Reglugerd Evrépubingsins og radsins (ESB) 2017/745

fra S. april 2017

um leekningateeki, um breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB, reglugerd (EB) nr. 178/2002 og reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og

um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 90/385/EBE og 93/42/EBE

EVROPUPINGIDP OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins, einkum 114. gr. og c-1id 4. mgr. 168. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornar Evrépusambandsins,

eftir ad hafa lagt drog ad lagagerd fyrir pjodpingin,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar Evropusambandsins (1),

a0 hofou samradi vid svedanefndina,

i samremi vid almenna lagasetningarmedferd (2),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

Tilskipun radsins 90/385/EBE (3) og tilskipun radsins 93/42/EBE (4) mynda regluramma Sambandsins fyrir lekninga-
teeki Oonnur en laeekningateeki til sjikdomsgreiningar 7 glasi. Hins vegar er porf a grundvallarendurskodun & pessum til-
skipunum til ad koma & traustum, gagnsajum, fyrirsjdanlegum og sjalfberum regluramma fyrir lekningataeki sem
tryggir hatt 6ryggisstig og 6fluga heilsuvernd dsamt pvi ad stydja vid nyskdpun.

Markmid pessarar reglugerdar er ad tryggja snurdulausa starfsemi innri markadarins ad pvi er vardar lekningateeki, par
sem tekid er mid af 6flugri heilsuvernd sjuklinga og notenda, og ad teknu tilliti til litilla og medalstorra fyrirtaekja sem
eru virk { pessum geira.  pessari reglugerd eru um leid settar fram strangar kréfur um gaedi og 6ryggi lackningatzekia til
a0 takast 4 vid sameiginleg vidfangsefni a svidi oryggismala ad pvi er vardar slikar vorur. Leitast er vid ad na badum
markmidum samtimis og pau eru 6adskiljanlega tengd pannig ad annad er ekki sidur mikilveegt en hitt. A pvi er vardar
114. gr. sattmalans um starfshaetti Evropusambandsins eru reglurnar um ad setja lekningataeki og fylgihluti peirra 4
markad i Sambandinu og taka pau i notkun samramdar med pessari reglugerd og pannig er peim gert kleift ad njota
200s af meginreglunni um frjalsa voruflutninga.

®
Q)

®
®

Alit fra 14. febraar 2013 (Stjtid. ESB C 133, 9.5.2013, bls. 52).

Afstada Evropupingsins fra 2. april 2014 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindunum) og afstada radsins eftir fyrstu umradu fra 7. mars
2017 (hefur enn ekki verid birt i Stjérnartidindunum).

Tilskipun radsins 90/385/EBE fra 20. juni 1990 um samramingu laga adildarrikjanna um virk, igreedanleg laekningateeki (Stjtid. EB L 189,
20.7.1990, bls. 17).

Tilskipun radsins 93/42/EBE fra 14. jini 1993 um laekningataki (Stjtid. EB L 169, 12.7.1993, bls. 1).
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A9 pvi er vardar c-li0, 4. mgr. 168. gr. sattmalans um starfshaetti Evropusambandsins eru i pessari reglugerd settar fram
strangar krofur um gaedi og oryggi lekningataekja med pvi ad tryggja, medal annars, ad gdgn sem verda til vid kliniskar
rannsoknir séu areidanleg og traust og ad Oryggi patttakenda i kliniskum rannsoknum sé tryggt.

Med pessari reglugerd er ekki leitast vid ad samrama reglur ad pvi er vardar ad lakningateeki séu enn frekar bodin fram
4 markadi eftir ad pau hafa verid tekin i notkun, s.s. i tengslum vid s6lu 4 notudum bunadi.

Styrkja etti lykilatridi i ntverandi stjornsyslunalgun umtalsvert, s.s. eftirlit med tilkynntum adilum, samraemismatsferli
[adur ,,samreemismatsadferdir”], kliniskar rannsoknir og kliniskt mat, gat (e. vigilance) og markadseftirlit en innleida um
leid akvaedi sem tryggja gagnsei og rekjanleika ad pvi er vardar lekningataeki, til ad beeta heilbrigdi og oryggi.

AQ pvi marki sem bad er hegt @tti ad hafa hlidsjon af leidbeiningum sem samdar hafa verid fyrir lekningataeki a
alpjooavisu, einkum med skirskotun til starfshopsins um hnattreena samreemingu (GHTF) og framtaksverkefnisins sem
er eftirfylgni hans, hinn alpj6dlegi samstarfsvettvangur eftirlitsadila um leekningataeki (IMDRF), til ad studla ad alpjoo-
legri samleitni reglna sem eiga patt i 6flugri 6ryggisvernd a heimsvisu og til ad audvelda verslun, einkum akvadanna
um einkvema tekjaaudkenningu, almennar krofur um 6ryggi og virkni, teknigdgn, flokkunarreglur, samraemismatsferli
og kliniskar rannsoknir.

Af sdgulegum asteedum voru reglur um virk, igredanleg leekningateeki, sem falla undir tilskipun 90/385/EBE, og énnur
leekningataeki, sem falla undir tilskipun 93/42/EBE, settar i tveimur adskildum lagagerningum. Til einféldunar etti ad
skipta it badum tilskipununum, sem hefur verid breytt nokkrum sinnum, fyrir eina lagagerd sem gildir um 611 laekninga-
teeki 6nnur en leekningataeki til sjikdomsgreiningar i glasi.

