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REGLUGERD

um tilkynningar til patttakenda i visindarannsdékn 4 heilbrigoissvioi.

1. gr.
Markmid og gildissvio.

[ reglugerd pessari er melt fyrir um tilkynningar til patttakenda i visindarannsokn a
heilbrigdissvidi um mikilvaega peatti sem koma fram vid framkvaemd rannsoéknar og varda heilsu
patttakenda, p.m.t. mikilveega paetti sem varda erfdamengi patttakenda.

Reglugerdin gildir um visindarannsoknir 8 ménnum og er @tlad ad tryggja hagsmuni patttakenda.

2. gr.
Skilgreiningar

Visindarannsokn a heilbrigdissvidi: Rannsokn 4 ménnum, lifsynum og heilbrigdisupplysingum
par sem beitter visindalegum adferoum til ad auka pekkingu 4 heilbrigodi og sjukdémum.

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

Abyrgdarmadur visindarannséknar: Einstaklingur sem ber abyrgd a framkvaemd rannsoknar
samkvaemt rannsoknardetlun sem sampykkt hefur verid af visindasidanefnd eda sidanefnd
heilbrigdisrannsokna.

Mikilveegir peettir: Upplysingar, adrar en erfOaupplysingar, sem syna fram & verulega aukna
ahattu 4 alvarlegum sjukdomi sem unnt er ad medhdndla med peim heetti ad hafa ahrif 4 lifslikur og
draga r neikveedum ahrifum 4 heilsu patttakandans.

Mikilveegir peettiv sem varda erfoamengi pdtttakanda: Upplysingar sem finnast i erfdamengi
patttakanda i visindarannsékn & heilbrigdissvidi og syna fram 4 verulega aukna aheettu & alvarlegum
sjukdémi sem unnt er ad medhondla med peim heetti ad hafa ahrif 4 lifslikur og draga r neikvaedum
ahrifum 4 heilsu patttakandans.

3. gr.
Sjalfsakvorounarréttur patttakenda

begar farid er pess 4 leit vid einstakling ad hann sampykki patttdku i visindarannsokn skal einnig
oOska eftir sampykki hans fyrir pvi ad fa upplysingar um mikilveega peetti er varda heilsu hans, p.m.t.
mikilvaega peetti er varda erfoamengi patttakanda, ef vid 4, og koma fram vid framkvaemd rannsoknar.
Virda skal rétt patttakanda sem vill ekki f4 slikar upplysingar. ba skal upplysa patttakanda um hvernig
hann getur afturkallad sampykki sitt.

4. gr.
Freedsluskylda aour en upplysts sampykkis er aflao

Abyrgdarmanni er skylt ad freeda tilvonandi patttakanda ef talid er ad rannsékn geti leitt { 1jos
mikilvaega peetti sem varda heilsu hans sem og mikilveega petti er varda erfdamengi hans, og hvada
pyoingu slikar upplysingar geti haft fyrir hann.

Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsékna metur hvort fredsla fyrir tilvonandi
patttakendur og rannsoknaraeetlun uppfyllir skilyrdi pessarar reglugerdar og laga nr. 44/2014, um
visindarannséknir 4 heilbrigdissvidi, einkum med hagsmuni patttakenda ad leidarljosi.
Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna getur bundid leyfi fyrir rannsékn dkvednum
skilyroum.

5. gr.
Upplysingaskylda [ rannsoknaracetlun

[ rannsoknarazetlun skal gera grein fyrir hvernig tilkynningu til patttakanda um mikilvaega patti
sem og betti sem varda erfoamengi hans verdi hattad og skal dbyrgdarmadur gera grein fyrir pvi
hvernig leitad verdi eftir sampykki patttakenda til pess ad fa pessar upplysingar.



Nr. 29. april 2026

6. gr.
Tilkynningar um mikilveega peetti og grundvallarkrofur.

Hafi patttakandi sampykkt ad honum verdi veittar upplysingar um mikilvaga peetti sem varda
heilsu hans skal hann upplystur um slikt og skal midlun upplysinga, p.m.t. erfdaupplysinga, fara fram
innan heilbrigdispjonustunnar. Allar akvardanir um midlun upplysinga skulu teknar med hagsmuni
patttakenda ad leidarljosi.

Miolun upplysinga um mikilvaega peetti skal byggjast 4 virdingu fyrir mannhelgi patttakanda og
mannréttindum skal ekki forna fyrir hagsmuni visinda og samfélags.

7. gr.
Lagaheimild
Reglugerd pessi er sett med stod i 34. gr. laga nr. 44/2014, um visindarannsoknir a
heilbrigdissvioi.

8. gr.
Gildistaka
Reglugerd pessi 60last gildi 1. oktober 2026.

Heilbrigdisraduneytinu, . mai 2026.

Alma D. Moller.

Gudriour Bolladottir.
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