[ vinnslu — 20. desember 2019

150. I6ggjafarping 2019-2020.
pingskjal x — x. mal.
Stjornarfrumvarp.

Frumvarp til laga

um lekningataki.

Fréa heilbrigoisradherra.

I. KAFLI
Markmid, l6gfesting og gildissvid.
1.gr.
Markmid.
Markmid med I6gum pessum er ad tryggja gaedi og 6ryggi lekningatekja med éryggi
almennings og sjuklinga ad leidarljosi og tryggja ad framleidsla, vidhald og notkun
leekningataekja sé i samrami vid bestu fagpekkingu & hverjum tima.

2.0r.
Logfesting.

Akvadi reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um
leekningataeki, um breytingu a tilskipun 2001/83/EB, reglugerd (EB) nr. 178/2002 og
reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 90/385/EBE og
93/42/EBE og éakvedi reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april
2017 um til sjukdémsgreiningar i glasi og um nidurfellingu 4 tilskipun 98/79/EB og akvordun
framkveaemdastjornarinnar 2010/227/ESB eins og pau eru tekin upp i samninginn um Evropska
efnahagssvaedio skulu hafa lagagildi hér & landi med peim adlégunum sem leidir af akvérdun
sameiginlegu EES-nefndarinnar, sbr. einnig békun 1 um alteeka adlégun vid samninginn um
Evropska efnahagssvadid. Reglugerdirnar eru birtar sem fylgiskjal med [6gum pessum.

3.qr.
Gildissvid.

Log pessi taka til framleidslu, dreifingar, s6lu, markadssetningar, markadseftirlits,
vidhalds og notkunar leekningataekja og eftirlits med peim.

L&gin taka til leekningatekja sem hafa baedi @tladan leeknisfraedilegan tilgang og tilgang
sem ekki er leeknisfraedilegur i samreemi vid nanari akvaedi reglugerdanna og XVI. vidauka
med reglugerdinni um leekningataeki.

Leiki vafi & pvi hvort taeki teljist leekningateeki sker Lyfjastofnun ar um pad eftir nénari
fyrirmalum reglugerdanna.

Ef vara, ad teknu tilliti til allra eiginleika hennar, fellur undir skilgreiningu & leekningateeki
samkvaemt akvordun Lyfjastofnunar, sbr. 17. og 18. télul. 1. mgr. 4. gr., og skilgreiningu a
voru sem heyrir undir adra 16ggjof, gilda akveedi pessara laga.

1. KAFLI
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Oraskyringar.
4.9r.
Ordskyringar.
i 16gum pessum er merking eftirtalinna orda og hugtaka sem hér segir:
Ad bj6da fram & markad: Oll afhending taekis, annars en taekis til profunar, til dreifingar,
neyslu eda til notkunar & markadi medan & vidskiptastarfsemi stendur, hvort sem pad er
gegn greidslu eda an endurgjalds.
Ad taka i notkun: bad stig pegar leekningataeki, annad en laekningateki til préfunar, hefur
verid gert endanlegum notenda adgengilegt, sem tilbuid til notkunar i &tludum tilgangi,
& markadi i fyrsta sinn.
Afturkollun: Hvers konar radstéfun sem midar ad pvi ad taeki, sem pegar hefur verid gert
adgengilegt fyrir endanlegan notanda, sé skilad til baka.
Abyrgdaradili: Einstaklingur sem ber abyrgd & pvi ad farid sé ad reglum hja
framleidanda, eftir atvikum vidurkenndum fulltrda, sbr. 15. gr. reglugerdanna.
Bakhjarl: Einstaklingur, félag, stofnun eda samtok sem taka abyrgd a tilurd og stjornun
kliniskrar rannsdknar og & fjarmégnun hennar.
CE-samramismerki eda CE-merki: Merki par sem framleidandinn tilgreinir ad teeki sé i
samreemi vid gildandi krofur sem settar eru fram i I6gum pessum og reglugerdunum.
Dreifingaradili: Einstaklingur eda l16gadili i adfangakedjunni, annar en framleidandi eda
innflytjandi, sem bydur teki fram & markadi, pangad til pad er tekid i notkun.
Einkveem takjaaudkenning: Ro6 af tolustéfum eda alstofum sem er bulin til med
alpjodlega viourkenndum taekjaaudkenningar- og kdédunarstéolum og gerir pad kleift ad
bera 6tvireed kennsl & tiltekin teki & markadi.
Einnota teeki: Teaeki sem er a&tlad til notkunar fyrir einn sjukling i einni adgera.
Endurvinnsla: Ferli sem notad teeki fer i gegnum til pess ad hagt sé ad endurnota pad
med druggum heetti, p.m.t. hreinsun, sétthreinsun, daudhreinsun og tengd ferli, sem og
préfun og endurheimt & teeknilegu 6ryggi og notkunaréryggi notada teekisins.
ESB-samraemisyfirlysing: Yfirlysing um ad kréfurnar, sem tilgreindar eru i
reglugerdunum, hafi verid uppfylitar i tengslum vid teekid sem fellur undir yfirlysinguna,
sbr. 19. gr. reglugerdar um lekningateki og 17. gr. reglugerdar um lekningateeki til
sjukdémsgreiningar i glasi.
Forskrift framleidanda: Fyrirmeli framleidanda um vidhald og vidgerdir sem fram koma
i notenda- og viohaldshandbok med taeki.
Framleidandi: Einstaklingur eda l6gadili sem framleidir eda endurgerir ad fullu
lzekningataeki eda letur hanna, framleida eda endurgera ad fullu teeki og markadssetur
lekningateekid undir sinu nafni eda vérumerki.
Fylgihlutur leekningateekis: Hlutur sem er ekki leekningateeki en sem framleidandi atlar
til notkunar med einu eda fleiri tilteknum leekningataekjum, til ad gera pad sérstaklega
kleift ad nota leekningateekid/-teekin i samreemi vid stladan tilgang med pvi/peim eda til
ad stydja sérstaklega og beint vid laeknisfreedilega virkni leekningateekisins/-teekjanna
med tilliti til tlads tilgangs med pvi/peim.
Heilbrigoisstofnun: Stofnun par sem heilbrigdispjonusta er veitt.
Innflytjandi: Einstaklingur eda 16gadili med stadfestu innan Evrdpska efnahagssvaedisins
sem setur & markad leekningateeki fra landi fyrir utan Evrépska efnahagssveedid.
Innkéllun: Hvers konar rédstéfun sem midar ad pvi ad koma i veg fyrir ad leekningateeki
i aofangakedjunni sé afram bodio fram & markadi.
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Klinisk rannsékn: Allar kerfisbundnar rannsoknir & ménnum, sem na til eins eda fleiri
patttakenda, sem eru framkvaemdar til ad meta 6ryggi eda virkni leekningateekis.
Laekningataeki: Hvert pad verkferi, bunadur, ahald, hugbdnadur, igraedi, préfefni,
efnividur eda annar hlutur, sem framleidandi etlar til notkunar fyrir folk, eitt og sér eda
i samsetningu med 6dru, i a.m.k. einum af eftirtéldum, tilteknum laeknisfreedilegum
tilgangi:

a. ao greina, hindra, vakta, spa fyrir um, meta horfur, medhdndla eda lina sjukdoma,

b. ad greina, vakta, medhondla, lina eda baeta meidsli eda fotlun,

c. ad rannsaka, koma i stad eda breyta liffeeri eda lifedlislegri eda meinafraedilegri
starfsemi eda astandi,

d. ad veita upplysingar med rannsdkn i glasi & synishornum sem fengin eru 0r
mannslikamanum, p.m.t. liffeera-, bl6d- og vefjagjofum,

og sem ekki gegnir etludu meginhlutverki sinu med adferdum er varda lyfjafraedi,

onamisfreedi eda efnaskipti, i eda & mannslikamanum, en stydja ma verkun pess med

slikum adferdum.

Eftirtaldar vorur skulu einnig teljast vera leekningataeki:

a. teeki til styringar & getnadi eda til studnings honum,

b. vorur sem sérstaklega eru tladar til pess ad hreinsa, sétthreinsa eda daudhreinsa
leekningataeki, fylgihluti med leekningateekjum og vorur sem taldar eru upp i XVI.
vidauka vio reglugerd um laekningateeki.

Lekningataeki til sjukdémsgreiningar i glasi: Leekningateki sem er préfefni,
profefnisafurd, efni til kvordunar, samanburdarefni, samsteda, &hald, teki, bdnadur,
hugbdnadur eda kerfi, hvort sem pad er notad eitt sér eda med 6oru, sem framleidandinn
atlar til notkunar i glasi til ad rannsaka syni, p.m.t. gjafabléo og -vefi, Gr mannslikama
med pad eitt ad markmidi eda ad meginmarkmidi ad afla upplysinga um a.m.k. eitt af
eftirfarandi:

um lifedlisfraedilegt astand eda meinafradilegt ferli eda astand,

um medfaedda likamlega eda andlega skerdingu,

um tilhneigd til heilsufarsastands eda sjukddms,

til ad akvarda 6ryggi og samhefi gagnvart hugsanlegum pegum,

til ad spa fyrir um vidbragd eda svérun vid medferd,

til ad skilgreina eda vakta medferdarradstafanir.

Synnlat teljast einnig vera leekningataeki til sjukdémsgreiningar i glasi.

Merkimidi: Ritadar, prentadar eda myndranar upplysingar, sem koma annad hvort fram

& tekinu sjalfu eda @ umbudum hverrar einingar eda & umbidum margra leekningateekja.

Notandi: Sérhver faglaerdur heilbrigdisstarfsmadur eda annar sem notar laekningateki.

Notkunarleiobeiningar: Upplysingar sem framleidandi leetur i té til ad upplysa notanda

teekis um atladan tilgang med pvi og rétta notkun og um allar vartudarradstafanir sem

gera parf.

Reglugerd um leekningataeki: Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra

5. april 2017 um laekningateeki, um breytingu & tilskipun 2001/83/EB, reglugerd (EB) nr.

178/2002 og reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um nidurfellingu 4 tilskipunum ré&dsins

90/385/EBE og 93/42/EBE, asamt vidaukum.

Reglugerd um lekningataeki til sjukdémsgreiningar i glasi: Reglugerd Evropupingsins

og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um til sjukdémsgreiningar i glasi og um

nidurfellingu & tilskipun 98/79/EB og akvéroun framkvamdastjornarinnar
2010/227/ESB, d4samt vidaukum.
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24. Reglugerdirnar: Reglugerd um lekningateki og reglugerd um lekningateeki til
sjukdémsgreiningar i glasi.

25. Rekstraragdili: Framleidandi, vidurkenndur fulltrdi, innflytjandi, dreifingaradili eda
einstaklingur sem um getur i 1. og 3. mgr. 22. gr. reglugerdar um laekningateeki.

26. Sameiginlegar forskriftir: Teeknilegar og/eda kliniskar krofur, adrar en stadall, sem veita
leid til pess ad fara ad lagalegum skuldbindingum sem gilda um teeki, ferli eda kerfi.

27. Setning & markad: Pad ad teeki, annad en taki til préfunar, er bodid fram i fyrsta sinn a
markadi Evropska efnahagssvadisins.

28. Starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna: Starfsstodvar sjalfsteett starfandi heilbrigdisstarfs-
manna par sem heilbrigdispjonusta er veitt med eda an greidslupatttoku rikisins.

29. Samraemismat: Ferli sem synir fram a hvort kréfur laganna og reglugerdanna i tengslum
vid lekningateeki hafi verid uppfylltar.

30. Samremismatsadili: Adili sem annast starfsemi & svidi samreemismats sem pridji adili,
b.m.t. kvéroun, préfun, vottun og skodun.

31. Tilkynntur adili: Samraemismatsadili sem er tilnefndur af Lyfjastofnun i samraemi vid 16g
bessi og reglugerdirnar.

32. Taki: Leekningataeki og leekningateeki til sjukdémsgreiningar i glasi asamt fylgihlutum.

33. Taki til profunar: Teaeki sem er metid i kliniskri rannsokn.

34. Vidurkenndur fulltrti: Einstaklingur eda 16gadili med stadfestu i Evrdopska
efnahagssveedinu sem hefur fengid sampykkt skriflegt umbod fra framleidanda, sem er
stadsettur utan Evrépska efnahagssvedisins, til ad koma fram fyrir hond framleidandans
i tengslum vid tilgreind verkefni i tengslum vid skuldbindingar pess sidarnefnda
samkvaemt reglugerdunum.

1. KAFLI
Yfirstjorn og hlutverk Lyfjastofnunar.
5.0r.
Yfirstjorn.
Radherra fer med yfirstjérn mala samkvamt 16gum pessum.

6. gr.
Lyfjastofnun.

Lyfjastofnun er l6gbert yfirvald skv. 101. gr. reglugerdar um laekningateki og 96. gr.
reglugerdar um laekningateki til sjukdémsgreiningar i glasi.

Lyfjastofnun annast framkveemd reglugerdanna, laga pessara, sérakveeda i l6gum sem
fjalla um lekningateeki og annarra reglna um efnid.

Lyfjastofnun annast eftirlit med lekningatekjum samkvemt Ilégum pessum og
reglugerdunum.

Lyfjastofnun getur fjallad um einstok mal og tekid i peim akvordun ad eigin frumkvaedi
eda samkvamt erindi eda dbendingu.

Onnur verkefni Lyfjastofnunar eru medal annars ad:

1. Annast Gtgafu vottorda sem framleidendur lekningatekija Oska eftir.

2. Hafa eftirlit med framkvamd kliniskra rannsokna & leekningataekjum.

3. Halda skra yfir framleidendur, vidurkennda fulltria og innflytjendur med adsetur a

Islandi.
4. Halda skra yfir dreifingaradila.
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5. Efla vitund og skilning medal heilbrigdisstarfsmanna, notenda og sjuklinga um
mikilvaegi pess ad tilkynna til stofnunarinnar ef grunur er um alvarleg atvik vardandi
leekningataeki sem um getur i a-1id 1. mgr. 87. gr. reglugerdar um leekningataeki.

6. Upplysa framleidendur um 6ll alvarleg atvik sem grunur er um og ef framleidandi
stadfestir ad slikt atvik hafi komid upp skal Lyfjastofnun tryggja ad gripid sé til
adgerda med pad ad markmidi ad koma i veg fyrir ad slikt atvik endurtaki sig.

7. Taka 4 mdti og skra tilkynningar um atvik og galla fra framleidendum,

dreifingaradilum, heilbrigdisstarfsménnum, notendum og sjuklingum. Lyfjastofnun

skal halda skra yfir slikar tilkynningar um atvik og galla & leekningataekjum.

Midla atvika- og bilanatilvikum eftir pvi sem vid &.

Afturkalla eda innkalla véru af markadi samkvamt I6gum pessum.

10. Eiga samstarf vid onnur l6gbaer yfirvold & svidi lekningatekja innan Evropska
efnahagssvadisins.

11. Hafa eftirlit med auglysingum um laekningataeki i samreemi vid akvaedi laga pessara.

12. Sinna 68rum verkefnum er lata ad framkvemd laga pessara og reglugerdum og
reglum settum med stod i 16gunum p.m.t. samvinnu vid erlendar stofnanir & svidi
leekningataekja.

13. Lyfjastofnun setur sér reglur um mélsmedfera.

© ®

IV. KAFLI
Krofur sem leekningataeki skulu uppfylla.
7.0r.
Oryggiskrofur.

Lakningateki skal uppfylla peer krofur sem fram koma i I6gum pessum og Il. kafla
reglugerdanna &samt peim almennu kréfum um 6ryggi og virkni sem settar eru fram i I.
vidauka med reglugerdunum.

Lakningateki ma pvi adeins setja a markad og taka i notkun ad hénnun peirra, gerd og
fragangur uppfylli skilyrdi reglugerdanna og laga pessara.

Samsetning, framleidsla, pokkun, dreifing og vidhald leekningatekja skal vera med peim
haetti ad teekid virki eins og leidbeiningar framleidandans gera rad fyrir.

Um lakningateki sem honnud eru og framleidd innan heilbrigdisstofnana gilda
reglugerdirnar og 16g pessi.

Raoherra er heimilt ad kveda nanar & um i reglugerd um kréfur sem geroar eru til geda,
Oryggis og merkinga leekningataekja.

8. gr.
ESB-samramisyfirlysing.

I ESB-samraemisyfirlysingunni skal framleidandi lysa pvi yfir ad pear krofur sem
leekningataeki skal uppfylla og tilgreindar eru i reglugerdunum hafi verid uppfylltar.

Med ESB-samremisyfirlysingunni  abyrgist framleidandi ad tekid samremist
reglugerdunum og légum pessum. Framleidandi taekis skal st6dugt uppfera ESB-
samraemisyfirlysinguna.

ESB-samramisyfirlysingin skal ad lagmarki innihalda peer upplysingar sem settar eru fram
i IV. vidauka med reglugeréunum.

9.0r.
CE-merkingar.
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Adur en lekningateeki er sett & markad, selt eda tekid i notkun er skylt ad merkja taekid i
samraemi vid nanari fyrirmali reglugerdanna og pad ferli sem sett er fram i IX.—XI. vidauka
med reglugerdunum.

CE-merki skal festa & leekningataeki pannig ad pad sé synilegt, leesilegt og 6afmaanlegt. Ef
slikri afestingu verour ekki vid komid eda hin er astedulaus vegna edlis tekisins skal festa
CE-merki & umbidir tekisins. CE-merki skal einnig koma fram i 6llum
notkunarleidbeiningum og & séluumbidum.

Lyfjastofnun getur tekid leekningateeki af markadi préatt fyrir ad pad sé merkt i samraemi
vid 1. mgr. ef i 1jos kemur ad teekid hefur heettulega eiginleika.

