdarmanns, stofnunar eda fyrirtekis.

Ef kynningarefni fyrir patttakendur er langt og itarlegt er liklegra ad peim yfirsjaist mikilvag atridi. i
undantekningartilvikum ma kynningarefni vera langt, en p6 aldrei svo itarlegt ad 6liklegt sé ad patttakendur
komist yfir ad kynna sér pad. | slikum tilvikum er pvi gerd krafa um ad patttakendur hafi kost 4 pvi ad fa
einnig styttra kynningarefni par sem mikilvaegustu atridi rannsoknarinnar eru reifud.

VIDTEKT SAMPYKKI

i 19. gr. er sérstaklega kvedid & um vidtekt sampykki fyrir vardveislu gagna til notkunar i sidari
rannséknum. [ akvaedinu segir ad heimilt sé ad leita eftir sampykki patttakenda fyrir vardveislu lifsyna og
heilbrigdisupplysinga til notkunar sidar i nanar skilgreindum rannsoknum 4 heilbrigdissvidi.
Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna setur skilyrdi fyrir notkun vidtaks sampykkis.
Nefndin getur jafnframt dkvedid ad leita skuli nys sampykkis telji han pad naudsynlegt. ba hefur nefndin
jafnframt komist ad peirri nidurstodu ad i tilteknum tilvikum sé ekki haldbert ad nyta vidtaekt sampykki.
bad hefur komid til 4lita pegar adstaedur eru uppi sem kunna ad setja 6edlilegan prysting 4 patttakanda ad
koma til méts vid oskir abyrgdarmanns um sidari nytingu lifsyna og heilbrigdisupplysinga. betta 4
sérstaklega vid pegar notkun afmarkads sampykkis i stad vidtzks myndi ekki hafa 4hrif 4 markmid
rannsoknarinnar eda draga med nokkrum hatti Gr visindalegu gildi hennar. { sliku tilviki litur nefndin til
pess ad henni er heimilt ad binda leyfi fyrir rannséknum dkvednum skilyrdum, sbr. 1. mgr. 12. gr.

Upplysingar i vidtzku sampykki purfa jafnframt ad vera videigandi og nzgjanlegar eins og fjallad er um i
kaflanum hér 4 undan. bannig parf patttakandi ad vera upplystur um i hvada lifsynasafni og/eda safni
heilbrigdisupplysinga heilbrigdisgdgn verda vardveitt og i hvers konar rannsoknum aatlad er ad nota pau.
Pa skulu patttakendur sem gefid hafa vidtekt sampykki hafa adgang ad upplysingum um ad hvada
rannsoknum er unnid 4 vegum vidkomandi abyrgdarmanns, stofnunar eda fyrirtzkis eftir ad sampykki hefur
verid veitt, t.d. 4 heimasidu rannsakanda. Pétttakendur geta bedist undan pvi ad gégn um bé séu notud i
tilteknum rannséknum og er nyting peirra pa ekki heimil, sbr. 2. mgr. 19. gr.

BREYTINGAR A RANNSOKNARAZTLUN

Samkvamt 2. mgr. 12. gr. er ekki heimilt ad gera breytingar 4 edli og umfangi visindarannséknar eda adrar
meiri héttar breytingar nema par hafi adur hlotid leyfi visindasidanefndar eda sidanefndar
heilbrigdisrannsokna. Samkvamt 3. mgr. sama 4dkvadis er visindasidanefnd heimilt ad akveda ad minni
hattar breytingar 4 visindarannsokn séu einungis tilkynningarskyldar til visindasidanefndar samkvemt
reglum sem nefndin setur.

begar breyting 4 rannséknaraztlun 4 sér stad skal 4byrgdarmadur geta ad 2. og 3. mgr. 12. gr. | slikum
tilvikum metur visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna hvort leita skuli nys sampykkis
patttakenda skv. 18. gr. bad getur einkum att vid pegar breytingin hefur bein ahrif 4 hagsmuni pétttakenda
og pegar upplystir patttakendur hefdu ekki med goédu moti getad gert sér grein fyrir ad slikar breytingar
geetu att sér stad. Sem demi um smavzagilegar breytingar sem patttakendur eiga ad geta buist vid og hafa
ekki ahrif 4 hagsmuni peirra ma nefna breytingar 4 rannséknarhopi eda nakvemari flun gagna (r
fyrirliggjandi heilbrigdisupplysingum.



