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DROG
REGLUGERD

um tilkynningar til patttakanda i visindarannsokn a heilbrigdissvioi um mikilveega paetti sem
koma fram vid framkvzemd visindarannséknar og varda heilsu hans

I. KAFLI
Almenn akvzedi.
1. gr.
Gildissvid.
Reglugerd pessi gildir um tilkynningar til patttakanda i visindarannsokn 4 heilbrigdissvidi um
mikilveega patti sem koma fram vid framkvamd rannsdknar og varda heilsu hans. Reglugerdin gildir
um visindarannsoknir & ménnum sem gerdar eru hér a landi ad hluta eda 6llu leyti.

2. gr.
Markmid.
Markmid pessarar reglugerdar er ad studla ad vondudum visindarannsoknum & heilbrigdissvioi
og tryggja hagsmuni patttakenda.

3. gr.
Skilgreiningar.

Visindarannsokn a heilbrigdissvido: Rannsokn 4 ménnum, lifsynum og heilbrigdisupplysingum
par sem beitt er visindalegum adferdum til ad auka pekkingu 4 heilbrigdi og sjukdomum.

Visindarannsokn @ monnum: Rannsokn par sem einstaklingur tekur virkan patt i visindarannsokn,
svo sem me0 pvi ad gangast undir rannsdkn, gefa syni eda veita upplysingar vegna rannsdknarinnar.

Abyrgdarmadur visindarannséknar: Einstaklingur sem ber abyrgd 4 framkvemd rannsoknar
samkvemt rannsoknaraztlun sem sampykkt hefur verid af visindasidanefnd eda sidanefnd
heilbrigdisrannsoknar.

Mikilveegir peettir: upplysingar sem syna fram 4 verulega aukna ahattu 4 alvarlegum sjukdomi
sem unnt er a0 medhdndla med peim hatti ad hafa ahrif 4 lifslikur og draga Gr neikveedum ahrifum a
heilsu patttakandans.

Fagrad um midlun erfoaupplysinga i einstaklingsmioudum forvérnum: Fagrad sem starfar undir
stjorn Embeaettis landlaeknis og skal landleknir og formadur visindasidanefndar sitja i radinu. R40id
skal arlega leggja fram tillogur til radherra um hvaoda erfdaupplysingar skuli falla undir mikilvega
peetti og pannig heimilt ad midla til patttakenda samkveemt pessari reglugero.

II. KAFLI
Tilkynningar til patttakanda um mikilvaega paetti.
4. gr.
Sjalfsakvordunarréttur patttakenda.
begar farid er 4 leit vi0 einstakling ad hann sampykki patttdku i visindarannsokn skal leita eftir
afstoou hans um ad fa upplysingar um mikilveega patti sem koma fram vid framkvaemd rannséknar
og varda heilsu hans.
Virda skal rétt patttakanda sem vil ekki fa upplysingar um mikilvaega peetti sem koma fram vid
framkvaemd visindarannsoknar og varda heilsu hans.

5. gr.
Tilkynningar um mikilveega peetti og grundvallarkréfur.
Leidi rannsokn i 1j6s mikilvaega peetti sem varda heilsu patttakanda i visindarannsokn skal hann
eiga kost 4 ad fa upplysingar um pa. Allar dkvardanir um midlun upplysinga skulu teknar med
hagsmuni patttakenda ad leidarljosi.
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Midlun upplysinga um mikilvaga petti skal byggjast 4 virdingu fyrir mannhelgi patttakanda og
mannréttindum skal ekki forna fyrir hagsmuni visinda og samfélags.
Midlun upplysinga skal fara fram innan heilbrigdispjonustu og/eda erfdaradgjafar.

6. gr.
Freedsluskylda aour en upplysts sampykkis er aflad.

Abyrgdarmanni er skylt ad fraeeda tilvonandi patttakanda um ad rannsokn geti leitt i [jos mikilvaega
petti sem varda heilsu hans.

batttakandi skal upplystur um hvort abyrgdarmadur geri rad fyrir ad rannsoknir og melingar i
rannsokninni geti leitt i 1j6s mikilvaga petti og hvada pydingu slikar upplysingar geti haft fyrir hann.

Abyrgdarmadur skal jafnframt upplysa patttakanda um ad rannsokn kunni ad leida i ljos
mikilveega patti sem ekki tengjast rannsoknarefni rannsdknarinnar.

Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna metur hvort fradsla til tilvonandi
patttakenda og rannsdknarasetlun uppfyllir skilyrdi pessarar reglugerdar og laga nr. 44/2014 um
visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi, einkum med hagsmuni patttakanda ad leidarljosi.

7. gr.
Upplysingaskylda i rannsoknaracetlun.

[ ranns6knaraztlun skal gera itarlega grein fyrir hvernig tilkynningu til patttakanda um mikilvaga
paetti sem varda heilsu hans verdi hattad.

[ rannséknaraztlun skal dbyrgdarmadur gera grein fyrir pvi hvernig leitad verdi eftir afstodu
patttakenda til pess ad fa upplysingar um mikilvaega peetti og hver geri pad.

Abyrgdarmadur skal 1ysa pvi hvernig metid verdi hvort um er ad rada upplysingar sem teljast
mikilvaegir paettir sem varda heilsu patttakanda.

Ef um adrar upplysingar en erfdaupplysingar er ad reda og per teljast upplysingar um mikilvega
patti skal abyrgdarmadur gera grein fyrir pvi hvernig midlun 4 slikum upplysingum muni fara fram.

8. gr.
Fagrad um midlun erfoaupplysinga.

Fagrad um midlun erfdaupplysinga i einstaklingsmioudum forvornum skal starfa undir stjorn
Embettis landleknis og skal landleknir og formadur visindasidanefndar sitja i radinu. R40id skal
arlega leggja fram tillogur til rddherra um hvada erfoaupplysingar skuli heimilt ad midla til patttakenda
samkveaemt pessari reglugerd.

9. gr.
Skylda abyrgdarmanns til ad tilkynna um mikilveega peetti er varda heilsu patttakanda.

Hafi patttakandi sampykkt ad honum verdi veittar upplysingar um mikilvaga patti sem varda
heilsu hans skal abyrgdarmadur rannsoknarinnar midla upplysingunum til erfdaradgjafarsvids
Landspitala, eda annarri erfoaradgjof sem patttakandi hefur 6skad eftir ad verdi tilkynnt, i samreemi
vid sampykki patttakanda og sampykkta rannsoknaraeetlun.

Ef um adrar upplysingar en erfdaupplysingar er ad reda og per teljast upplysingar um mikilvega
peetti skal abyrgdmadur tilkynna videigandi heilbrigdisstarfsmanni upplysingarnar sem midlar peim
til patttakandans. Abyrgdarmadur getur talist videigandi heilbrigdisstarfsmadur i pessu tilviki.

10. gr.
Heimild til midlunar erfoaupplysinga sem teljast mikilveegir peettir.
Samkvemt tillogu fagrads um midlun erfdaupplysinga i einstaklingsmidudum forvérnum er
abyrgdarmanni skylt ad midla upplysingum til patttakanda um eftirtalda erfoaeiginleika:
1. Stokkbreytingu i BRCA1 geni.
2. Stokkbreytingu i BRCA2 geni.
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11. gr.
Midlun erfoaupplysinga til patttakenda i rannséknum sem framkvemdar voru fyrir gildistéku
Dpessarar reglugerdar.

Abyrgdarmanni er heimilt, i samstarfi vid Embetti landlaeknis, ad midla erfdaupplysingum til
patttakanda i rannsokn sem framkveemd var fyrir gildistoku pessarar reglugerdar ad undangengnu
upplystu sampykki i gegnum vefsidu sem Embeetti landlaeknis heldur.

Slik midlun er eingéngu heimil eftir ad patttakandi hefur 6skad sjalfur eftir upplysingum, fengid
videigandi freedslu og veitt upplyst sampykki.

Midlun erfdaupplysinga skal fara fram innan heilbrigdispjonustu og/eda erfdaradgjafar. Heimilt
er a0 midla upplysingunum rafrent ef fullnaegjandi upplysingar og leidbeiningar um erfoaradgjof
koma fram samhlida midlun upplysinganna.

Adur en slik midlun fer fram skal leita eftir aliti Visindasidanefndar um framkvemd
midlunarinnar, efni fraedslu og upplysts sampykkis.

III. KAFLI
Lagaheimild og gildistaka.
12. gr.
Lagaheimild.
Reglugerd pessi er sett med stod 1 34. gr. laga nr. 44/2014 um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvioi.

13. gr.

Gildistaka.
Reglugerd pessi 60last pegar gildi.

Heilbrigdisraduneytinu 28. januar 2019.

Svandis Svavarsdottir
heilbrigdisradherra.

Aslaug Einarsdottir.