Laekningateki sem eingdngu eru @tlud til Utstillingar a kaupstefnum, syningum,
kynningum eda alika vioburdum, vid synikennslu og pess hattar parf ekki ad merkja i samraemi
vid 1. mgr. ad pvi tilskildu ad vel synilegt merki gefi greinilega til kynna ad slik teeki séu
einungis etlud til kynningar eda syningar og ad pau verdi ekki haegt ad bjéda fram a markadi
fyrr en pau hafa verid merkt i samraemi vid 16g pessi og nanari fyrirmeeli reglugerdanna.

Um merkingu laekningatekja til kliniskra rannsokna og tekja sem sérsmidud eru fyrir
tiltekinn sjukling eda notanda fer eftir nanari fyrirmalum 21. gr. reglugerdar um
leekningataeki.

10. gr.
Auglysingar.

Heimilt er ad auglysa lekningateeki hér & landi med peim takmdrkunum sem um getur i
reglugerdunum og l6gum pessum.

Auglysing skal avallt vera sett fram med hlutleegum hatti og veita fullnsegjandi
upplysingar um laekningateaekid, eiginleika pess og notkun. Upplysa skal notanda eda sjukling
um hugsanlega aheettu sem tengist notkun tekisins i samreemi vid &tladan tilgang pess.

Radherra er heimilt ad setja i reglugerd nénari reglur um auglysingar.

11. gr.
Fullyrdingar.

i merkingum & taeekjum, i notkunarleidbeiningum, pegar pau eru bodin fram & markadi,
tekin i notkun og auglyst er 6heimilt ad nota texta, heiti, vérumerki, myndir og myndraen takn
sem geta villt um fyrir notanda eda sjuklingi, ad pvi er vardar &tladan tilgang tekisins, 6ryggi
pess og virkni med pvi ao:

. Eigna tekinu verkun og eiginleika sem teekid byr ekki yfir.
2. Skapa ranghugmyndir vardandi medferd eda greiningu, verkun eda eiginleika sem
teekid byr ekki yfir.
3. Upplysa ekki notanda eda sjukling um hugsanlega ahettu sem tengist notkun teekisins
i samraemi vid atladan tilgang pess.
4. Leggja til adra notkun & teekinu en pa sem tekid er fram ad sé hluti af peim a&tlada
tilgangi sem samraemismatid var gert fyrir.

12. gr.
Merkimidi og notkunarleidbeiningar.
Lakningatekjum skulu fylgja naudsynlegar upplysingar sem parf til ad sanngreina teekid
og framleidanda pess og hvers konar Oryggis- og virkniupplysingar samkvaemt nénari
fyrirmeelum i 111. kafla I. vidauka reglugerdanna.
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Upplysingar skv. 1. mgr. skulu tilgreindar & tekinu sjalfu, a umbUdum eda i
notkunarleidbeiningum samkveaemt nanari fyrirmalum i 111. kafla . vidauka reglugerdanna.

Med leekningatekjum sem gtlud eru almenningi skulu fylgja notkunarleidbeiningar.

Raoherra skal setja reglugerd um nanari Utfaerslu & akvaedi pessu, par & medal um tungumal
notkunarleidbeininga sem fylgja skulu laekningateekjum sem atlud eru almenningi til
notkunar.

13. gr.
Flokkun.

Teekjum skal skipt i 1. flokk, flokk lla, flokk Ilb og IlI. flokk ad teknu tilliti til stlads
tilgangs tekjanna og ahattu. Flokkunin skal fara fram i samraemi vid VIII. vidauka med
reglugerdunum.

Agreiningi milli framleidanda, eda eftir atvikum vidurkennds fulltria, og hlutadeigandi
tilkkynnts adila skal bera undir Lyfjastofnun samkvaemt nanari fyrirmelum V. kafla
reglugerdanna.

Um medferd agreiningsmala um flokkun fer eftir nanari fyrirmelum V. kafla
reglugerdanna.

14. gr.
Orugg medhondlun laekningateekis.
Einstaklingur, 16gadili eda heilbrigoisstofnun sem & leekningateaeki, ber abyrgd & rekstri eda
notkun pess, ber abyrgd a:
1. Réttri notkun teekis og hefni notanda, samkvaemt fyrirmaelum framleidanda.
2. Fullnegjandi fragangi og geymslu lekningatekis.
3. Framkvamd vidhalds- og vidgerdarpjonustu og ad henni sé sinnt af par til baerum
adilum pannig ad 6ryggi notenda sé tryggt.
4.  Uppsetningu og tengingu leekningateekis i samraemi vid fyrirmeli framleidanda til
ad etlud not tekis og 6ryggi verdi tryggt.

15. gr.
pjalfun notanda leekningateekis.

Einstaklingur, 16gadili eda heilbrigdisstofnun sem & leekningateeki, ber abyrgd & rekstri eda
notkun pess skal sja til pess ad notandi lekningateekis hljoti kennslu og pjalfun sem
naudsynleg er til réttrar og 6éruggrar notkunar laeekningateekis og fai upplysingar um peer hettur
er fylgja notkun pess.

Slik kennsla og pjalfun skal medal annars fara fram vio kaup a teki, vid nyradningu og
med vidhaldi pekkingar notanda. bessi kennsla og pjalfun skal vera kerfisbundin og skjalfest.

16. gr.
Notkun lekningatekis.

Laekningateki skal nota i samreemi vid @tlud not pess og forskriftir framleidanda.
Notendur skulu pekkja adalatridin i virkni tekisins og hafa hlotid lagmarkspjalfun i medferd
0g notkun pess, svo ad notkun pess sé arangursrik og sjuklingum, notendum eda 66rum stafi
ekki haetta af teekinu.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med pvi ad notkun lekningatekja, sé i samraemi vid atlud not
teekisins og reglugerdirnar, 16g pessi og adrar reglur vardandi leekningateaeki. Lyfjastofnun er
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heimilt a0 skoda hvernig notkun leekningateekja er hattad og getur hdn krafist upplysinga um
pjalfun notenda og vottord til ad sannreyna hafni peirra.

Til ad geeta ad 6ryggi notenda og sjuklinga er radherra heimilt ad setja reglugerd sem
kvedur & um ad eingdngu heilbrigdisstarfsfolk med akvedna menntun og reynslu sé heimilt ad
nota tiltekin laekningateaki i ahattuflokkum Ila, I1b og IlI.

17. gr.
Vidhald leekningatakja.

Einstaklingur, 16gadili eda heilbrigdisstofnun sem & leekningateeki, ber abyrgd & rekstri eda
notkun pess er skylt, krefjist forskrift framleidanda pess, ad lata fara fram reglubundid geeda-
og Oryggiseftirlit og vidhald & laekningataekjum i samrami vio kréfu forskriftar framleidanda
og bestu fagpekkingu a hverjum tima. Slikt reglubundid eftirlit sem og allt vidhald tekis, skal
framkveaemt af vidurkenndum fagadilum, sem hafa naudsynlega fagpekkingu til ad bera, eda
hafa hlotid vidurkennda pjalfun hja framleidanda teekisins, til ad sinna pvi. Skjalfesta skal slikt
eftirlit og vidhald & teekjunum.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med pvi ad vidhaldi lekningatekja sé sinnt i samremi vid
forskriftir framleidanda og bestu fagpekkingu & hverjum tima. Upplysingar um eftirlit og
vidhald skulu vera adgengilegar Lyfjastofnun og getur stofnunin krafio pa adila sem tilgreindir
eru i 1. mgr. eda vidhaldsadila um naudsynlegar upplysingar og gert par athuganir og profanir
sem naudsynlegar eru til ad sannreyna 6ryggi teekis.

18. gr.
Einnota teeki og endurvinnsla peirra.
Raoherra setur reglugerd um endurvinnslu og frekari notkun einnota tekja, p.m.t. um
endurvinnslu og frekari notkun einnota teekja innan heilbrigdisstofnana.

19. gr.
Upplysingar med igraeedanlegum taekjum og igraediskort.
Framleidandi igraedanlegs teekis skal lata eftirfarandi i té med teekinu eins og nénar er lyst
i 18. gr. reglugerdar um laekningateeki:

1. Upplysingar sem gera kleift ad sanngreina tekid, p.m.t. heiti teekisins, radnamer,
lotundmer, einkvaem teekjaaudkenning, gerd taekisins, sem og heiti, heimilisfang og
vefsetur framleidandans.

2. Hvers konar vidvaranir og var(darraostafanir eins og nanar er mealt fyrir um i
reglugerdinni.

3. Upplysingar um aztladan endingartima teekisins og naudsynlega eftirfylgni.

4. Hvers konar upplysingar til ad tryggja 6rugga notkun teekisins af halfu sjaklingsins.

Upplysingarnar skulu vera skyrar og adgengilegar vidkomandi sjuklingi sem fengid hefur
teekid greett i sig. Upplysingarnar skulu ad jafnadi vera & islensku. Lyfjastofnun setur reglur
um tungumalakréfur sem gerdar eru til peirra upplysinga sem fylgja igreedanlegum tekjum
samkveaemt pessari malsgrein.

Framleioandi ber abyrgd & ad uppfera upplysingarnar eftir pvi sem vid & og skulu
upplysingarnar vera adgengilegar & vefsetri framleidanda.

Framleidandi skal afhenda heilbrigdisstofnunum eda starfsstdd heilbrigdisstarfsmanns
upplysingar sem um getur i 1. mgr. a igrediskorti sem fylgja skal med taekinu.
Heilbrigdisstofnanir bera abyrgd & ad afhenda sjuklingi igreediskort. Heilbrigdisstofnanir
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skulu gera upplysingarnar sem um getur 1. mgr. adgengilegar fyrir pa sjuklinga sem fengio
hafa teeki graett i sig.

Eftir ndnari fyrirmeelum 3. mgr. 18. gr. reglugerdar um lekningateki eru tiltekin
igreedanleg teeki undanpegin peim kréfum sem akvaedi petta kvedur & um. Ad 6oru leyti fer
eftir nanari fyrirmalum 18. gr. reglugerdar um leekningataeki.

20. gr.
Kliniskar rannsoknir.

Oheimilt er ad framkveema kliniska rannsokn & leekningateeki an leyfis Lyfjastofnunar og
visindasidanefndar.

Um kliniskar rannsoknir fer eftir nanari fyrirmaelum reglugerdanna i VI. kafla og XIV. og
XV. vidauka med reglugerd um lekningateki og vidauka XIV. med reglugerd um
leekningataeki til sjukdémsgreiningar i glasi.

Umsdkn um framkveemd kliniskrar rannsoknar skal senda Lyfjastofnun samkvamt nanari
fyrirmalum i VI. kafla reglugerdanna. Lyfjastofnun skal meta umsokn samkvaemt nanari
fyrirmaelum i VI. kafla reglugerdanna.

Lyfjastofnun skal senda umsékn til visindasidanefndar og skal nefndin meta umsoknina
samkveemt nanari fyrirmalum i VI. kafla reglugerdanna.

Lyfjastofnun og visindasidanefnd, eftir pvi sem vid &, hafa eftirlit med pvi ad framkvemd
rannséknar sé i samraemi vid reglugerdirnar og 16g pessi.

Um upplyst sampykki patttakanda, skraningu meintilvika og samraemt matsferli i
kliniskum rannséknum @& laekningatekjum fer eftir nanari fyrirmelum i VI. kafla
reglugerdanna.

Réoherra er heimilt ad kveda nanar & um framkvemd Kliniskra rannsékna &
lekningateekum i reglugerd, p.m.t. um tryggingar og samskipti Lyfjastofnunar og
visindasidanefndar vegna kliniskra rannsékna & leekningataekjum.

1V. KAFLI
Krofur sem leekningataeki skulu uppfylla.
21. gr.
Skyldur framleidanda.

Um skyldur framleidanda er malt fyrir um i reglugerdunum og I6gum pessum.

pegar framleidendur setja teeki sin @ markad eda taka pau i notkun skulu peir sja til pess ad
pau hafi verid honnud og framleidd i samraemi vid peer krofur sem fram koma reglugerdunum
og l6gum pessum.

Framleidendur skulu framkvama kliniskt mat & leekningataekjum eda mat & virkni i tilviki
leekningataekja til sjukdémsgreiningar i glasi i samraemi vid peer kroéfur sem settar eru fram
i V1. kafla reglugerdanna og vidaukum med peim.

Framleidoendur tekja, annarra en sérsmidadra taekja, skulu taka saman teeknigdgn og halda
peim uppfaeroum. Taeknigdgnin skulu gera pad kleift ad meta samraemi teekisins vid kroéfurnar
i 1bgum pessum og reglugerdunum. Taeknigbégnin skulu na yfir pau atridi sem sett eru fram {
I1. og Il1. vidauka med reglugerdunum.

Framleidendur skulu tryggja ad tekinu fylgi upplysingar sem settar eru fram i 111, kafla i
I. vidauka med reglugerdunum. Upplysingarnar skulu vera adgengilegar sjuklingum og
notendum, 6afmaanlegar, audlasilegar og audskiljanlegar.
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Ef pau skilyrdi sem fram koma i 16. gr. reglugerdanna eru fyrir hendi skulu dreifingaragili,
innflytjandi eda annar einstaklingur eda logadili taka & sig paer skyldur sem hvila &
framleidendunum samkvaemt reglugerdunum.

Framleidendur skulu gera radstafanir sem tryggja ad peir geti stadid vio skadabdtakrofur
sem ad peim er beint vegna atvika tengdum lekningatekjum sem peir bera abyrgd a
samkveemt reglugerdunum og l6gum pessum. Radstafanir framleidanda skulu vera i réttu
hlutfalli vid aheettuflokk, gerd teekis og steerd fyrirteekis. Radherra er heimilt ad setja reglugerd
um nanari Gtferslu & radstofunum framleidanda samkveemt pessu akvaedi.

22. qgr.
Eftirlit framleidanda.

Framleidendur tekja, annarra en taekja til profunar, skulu koma & fot, skjalfesta, koma i
framkveemd, vidhalda og uppfera geedastjornunarkerfi, sbr. nanari fyrirmeli i
reglugerounum.

Framleidendur skulu koma & fot, skjalfesta, koma i framkvaemd og vidhalda kerfi fyrir
ahattustjornun eins og lyst er i reglugerdunum.

Framleidendur skulu koma i framkvaemd eftirlitskerfi eftir markadssetningu og Uthda
aaetlun i samraemi vid VII. kafla reglugerdanna.

Framleidendur skulu uUtbda skyrslur um eftirlit eftir markadssetningu eftir nanari
fyrirmeelum VII. kafla reglugerdanna. Skyrslan skal uppferd eftir pérfum og afhent
Lyfjastofnun ad kréfu stofnunarinnar.

23.qr.
Abyrgdaragili.

Hja framleidanda skal starfa ad lagmarki einn adili, abyrgdaradili, sem byr yfir tiltekinni
pekkingu samkvaemt nanari fyrirmeelum i 15. gr. reglugerdanna og ber hann abyrgd a pvi ad
farid sé eftir reglum peim sem settar eru fram i reglugerdunum og l6gum pessum.

pess skal ekki krafist ad abyrgdaradili skv. 1. mgr. starfi hja orfyrirteki eda litlu fyrirteeki
heldur skulu pau vera med abyrgdaradila sér innan handar eftir nanari fyrirmeelum 15. gr.
reglugerdanna.

Viourkenndur fulltrdi skal hafa abyrgdaradila sér innan handa eftir nanari fyrirmalum 15.
gr. reglugerdanna.

24. gr.
Vidurkenndur fulltrui.

Ef framleidandi tekis er ekki med stadfestu innan Evropska efnahagssveedisins ma
eingdngu setja leekningateekid a markad & svedinu ef framleidandinn tilnefnir vidurkenndan
fulltrda.

Um tilnefningu og skyldur vidurkennds fulltria fer eftir nanari fyrirmalum 11. og 12. gr.
reglugerdanna.

25.qr.
Skyldur innflytjanda.
Innflytjendum er eingbngu heimilt ad setja leekningataeki & markad sem er i samremi
vid reglugerdirnar og krofur laga pessara.
Adur en teeki er bodid fram & markadi skal innflytjandi sannreyna ad eftirfarandi kréfur
séu uppfylltar:
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=

AQ teekid sé CE-merkt og Utbuin hafi verio ESB-samramisyfirlysing fyrir teekid.
2. A0 framleidandi sé tilgreindur og ad hann hafi tilnefnt vidurkenndan fulltrda i
samreemi vid 11. gr. reglugerdanna.
3. Ad tekio sé merkt i samreemi vid 16g pessi og reglugerdirnar og ad teekinu fylgi peer
notkunarleidbeiningar sem krafist er.
4. Ad framleidandinn hafi, eftir atvikum, Gthlutad einkvaemri tekjaaudkenningu i
samreemi vid reglugerdirnar.
Innflytjendur skulu ad 66ru leyti uppfylla paer skyldur sem nanar er malt fyrir um i 13. gr.
reglugerdanna.

26. gr.
Skyldur dreifingaradila.
Pegar teeki er bodid fram & markadi skulu dreifingaradilar, i tengslum vid starfsemi sina,
geeta pess vandlega ad varan sé i samreemi vid gildandi kréfur reglugerdanna og laga pessara.
Adur en taeki er sett eda bodid fram 4 markadi skal dreifingaradili sannreyna ad eftirfarandi
krofur seu uppfylltar:
1. AOd tekio sé CE-merkt og Gtbain hafi verid ESB-samraemisyfirlysing fyrir tekid.
2. Ad tekinu fylgi upplysingar sem framleidandi leetur teekinu i té skv. 11. mgr. 10. gr.
reglugerdanna.
3. Ad pvi er vardar innflutt teeki, ad innflytjandinn hafi uppfyllt kréfurnar sem settar
eru fram i 3. mgr. 13. gr. reglugerdanna.
4. A4 framleidandinn hafi, eftir atvikum, Gthlutad einkvaemri taekjaaudkenningu i
samraemi vid reglugerdirnar.
Dreifingaradilar skulu ad 6oru leyti uppfylla paer skyldur sem nanar er melt fyrir um i 14.
gr. reglugerdanna.