HAEFI

Samkvamt 22. gr. eru peir sem eru sjalfrada samkvamt dkvadum logredislaga hefir til ad sampykkja
patttdku i visindarannsékn. Sjalfredi eitt og sér er ekki fullnzgjandi i 6llum tilvikum. S¢ sjélfrada
einstaklingur bannig bersynilega 6faer um ad tileinka sér upplysingar um visindarannsékn vegna likamlegra
eda andlegra orsaka fer slikt sampykki eftir peim reglum sem gilda um patttoku peirra sem ekki eru hafir
til ad veita sampykki.

Um skilyrdi fyrir patttoku peirra sem ekki eru hafir til ad veita sampykki, t.d. barna, fer eftir 23. gr.
Rannsokn & ménnum, med patttdku peirra sem eru ekki haefir til ad veita sampykki, er einungis heimil ef
oll eftirfarandi skilyrdi eru uppfylit:

a. asteda sé til ad @tla ad nidurstddur rannsoknarinnar geti ordid til ad baeta heilsu patttakenda,

b. ekki sé kostur 4 ad gera rannsoknir med samberilegum 4rangri 4 peim sem eru hzfir til ad veita
sampykKki,

¢. vidkomandi einstaklingar hafi verid upplystir um rannsoknina, eftir pvi sem kostur er, og séu ekki
motfallnir patttoku,

d. forsjdradili barns, logradamadur 16graedissvipts manns eda ndnasti adstandandi pess sem
bersynilega er 6fzer um ad tileinka sér upplysingar hafi veitt upplyst sampykki.

bratt fyrir pessi skilyrdi er visindasidanefnd heimilt ad heimila rannsokn pétt ekki sé asteda til ad @tla ad
nidurstddur rannsOknarinnar geti bett heilsu viSkomandi, enda sé markmidid ad auka verulega visindalega
pekkingu & dstandi, sjukdomi eda fotlun hlutadeigandi til hagsbéta fyrir ba sem eru i sama aldurshépi, bua
vid sams konar fotlun eda pjast af sama sjiukdomi, sbr. 2. mgr. 23. gr. brétt fyrir pad skulu slikar rannsoknir
uppfylla b-, c- og d-1idi hér ad framan og einungis fela { sér minni héttar ahattu og 4lag.

i 9. gr. reglugerdar nr. 520/2018 um skipulag visindarannsokna & heilbrigdissvidi er fjallad um pzr skyldur
sem hvila 4 4byrgdarmanni rannsoknar. bar segir m.a. ad &byrgdarmadur beri abyrgd a pvi ad
visindarannsokn sé skilgreind, skipulogd og framkvamd pannig ad fylgt sé akvaedum laga og regina, gett
heilbrigdissjonarmida, persénuverndarsjonarmida sem og sidfredilegra og heilbrigdisvisindalegra
sjonarmida. Jafnframt ad hann skuli geta pess ad dryggi rannsoknargagna sé tryggt.

Med visan til &kvadisins er pad pvi ein af skyldum dbyrgdamanns rannséknar ad gaeta ad pvi ad skilyrdi 1.
mgr. 23. gr. laganna séu uppfyllt. I [6gunum kemur hins vegar ekki fram med hvada hetti slikt skal gert.
Abyrgdarmanni er pvi veitt svigram til ad Utfera hvernig petta skuli framkvaemt. Abyrgdarmadur ber
pannig abyrgd 4 pvi ad réttur adili sampykki rannsékn fyrir t.d. 616grada barn.

[ 16gum um visindarannséknir & heilbrigdissvidi er ekki tekid & pvi hvort gert sé rad fyrir akomu beggja
foreldra i peim tilvikum par sem foreldrar hafa sameiginlega forsja. Um hverjum beri ad veita sampykki
veltur pannig 4 tulkun annarra lagadkvada sem varda inntak sameiginlegrar forsjar.

