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Elni: Umsogn Visindasidanefmdar um drég ad reglugerd um tilkynningar til patttakanda i
visindarannsokn 4 heilbrigdissvidi um mikilvaga patti sem koma fram vid framkvamd
visindarannsoknar og varda heilsu hans.

L
Visad er til umsagnarbeidni heilbrigdisraduneytisins, dags. dags. 30.01.2019. par sem 6skad er eftir
umsogn Visindasidanefnd vid drog ad reglugerd um tilkynningar til patttakanda i visindarannsoknum
a heilbrigdissvidi um mikilveega petti sem koma fram vid framkvaemd visindarannsoknar og varda
heilsu hans.

Visindasidanefnd telur mikilvagt ad skyrar reglur gildi um réttindi og skyldur abyrgdarmanna og
patttakenda i visindarannséknum 4 heilbrigdissvidi til midlunar og adgangs ad upplysingum um
mikilvaega paetti sem fram koma vid framkvaemd slikra rannsokna vardandi heilsu batttakenda.

Visindasidanefnd hefur tekid drogin til umfjollunar og telur nefndin réit ad gera eftirfarandi
athugasemdir vid fyrirliggjandi drog.

Pratt fyrir a0 sjalfsakvrdunarréttur patttakenda sé almennt hluti af whagsmunum patttakenda® telur
Visindasidanefnd rétt ad markmidsakvadi reglugerdarinnar metti orda med eftirfarandi hatti:

» Markmio pessarar reglugerdar er ad studla ad vondudum visindarannséknum & heilbrigdissvidi og
tryggja hagsmuni og sjdlfsdkvorounarrétt patttakenda, *

Med pessari ordanotkun er frekari ahersla 16gd 4 pau sjénarmid sem Visindasidanefnd hefur talid
mikilvaeg pegar kemur ad tilkynningum til pétttakenda i einstaka tilfellum. bessi afstada
Visindasidanefndar endurspeglast aftur i umsogn nefndarinnar vid 250. mal 149, I6ggjafarpings.
peirri umsdgn, dags. 15. névember sl., kom m.a. eftirfarandi fram um malid:

»Um er ad reeda einstaklingsdkvoroun. bad er undir einstaklingnum sjalfum komid hvort hannm/hin
vilji. fa slikar upplysingar. Pessi sjonarmid um sjalfsakvorounarrétt eda sjalfsforreedi eru
grundvéllur visindarannsékna d heilbrigdissvioi. | samhengi vio petta segir { 4. gr. laga nr. 44/2014
um visindarannsoknir d heilbrigdissvidi ad slikar rannscknir skuli byggjast d virdingu fyrir
mannhelgi patttakenda og ad mannréttindum skuli ekki forna Syrir hagsmuni visinda og samfélags.
Samkvemt pessu md pannig segja ad tilgangurinng helgi ekki medalid. Pannig ad pad vekur sérstaka
athygli ao frumvarpinu sé @tlad ad vikja frd grundvallarkrofum sem rikt hafa { umredu um loggjof
og siofreedi um visindarannséknir d heilbrigdissvidi i tugi dra. Ekki er ad sja ad roksemdir |



greinargerd frumvarpsins breyti pessari afstodu. ©

II.
Visindasidanefnd telur rétt ad 4. gr. draganna nefnist ,, sjalfsdkvorounarréttur patttakenda og upplyst
sampykki.

Ad mati Visindasidanefndar er rétt ad kvedid sé 4 um med teemandi heetti hverjir sitji { fagrad pvi sem
fjallad er um { 5. mgr. 3. gr. draganna. Visindasidanefnd telur rétt ad sérfraedingur i erfdalekningum
eda samberilegur sérfredingur i laknisfraedi sitji i radinu. P4 telur nefndin rétt ad raduneytid kanni
hvort ekki sé rétt ad sidfreedingur og/eda einstaklingur med serfredipekkingu i persénuvernd og
mannréttindum sitji jafnframt i radinu. Zskilegt er ad mati nefndarinnar ad i fagradinu sitji 5-7
manns.

bratt fyrir ad Visindasidanefnd gengur Ur frd pvi ad skylda abyrgdarmanns skv. 10. gr. verdi aldrei ad
veruleika nema upplyst sampykki patttakenda liggi fyrir, sbr. 4. gr. Aftur 4 méti kann ad vera tilefni
til ad skyra betur samspil 4. gr. og 10. gr. draganna i sidarnefnda dkvaedinu. Visindasidanefnd gerir
eftirfarandi tillogu nyrri 10. er.:

A'byrgéarmanni er skylt ad midla upplysingum  samkvems tillogu  fagrads um miolun
erfoaupplysinga i einstaklingsmiououm forvornum til batttakenda sem veitr hafa sampykki sitt {
samremi vid 4. gr.

Visindasidanefnd telur rétt ad fella brott 1. og 2. tolul. 10. gr. par sem fagragio, sbr. 5. mgr. 3. gor.
draganna 4 ad leggja fram tillsgur til radherra eftir mat um hvada erfoaupplysinga falli undir
mikilvaga patti.

Nefndin vekur athygli 4 ad pau sjénarmid sem bua ad baki 4kvadum fyrirliggjandi reglugerdardraga
um midlun upplysinga um erfoaeiginleika kunna einnig ad eiga vid med sama hatti um adra
mikilvaega petti og pvi alitamal hvort tilefni sé til pess ad afmarka sum akvaedi reglugerdarinnar
sérstaklega vid erfdaeiginleika.

Pa telur nefndin rétt ad vekja athygli radherra 4 pvi hvort tilefni kunni ad vera til pess ad fjalla i
reglugerdinni nanar um med hvada hztti tilkynningar samkvemt reglugerdinni skuli gerdar, s.s. 4
hvada timamarki per skuli gerdar, i hvada formi, hvers konar leidbeiningar skuli fylgja peim til
patttakanda visindarannsoknar 4 heilbrigdissvidi o.s.frv.

I1.

A0 lokum vill Visindasidanefnd visa aftur til umsagnar sinnar til velferdarnefndar Alpingis vegna
250. mals & 149, 16ggjafarpingi vegna frumvarps um breytingar & [6gum um visindarannséknir a
heilbrigdissvidi. I frumvarpinu er einnig fjallad um tilkynningar til patttakenda en med 68rum hetti
ad mati Visindasidanefndar. Nefndin telur mikilvaegt ad umradd reglugerd verdi sett med hagsmuni
patttakenda ad leidarljosi bar sem sjalfsakvérdunarréttur peirra er virtur eins og fram kom i
adurnefndri umsogn. bad er mikilveegt ad ekki verdi hvikad fra peim meginreglum sem visad er til {
16gum nr. 44/2014, adurnefndri umsdgn Visindasidanefndar og peim drogum sem liggja no fyrir til
samrads.
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