27.qgr.
Tilkynntir adilar.

Faggildingasvid Hugverkastofu annast mat a haefni og hefi pess sem vill 6dlast réttindi til
pess ad framkvaema samremismat laekningatekja. Faggildingasvid Hugverkastofu, ad
fenginni umsogn Lyfjastofnunar, hefur heimild til ad tilefna tilkynnta adila.

Lyfjastofnun skal tilkynna adila til Eftirlitsstofnunar EFTA, framkvaemdastjornar ESB og
annarra adildarrikja Evropska efnahagssveedisins.

Ef tilkynntur adili uppfyllir ekki lengur pau skilyrdi sem tilnefningin byggist a getur
Lyfjastofnun akvedid ad afturkalla tilnefningu sina a tilkynntum adila til Eftirlitsstofnunar
EFTA, framkvemdastjérnar ESB og adildarikja Evropska efnahagssvadisins.

Um krofur sem varoa tilkynnta adila, tilnefningar- og umsoknarferlid, voktun og endurmat
& tilkynntum adilum, yfirferd & mati tilkynnts adila & teeknigégnum og gégnum um kliniskt
mat, breytingar & tilnefningum og tilkynningum, skilyrdi faggildingar o.fl. gilda nénari
fyrirmeeli IV. kafla reglugerdanna, asamt vidaukum og akveedi laga um faggildingu nr.
24/2006.

Radherra er heimilt ad setja reglugerd um nanari Gtferslu & akvaedi pessu.

V. KAFLI
Audkenning og rekjanleiki teekja, skraning o.fl.
28. gr.
Rafreent kerfi til skraningar rekstraradila.
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Framleidendur, vidurkenndir fulltrdar og innflytjendur skulu skra sig i rafrent kerfi
samkvaemt nanari fyrirmaelum 111 kafla reglugerdanna.

Lyfjastofnun stadfestir skrningu skv. 1. mgr. og gefur Ut einstakt skrdningarnimer til
framleidanda, vidurkennda fulltrGans eda innflytjandans eftir nanari fyrirmalum Ill. kafla
reglugerdanna.

Dreifingaradilar skulu skra sig hja Lyfjastofnun eftir nanari reglum sem stofnunin setur.

29. gr.
Audkenning og rekjanleiki leekningateaekja.

Dreifingaradilar og innflytjendur skulu hafa samvinnu vid framleidendur eda vidurkennda
fulltrda til ad na videigandi rekjanleikastigi fyrir taeki.

A timabilinu sem um getur i 8. mgr. 10. gr. reglugerdar um lakningateaki og 7. mgr. 10.
gr. reglugerdar um lekningateeki til sjakdomsgreiningar i glasi skulu rekstraradilar geta
sanngreint eftirfarandi fyrir Lyfjastofnun:

1. Allarekstraradila sem peir hafa afhent teeki beint.

2. Allarekstraradila sem hafa afhent peim teeki beint.

3. Allar heilbrigoisstofnanir eda allt fagleert heilbrigoisstarfsfélk sem peir hafa afhent
teeki beint.

30. gr.
) Evropski gagnabankinn um laekningateeki.
Island er adili ad Evropska gagnabankanum um leekningatzki.
Evrépski gagnabankinn um leekningateeki inniheldur eftirfarandi rafreen kerfi:

b. Rafrena kerfid til skraningar teekja, sem um getur i I11. kafla reglugerdanna.

c. Gagnagrunn einkvaemu tekjaaudkenningarinnar, sem um getur i Ill. kafla
reglugerdanna.

d. Rafreena kerfio skraningu rekstraradila, sem um getur i I1l. kafla reglugerdanna.

e. Rafraena kerfid tilkynnta adila og vottord, sem um getur i V. kafla reglugerdanna.

f. Rafraena kerfid fyrir kliniskar rannsdknir, sem um getur i VI. kafla reglugerdanna.

g. Rafrena kerfid fyrir gat og eftirlit eftir markadssetningu, sem um getur i VII. kafla

reglugerdanna.
h. Rafrena kerfid fyrir markadseftirlit, sem um getur i VII. kafla reglugerdanna.
Lyfjastofnun, tilkynntir adilar, rekstraradilar og bakhjarlar skulu skra gégn i Evropska
gagnabankann um lekningataki eins og nanar er tilgreint i akveedum reglugerdanna.
peer upplysingar sem skradar eru i gagnabankann skulu vera adgengilegar Lyfjastofnun,
tilkynntum adilum, rekstraradilum, bakhjérlum og almenningi ad pvi marki sem tilgreint er i
akvaedum reglugerdanna.

31. gr.
Einkveemt teekjaaudkenningarkerfi.
Einkveema tekjaaudkenningarkerfinu er lyst i C-hluta V1. vidauka med reglugerounum.
Kerfid audkennir og audveldar rekjanleika teekja, annarra en sérsmidadra tekja og tekja til

préfunar.
Um einkveema teekjaauokenningarkerfio og gagnagrunn einkvemrar tekjaaudkenningar
fer eftir pvi sem nanar segir i 111. kafla reglugerdanna.

32.gr.
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Skréning i einkveemt teekjaaudkenningarkerfi.

Adur en framleidandi setur taeki & markad skal hann Uthluta taekinu, og ef vid &, 6llum ytri
umbudum, einkvaemri teekjaaudkenningu eftir nanari fyrirmeaelum 111. kafla reglugerdanna.

Framleidandi skal tryggja ad upplysingar um teekid, sem um getur i B-hluta VI. vidauka
vid reglugerdirnar, séu lagdar fram & réttan hatt og ferdar i gagnagrunn einkvaemrar
teekjaaudkenningar sem um getur i 28. gr. reglugerdanna. Framleidandinn skal halda uppferda
skra yfir allar einkveemar teekjaaudkenningar sem hann hefur Gthlutad eftir nanari fyrirmaelum
reglugerdanna.

Um skyldur framleidanda, vidurkenndra fulltria og innflytjenda um skraningu i einkvema
teekjaaudkenningakerfid fer eftir nanari fyrirmaelum 111. kafla reglugerdanna.

33.gr.
Skraning igraedanlegra lekningateekja.

Heilbrigdisstofnanir skulu halda rafreena skrd sem heldur utan um einkvaema
teekjaaudkenningu peirra leekningataekja sem peer hafa afhent eda fengid afhent og tilheyra
igreedanlegum tekjum i I11. flokki, sbr. VVI11. vidauka reglugerdar um leekningataeki.

Starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna skulu halda rafreena skrd sem heldur utan um
einkveemar tekjaaudkenningar peirra leekningataekja sem par hafa afhent eda fengid afhent
og tilheyra igreedanlegum tekjum i Ill. flokki, sbr. VIII. vidauka reglugerdar um
leekningataeki.

Radherra er heimilt ad setja reglugerd um nanari Gtfaerslu & pessu akvedi.

VII. KAFLI
Eftirlit og vidurlog.
34. gr.
Eftirlit.

Lyfjastofnun annast eftirlit med ao fario sé ad akveedum laga pessara og reglugerdanna,
nema sérstaklega sé kvedid & um annad i frumvarpi pessu, reglugerdunum eda 8érum légum.

Lyfjastofnun skal ad eigin frumkveedi eda eftir bendingu taka til medferdar mal er varda
oryggi leekningateekja og skyldur peirra adila sem falla undir frumvarpid og reglugerdirnar.

Lyfjastofnun annast markadseftirlit i samreemi vid nanari fyrirmali 3. pattar VII. kafla
reglugerdanna.

Lyfjastofnun tekur akvérdun um pad hvort erindi sem berst stofnuninni gefi naegar asteedur
til rannséknar. Vio afgreidslu mala samkvamt 16gum pessum er Lyfjastofnun heimilt ad rada
malum i forgangsrod.

Ldgregla skal vera Lyfjastofnun til adstodar ef naudsyn krefur vegna rannséknar mala og
vid framkvamd peirra réttartrreeda sem kvedid er a um i [6gum pessum.

35. gr.
Tilkynningar um alvarleg atvik og skylda til Grbéta.

peim sem framleida, selja, eiga eda nota leekningataeki og vita um fravik, galla eda dvirkni,
sem kynni ad valda eda valdid hefur heilsutjoni ber skylda til ad tilkynna Lyfjastofnun an tafar
um slikt.

Hafi rekstraradili astaedu til ad atla ad leekningateeki, sem er i vorslu peirra og @tlunin er
ad setja @ markad eda eru 4 markadi, sé ekki druggt eda ad 6dru leyti ekki i samremi vid
reglugerdirnar eda 16g skal sa adili tafarlaust gripa til naudsynlegra adgerda til Grboéta til ad
faera vidkomandi leekningateeki til samramis vid reglugerdirnar og 16g pessi, afturkalla eda
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innkalla lekningateaekid, eftir pvi sem vid &. ba skal rekstraradili upplysa Lyfjastofnun pegar i
stad um slik tilvik sem upp koma.

Tilkynna skal Lyfjastofnun um alvarleg atvik og, eftir atvikum, adgerdir til Urbota eftir
nanari fyrirmalum VII. kafla reglugerdanna.

Logregla skal tilkynna Lyfjastofnun um slys og énnur atvik sem hin rannsakar ef etla ma
ad orsok pess sé af voldum lekningateekis.

Tilkynningar um alvarleg atvik og adgerdir til Urb6ta vegna 6ryggis & vettvangi skulu
sendar i gegnum rafreena kerfid fyrir gat og eftirlit sem um getur i VII. kafla reglugerdanna.

Lyfjastofnun skal halda skrd um tilkynningar um alvarleg atvik og gripa til videigandi
rostafana i samreemi vid 1V. kafla pessara laga og VII. kafla reglugerdanna.

36. gr.
Upplysingaskylda.

Lyfjastofnun getur krafid rekstraradila, heilbrigdisstarfsfélk og notendur og adra adila sem
10g pessi taka til, um upplysingar og gégn sem naudsynleg pykja, ad mati stofnunarinnar vid
athugun einstakra mala. Upplysinga er haegt ad krefjast munnlega eda skriflega og skulu peer
gefnar innan hafilegs frest sem stofnunin setur.

Lyfjastofnun getur krafist pess ad fa afhent allar paer upplysingar og gégn sem naudsynleg
eru, ad mati stofnunarinnar, til ad syna fram & samraemi teekisins vid krofur samkvaemt [6gum
pessum og reglugerdunum. Lyfjastofnun getur krafist pess ad rekstraradili afhendi stofnuninni
endurgjaldslaust taeki, synishorn af teekjum eda veiti adgang ad teekinu innan heefilegs frests
sem stofnunin setur.

Einstaklingur, rekstraradili, heilbrigdisstofnun og notendur leekningateekja skulu veita pa
adstod og upplysingar sem 6skad er eftir hverju sinni.

Lyfjastofnun getur i starfi sinu krafist upplysinga og gagna fra 6orum stjérnvéldum, par &
medal tollyfirvéldum, éhad pagnarskyldu peirra.

Einstaklingur, rekstraradili eda heilbrigdisstofnun skal tilkynna Lyfjastofnun, ad kréfu
stofnunarinnar, um pau lekningateki sem vidkomandi ber abyrgd a. Lyfjastofnun skal halda
skrd um leekningataeki, en er heimilt ad setja nanari reglur um framkvamd tilkynningarskyldu
og takmarka hana vid akvedna ahattuflokka leekningateekja.

37.gr.
Athugun 4 starfsstdo og haldlagning.

Lyfjastofnun er heimilt ad fara & hvern pann stad par sem leekningateeki eru, hvort sem pad
er framleidslustadur, s6lustadur, hvort sem pad er i heildslu eda smasoélu, eda stadur par sem
leekningataeki eru annars notud. Ekki er heimilt ad fara i pessum tilgangi i ibudarhus eda adra
slika stadi an sampykkis eiganda eda umradamanns hisnadisins nema ad fengnum
domsurskurai.

Lyfjastofnun getur tekid pau syni og gert par athuganir og profanir sem naudsynlegar eru
i tengslum vid eftirlit.

Lyfjastofnun getur vid eftirlit eda rannsokn mals gert naudsynlegar athuganir a starfsstad
rekstraradila og lagt bann vid aframhaldandi notkun, s6lu og dreifingu og lagt hald & gdgn eda
leekningataeki pegar rikar asteedur eru til ad tla ad brotid hafi verid gegn I6gum pessum og
reglum settum samkvemt peim. Vio framkveemd adgerda skal fylgja akveedum laga um
medferd sakamala um leit og hald & munum.

38. gr.
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Afturkéllun og bann vié s6lu voru.

Lyfjastofnun getur med rokstuddri akvordun afturkallad, innkallad, tekid af markadi eda
bannad solu eda afhendingu voru ef han uppfyllir ekki reglur og kréfur sem gerdar eru um
Oryggi, merkingar, leidbeiningar, vottord, yfirlysingar um samraemi eda profunar- og
skodunarskyrslur sem og 6drum kréfum sem gerdar eru til lekningatekja samkvemt
reglugerdunum, 16gum pessum og sérakvaedum i [6gum sem fjalla um laekningataeki, enda sé
ekki unnt ad beita 6orum og vaegari Urreedum.

Torveldi rekstraradili sannanlega rannsékn eda eftirlit Lyfjastofnunar samkvemt kafla
pessum eda gefur stofnuninni ekki fullnzegjandi upplysingar um 6ryggi leekningatakis getur
Lyfjastofnun afturkallad, innkallad, tekid af markadi eda bannad soélu eda afhendingu
leekningataekis pangad til ad rannsdkn er lokid.

Lyfjastofnun getur, ef rokstuddur grunur leikur & ad lekningataeki uppfylli ekki reglur sem
gilda um oryggi teekis, akvedid timabundid bann vid sélu eda afhendingu tekis & medan
rannsdkn stendur. Slikt timabundid bann skal ekki standa lengur en fjorar vikur. b6 er heimilt
ad framlengja bannid um allt ad tveer vikur i senn ef sérstakar asteedur vegna rannsoknarinnar
krefjast ad bannid verdi framlengt.

Telji Lyfjastofnun ao leekningateeki sé sérstaklega hettulegt getur pad krafist tafarlausrar
afturkollunar allra eintaka teekisins & markadi.

Um malsmedferd Lyfjastofnunar samkvaemt pessu akveedi fer eftir nanari fyrirmeelum 3.
pattar VII. kafla reglugerdanna. Um malsmedferd og réttartrreedi fer ad 6oru leyti eftir pvi
sem vid a skv. IV. og V. kafla laga nr. 134/1995, um 8ryggi voru og opinbera markadsgaslu,
med sidari breytingum, auk dkvada stjornsyslulaga.

39. gr.
Gjaldtaka.
Lyfjastofnun er heimilt ad taka gjald fyrir:
1. Utgafu vottorda, sbr. 6. gr.
2. Eftirlit med notkun lekningateekja, sbr. 16. gr.
3. Eftirlit med vidhaldi leekningatakja, sbr. 17. gr.
4. Mat & umsoknum um kliniskar rannsoknir & laekningatekjum, sbr. 21. gr.
5. Eftirlit hja rekstraradilum leekningataekja, sbr. 34. gr.

Radherra setur, ad fengnum tilléogum Lyfjastofnunar, gjaldskra fyrir veitta pjonustu, eftirlit
og verkefni sem stofnuninni er falid ad annast samkvamt I6gum pessum. Fjarhad gjalds skal
taka mid af kostnadi vid pjonustu og framkvaemd einstakra verkefna og skal byggd a
rekstraraztlun par sem pau atridi, sem akvoroun gjalds byggist &, eru rékstudd. Gjaldid ma
ekki vera herra en sa kostnadur. Gjaldskra skal birt i B-deild Stjérnartidinda. Gjold ma
innheimta med fjarnami.

40. gr.
Dagsektir.

Pegar adili sinnir ekki fyrirmalum innan tiltekins frests getur Lyfjastofnun dkvedid honum
dagsektir par til ar er baett.

Dagsektir geta numio allt ad 50.000 kr. fyrir hvern dag. Vid akvordun fjarhaedar dagsekta
skal medal annars hofd hliosjon af umfangi og alvarleika brotsins, hvad pad hefur stadid lengi
yfir og hvort um itrekad brot er ad reeda.

Akvardanir Lyfjastofnunar um dagsektir eru adfararhafar. Sé sekt samkveaemt pessari grein
ekki greidd innan 30 daga fra akvoroun Lyfjastofnunar skal greida drattarvexti af fjarheaed
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sektarinnar. Um akvéroun og Gtreikning dréttarvaxta fer samkvaemt 1égum um vexti og verd-
tryggingu. Oinnheimtar dagsektir sem lagdar eru & fram ad endadegi falla ekki nidur pott adili
efni sidar viokomandi kréfu nema Lyfjastofnun akvedi pad sérstaklega. Sektir samkvaemt
pessari grein renna i rikissjod ad fradregnum kostnadi vid innheimtu.

41. gr.
Stjornvaldssektir.

Lyfjastofnun getur lagt stjornvaldssektir & einstakling eda I6gadila sem brytur gegn
dkveedum um:

1. Oryggiskrofur, shr. 7. gr.

2. CE-merkingar, sbr. 9. gr.

3. Auglysingar, sbr. 10. gr.

4. Fullyrdingar, sbr. 11. gr.

5. Merkimioa og notkunarleidbeiningar, sbr. 12. gr.

6. Orugga medhondlun lekningatakis, sbr. 14. gr.

7. bjalfun notanda lekningatekis, sbr. 15. gr.