Inntak sameiginlegrar forsjar er reifad i 28. gr. a barnalaga nr. 76/2003. I 1. mgr. akvaedisins kemur fram
ad foreldrar sem fari med sameiginlega forsja barns taki sameiginlega allar meiri hattar dkvardanir sem
varda barn. [ 2. mgr. dkvaedisins er fjallad um verkskiptingu foreldra sem fara sameiginlega med forsja
barns en barnid hefur fasta busetu og 15gheimili hja 6dru peirra. bar kemur fram ad pad foreldri sem barnid
hafi 16gheimili hja hafi heimild til ad taka afgerandi akvardanir um daglegt lif barnsins, svo sem um hvar
barnid skuli eiga I6gheimili innan lands, um val & leikskola, grunnskéla og daggaslu, venjulega eda
naudsynlega heilbrigdispjonustu og reglubundid témstundastarf. I 3. mgr. akvadisins er fjallad um
akvordunartoku foreldra sem fara sameiginlega med forsja barns og barnid er busett hja peim badum. bar
segir ad ef forsjarforeldrar hafa samid um skipta blsetu barns skulu peir sameiginlega taka afgerandi
dkvardanir um daglegt lif barnsins skv. 2. mgr.



Pannig veltur nidurstadan 4 hverjum beri ad veita sampykki fyrir 0lograda barn 4 ymsum pattum og einkum
edli og vaegi dkvordunarinnar um ad barn taki patt i visindarannsékn 4 heilbrigdissvidi. Almennt séd er
patttaka i visindarannsokn ekki talin vera meiri hattar akvérdun sem vardar barn i skilningi 1. mgr. 28. gr.
a barnalaga.

Samkvamt 12. gr. reglna nr. 230/2018 skal forsjaradili hafa samrd vid barn og taka tillit til vidhorfa pess
eftir pvi sem proski pess og aldur leyfir. Barn skrifar undir sérstakt upplyst sampykki eftir pvi sem proski
pess og aldur leyfir og almennt midar visindasidanefnd vi& 12 4ra aldur.

Samkvaemt samningi Sameinudu pjédanna um réttindi barnsins, sem |6gfestur var hér & landi med 16gum
nr. 19/2013, eiga born og ungmenni rétt 4 bvi ad tj4 sig og hafa stigvaxandi ghrif 4 peer dkvardanir sem pau
varda, sbr. 12. gr. barnasattmalans. [ samraemi vid pad ber abyrgdarménnum ad afla sampykkis fra bornum
og ungmennum til vidbotar vid upplyst sampykki forsjaradila. b4 skulu peir jafnframt tryggja ad bérn og
ungmenni sem bodin er pétttaka i visindarannsokn fai upplysingar um vidkomandi rannsékn sem og
batttdku peirra 4 skyru og skiljanlegu mali sem hefir aldri beirra og proska, sbr. t.d. c-1id 23. gr. laganna
sem fjallar var um fyrr. bad er naudsynlegt ad born og ungmenni fai videigandi upplysingar til pess ad pau
geti myndad sér skodun og att adkomu ad akvérdun um eigin patttéku i visindarannsokn.

Pad er hvorki kvedid 4 um pad i I6gum né reglum hver sé best til pess fallinn ad meta pad hvort einstaklingur
s¢ hafur til ad veita upplyst sampykki i peim tilvikum par sem pétttakandi er t.a.m. med proskaskerdingu
eda vitglop. bad er o ljost ad dbyrgdarmadur ber abyrgd 4 pvi ad tryggja ad skilyrdi 1. mgr. 23. gr. laganna
séu uppfyllt en hefur svigrim til ad meta med hvada hetti pad er gert.

SAMPYKKIIBRADPATILVIKUM

Um sampykki i bradatilvikum gildir 24. gr. [ bradatilvikum, pegar sjuklingur getur ekki gefid sampykki og
ekki er mogulegt ad afla sampykkis nénasta adstandanda, er rannsékn, sem ekki er hluti af medferd,
einungis heimil ef:

a. ahetta og dlag fyrir sjikling er minni hattar,

b. sjuklingur er ekki motfallinn pvi og ekki dstzda til ad ztla ad hann hefdi verid métfallinn patttéku
ef hann hefdi verid hafur til ad veita sampykki,

c. ekki er hegt ad na samberilegum arangri med rannsokn 4 einstaklingum semn geta veitt sampykki,

d. rannsokn er tvimealalaust réttletanleg med tilliti til mdoguleika 4 pvi ad nidurstsdur hennar geti nyst
vidkomandi einstaklingi eda einstaklingum med sama sjukdom eda studlad ad mikilvaegum
forvérnum, greiningum eda leekningum og

e. rannsokn i bradatilvikum hefur verid sérstaklega sampykkt af visindasidanefnd eda sidanefnd
heilbrigdisrannsokna.