8.  Notkun leekningataekis, sbr. 16. gr.

9. Viohald lekningataekja, sbr. 17. gr.

10. Kliniskar rannsoknir, sbr. 20. gr.

11. Skyldur framleidanda, sbr. 21. gr.

12. Eftirlit framleidanda, sbr. 22. gr.

13. Abyrgdaradila, sbr. 23. gr.

14. Skyldur innflytjanda, sbr. 25. gr.

15. Skyldur dreifingaradilar, sbr. 26. gr.

16. Rafreent Kkerfi til skraningar rekstraradila, sbr. 28. gr.

17. Audkenningu og rekjanleika leekningateekja, sbr. 29. gr.

18. Skraningu i einkveemt teekjaaudkenningarkerfi, sbr. 32. gr.

19. Skréaningu igreedanlegra leekningateekja, sbr. 33. gr.

20. Tilkynningar um alvarleg atvik og skyldu til arbéta, sbr. 35. gr.

21. Upplysingaskyldu, sbr. 36. gr.

Raoherra er heimilt i reglugerd ad akveda fjarhad stjdrnvaldssekta fyrir brot a einstokum
akveedum laga pessara innan pess ramma sem akvedinn er i 4. mgr.

Hafi fjarhaed sekta ekki verid akvedin i reglugerd skal vid akvoroun sekta medal annars
taka tillit til alvarleika brots, hvad pad hefur stadid lengi yfir, samstarfsvilja hins brotlega adila
og hvort um itrekad brot er ad reeda. Jafnframt skal lita til pess hvort e&tla megi ad brotid hafi
verid framid i pagu hagsmuna fyrirteekisins og hvort hagt hafi verid ad koma i veg fyrir
I16gbrotid med stjornun og eftirliti. Lyfjastofnun er heimilt ad akveda heerri sektir hafi adili
hagnast a broti. Skal upphad stjérnvaldssektar pa akvedin sem allt ad tvofalt margfeldi af
peim hagnadi sem adili hefur aflad sér med broti gegn 16gum pessum eda reglugerdum settum
samkveemt peim, pé innan pess ramma sem er akvedinn i 4. mgr.

Stjornvaldssektir sem eru lagdar a einstaklinga geta numid fra 10.000 kr. til 10.000.000 kr.
Stjornvaldssektir sem eru lagdar a légadila geta numid fra 25.000 kr. til 25.000.000 kr.

Gjalddagi stjérnvaldssektar er 30 dogum eftir ad akvoroun um sektina var tekin. Hafi
stjornvaldssekt ekki verid greidd innan 15 daga fra gjalddaga skal greida drattarvexti af
fjarhaed sektarinnar fra gjalddaga. Akvérdun Lyfjastofnunar um stjornvaldssekt er adfararhaef
og renna sektir i rikissjod ad fradregnum kostnadi vid alagningu og innheimtu. Um akvérdun
og Utreikning drattarvaxta fer eftir [ldgum um vexti og verdtryggingu.
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Stjérnvaldssektum skal beitt 6h&o pvi hvort légbrot eru framin af setningi eda galeysi.
Adili mals getur einungis skotid &kvordun um stjornvaldssekt til domstola.
Malshoéfdunarfrestur er prir manudir fra pvi ad akvordun var tekin. Malskot frestar adfor.

42. gr.
Réttur manna til ad fella ekki & sig sok.

i mali sem beinist ad einstaklingi og lokid getur med alagningu stjornvaldssekta eda karu
til 16greglu hefur madur sem rékstuddur grunur leikur & ad hafi gerst sekur um légbrot rétt til
ad neita ad svara spurningum eda afhenda gégn eda muni nema haegt sé ad Utiloka ad pad geti
haft pydingu fyrir akvérdun um brot hans. Lyfjastofnun skal leidbeina hinum grunada um
pennan rétt.

43. gr.
Fyrning.
Heimild Lyfjastofnunar til ad leggja & stjornvaldssektir samkvaemt 16gum pessum fellur
nidur pegar fimm &r eru lidin fra pvi ad hattsemi lauk.
Frestur skv. 1. mgr. rofnar pegar Lyfjastofnun tilkynnir adila um upphaf rannsoknar a
meintu broti. Rof frests hefur réttarahrif gagnvart 6llum sem stadid hafa ad broti.

44. gr.
Sektir eda fangelsi.
pad vardar sektum eda fangelsi allt ad tveimur &rum, liggi pyngri refsing ekki vid broti
samkveemt 6drum I6gum, ad brjéta gegn akvaeedum um:
1. Oryggiskrofur, sbr. 7. gr.
2. CE-merkingar, sbr. 9. gr.
3. Fullyrdingar, sbr. 11. gr.
4.  Merkimioa og notkunarleidbeiningar, sbr. 12. gr.
5. Orugga medhdndlun lekningataekis, sbr. 14. gr.
6. Pjalfun notanda leekningatakis, sbr. 15. gr.
7. Notkun lekningatekis, sbr. 16. gr.
8.  Vidhald lekningatekja, sbr. 17. gr.
9. Kliniskar rannséknir, sbr. 20. gr.

10.  Skyldur framleidanda, sbr. 21. gr.

11.  Eftirlit framleidanda, sbr. 22. gr.

12.  Skyldur innflytjanda, sbr. 25. gr.

13.  Skyldur dreifingaradilar, sbr. 26. gr.

14.  Skraningu igreedanlegra lekningataekja, sbr. 33. gr.

15.  Tilkynningar um alvarleg atvik og skyldu til arbéta, sbr. 35. gr.

Sektir ma akvarda a I6gadila pott sok verdi ekki sonnud a fyrirsvarsmenn eda starfsmenn
hans eda adra pa einstaklinga sem i pagu hans starfa, enda hafi brotid ordio eda getad ordid til
hagshéta fyrir [6gadilann. P6 skal I6gadili ekki sata refsingu ef um 6happ er ad reda. Einnig
méa, med sama hatti, gera l6gadila sekt ef fyrirsvarsmenn eda starfsmenn hans eda adrir
einstaklingar sem i pagu hans starfa gerast sekir um brot.

45. gr.
Saknami, eignaupptaka, tilraun og hlutdeild.
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Brot gegn 16gum pessum varda sektum eoa fangelsi hvort sem pau eru framin af asetningi
eda galeysi.

Heimilt er ad gera upptaekan med domi beinan eda dbeinan hagnad sem hlotist hefur af
broti gegn akveedum laga pessara er varda sektum eda fangelsi.

Tilraun til brots eda hlutdeild i brotum samkveemt 16gum pessum er refsiverd eftir pvi sem
segir i almennum hegningarlégum.

46. gr.
Keera til 16greglu.

Lyfjastofnun er heimilt ad keera brot til 16greglu.

Vardi meint brot & I6gum pessum baedi stjérnvaldssektum og refsingu metur Lyfjastofhun
hvort mal skuli kaert til 16greglu eda pvi lokid med stjérnvaldsakvordun hja stofnuninni. Ef
brot eru meiri hattar ber Lyfjastofnun ad visa peim til 16greglu. Brot telst meiri hattar ef
verknadur er framinn med sérstaklega vitaverdum hatti eda vid adstedur sem auka mjog a
saknami brotsins. Jafnframt getur Lyfjastofnun & hvada stigi malsins sem er visad mali vegna
brota & I6gum pessum til opinberrar rannsoknar. Geaeta skal samremis vid drlausn
sambeerilegra mala.

Med keeru Lyfjastofnunar skulu fylgja afrit peirra gagna sem grunur um brot er studdur
vid. Akvadi IV.-VII. kafla stjornsyslulaga gilda ekki um &kvérdun Lyfjastofnunar um ad
kaera mal til 1ogreglu.

Lyfjastofnun er heimilt ad lata l6greglu og akaeruvaldi i té upplysingar og goégn sem
stofnunin hefur aflad og tengjast peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Lyfjastofnun er
heimilt ad taka patt i adgeroum I6greglu sem varda rannsékn peirra brota sem tilgreind eru i
2. mgr.

Logreglu og akeeruvaldi er heimilt ad lata Lyfjastofnun i té upplysingar og gdgn sem pau
hafa aflad og tengjast peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Logreglu er heimilt ad taka patt
i adgerdum Lyfjastofnunar sem varda rannsokn peirra brota sem tilgreind eru i 2. mgr.

Telji &keerandi ad ekki séu efni til malshéfdunar vegna &tladrar refsiverdrar hattsemi, sem
jafnframt vardar stjornsysluvidurlégum, getur hann sent eda endursent malid til
Lyfjastofnunar til meoferdar og akvorounar.

47. gr.
Keeruheimild.
Sé annad ekki tekio fram i [6gum pessum er heimilt ad keera stjérnvaldsakvardanir sem
teknar eru a grundvelli laganna til radherra. Um keerurétt og malsmedferd fer samkvamt
stjornsyslulégum.

VIII. KAFLI
Gildistaka o.fl.
48. gr.

Reglugerdarheimild.
Radherra er heimilt ad setja i reglugerdir nanari akvaedi um framkvaemd laga pessara um:
1. Auglysingar, sbr. 3. mgr. 10. gr.
2. Notkunarleidbeiningar, sbr. 4. mgr. 12. gr.
3. Hvort eingdngu heilbrigdisstarfsfolki med akvedna menntun og reynslu sé heimilt
ad nota tiltekin leekningateeki i aheettuflokkum lla, 1lb og IlI, sbr. 3. mgr. 16. gr.
4. Um endurvinnslu og frekari notkun einnota teekja, sbr. 18. gr.
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5. Framkvamd kliniskra rannsokna & leekningateekjum, sbr. 7. mgr. 20. gr.

6. Radstafanir framleidanda sem tryggja ad peir geti stadid vid skadabdtakrofur sem
ad peim er beint vegna atvika tengdum laekningatsekjum, sbr. 7. mgr. 21. gr.

7. Tilkynnta adila.

Raodherra getur sett med reglugerd nanari akvaedi um framkvamd einstakra akvada laga
pessara.

Lyfjastofnun er heimilt ad setja reglur um vidfangsefni sin samkvaemt I6gum pessum.
Lyfjastofnun birtir reglur sem stofnunin setur samkveemt Iégum pessum pannig ad par séu
adgengilegar almenningi.

Radherra er heimilt ad birta sem reglugerd reglur Evropusambandsins um lekningateeki
med adlégun vegna EES-samningsins og stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evrépu.

Réadherra er heimilt ad visa til erlendrar frumatgafu reglugerda vid innleidingu reglugerda
Evrépusambandsins sem teknar eru upp i EES-samninginn med einfaldadri malsmedferd. Skal
erlenda frumuatgéfan birt i C-deild Stjérnartidinda.

49. gr.
Gildistaka.

L&g pessi dolast pegar gildi. Fra sama tima falla dr gildi 16g um leekningataeki, nr. 16/2001,
med sidari breytingum. Reglugerdir settar samkvaemt 16gum um lekningataeki, nr. 16/2001,
halda gildi sinu ad svo miklu leyti sem peer fa samrymst 16gum pessum.

Um gildistoku reglugerdanna fer ad 6dru leyti skv. 123. gr. reglugerdarinnar um
leekningataeki og 113. gr. reglugerdarinnar um leekningataeki til sjakdémsgreiningar i glasi.

Fylgiskjol.

Reqglugerd Evropupingsins ogq radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um leekningateeki,
um_breytingu & tilskipun 2001/83/EB, reglugerd (EB) nr. 178/2002 og reglugerd
1223/2009 og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 90/383/EBE oq 93/42/EBE.

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um lekningataeki
til sjukddmsqgreiningar i glasi og um nidurfellingu & tilskipun 98/79/EB oq akvdrdun
framkvaemdarstjérnarinnar 2010/227/ESB.

Greinargerd.

1. Inngangur.

Frumvarp petta er samid i heilbrigdisraduneytinu. Frumvarpid felur i sér innleidingu &
tveimur reglugerdum. Annars vegar reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra
5. april 2017 um lekningateeki, um breytingu a tilskipun 2001/83/EB, reglugerd (EB) nr.
178/2002 og reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um nidurfellingu & tilskipunum radsins
90/385/EBE 0g 93/42/EBE med peim breytingum og viobétum sem leidir af bokun 1 vid EES-
samninginn og akvordun sameiginlegu EES nefndarinnar og hins vegar reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um leekningateeki til
sjukdémsgreiningar i glasi og um nidurfellingu a tilskipun 98/79/EB og akvoroun
framkveaemdastjornarinnar 2010/227/ESB med peim breytingum og vidbdtum sem leidir af
bokun 1 vid EES-samninginn og akvérdun sameiginlegu EES nefndarinnar.
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2. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

Fyrsta tilskipun Evrépusambandsins (pa Evropubandalagsins) er vardar laekningateeki er
tilskipun radsins 76/764/EBE fra 27. juli 1976 um samreemingu laga adildarrikjanna vardandi
krofur til kliniskra kvikasilfurs glerhitamala med ,,maxima“ alestri sem var innleidd med
reglugerd um gildistoku tiltekinna tilskipana Evrépubandalagsins um meelitaeki nr. 130/1994
sem var felld ur gildi med reglugerd um breytingu & reglugerd nr. 130/1994 um gildistoku
tiltekinna  tilskipana  Evropubandalagsins um  maliteki.  Fyrsta  eiginlega
leekningataekjatilskipun Evrépusambandsins er tilskipun radsins 84/539/EBE fra 17.
september 1984 um samraemingu laga adildarrikjanna um rafmagnslaekningataeki fyrir menn
og dyr og innleidd med heimild i I6gum nr. 60/1979 um Rafmagnseftirlit rikisins. bessi
tilskipun var sett samkvamt tillégu framkvamdastjérnarinnar COM/74/2178FINAL fra 1974
0g tok pad pvi narri tiu &r ad nd samstddu um pessa 16ggjof. bessi tilskipun var felld ur gildi
hvad vardar menn med tilskipun radsins 93/42/EBE fra 14. juni 1993 um lekningateki sem
innleidd var samkvaemt heimild i 3. gr. lyfjalaga nr. 108/1984.

Tilskipanir radsins 90/385/EBE um virk igraedanleg lekningateki, 93/42/EBE um
leekningataeki og 98/79/EB um lekningabunad til sjukdémsgreiningar i glasi med dorédnum
breytingum hafa verid meginstofn reglna um laekningataeki i Evropu. baer voru hluti af nyrri
lagasetningar adferd Evrdpusambandsins svonefndri ,,new approach® sem etlad var ad
einfalda lagasetningu i Evrépusambandinu. Han folst i pvi ad auk malsmedferdarreglna voru
settar svokalladar grunnkréfur i 6llum reglugerdum sem skylda var ad uppfylla og sidan var
gert rad fyrir ad nota samhafda stadla sem hoéféu fengid tilvisun i stjornartioindum
Evropusambandsins (OJ) til frekari Gtfaerslu. Framleidendur gatu pannig notad slika stadla til
ad audvelda sénnur a ao teeki og tdl uppfylltu kréfur. Evrépusambandid hefur uppfeert pessa
adferdarfraedi reglulega i 1jési reynslunnar til ad herda & ryggi neytenda.

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um laekningatzki,
um breytingu a tilskipun 2001/83/EB, reglugerd (EB) nr. 178/2002 og reglugerd (EB) nr.
1223/2009 og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 90/385/EBE og 93/42/EBE og reglugerd
Evrépupingsins og ré&dsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 lakningateki til
sjukdémsgreiningar i glasi og um nidurfellingu & tilskipun 98/79/EB og akvodroun
framkveemdastjérnarinnar 2010/227/ESB eru hluti af nyjustu geroum Evrépusambandsins
sem settar hafa verio til ad herda reglur sambandsins i ljosi peirrar reynslu sem fengist hefur.

Stjornvold & svidi lekningatekja i Evropu hafa fra setningu fyrstu reglugerdanna stédugt
unnid ad endurbétum og préun regluverks um teekin i ljosi reynslu og préunar teekninnar. bad
hefur lengi verid ljost ad uppfaera pyrfti paer reglur sem gilda um laekningateeki.

Kaflinn er i vinnslu.

3. Meginefni frumvarpsins.

Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um laekningatzki,
um breytingu a tilskipun 2001/83/EB, reglugerd (EB) nr. 178/2002 og reglugerd (EB) nr.
1223/2009 og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 90/385/EBE og 93/42/EBE og reglugerd
Evrépupingsins og réadsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um lakningataeki til
sjukdémsgreiningar i glasi og um nidurfellingu & tilskipun 98/79/EB og akvodroun
framkveemdastjérnarinnar 2010/227/ESB

Lakningateki eru margbreytileg og spanna vorur fra plastrum til flokinna sjikrahUstekja,
t.d. 6ndunarvélar.

Endurskodun & naverandi regluverki kom til vegna brotalama a geedamalum og skorti &
kliniskum rannsoknum til ad tryggja heilsu sjuklinga, t.d. i tilfellum igraedanlegra
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leekningataekja, svo sem brjdstaigraedi. borf var & grundvallar endurskodun & fyrri tilskipunum
til ad koma 4 traustum og gagnsajum regluramma sem tryggir hatt dryggisstig og 6fluga
heilsuvernd dsamt pvi ad stydja vid nyskdpun.

Megintilgangur reglugerdanna er ad auka frekar geedi og 6ryggi lekningatekja 4 markadi
med 6ryggi og hagsmuni sjiklinga og annarra notenda ad leidarljosi.
I reglugerdunum eru sett aukin skilyrdi og hertari kréfur um gaedi og 6ryggi leekningataekia til
ad auka Oryggi notenda lekningatekja i ljosi reynslu og lerdoms fra gildistoku fyrri
tilskipana. Med endurskodun reglugerdarinnar er aukin abyrgd sett a tilkynnta adila og gerd
meiri krafa um yfirsyn skraningaryfirvalda, aukning & markadseftirliti og aukid samstarf milli
logbzerra yfirvalda pegar upp koma vandamal eda va sem geeti purft ad bregdast vid med
midlaegum adgerdum. Abyrgd framleidandans er aukin par sem syna parf fram & gadi og
Oryggi lekningateekisins i meira meeli og sérstaklega fyrir leekningataeki i haesta ahattuflokki,
asamt pvi ad tryggja rekjanleika fra framleidslu til lokaskrefs dreifingaradila. Reglugerdunum
er a&tlad a0 samreema 16ggjof a Evropska efnahagssvaedisins og tryggja eftirfylgni.

Helstu &herslur i reglugerdunum eru eftirfarandi:

e Gildissvid reglna Evropska efnahagssvaedisins um leekningataeki er Utvikkad ad hluta.
Undir reglugerdina falla na:

o teki sem hafa tiltekna eiginleika sem leekningataki, en eru ekki markadssett
sem slik, og

o teki an atlads leknisfraedilegs tilgangs upptalin i vidauka 16, t.d. pudar,
snertilinsur, fyllingarefni.

e Auknar krofur gerdar til framleidanda leekningataekja vardandi eftirlit og eftirfylgni
med leekningatekjum & markadi:

o Aukin krafa er gerd & framleidendur um ad upplysingar séu til stadar fyrir
almenning, heilbrigdisstarfsfélk og logbeer yfirvold.

o Abyrgd framleidandans er einnig aukin par sem syna parf fram & gadi og
Oryggi leekningateekisins i meiri meli og sérstaklega fyrir leekningateki i
hesta ahattuflokki, dsamt pvi ad tryggja rekjanleika fra framleidslu til
lokaskrefs dreifingaradila.

o Eftir ad leekningataeki hefur verid sett & markad eiga framleioendur ad afla
upplysinga a kerfisbundinn og virkan hatt um reynslu af teekjum sinum til
bess ad uppfeara taeknigdgn sin og eiga samvinnu vid 16gbaer yfirvold. I pessu
sambandi eiga framleidendur ad koma & fot yfirgripsmiklu eftirlit eftir
markadssetningu sem sett er upp samkvamt gaedastjornunarkerfi peirra og
byggt & aetlun um eftirlit. Gogn og upplysingar sem aflad er med eftirliti
eftir markadssetningu skal nota til ad uppfera mikilvaega hlutateeknigagna.

e Auknar krofur eru gerdar til kliniskra rannsokna eda préfana & lekningataekjum,
p.m.t. um geedi gagna og adgang ad gégnum. Breytingar verda gerdar a umsoknarferli
Kliniskra rannsokna eda prdéfana og pad feaert ner pvi sem pekkt er i kliniskum
lyfjarannséknum.

e  Skerpt er & peim krofum sem lekningataeki parf ad uppfylla pannig ad pad 6dlist CE-
merkingu.

e Ahzttuflokkar samkvaemt reglugerd um laekningataeki til sjukdoémsgreiningar i glasi
hafa verio samreemdir vid alpjédlega ahaettuflokka.

e Breytingar a reglum og auknar kréfur vardandi pad ferli ad ddlast stoou tilkynnts
adila.
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e Reglugerdin styrkir stodu tilkynntra adila gagnvart framleidendum m.t.t Uttekta og
eftirfylgni, p.m.t. til réttar peirra og skyldu til ad inna af hendi fyrirvaralausar Uttektir
& vettvangi og til ad framkveema eiginleikapréfanir eda préfanir a rannsoknarstofu &
teekjum til ad tryggja aframhaldandi reglufylgni framleidenda eftir méttdku
upphaflegu vottunarinnar.

e EUDAMED-gagnagrunninum eda pad sem nefnt er i frumvarpinu Evrdpski
gagnabankinn um leekningataeki er gefid meira vaegi en adur i reglugerounum.

o 1 grunninum eiga ad koma itarlegri upplysingar medal annars um
framleidendur, upplysingar fr4 framleidendum um lekningateki, hvada
leekningataeki eru & markadi og atvik sem varda 6ryggi peirra, upplysingar
um kliniskar rannsoknir og profanir. Med pessum nyju reglum er
framleidendum medal annars gert skylt ad annast sjalfir skraningar i
grunninn. Aukid gagnsei fyrir akvedna hluti fyrir almenning.

o Almenningur og heilbrigdisstarfsmenn hafa adgang ad hluta ad grunninum,
samantektum um eiginleika leekningateekjanna og virkni peirra o.fl. Med
bessum adgangi eykst eftirlit og adhald med laekningatekjum. |
gagnagrunninum eru rafreen kerfi fyrir skraningu teekja, teekjaaudkenningu,
Kliniskar rannsoknir, tilkynnta adila og vottord, markadseftirlit 16gbaerra
yfirvalda o.fl.

o Tilteknu audkenniskerfi er komid & fot med reglugerdinni (UDI) i peim tilgangi ad
tryggja rekjanleika lekningateeki fra framleidanda. petta er gert medal annars til ad
koma i veg fyrir folsud teeki en ekki sidur til ad tryggja rekjanleikataekis og tryggja
ad haegt verdi ad innkalla gallada voéru hratt og 6rugglega eda draga fram heildarsyn
& stddu viokomandi leekningataekis & markadi.

e  Meiri krofur eru gerdar til geedi gagna i rannséknum og adgang ad gégnum medal
annars i gegnum EUDAMED-gagnagrunninn.

e Framleidanda er skylt ad Utbua svokdllud igreedslukort med igraedanlegum taekjum.
Igraedslukortid inniheldur itarlegar upplysingar fyrir sjukling, svo sem upplysingar
sem sanngreina teeki, vidvaranir, upplysingar um endingartima, eftirfylgni o.fl.

e Framleidendur skulu tryggja ad peir hafi fjarhagslega getu til ad greida kroéfur sem
koma til vegna skada sem patttakandi verour fyrir vegna patttoku i kliniskri rannsokn
og gallads lekningatekis, sbr. tilskipun um skadsemisabyrgd innleidd hér sem lég
um skadsemisabyrgo.

Kaflinn er i vinnslu.

4. Samraemi vid stjornarskra og alpjéolegar skuldbindingar.
Kaflinn er i vinnslu.

5. Samréd.
Kaflinn er i vinnslu.

6. Mat & ahrifum.
Kaflinn er i vinnslu.

Um einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.
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I greininni er ad finna markmidsakvadi laganna. Markmid laganna er ad tryggja geedi og
Oryggi lekningatekja, med 6ryggi almennings og sjuklinga ad leidarljosi og tryggja ad
framleidsla, vidhald og notkun lekningataekja sé i samraemi vid bestu fagpekkingu a hverjum
tima.

Um 2. gr.

i greininni er lagt til ad reglugerd Evropupings og réadsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017
um lekningataeki, um breytingu a tilskipun 2001/83/EB, reglugerd (EB) nr. 178/2002 og
reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um nidurfellingu a tilskipun radsins 90/385/EBE og
93/42/EBE, og akveedi reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april
2017 um sjukdémsgreiningar i glasi og um nidurfellingu 4 tilskipun 98/79/EB og akvordun
framkveemdastjornarinnar 2010/227/ESB eins og pau eru adlogud og tekin upp i EES-
samninginn, skulu hafa lagagildi hér & landi.

Sja reglugerdirnar og akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar i fylgiskjoélum [i vinnslu]

Um 3. gr.

i greininni er fjallad um gildissvid frumvarpsins. | akveedinu er skyrt kvedid & um ad
frumvarpid taki ekki einungis til teekja med @tladan leknisfreedilegan tilgang heldur jafnframt
til teekja sem ekki hafa leknisfreedilegan tilgang. Undir gildissvid frumvarpsins falla pvi
tilteknir flokkar vara, sem eru samsvarandi lekningatekjum med tilliti til verkunar og
ahaettulysingar pott framleioandi fullyroi ad varan sé eingdbngu med fagurfraedilegan tilgang
eda annan tilgang sem er ekki leeknisfraedilegur. I 2. mgr. akvadisins er visad 16. vidauka med
reglugerdinni um leekningataeki. I vidaukanum er ad finna yfirlit yfir tiltekna flokka vara an
®&tlads laeknisfreedilegs tilgangs og falla undir gildissvid reglugerdanna og par med
frumvarpsins. petta eru m.a. vorur sem &tlunin er ad setja, i heilu lagi eda ad hluta til, inn i
mannslikamann med skurdadgerd i peim tilgangi ad breyta byggingu eda festingu likamshluta,
ad undanskildum haofldrunar- og hudgoétunarvérum, sbr. 2. télul., efni, efnasamsetningar eda
hlutir sem atlunin er ad nota til andlits- eda hid eda slimhadarfyllingar med pvi ad sprauta
undir had, i slimubed eda ledurhlid eda setja inn & annan hatt, p6 ekki til hudfldrunar, sbr. 3.
tlul. og snertilinsur eda adrir hlutir sem etlunin er ad setja i eda & augad, sbr. 1. télul. T 3.
mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun skeri Gr um hvort teeki falli undir gildissvid laganna.

Um4.gr.

Greinin hefur ad geyma helstu skilgreiningar a helstu oroum og hugtékum sem fram koma
i frumvarpinu.

Ad bjoda fram a markad: Skilgreiningin er si sama og finna ma i 27. t6lul. 1. mgr. 2. gr.
reglugerdar um lekningateeki.

Ad taka i notkun: Skilgreiningin er s sama og finna ma i 29. t6lul. 1. mgr. 2. gr.
reglugerdar um lekningateeki.

Afturkéllun: Skilgreiningin er st sama og finna ma i 62. tolul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar
um laekningataeki.

Abyrgdaradili: Med abyrgdaradila er att vid einstakling sem ber &byrgd & pvi ad farid sé
ad reglum hja framleidanda, eftir atvikum vidurkenndum fulltra, sbr. 15. gr. reglugerdanna.

Bakhjarl: Skilgreiningin er st sama og finna ma i 49. tolul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar um
leekningataeki.

CE-samramismerki eda CE-merki: Skilgreiningin er st sama og finna ma i 43. tolul. 1.
magr. 2. gr. reglugerdar um laekningataeki.
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Dreifingaragili: Skilgreiningin er st sama og finna ma i 34. tolul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar
um lekningataki.

Einkveem teekjaaudkenning: Skilgreiningin er st sama og finna ma i 15. télul. 1. mgr. 2. gr.
reglugerdar um laekningataeki.

Einnota taeki: Skilgreiningin er s sama og finna ma i 8. télul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar
um leekningatseki.

Endurvinnsla: Skilgreiningin er st sama og finna ma i 39. t6lul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar
um laekningatzki.

Forskrift framleidanda: Um er ad raeda fyrirmali framleidanda um vidhald og vidgerdir
sem fram koma i notenda- og vidhaldshandb6k med taeki.

ESB-samraemisyfirlysing: Med ESB-samramisyfirlysingu er att vid yfirlysingu um ad
krofurnar, sem tilgreindar eru i reglugerdunum, hafi verid uppfylltar i tengslum vid tsekid sem
fellur undir yfirlysinguna, sbr. 19. gr. reglugerdar um leekningataki og 17. gr. reglugerdar um
leekningataeki til sjukdémsgreiningar i glasi.

Framleidandi: Skilgreiningin er s sama og finna ma i 30. t6lul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar
um leekningatseki.

Fylgihlutur leekningataekis: Skilgreiningin er st sama og finna ma i 2. télul. 1. mgr. 2. gr.
reglugerdar um laekningataeki.

Heilbrigdisstofnun: Um er ad reda samhljéda skilgreiningu og finna mé i 8. télul. 1. mgr.
4. gr. laga um heilbrigdispjonustu, nr. 40/2007.

Innflytjandi: Skilgreiningin er st sama og finna ma i 33. télul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar
um laekningataeki.

Innkdllun: Skilgreiningin er st sama og finna ma i 63. télul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar um
leekningataeki.

Klinisk rannsokn: Skilgreiningin er si sama og finna ma i 45. télul. 1. mgr. 2. gr.
reglugerdar um lekningateeki.

Leekningataeki: Skilgreiningin er s sama og finna ma i 1. télul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar
um laekningataeki.

Leekningataeki til sjakdomsgreiningar i glasi: Skilgreiningin er si sama og finna ma i 2.
tolul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar um laekningateeki til sjakdémsgreiningar i glasi.

Merkimidi: Skilgreiningin er st sama og finna ma i 13. télul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar um
leekningataeki.

Notandi: Skilgreiningin er samberileg peirri sem finna ma i 37. télul. 1. mgr. 2. gr.
reglugerdar um lekningateeki.

Notkunarleidbeiningar: Skilgreiningin er st sama og finna méa i 14. télul. 1. mgr. 2. gr.
reglugerdar um lekningateeki.

Reglugerd um lekningataeki: Um er ad reeda reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB)
2017/745 fra 5. april 2017 um laekningataeki, um breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB, reglugerd
(EB) nr. 178/2002 og reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um nidurfellingu & tilskipunum radsins
90/385/EBE og 93/42/EBE, asamt vidaukum.

Reglugerd um lekningataeki til sjukdémsgreiningar i glasi: Um er ad reda reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um til sjakdémsgreiningar i glasi
og um nidurfellingu & tilskipun 98/79/EB og akvéréun framkvemdastjérnarinnar
2010/227/ESB, dsamt vidaukum.

Reglugerdirnar: Med tilvisun i ,,reglugerdirnar er att vio reglugerd um leekningataeki og
reglugerd um leekningataeki til sjikdomsgreiningar i glasi.
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Rekstraradili: Skilgreiningin er si sama og finna ma i 35. télul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar
um lekningataki.

Sameiginlegar forskriftir: Skilgreiningin er su sama og finna ma i 71. tolul. 1. mgr. 2. gr.
reglugerdar um laekningataki.

Setning a markad: bad ad teeki, annad en taeki til rannséknar, er bodid fram i fyrsta sinn &
markadi.

Starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna: Um er ao reeda samhljéda skilgreiningu og finna ma i
12. t6lul. 1. mgr. 4. gr. laga um heilbrigdispjénustu, nr. 40/2007.

Samraemismat: Skilgreiningin er st sama og finna ma i 40. télul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar um
leekningataeki.

Samraemismatsadili: Skilgreiningin er si sama og finna méa i 41. t6lul. 1. mgr. 2. gr.
reglugerdar um lekningateeki.

Tilkynntur adili: Skilgreiningin er st sama og finna ma i 42. télul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar
um laekningateki ad teknu tilliti til pess ad Lyfjastofnun er logbeert yfirvald samkvaemt
frumvarpi pessu.

Teeki: Meo tilvisun i ordid ,teki“ er att vio lekningateki og lekningateki til
sjukdémsgreiningar i glasi &samt fylgihlutum.

Teeki til préfunar: Skilgreiningin er st sama og finna ma i 46. t6lul. 1. mgr. 2. gr.
reglugerdar um lekningateeki.

Vidurkenndur fulltrdi: Skilgreiningin er sambarileg og finna ma i 32. télul. 1. mgr. 2. gr.
reglugerdar um lekningateeki.

Um 5. gr.

I akvaedinu er kvedid a4 um ad radherra malaflokksins, heilbrigdisradherra, fari med
yfirstjorn peirra mala sem fjallad er um i frumvarpinu. Greinin er i samraemi vid ndverandi
skipan mélaflokksins par sem radherra fer med yfirstjorn og stofnanir rikisins hafa akvednu
hlutverki ad gegna & svidi laekningataekja sem laegra sett stjornvold. Log Stjornarrad islands,
nr. 115/2011, kveda & um ad skipting stjérnarmélefna milli rdduneyta fari eftir akveedum
forsetaurskurdar og er pad pvi ekki lengur fastsett i 16gum likt og adur var hvada radherra fari
med tiltekin verkefni. I samreemi vid pessa stefnumorkun er i frumvarpi pessu lagt til ad
raoherra fari med yfirstjorn mala en ad fagheiti radherra eda raduneytis sé ekki tiltekid eins og
adur hefur verio.

Um 6. gr.

I greininni er tekid fram ad Lyfjastofnun er logbart yfirvald i samraemi vid 101. gr.
reglugerdar um leekningataeki og 96. gr. reglugerdar um leekningateeki til sjukdémsgreiningar
i glasi og annast pannig eftirlit med framkveemd reglugerdanna, laga pessara, sérakveaeda i
I6gum sem fjalla um lakningataeki og annarra reglna um efnid. I 4durnefndum &kvadum
reglugerdanna er tekid fram ad riki skuli tilefna I6gbeert yfirvald sem ber 4byrgo & framkveemd
reglugerdanna. Rikin skulu fela stofnunum vald, tilféng, bunad og pekkingu sem er
naudsynleg til ad pau geti sinnt verkefnum sinum & videigandi hatt.