Sidan skal veita vidkomandi sjuklingi, eda nanasta adstandanda, upplysingar um rannsoknina eins fljétt og
verda mé og leita eftir videigandi sampykki til framhalds rannsoknarinnar.

MIKILVZEGIR PETTIR
Ef dbyrgdarmadur visindarannséknar 4 ménnum aztlar ad tilkynna patttakendum um mikilvaga petti sem

koma fram vid framkvaemd rannséknar og varda heilsu patttakenda, p.m.t. mikilvaga patti sem varda
erfdamengi pétttakenda, skulu peir lita til peirra sjonarmida sem reifud eru i pessum kafla.



begar farid er pess 4 leit vid einstakling ad hann sampykki patttéku i visindarannsékn er dbyrgdarmanni
heimilt ad éska eftir sampykki hans fyrir pvi ad fa upplysingar um mikilvaga petti er varda heilsu hans,
p.m.t. mikilveega patti er varda erfdamengi patttakanda, og koma fram vid framkvaemd rannsdknar. Virda
skal rétt patttakanda sem vill ekki f4 slikar upplysingar. P4 skal upplysa patttakanda med skyrum hetti
hvernig hann getur afturkallad sampykki sitt.

[ slikum tilvikum er abyrgdarmanni skylt ad freda tilvonandi patttakanda ef talid er ad rannsékn geti leitt i
ljos mikilvaega paetti sem varda heilsu hans og hvada pydingu slikar upplysingar geti haft fyrir hann.

Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna metur hvort fredsla fyrir tilvonandi pétttakendur og
rannsoknardatlun uppfyllir pau sidfredilegu sjonarmid sem visad er til i |6gunum, einkum med hagsmuni
patttakenda ad leidarlj6si. Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna getur bundid leyfi fyrir
rannsokn dkvednum skilyrdum.

Ef dbyrgdarmadur detlar ad tilkynna patttakanda um mikilvaega patti sem varda heilsu hans skal hann gera
grein fyrir pvi { umsokn hvernig tilkynningu verdi hattad og skal abyrgdarmadur jafnframt gera grein fyrir
pvi hvernig leitad verdi eftir sampykki patttakanda til bess ad fa slikar upplysingar.

Hafi pétttakandi sampykkt ad honum verdi veittar upplysingar um mikilvaga patti sem varda heilsu hans
skal midlun upplysinga, p.m.t. erfdaupplysinga, almennt fara fram innan heilbrigdispjénustunnar. Heimilt
er ad midla slikum upplysingum med &drum hatti i undantekningartilvikum eftir mat visindasidanefndar.
Allar akvardanir um midlun upplysinga skulu teknar med hagsmuni pétttakenda ad leidarljosi.

Midlun upplysinga um mikilvaega patti sem koma fram vid framkvaemd rannsoknar og varda heilsu
patttakenda skal byggjast & virdingu fyrir mannhelgi patttakanda og mannréttindum skal ekki férna fyrir
hagsmuni visinda og samfélags.

HUGSA TILFRAMTIPAR

Visindasidanefnd hvetur dbyrgdarmenn rannsékna til ad huga st6dugt ad nyjum teknilegum Gtferslum vid
kynningu 4 rannsokn, 6flun og framsetningu sampykkis sem er { samrzemi vid 16gin, einkum med hagsmuni
pétttakenda ad leidarljosi. [ pessu ljosi er haegt ad lita til pess ad gefa patttakendum kost 4 bvi ad fa
kynningarefni rafrent eins og kostur er, t.a.m. { formi myndbands eda sambaerilegs midils. P4 er jafnframt
rétt ad lita til pess hvort mogulegt sé ad afla upplysts sampykkis med rafreenum hetti,

Slik frampréun getur komid til méts vid 6lika hopa bétttakenda og pannig virkjad élika hopa til patttoku i
visindarannsoknum & heilbrigdissvidi pvi fjolbreytt framsetning hjélpar til vid ad halda 6likum hopum

upplystum.
Reykjavik, 20. september 2022 )
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