I 4kvaedinu er meginhlutverk Lyfjastofnunar & svidi leekningataekja lyst. Jafnframt eru
helstu verkefni stofnunarinnar talin upp med itarlegum haetti. I gildandi 16gum nr. 16/2001 um
leekningataeki er ekki ad finna akvaedi sem lysir verkefnum Lyfjastofnunar med sama heetti og
lagt er til i pessu frumvarpi. Talin var porf a sliku akvaedi til pess ad hlutverk Lyfjastofnunar
& pessu svidi sé skyrt og afmarkad. | akveedinu er ekki fjallad um skipun og skipulag
Lyfjastofnunar par sem slikt akvaedi er ad finna i lyfjaldgum nr. 93/1994.
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Um?7.qgr.

| 4kvaedinu er fjallad um peer krofur sem gerdar eru til 6ryggis og geda lekningataekja en
med pvi er geett ad hagsmunum og 6ryggi sjuklinga og notenda laekningateekja. Um er ad reeda
akvaedi sem er ad mestu samhljoma akveedi 4. gr. gildandi laga um laekningateeki, nr. 16/2001.
I 1. mgr. er visad i 11. kafla reglugerdanna en par eru settar fram kréfur sem leekningataeki skal
uppfylla adur en pad er sett & markad og tekid i notkun. Jafnframt er i 1. gr. visad i I. vidauka
med reglugerdunum en par er ad finna itarlegar kréfur um éryggi og virkni sem leekningataeki
skulu uppfylla. T I. kafla vidaukans koma fram almennar kréfur sem laekningataeki skulu
fullnzegja. Pa er i Il. kafla vidaukans settar fram krofur vardandi hénnun og framleidslu. Til
pess ad lekningataeki stofni ekki 6ryggi notenda i heettu er skyrt kvedid & um i 2. mgr. ad
lekningataeki megi ekki setja & markad og taka i notkun nema ad hénnun peirra, gerd og
fragangur uppfylli skilyrdi reglugerdanna og frumvarps pessa.

Pa er lagt til i 5. mgr. ad raoherra sé heimilt ad kveda nanar & um i reglugerd um kréfur
sem gerdar eru til geeda, 6ryggis og merkinga leekningataekja.

Um 8. gr.

i &kvaedinu er fjallad um skyldu framleidanda til pess ad gefa Ut ESB-samraemisyfirlysingu
en i pvi felst yfirlysing pess efnis ad framleidandi taki & sig 4byrgd ad leekningataeki uppfylli
allar peer krofur sem tilgreindar eru i frumvarpinu og reglugerdunum sem fylgja frumvarpinu.
Yfirlysingin skal ad lagmarki innihalda upplysingar sem settar eru fram i IV. vidauka vio
reglugerdirnar, sbr. 3. mgr. akvadisins.

Um 9. gr.

| akvaedinu er fjallad um CE-merkingar lekningataeekja. Almenna reglan er s ad
leekningataeki beri CE-merkid til ad syna ad pad sé i samrami vid par kréfur og reglur sem
kvedid er & um i frumvarpinu og reglugerdunum. Slik merking er naudsynleg til pess ad
heimilt sé ad setja teekid & markad og taka pad i notkun, sbr. 1. mgr.

Lagt er til ad Lyfjastofnun hafi heimild til ad taka leekningateaeki af markadi pratt fyrir ad
teekiod sé merkt i samreemi vid akveedid ef i 1jés kemur ad taekio hefur hettulega eiginleika,
sbr. 4. mgr. | 5. mgr. er ad finna undanpagu fra peirri almennu reglu sem kvedid er a i 1. mgr.
en i akveaedinu er kvedid & um ad sé lekningataki eingdngu &tlad ad vera til utstillingar a
kaupstefnum, syningum eda kynningum eda alika vidburdum, vio synikennslu og pess hattar
sé ekki naudsynlegt a0 CE merkja teekid i samraemi vid akveaedid ad pvi tilskildu ad teekid beri
pad med sér ad vera eingdngu etlad til kynningar eda syningar og ad pad verdi ekki bodid
fram & markadi fyrr en pad hefur verid merkt i samreemi vid frumvarpio og nanari fyrirmeli
reglugerdanna.

Teeki feer CE-merkingu i samreemi vid Il. patt V. kafla reglugerdanna dsamt vidaukum.

Um 10. gr.

| &kveedinu er lagt til ad auglysingar verdi almennt heimiladar med peim takmorkunum
sem um getur i reglugerdunum og frumvarpinu. I ndgildandi 16gum um laeekningataeki eru
engar reglur sem gilda um auglysingar & leekningateekjum. Aftur & méti gilda almennar reglur
um auglysingar a vérum. Lagt er til i frumvarpinu ad auglysingar a leekningatekjum verdi
almennt heimiladar en i 2. mgr. er sérstaklega tekid fram pau viomid sem slikar auglysingar
verda ad uppfylla. Slik auglysing skal avallt vera sett fram med hlutleegum hatti og veita
fullneegjandi upplysingar um lekningataekio, eiginleika pess og notkun. Pannig skal upplysa
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notanda eda sjukling um hugsanlega dhattu sem tengist notkun leekningataekisins i samrami
vid &tladan tilgang pess.

Lagt er til ad Lyfjastofnun hafi eftirlit med auglysingum & leekingatekjum. Samkvaemt
I6gum um eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu fer Neytendastofa almennt med
slikt eftirlit en naudsynlegt er talio ad Lyfjastofnun hafi, auk eftirlits Neytendastofu, slikt
eftirlitshlutverk i tilviki laekningateekja wvegna sérpekkingar stofnunarinnar.  Slikt
eftirlitshlutverk yrdi samberilegt pvi eftirliti sem Lyfjastofnun hefur med auglysingum &
lyfjum samkvaemt lyfjalégum.

I 3. mgr. er lagt til ad radherra verid gert heimilt ad setja i reglugerd nanari reglur um
auglysingar.

Um 11. gr.
Um er ad reda akvedi sem er natengt dkveaedi frumvarpsins um auglysingar og er
samhljoma akveedi 7. gr. reglugerdar um leekningataeki. Tilgangur pess er ad vernda 6ryggi og
hagsmuni sjuklinga og notenda leekningatakja.

Um 12. gr.
[ akvaedinu er fjallad um hvada upplysingar skulu afhentar med leekningatekjum og hvar
peer skulu koma fram. | ll1. kafla I. vidauka koma fram itarlegar krofur um paer upplysingar

sem framleidandi leekningateekis skal lata fylgja med teekinu, hvada upplysingar skulu koma
fram 4 merkimida lekningateekis og hvada upplysingar skulu koma fram i
notkunarleidbeiningum leekningatakis.

Lagt er til ad raoherra setji reglugerd um nanari Gtferslu a akvaedinu, par a medal reglur
um a hvada tungumali notkunarleidbeiningar skulu vera sem fylgja leekningatekjum sem
&tlud eru almenningi til notkunar.

Um 13. gr.

I akvaedinu er tekid fram ad flokka skal teeki i nanar tiltekna flokka eftir stludum tilgangi
og &heettu taekisins. Slik flokkun skal fara fram i samreemi vid V111, vidauka reglugerdanna. I
adurnefndum vidaukum eru nakvaemar reglur sem gilda vid flokkun tekja og visast til nanari
umfjéllunar i peim vidaukum.

Ef upp ris agreiningur um flokkun a tilteknu teki skal bera slikan agreining undir
Lyfjastofnun samkvaemt nanari fyrirmalum V. kafla reglugerdanna. Um medferd sliks
agreiningsmals, p.m.t. um hlutverk Lyfjastofnunar, fer eftir nanari fyrirmalum V. kafla
reglugerdanna.

Um 14. gr.

Um er ad raeda akvadi sem kvedur skyrt & um ad einstaklingur, l6gadili eda
heilbrigdisstofnun sem & laekningataeki, ber abyrgd a rekstri eda notkun pess, beri abyrgd a
réttri notkun teekis og haefni notanda, samkveaemt fyrirmaelum framleidanda, sbr. 1. tolulid. T 2.
t6lulio er kvedio a um ad fragangur og geymsla teekis sé fullnegjandi og i samraemi vid
fyrirmali framleidanda. Sem deemi ma nefna ad geymsla vid rangt hitastig getur haft ahrif a
pbad hvernig tiltekin taeki virka. bannig parf ad sja til pess ad geymsla taekis sé fullnaegjandi.
3. tolulio er kvedid a um ad vidhalds-og vidgerdarpjonustu sé sinnt af par til baerum adilum
pannig ad 6ryggi notenda eda sjuklinga sé tryggt. Ad lokum kemur fram i 4. t6lulid ad
uppsetning og tenging taekis sé i samraemi vio fyrirmeli framleidanda. Pessi krafa er ekki i 7.
gr. ndgildandi laga um laeekningateeki, nr. 16/2001. Astaeda pess ad petta er lagt til er ad teeki
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eru nu til dags moérg net tengd og pvi er naudsynlegt ad gera pa krofu ad slik uppsetning sé i
samraemi vid fyrirmali framleidanda.

Akvadinu er ekki atlad ad na til eignarhalds og notkunar einstaklinga & lekningatakjum
sem notud eru a heimilum til einkanota heldur fremur ef einstaklingur & eda notar
leekningataeki i tengslum vid pjénustu eda rekstur. Undir akvadid myndi pvi falla notkun
einstaklings & leekningateeki i heimahdsi ef vidkomandi er ad veita einhvers konar pjénustu.

Um 15. gr.

I akvaedinu er kvedid & um ad einstaklingur, 16gadili eda heilbrigdisstofnun sem 4
leekningataeki, ber abyrgd & rekstri eda notkun pess skuli sja til pess ad notandi leekningataekis
hljéti kennslu og pjalfun sem naudsynleg er til réttrar og éruggrar notkunar leekningateekis og
fai upplysingar um peer hattur er fylgja notkun pess. Med notanda laekningateekis er att vid
sérhvern faglardan heilbrigdisstarfsmann eda annan sem notar leekningateeki.

i 2. mgr. er tekid fram ad slik kennsla og pjalfun skuli medal annars fara fram vid kaup &
teeki, vid nyradningu og med vidhaldi pekkingar notanda. bessi kennsla og pjalfun skal vera
kerfisbundin og skjalfest.

Um 16. gr.

I &kvaedinu er ad finna fyrirmali vardandi notkun laekningataekis. | 1. mgr. kemur fram ad
leekningateeki skuli nota i samraemi vid tiletlud not pess og forskriftir framleidanda.
Notendur skulu pekkja virkni teekisins og hafa hlotio lagmarkspjalfun i medférum og notkun
pess, svo ad notkun pess sé arangursrik og sjuklingum, notendum eda 6drum stafi ekki haetta
af teekinu.

i 2. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun sé falid eftirlit med pvi ad notkun laekningateekja, sé i
samraemi vid tileetlud not taekisins og 16g og reglugerdir. Kvedid er & um ad Lyfjastofnun sé
heimilt ad skoda hvernig notkun laekningataekja sé hattad og geti krafist upplysinga um pjalfun
notenda og vottord til ad sannreyna hafni peirra. bessi heimild er talin naudsynleg i tengslum
vid eftirlitshlutverk stofnunarinnar.

[ 3. mgr. er lagt til ad radherra sé heimilt ad setja reglugerd sem kvedur & um ad eingéngu
heilbrigdisstarfsfolk med dakvedna menntun ogreynslu sé heimilt ad nota tiltekin
leekningataeki i dhaettuflokkum Ila, 11b og I11. Til ad geeta ad 6ryggi notenda og sjuklinga kann
slik takmdrkun ad vera naudsynleg.

Um 17. gr.

| 4kvaedinu er kvedid & um vidhald lekningatekja. Sé kvedid & um reglubundid gaeda- og
Oryggiseftirlit og vidhald & lekningatekjum i forskrift framleidanda er vidkomandi adila
leekningataekis skylt ad lata slikt fara fram, sbr. 1. mgr. akveaedisins. Med forskrift framleidanda
er att vio fyrirmeli framleidanda um vidhald og vidgerdir sem fram koma i notenda- og
vidhaldshandook med taeki. [ 1. mgr. er einnig kvedid & um ad slikt reglubundid eftirlit sem
og allt viohald tekis, skuli einungis framkvaemt af vidurkenndum fagadila, sem hafa
naudsynlega fagpekkingu til ad bera, eda hafa hlotid vidurkennda pjalfun hja framleidanda
teekisins, til ad sinna pvi. I j6si pess hve mikilvagt er ad leekningataeki séu 6rugg og 6gni ekki
heilsu sjliklinga og notenda er slik krafa edlileg. | malsgreininni er jafnframt gerd st krafa ad
vidkomandi adili skjalfesti slikt eftirlit, sem og tilfallandi vidhald a tekjunum. Er slik
skjalfesting naudsynleg i tengslum vid eftirlit Lyfjastofnunar sem kvedid er aum i 2. mgr.

1 2. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun hafi eftirlit med pvi ad vidhaldi leekningataekja sé sinnt
i samraemi vio forskriftir framleidanda og bestu fagpekkingu & hverjum tima. Upplysingar um
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eftirlit og viohald skulu vera adgengilegar Lyfjastofnun og getur hin krafid vidkomandi adila
eda vidhaldsadila um naudsynlegar upplysingar og gert paer athuganir og profanir sem
naudsynlegar eru til ad sannreyna 6ryggi tekis.

Um 18. gr.

I akvaedinu er lagt til ad radherra setji reglugerd um endurvinnslu og frekari notkun einnota
teekja, p.m.t. um endurvinnslu og frekari notkun innan heilbrigdisstofnana.

Umradd reglugerd parf ad taka tillit til 17. gr. reglugerdar um lakningateaeki. | 17. gr.
reglugerdar um laekningataeki segir ad endurvinnsla og frekari notkun einnota teekja méa pvi
adeins eiga sér stad ad slikt sé leyft med landslogum og i samraemi vid reglugerdina.

[ tilskipun 93/42/EBE um laekningatzaeki er ekki fjallad sérstaklega um pessa endurvinnslu.
[ tilskipun 2007/47/EB um breytingu & tilskipun 93/42/EBE eru fyrstu skrefin tekin i umfjéllun
um endurvinnslu slikra teekja. 1 17. gr. reglugerdar um laekningataeki er nidurstadan su ad hvert
land &kveodur hvort endurvinnsla er leyfd innan pess og pa einungis eftir akvedum
greinarinnar. | akvaedi 17. gr. er tekid fram ad ef einstaklingur eda l6gadili endurvinnur taeki
pa tekur s& hinn sami & sig skyldur framleidanda. Ef endurvinnslan fer fram innan
heilbrigdisstofnunnar mega rikin gera undantekningu & abyrgd endurvinnsluadilans med peim
takmorkun sem koma fram i greininni og skal vinnslan fara eftir sameiginlegu forskriftunum
sem samdar verda um pessa vinnslu.

Um 19. gr.

I akvaedinu er kvedid & um skyldu framleidanda igraedanlegs taekis ad lata tilteknar
upplysingar fylgja med taekinu. Naudsynlegt er talid ad sjuklingar, sem fa igreedd teeki, fai
skyrar upplysingar sem eru adgengilegar svo ad peim sé gert kleift ad sanngreina igreedda
teekid og fai adrar videigandi og naudsynlegar upplysingar um teekid p.m.t. allar naudsynlegar
vidvaranir um heilbrigdisahattu eda varudarradstafanir sem gera parf. Lagt er til i 2. mgr.
akveedisins ad upplysingarnar séu ad jafnadi & islensku en ad Lyfjastofnun sé falid vald til ad
setja reglur um tungumalakrofur.

[ 4. mgr. er kvedid & um skyldu framleidanda ad afhenda heilbrigdisstofnun upplysingarnar
a igraeoiskorti. Jafnframt er kvedio a um skyldu heilbrigdisstofnana ad afhenda sjuklingi
igreediskort og gera paer upplysingar sem fram koma i 1. mgr. akveedisins adgengilegar peim
sjuklingum sem fengid hafa teeki greett i sig.

I 5. mgr. er kvedid & um ad tiltekin igradanleg taeki séu undanpegin kréfum akveedisins og
visad i nanari fyrirmeli 3. mgr. 18. gr. reglugerdarinnar um leekningateeki.

Um 20. gr.

I 9. gr. gildandi laga um laekningateki segir ad framleidandi skuli senda umsékn um
kliniska préfun & lekningataeki til Lyfjastofnunar og hefur stofnunin eftirlit med pvi ad
framkvaemd profunar sé i samraemi vid reglur um géda starfshatti og 16g um réttindi sjuklinga,
par med talid akvaedi um rannsoknir og mat visindasidanefndar. 1 [6gunum er klinisk préfun
skilgreind med peim hatti ad um sé ad reda rannsokn & monnum, i peim tilgangi ad afla
upplysinga og/eda sannprofa ad laekningateki séu vio edlilega notkun i samraemi vid
grunnkroéfur um eiginleika og skil. Med slikri préfun er einnig lagt mat a oeeskilegar
hlidarverkanir laekningatekja. I frumvarpinu er lagt til i samreemi vid reglugerd um
lekningataeki ny skilgreining og ny ordanotkun, sbr. 4. gr. frumvarpsins. I 4. gr. er 1690 til
ordanotkunin ,klinisk rannsékn®. Slik rannsékn er skilgreind sem ,allar kerfisbundnar
rannséknir & ménnum, sem na til eins eoa fleiri patttakenda, sem eru framkveemdar til ad meta
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Oryggi eda virkni laekningateekis“. Slikar rannsoknir purfa almennt ad fara fram adur en teeki
feer CE-merkingu. Aftur & moéti er um ad raeda akvedna Utvikkun 4 pvi sem nefnt er , klinisk
profun® i ntgildandi 16gum. Allar rannsoknir sem framkveemdar eru & monnum sem gerdar
eru til ad meta 6ryggi eda virkni leekningateekis purfa ad uppfylla skilyroi reglugerdarinnar
um laekningateeki. Um slikar rannséknir fer eftir nanari fyrirmaelum reglugerdanna i 1V. kafla
og vidauka XIV. og XV. med reglugerd um leekningataeki og vidauka X1V. med reglugerd um
leekningataeki til sjukdémsgreiningar i glasi.

i akvaedinu er lagt til ad halda vid naverandi fyrirkomulag um ad Lyfjastofnun og
visindasidanefnd meti umsoknir um framkvaemd kliniskra rannsokna.

Um 21. gr.

[ akveedinu er fjallad med itarlegum hetti um skyldur framleidanda sem hvila &
framleidendum allt fr upphafi framleidsluferlis, par til teeki er bodid fram & markadi og &
medan pad er & markadi.

I 1. mgr. akvadisins er visad til pess ad um skyldur framleidanda er melt fyrir um i
reglugerdunum og frumvarpinu. I 2. mgr. akvadisins felst ad pegar framleidendur setja
leekningataeki & markad eda taka pau i notkun bera peir dbyrgd & pvi ad taekin séu hénnud og
framleidd i samraemi vid krofur reglugerdanna, sbr. 10. gr. reglugerdar um leekningataeki.

[ 4. mgr. kvaedisins er 16gd st skylda & framleidendur ad framkvaema kliniskt mat, mat &
virkni eftir pvi sem vid &, i samreemi vid peer krofur sem settar eru fram i VI. kafla
reglugerdanna og vidaukum med peim, sbr. 3. mgr. 10. gr. reglugerdadanna. Med klinisku
mati er att vid kerfisbundid og skipulagt ferli til ad bula til, safna greina og meta med
samfelldum heetti klinisk gégn sem varoa teeki til pess ad sannprofa 6ryggi og virkni tekisins,
p.m.t. kliniskan avinning, pegar pad er notad eins og framleidendur atlast til.

[ 9. mgr. akveedisins er kvedid & um ad framleidendur skuli gera radstafanir sem tryggja ad
peir geti stadid vid skadaboétakréfur sem ad peim er beint vegna atvika tengdum
lekningateekjum sem peir bera abyrgd a. bessi skylda er edlileg i 1jési pess ad einstaklingar
eda légadilar geta ordid fyrir tjoni af voldum gallads tekis. Radstafanirnar skulu vera i réttu
hlutfalli vid dhzettuflokk, gerd taekis og steerd framleidanda. Lagt er til i &kveedinu ad radherra
verdi veitt heimild til ad setja reglugerd um nanari Utfaerslu & pessu.

A0 60ru leyti parfnast akveedid ekki frekari skyringar.

Um 22. gr.

Hja ollum framleidendum skal vera fyrir hendi geedastjornunarkerfi og eftirlitskerfi eftir
markadssetningu, sem skal vera i réttu hlutfalli vid ahattuflokk og gerd teekisins sem um er
ad reda, til ad tryggja aframhaldandi samreemi radframleiddra teekja vio kréfur frumvarpsins
og reglugerdanna og ao i framleidsluferlinu sé tekid tillit til reynslu af peim teekjum sem peir
framleida. Til ad draga Ur aheettu eda koma i veg fyrir atvik sem tengjast teekjum skulu
framleidendur koma & fot kerfi til aheettustjérnunar og tilkynningarkerfi um atvik og adgerdir
til Grbota vegna 6ryggis & vettvangi. Ahattustjornunarkerfid skal vera vel stillt vid kliniska
matid sem um getur i 22. gr. frumvarpsins og endurspeglast i pvi, p.m.t. su kliniska ahetta
sem takast parf & vid sem hluta af kliniskum rannséknum, klinisku mati og kliniskri eftirfylgni
eftir markadssetningu. Ferlin vid ahattustjérnun og kliniskt mat skulu vera tengd innbyrdis og
uppfeerd reglulega.

Um 23. gr.
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I kvaedinu er kvedid & um ad tiltekinn abyrgdaradili skuli starfa hja framleidanda. Slikur
abyrgdaradili ber abyrgd & pvi ad fario sé ad reglum og skal hann uppfylla
lagmarkshefisskilyrdi sem fram koma i kveedinu. Ef um er ad raeda orfyrirteki eda litid
fyrirtaeki i skilningi tilmela framkvaemdastjérnarinnar 2003/361/EB er pess ekki krafist ad
slikur abyrgdaradili starfi hja framleidanda en p6 skal slikur adili vera framleidanda innan
handar ad stadaldri, sbr. 2. mgr. akvadisins.

Um 24. gr.

Akveedio kvedur & um ad ef framleidandi teekis er ekki med stadfestu innan Evropska
efnahagssveaedisins sé honum o6heimilt ad setja @ markad laeekningateeki nema hann tilnefni
vidurkenndan fulltrda. Vidurkenndur fulltrGi er eins konar umbodsmadur framleidandans
innan Evrépska efnahagssveaedisins. Hann parf ad annast pau verkefni sem framleidandi hefdi
annars purft ad annast samkveemt pvi sem kvedid er & um i frumvarpinu og reglugerdunum.
Vidurkenndur fulltrai ber jafnframt dkveodna skyldur sem almennt hvila annars & framleidanda.
Um tilnefningu og skyldur vidurkennds fulltria er fjallad ndnar um i 11. og 12. gr.
reglugerdanna.

Um 25. gr.

I akvaedinu er fjallad um skyldur innflytjenda & leekningataekjum en um er ad reeda skyldur
sem fjallad er um i 13. gr. reglugerdanna. Med innflytjanda er att vio einstakling eda l6gadila
med stadfestu innan Evrdpska efnahagssveaedisins sem setur & markad laekningateki fra landi
utan Evropska efnahagssveedisins. I ndgildandi 16gum um laekningateeki er innflytjandi ekki
sérstaklega skilgreindur. I reglugerd um laekningateaeki nr. 934/2010 er innflytjandi hluti af
skilgreiningu reglugerdarinnar a abyrgdaradila. EKKi er um ad reeda somu skilgreiningu.

I 2. mgr. akvaedisins er fjallad um pau atridi sem innflytjandi ber 4byrgd & ad sannreyna
adur en hann setur teki @ markad.

| 4kveedinu er ad lokum visad til pess ad innflytjendur skuli ad 6dru leyti uppfylla par
skyldur sem nénar er meelt fyrir um i 13. gr. reglugerdanna.

Um 26. gr.

[ 4kvaedinu er fjallad skyldur dreifingaradila leekningatekja. Med dreifingaradila er étt vid
einstakling eda logadila i adfangakedjunni, annar en framleidandi eda innflytjandi, sem bydur
teeki fram & markadi, pangad til pad er tekio i notkun.

Fjallad er sérstaklega um dreifingaradila i 14. gr. reglugerdanna i peim tilgangi ao styrkja
umsyslu og tilkynningar vegna éryggis leekningataekja. I nagildandi l1dgum um laeekningateeki
er ekki fjallad sérstaklega um dreifingaradila.

1 2. mgr. akvaedisins er fjallad um pau atridi sem dreifingaradili ber abyrgd a ad sannreyna
aour en hann byour teeki fram 4 markad.

I 4kvaedinu er ad lokum visad til pess ad dreifingaradilar skulu ad 6dru leyti uppfylla
skyldur peer sem nanar er meelt fyrir um i 14. gr. reglugerdanna.

Um 27. gr.

[ akvaedinu er fjallad um pad ferli sem & sér stad vid mat & adila sem 6skar eftir tilnefningu
um ad hljota stéou tilkynnts adila. Med tilkynntum adila er att vid samreemismatsadila sem er
tilnefndur af Lyfjastofnun i samreemi vid frumvarpid og reglugerdirnar. Hlutverk tilkynnts
adila er ad framkveema samremismat a leekningateeki i peim tilgangi ad tekid 6dlist CE-
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merkingu. Um samramismat er fjallad i 52. gr. reglugerdar um laekningateki og 48. gr.
reglugerdar um lekningateeki i glasi.

Samkveaemt 16gum um faggildingu o.fl. nr. 24/2006 annast faggildingasvid Hugverkastofu
mat & heefni og heafi pess sem vill ddlast réttindi til pess ad framkvaema samraemismat
leekningatekja. Lagt er til ad Lyfjastofnun veiti umsdgn. Lyfjastofnun tilnefnir tilkynntan
adila eftir ad mat faggildingasvids Hugverkastofu liggur fyrir. Eins og segir i 4. mgr.
akveedisins er nanar fjallad um paer kréfur sem gerdar eru til tilkynnts adila, tilnefningar- og
umsoknarferlid o.fl. i IV. kafla reglugerdanna, d&samt vidaukum. b4 er jafnframt rétt ad lita til
dkveeda laga um faggildingu nr. 24/2006.

I ntgilandi 16gum um laekningataeki nr. 16/2001 er hvorki fjallad sérstaklega um tilkynntan
adila né er hann skilgreindur. Aftur & méti er i 22. gr. reglugerd um leekningataeki nr. 934/2010
fjallad um tilkynntan adila. I frumvarpi pessu sem &tlad er ad innleida reglugerdirnar um
leekningataeki er sérstaklega fjallad um tilkynntan adila, hlutverk og dbyrgd hans sem og pad
ferli sem fylgja skal vid tilnefningu hans. Um er ad reeda nokkra breytingu fra nagilandi rétti.
Adur nzgdi ad heimaland tilnefndi adila en ni skal nefnd tveggja landa hid minnsta meta
umsokn dsamt heimalandi. Lagt er til i dkvaedinu ad Lyfjastofnun tilkynni adila i ferlinu og
hafi samskipti vid énnur 16nd og stofnanir.

Lagt er til i sidustu malsgrein akvaedisins ad radherra verdi gert heimilt ad setja reglugerd
um nanari Utfeerslu & akvaedi pessu. Hér er helst hugsad til pess ad radherra verdi heimilt ad
setja reglugero sem Utfeerir nanar ferlio til pess ad dolast stédu tilkynnts adila.

Um 28. gr.

i &kvadinu er fjallad um skréaningarskyldu framleidanda, vidurkennds fulltria og
innflytjanda i rafreent kerfi samkveemt nanari fyrirmealum 111, kafla reglugerdanna. Um er ad
reeda rafrent kerfi sem nefnist EUDAMED eda Evropski gagnabankinn um laekningateeki.
Island er adili ad gagnabankanum og hefur verid fra stofnun hans. betta er hluti af rekjanleika
leekningataekja og pannig til ad tryggja 6ryggi peirra vegna innkéllunar & t.d. gélludu teki. Til
ad tryggja oryggi almenning og sjuklinga vid innkdllun tekja er naudsynlegt ad hafa
rekjanleika teekja fyrir hendi.

Lagt er til i 2. mgr. ad Lyfjastofnun fai pad hlutverk ad stadfesta skraningu
skraningarskyldra adila og afhenda peim Utgefid einstakt skraningarnimer.

bé er lagt til i 3. mgr. ad dreifingaradilar skrai sig hja Lyfjastofnun. I ndgildandi ldgum um
leekningataeki, nr. 16/2001, segir i 8. gr. ad Lyfjastofnun skuli halda skra yfir pa adila sem reka
fyrirteeki med adsetur & lIslandi og framleida laekningateeki eda eru abyrgir fyrir
markadssetningu slikra taeekja. I nagilandi l6gum um lekningateki er pannig ekki fjallad
sérstaklega um skraningu dreifingaradila. Slik skra er samt sem adur talin naudsynleg vegna
oryggi almennings og sjuklinga vid innkéllunarferli lekningatekja hér & landi. Med slikri
skraningu getur Lyfjastofnun, med einfdldum og skjétum haetti, beint fyrirspurnum ad peim
adilum sem dreifa hér 4 landi lzekningateekjum ef stofnun hefur grun um ad teeki uppfylli ekki
peer krofur sem gerdar eru til pess.

Um 29. gr.

I akvaedinu er fjallad um hina svokélludu dreifingarkedju lekningatakja. Dreifingaradilar
og innflytjendur skulu hafa samvinnu vio framleidendur eda vidurkennda fulltrda til ad na
videigandi rekjanleikastigi fyrir taeki. I ndgildandi Igum um laekningatseki, nr. 16/2001, er
pessum adilum ekki gert skylt ad hafa med sér pa samvinnu sem 16go er til i 1. mgr.
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akveedisins, shr. 25. gr. reglugerdar um leekningateeki og 22. gr. reglugerdar um leekningataeki
til sjukdomsgreiningar i glasi.

I 2. mgr. er tekid fram ad & timabilinu sem um getur i 8. mgr. 10. gr. reglugerdar um
leekningataeki og 7. mgr. 10. gr. reglugerdar um leekningateeki til sjikdémsgreiningar i glasi
skulu rekstraradilar geta sanngreint fyrir Lyfjastofnun alla rekstraradila sem peir hafa afhent
teeki beint, alla rekstraradila sem hafa afhent peim taki beint og allar heilbrigdisstofnanir eda
allt fagleert heilbrigdisstarfsfolk sem peir hafa afhent teeki beint. bannig eiga pessir adilar ad
vardveita 6ll umraedd gdgn og geta framvisad peim. Tilgangur pessa akvaedis er ad tryggja
rekjanleika leekningateaekis. Til ad mynda getur teki purft lagfeeringar vid eftir nokkurra ara
liftima. P4 er naudsynlegt ad geta rekid sig i gegnum dreifingarkedju leekningatakisins svo
mogulegt sé t.d. ad rekja teekid tiltekinnar heilbrigoisstofnunar.

Um 30. gr.

i akvaedinu er fjallad um Evropska gagnabankann um laekningateeki og tekid fram ad Island
sé adili ad honum. Starfsemi Evropska gagnabankans um laekningataeki gegnir lykilhlutverki
i pvi ad uppfylla markmid pessa frumvarps og reglugerdanna. Gagnabankinn sampeettir
mismunandi rafreen kerfi til ad vinna Ur upplysingum vardandi teeki a markadi, viokomandi
rekstraradila, tiltekna peetti i samreemismati, tilkynna adila, vottord, kliniskar rannséknir, gat
og markadseftirlit. Markmidid med gagnabankanum er ad auka gagnsei i heild sinni, p.m.t.
med betra upplysingaadgengi almennings og fagleerdra heilbrigoisstarfsmanna, ad komast hja
margfoldum skyrslugjafarkréfum, ad beeta samremingu milli rikja & Evrdpska
efnahagssvaedinu og ad hagraeda og greida fyrir upplysingaflaedi milli rekstraradila, tilkynntra
adila eda bakhjarla og eftirlitsstofnana. Til ad audvelda starfsemi gagnabankans er komid a
fot alpjéolega viourkenndu nafnakerfi fyrir lekningataeki, sbr. 29. gr. reglugerdar um
leekningataeki, fyrir framleidendur og adra einstaklinga eda I6gadila sem skyldugir eru ad nota
kerfid samkvaemt frumvarpinu og reglugerdunum.

i 2. mgr. er ad finna upptalningu & peim rafrenu kerfum sem eru i gagnabankanum.
Gagnabankinn og rafrenu kerfin innan hans gera almenningi kleift ad vera upplyst &
fullnegjandi hatt um pau teki sem sett hafa verid & markad, vidkomandi rekstraradila og
vottord. Rafraena kerfid fyrir kliniskar rannsoknir gegnir mikilveegu hlutverki i tengslum vid
samvinnu rikja Evrépska efnahagssvaedisins. Kerfid gerir einnig bakhjorlum Kkleift ad leggja
fram eina umsokn fyrir nokkur riki Evrépska efnahagssvaedisins og ad tilkynna alvarleg
meintilvik, annmarka & tekjum og tengdar uppferslur. Rafrena kerfid fyrir gat gerir
framleidendum Kleift ad tilkynna alvarleg atvik og onnur tilkynningarskyld tilvik. Kerfid
audveldar jafnframt samvinnu og samreemingu légbeerra yfirvalda pegar slik tilvik koma upp.
pa audveldar rafreena kerfid fyrir markadseftirlit upplysingaskipti milli I16gbeerra yfirvalda.

I 3. mgr. er kvedid & um ad Lyfjastofnun, tilkynntir adilar, rekstraradilar og bakhjarlar
skulu skra gogn inn i Evropska gagnabanka um laekningateki eins og nanar er tilgreint i
dkvaedum reglugerdanna.

[ 4. mgr. er kvedid & um ad paer upplysingar sem skradar eru i gagnabankann skulu vera
adgengilegar Lyfjastofnun, tilkynntum adilum, rekstraradilum, bakhjérlum og almenningi ad
pvi marki sem tilgreint er i akvaeedum reglugerdanna.

Um 31. gr.
Rekjanleiki tekja med einkveemu teekjaaudkenningarkerfi, par sem nimerakerfid byggist
& alpjédlegum stodlum, eykur verulega skilvirkni adgerda vardandi oryggi tekja eftir
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markadssetningu vegna beettra tilkynninga um atvik, markvissara adgerda til rbota vegna
Oryggis & vettvangi og betri voktunar af halfu l6gbeerra yfirvalda. Slikt kerfi studlar jafnframt
ad pvi ad draga ur leknisfredilegum mistdkum og berjast gegn folsudum teekjum. Notkun
einkveema teekjaaudkenningarkerfisins atti einnig ad beeta stefnu heilbrigdisstofnana og
annarra rekstraradila vardandi innkaup, férgun Urgangs og birgdastjornun.

Einkveema tekjaaudkenningarkerfid gildir um oll teki sem sett eru & markad, ad
undanskildum sérsmidudum taekjum.

i 1. mgr. akvaedisins er visad til pess ad umraddu kerfi sé lyst i C-hluta V1. vidauka med
reglugerdunum. Kerfid audkennir og audveldar rekjanleika teekja eins og getur er til um hér
ad ofan.

[ 2. mgr. er visad til pess ad um einkvaema taekjaaudkenningarkerfid og gagnagrunn
einkveemra tekjaaudkenningar fari eftir pvi sem nanar segir i 111. kafla reglugerdanna um ferli
afestingar einkvaema taekjaaudkenningarinnar sem framleidandi framkveemir.

Um 32. gr.

Um er reda akvedi sem 10go0 er til framkvemd skraningar i einkvema
teekjaaudkenningarkerfio sem fjallad er um i kveaedi 29. gr. frumvarpsins. Ferlinu er nanar lyst
i I11. kafla reglugerdanna og VI. vidauka vio peer.

I 2. mgr. er sérstaklega tekid fram ad framleidandi skal tryggja ad tilteknar upplysingar séu
lagdar fram a réttan hatt og feerdar i gagnagrunn einkvaemra teekjaaudkenningar sem um getur
i 28. gr. reglugerdanna. Mikilveegt er ad framleidandi uppferi reglulega skraninguna pannig
ad han sé rétt a hverjum tima, t.d. vegna breytinga a tekinu sjalfu eda framleidandanum
sjalfum, t.d. hann hefur flutt heimilisfesti eda sameinast 6dru fyrirteeki 0.s.frv.

Um 33. gr.

Um er ad raeda utferslu 4 8. og 9. mgr. 27. gr. reglugerdar um leekningataeki. Pannig er lagt
til i 1. mgr. ad heilbrigdisstofnanir haldi rafreena skrd sem heldur utan um einkveema
teekjaaudkenningu peirra leekningataekja sem peer hafa afhent eda fengid afhent og tilheyra
igreedanlegum tekjum i I11. flokki, sbr. VVI11. vidauka reglugerdar um leekningataeki.

i 2. mgr. er jafnframt lagt til ad starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna haldi sambeerilega
rafraena skra og visad er til i 1. mgr.

[ 3. mgr. er radherra gert heimilt ad setja reglugerd um néanari Gtfaerslu & akveedinu, t.d. um
hvernig skraning fer fram og hvad skal nakveemlega skra.

Um 34. gr.

I akvaedinu er fjallad um eftirlit Lyfjastofnunar. I 1. mgr. er kvedid & um ad Lyfjastofnun
annist eftirlit med pvi ad farid sé ad akvaedum frumvarps pessa og reglugerdanna nema
sérstaklega sé kvedid & um annad i frumvarpi pessu, reglugerdunum eda 6drum légum.

Lagt er til i 2. mgr. ad Lyfjastofnun skuli hafa heimild til pess ad taka mal til medferdar ad
eigin frumkvaoi eda eftir abendingu. Heimild Lyfjastofnunar til frumkvaedismala er
naudsynleg vegna eftirlitshlutverks stofnunarinnar.

I 3. mgr. er kvedid & um ad Lyfjastofnun annist markadseftirlit i samraemi vid fyrirmeli 3.
pattar VII. kafla reglugerdanna en par er ad finna itarleg akveedi sem snla ad framkvemd
eftirlitsins.

I 4. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun hafi heimild til pess ad taka akvordun um hvort ad
erindi sem berst stofnuninni gefi nagar astedur til rannséknar. Jafnframt er lagt til ad
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Lyfjastofnun hafi heimild ad forgangsrada malum. Slik forgangsrédun kann ad vera
naudsynleg i ljosi alvarleika tiltekinna mala, umfangs verkefna stofnunarinnar o.fl.

Um 35. gr.

[ &kveedinu er kvedid & um tilkynningarskyldu um alvarleg atvik er tengjast
lekningataekjum og skyldu adila til drbota. [ 1. mgr. er kvedid & um skyldu peirra sem vita um
fravik, galla eda dvirkni leekningatekis sem kann ad valda eda hefur valdid heilsutjoni ad
tilkkynna Lyfjastofnun um slikt an tafar. Slik tilkynningarskylda er naudsynleg til ao
Lyfjastofnun geti gripid til adgerda eins fljott mogulegt er. Med pvi getur stofhunin brugdist
skjott vid og komid i veg fyrir heilsutjon eins og kostur er.

i 2. mgr. er kvedid & um ad hafi rekstraradilar &staedu til ad atla ad lekningataki sem peir
hafa vorslum sinum, &tla ad setja @ markad eda eru a markadi sé ekki 6ruggt eda ad 6oru leyti
i samrami vio reglugerdirnar eda frumvarp petta beri peim skylda til ad gripa til naudsynlegra
adgerda til Urbota til ad feera leekningateeki til samramis vid reglugerdirnar og frumvarp petta
eda eftir atvikum afturkalla eda innkalla umreett teeki. P4 er kvedid & um skyldu peirra til ad
upplysa Lyfjastofnun um slik tilvik.

i 3. mgr. er kvedid 4 um ad tilkynningar til Lyfjastofnunar skv. 1. og 2. mgr. fari eftir nanari
fyrirmaelum VII. kafla reglugerdanna.

Um 36. gr.

I kveedinu er fjallad um upplysingaskyldu. I 1. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun sé heimilt
til ad krefja pa adila sem taldir eru upp i mélsgreininni um upplysingar sem naudsynlegar
bykja ad mati stofnunarinnar vid athugun eda rannsékn mala. Vid athugun og rannsékn mala
er slik heimild naudsynleg fyrir stofnunina.

I 2. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun geti krafist pess ad fa upplysingar og gégn sem syna
fram & samraemi teekisins vid paer krofur sem fram koma i frumvarpi pessu og reglugerdunum.
I pvi sambandi er lagt til ad Lyfjastofnun geti krafist pess ad rekstraradili afhendi stofnuninni
endurgjaldslaust umraett teeki eda umreaedd teeki, synishorn af tekjum eda veiti adgang ad
teekinu. Med synishorni af teekjum er att vid eitt eda fleiri synishorn af sama teeki, eftir pvi
sem Lyfjastofnun telur naudsynlegt vio rannsékn, athugun eda eftirlit stofnunarinnar.

i 3. mgr. er kvedid 4 um ad peir adilar sem par eru taldir upp skuli veita Lyfjastofnun pa
adstod og upplysingar sem stofnunin oskar eftir hverju sinni. Slik upplysingaskylda adila er
bundin vid rannsokn, athugun eda eftirlit Lyfjastofnunar. Slikar upplysingar purfa ad mati
Lyfjastofnunar ao teljast naudsynlegar i tengslum vid rannsékn, athugun og eftirlit med éryggi
lekningatekja eda hvort rekstraradilar eda adrir adilar sem falla undir frumvarpid eda
reglugerdirnar uppfylli skyldur sinar. | 4. mgr. er kvedid & um skyldu annara stjérnvalda ad
afhenda Lyfjastofnun upplysingar. Slik skylda hvilir & stjornvéldum 6had pagnarskyldu peirra.

I 5. mgr. er sidan kvedid & um skyldu peirra adila sem taldir eru upp i malsgreininni ad
tilkkynna Lyfjastofnun, ad kréfu stofnunarinnar, um pau laekningateeki sem vidkomandi ber
abyrgo a. Lagt er til ad Lyfjastofnun haldi skra um leekningateeki en sé heimilt ad setja nanari
reglur um framkvaemd tilkynningarskyldu og takmarka hana vid akvedna ahettuflokka
leekningataekja.

Um 37. gr.
I akvaedinu er kvedid & um heimildir Lyfjastofnunar til ad gera athuganir & starfsstédvum
og leggja hald & teki ad uppfylltum akvedonum skilyrdum en slikar heimildir eru taldar
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naudsynlegar fyrir stofnunina til ad sinna eftirlits- og framkveemdarhlutverki sinu samkvaemt
frumvarpinu og reglugerdunum.

[ 1. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun sé heimilt ad fara & hvern pann stad par sem
leekningataeki eru p6 ekki i ibtdarhis an sampykkis eiganda eda umradamanns hisnadis nema
ad fengnum démsurskuroi.

[ 2. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun geti tekid syni og gert naudsynlegar athuganir og
préfanir i tengslum vid eftirlit stofnunarinnar.

i 3. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun geti vid eftirlit eda rannsokn mals gert naudsynlegar
athuganir & starfsstad rekstraradila og lagt bann vid &framhaldandi notkun, sélu og dreifingu
og lagt hald & gogn eda leekningataki ef rikar astaedur eru til ad tla ad brotid hafi verid gegn
16gunum og reglugerdunum. Slikt bann kann ad vera naudsynlegt ef grunur vaknar um ad teeki
eda rekstraradilar fullnzegi ekki tilsettum kréfum. Vid framkvemd adgerda skal fylgja
akveedum laga um medferd sakamala.

Um 38. gr.

I 1. mgr. akvaedisins er lagt til ad Lyfjastofnun geti afturkallad, innkallad, tekid af markadi
eda bannad sélu eda afhendingu véru ef han uppfyllir ekki lengur reglur og kréfur sem gerdar
eru um 6ryggi, merkingar, leidbeiningar, vottord, yfirlysingar um samreemi eda préfunar- og
skodunarskyrslur sem og 6drum kréfum sem gerdar eru til lekningatekja samkvaemt
reglugerdunum, légum pessum, sérakvaeedum i 16gum sem fjalla um leekningataeki og 6orum
réttarheimildum. Um er ad raeda mikilveega heimild Lyfjastofnunar til ad geeta ad 6ryggi
leekningatakja svo tryggt sé ad haettuleg teki séu ekki i umferd hér & landi sjuklingum og
notendum til tjéns.

[ 2. mgr. er lagt til ad ef rekstraradili torveldi sannanlega rannsokn eda eftirlit
Lyfjastofnunar eda gefur stofnuninni ekki tilteknar fullnagjandi upplysingar er Lyfjastofnun
heimilt ad beita tilteknum pvingunum pangad til rannsokn er lokid. petta er talid naudsynlegt
ad leggja til svo Lyfjastofnun hafi yfir ad rdda mégulegum heimildum til ad geta rannsakad
mal til hlitar. Eins og i 2. mgr. er pessi heimild 16gd til svo Lyfjastofnun geti sannreynt 6ryggi
leekningataekis svo tryggt sé ad heettuleg teeki séu ekki i umferd hér & landi sjuklingum og
notendum til tjéns.

i 3. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun geti &kvedid timabundid bann vid sélu eda afhendingu
teekis & medan rannsokn mals stendur. Slikt bann skal p6 ekki standa lengur en i fjorar vikur.
P er stofnuninni heimilt ad framlengja bannid i tveer vikur i senn ef sérstakar astaedur krefjast
pess. betta er lagt til svo tryggt sé ad heettuleg taeki séu ekki i umferd hér & landi sjuklingum
og notendum til tjéns & medan & rannsdékn stendur.

I 4. mgr. er lagt til mikilvaegt akvaedi sem heimilar Lyfjastofnun ad krefjast tafarlausrar
afturkollunar & ollum eintokum lekningatekis & markadi ef tekid er talid sérstaklega
haettulegt. Tilgangur dkveedisins er ad vernda hagsmuni og 6ryggi notenda og sjuklinga hér &
landi.

I 5. mgr. er visad til pess ad um malsmedferd vid beitingu akvaedisins fari eftir nanari
fyrirmaelum 3. pattar VII. kafla reglugerdanna. Ad 6dru leyti fer um méalsmedferdina eftir pvi
sem vid a skv. IV. og V. kafla laga nr. 134/1995, um &ryggi voru og opinbera markadsgaeslu,
auk akvaeoa stjérnsyslulaga.

Vid beitingu pessa akveaedis ber Lyfjastofnun ad geeta medalhdfs og tid hafa hagsmuni
notenda og sjuklinga ad leidarljosi.

Um 39. gr.
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I akvaedinu er fjallad um gjald sem Lyfjastofnun er heimilt ad taka vegna verkefna sem
leida af 16gunum.

[ 2. mgr. er lagt til ad radherra setji, ad fengnum tilldgum fra Lyfjastofnun, gjaldskra fyrir
veitta pjonustu og skal fjarhaed gjalds taka mid af kostnadi vid pjénustu og framkveemd
einstakra verkefna. pa skal fjarhaedin taka mid af rekstrarazetlun par sem pau atridi sem gjaldio
byggir & eru rokstudd og ma gjaldid ekki vera herra en sa kostnadur. pa er kvedid a um ad
gjaldskra skuli birta i B-deild Stjérnartidinda og heimilt sé ad innheimta gjéld med fjarnami.

Um 40. gr.
I akvaedinu er lagt til ad Lyfjastofnun geti lagt & dagsektir, par til dr er bett, pegar adili
sinnir ekki fyrirmaelum innan tiltekins frests. Dagsektir skulu renna til rikissj6ds og skal
hémark peirra vera 50.000 kr. & dag.

Um 41. gr.
I 4kveedinu er kvedid & um heimildir Lyfjastofnunar til ad leggja stjérnvaldssektir & pann
sem brytur gegn tilteknum &kvaedum laganna.
Lyfjastofnun skal geeta medalh6fs vid beitingu akvedisins og vid akvordun
stjornvaldssekta.

Um 42, gr.

Hér er lagt til ad logfest verdi akveaedi er kvedur & um rétt einstaklings til ad fella ekKki & sig
s6k vid rannsokn & stjornsyslustigi. A medan slikt almennt akveedi er ekki i stjornsyslulogum
pykir askilegt ad inntak réttarins verdi l6gfest par sem stjornsysluvidurldg, sem talist geta
vidurlog vid refsiverdu broti i skilningi 1. mgr. 6. gr. mannréttindasattmala Evropu, liggja vid
brotum & 16gum.

Akvadid 4 adeins vid ef rokstuddur grunur er til stadar um ad vidkomandi hafi framid
refsivert brot. Pykir edlilegt ad mida vid ad grunur yfirvalda sé svo sterkur ad asteda veeri til
ad veita honum réttarstddu grunads manns samkvamt reglum sem gilda um medferd saka-
mala. Pannig verdi ad vera til stadar adstaedur eda sonnunargégn sem bendi til sektar vidkom-
andi og rannsokn ad beinast ad honum sérstaklega en ekki steerri hopi manna. Ef til stadar er
rokstuddur grunur um ad vidkomandi hafi framid refsivert brot er honum adeins skylt ad veita
upplysingar ef unnt er ad Utiloka ad peer geti haft pydingu fyrir akvérdun um sekt hans. Veeri
honum pvi t.d. skylt ad veita upplysingar um nafn sitt og heimilisfang.

Um 43. gr.
I 1. mgr. er lagt til ad heimild Lyfjastofnunar til ad leggja & stjornvaldssektir falli nidur
pegar fimm ar eru lidin fra pvi ad hattsemi lauk.
Pa er i 2. mgr. kvedid & um ad frestur skv. 1. mgr. rofni pegar Lyfjastofnun tilkynnir adila
um upphaf rannsoknar & meintu broti.

Um 44. gr.
Hér er lagt til ad tiltekin brot gegn akveedum laganna verdi lyst refsiverd. Adeins
alvarlegustu brotin skulu heyra undir petta akvaedi og eru pau teemandi talin i greininni.

Um 45. gr.
[ akvaedinu er lagt til ad brot gegn légunum vardi refsingu hvort heldur pau eru framin af
asetningi eda galeysi.
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I 2. mgr. er kvedid & um ad heimilt sé ad gera upptaekan med démi beinan eda 6beinan
hagnad sem hlotist hafi af broti gegn akveedum laganna.
1 3. mgr. er lagt til ad tilraun til brots og hlutdeild i brotum verdi refsiverd.

Um 46. gr.

[ Akvaedinu er kvedid 4 um ad Lyfjastofnun sé heimilt ad keera brot til 16greglu. Vardi meint
brot & 16gum pessum badi stjérnvaldssektum og refsingu metur Lyfjastofnun hvort mal skuli
kaert til 16greglu eda pvi lokid med stjérnvaldsakvordun hja stofnuninni. Ef brot eru meiri
héattar ber Lyfjastofnun ad visa peim til I16greglu. Lagt er til ad Lyfjastofnun verdi heimilt ad
lata 16greglu og dkeeruvaldi i té upplysingar og gogn sem stofnunin hefur aflad og tengjast
peim tilgreindu brotum. ba er Lyfjastofnun heimilt ad taka patt i adgerdum légreglu sem varda
rannsdkn brotanna. Sama & vid um légreglu og dkaeruvald. beim er heimilt ad lata Lyfjastofnun
i té upplysingar og gogn sem pau hafa aflad og tengjast tilgreindum brotum. Loks er lagt til
ad telji akeerandi ad ekki séu efni til malshéfdunar vegna atladrar refsiverdrar hattsemi, sem
jafnframt varoar stjornsysluvidurl6g, pa geti hann sent eda endursent malid til Lyfjastofnunar
til medferdar og akvérdunar.

) Um 47. gr.
Akvedid parfnast ekki skyringar.

Um 48. gr.

I kvaedinu er kvedid & um annars vegar skyldu radherra til ad setja reglugerdir um par til
greind malefni og hins vegar heimild radherra til ad setja sams konar reglugerdir.

Reglugerdarakveedin i frumvarpinu eru itarleg og er ndkvemlega talido upp um hvad
rdoherra er heimilt ad setja frekari reglur en fram koma i légunum sjalfum. Um einstok
efnisatridi er visad til umfjollunar um par greinar sem vid 4.

i 2. mgr. er lagt til ad rédherra hafi heimild til ad setja reglugerd um nanari akveedi um
framkveemd einstakra dkveeda laga pessara. Slik heimild er talin naudsynleg til pess ad unnt
sé ad bregoast skjott vid til ad tryggja 6ryggi leekningatekja og geta hagsmuna og 6ryggi
notenda og sjuklinga.

i 3. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun sé veitt heimild til ad setja reglur um vidfangsefni sin
samkvaemt 16gum pessum. Slik heimild er naudsynleg i 1jési pess ad stofnunin annast eftirlit
og framkveemd med laekningatekjum og hefur pvi sérpekkingu a pessum malaflokki. Slikar
reglur eru jafnframt naudsynlegar til pess ad samraemis og jafnradis sé geett i afgreioslu mala,
vid eftirlit og rannsokn. Gerd er st krafa ad reglurnar séu adgengilegar almenningi. I pvi felst
t.d. ad peer séu birtar & heimasiou stofnunarinnar.

[ 4. mgr. er lagt til ad radherra verdi heimilt ad birta sem reglugerd reglur
Evropusambandsins um lekningateki med adlégun vegna EES-samningsins og
stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evrépu. Um er ad reeda sambarilega heimild og finna ma
i 3. mgr. 50. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994.

Um 49. gr.
Akveedid parfnast ekki skyringar.