Gildissvid pessarar reglugerdar @tti ad vera skyrt afmarkad frd annarri samremingarloggjof Sambandsins ad pvi er
vardar vorur, s.s. lekningataeki til sjukdomsgreiningar 1 glasi, lyf, snyrtivorur og matveli. bvi @tti ad breyta reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 (1) til ad undanskilja lekningataeki fra gildissvidi hennar.

bad etti ad vera & abyrgd adildarrikjanna ad akveda 1 hverju tilviki fyrir sig hvort vara falli undir gildissvid pessarar
reglugerdar. Til pess ad tryggja samreemi hvad petta vardar vid dkvardanir um sérgreiningu i 6llum adildarrikjunum,
einkum ad pvi er vardar jadartilvik, @tti framkvaemdastjorninni ad vera heimilt, ad eigin frumkvadi eda ad fenginni vel
rokstuddri beidni fra adildarriki, ad hofou samradi vid samraemingarhdpinn um leekningateki (e. Medical Device Coor-
dination Group), ad dkveda i hverju tilviki fyrir sig hvort tiltekin vara, undirflokkur eda flokkur vara falli undir gildis-
svid pessarar reglugerdar. begar framkvamdastjornin tekur til umfjéllunar hvada reglur gilda um vorur i jadartilvikum
sem taka til lyfja, vefja og frumna ir monnum, sefivara eda matvala, @tti hiin ad tryggja videigandi samrad vid Lyfja-
stofnun Evropu, Efnastofnun Evropu og Matvaeladryggisstofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4.

bar ed pad er i sumum tilvikum erfitt ad greina & milli leekningateekja og snyrtivara atti einnig ad innleida moguleikann
4 pvi a0 taka akvordun & vettvangi Sambandsins, ad pvi er vardar hvada reglur gildi um voru, i reglugerd Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 (2).

Reglur um vorur sem eru samsetning lyfs, eda efnis, og leekningataekis eru annadhvort settar samkveemt pessari reglu-
gerd eda samkvaemt tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB. (3) Lagagerdirnar tveer attu ad tryggja videigandi
samspil med tilliti til samrads medan 4 mati fyrir markadssetningu stendur og upplysingaskipta i tengslum vid starfsemi
vid gat sem taka til slikra samsettra vara. Ad pvi er vardar lyf med sampattan hluta sem er lekningataeki atti ad leggja
fullnzegjandi mat & pad hvort almennum kréfum um oryggi og virkni, sem melt er fyrir um i pessari reglugerd fyrir
teekishlutann, sé fylgt i tengslum vid markadsleyfi fyrir slik lyf. bvi atti ad breyta tilskipun 2001/83/EB.

®
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Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. jantar 2002 um almennar meginreglur og krofur samkvamt 16gum um
matveeli, um stofnun Matveeladryggisstofnunar Evrépu og um malsmedferd vegna oryggis matveela (Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).
Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 fra 30. ndvember 2009 um snyrtivorur (Stjtid. ESB L 342, 22.12.2009, bls. 59).
Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. ndvember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem etlud eru ménnum (Stjtid. EB L
311, 28.11.2001, bls. 67).
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Loggjof Sambandsins, einkum reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1394/2007 (1) og tilskipun Evrépupingsins
og radsins 2004/23/EB (2), er ofullnaegjandi ad pvi er vardar tilteknar vorur sem eru framleiddar med pvi ad nota
afleidur vefs eda frumna ur monnum sem eru olifvaenlegar eda sem eru gerdar olifvaenlegar. Slikar vorur @ttu ad falla
undir gildissvid pessarar reglugerdar, svo fremi ad per séu i samraemi vid skilgreininguna a leekningataeki eda falli undir
pessa reglugerd.

Tilteknir flokkar vara, sem eru samsvarandi lakningateekjum med tilliti til verkunar og ahaettulysingar en framleidandi
fullyrdir ad séu adeins med fagurfreedilegan tilgang eda annan tilgang sem er ekki leeknisfraedilegur, attu ad falla undir
pessa reglugerd. Til pess ad framleidendur geti synt fram & ad slikar vorur séu i samraemi vid krofur eetti framkvemda-
stjornin ad sampykkja sameiginlegar forskriftir, a.m.k. med tilliti til beitingar aheettustjornunar og, ef naudsyn krefur,
kliniskt mat ad pvi er vardar oryggi. Semja etti slikar sameiginlegar forskriftir sérstaklega fyrir flokka vara an atlads
laeknisfreedilegs tilgangs og peer etti ekki ad nota vid samramismat 4 hlidstaedum tekjum sem hafa leknisfraedilegan
tilgang. Taeki, sem hafa badi @tladan leknisfraeedilegan tilgang og tilgang sem er ekki laeknisfradilegur, attu ad uppfylla
baedi krofurnar sem gilda um teki med atladan laeknisfreedilegan tilgang og teeki an hans.

A0 pvi er vardar vorur sem innihalda lifvaenlegan vef eda lifvaenlegar frumur Gr ménnum eda dyrum, sem eru Otvirett
undanskildar tilskipunum 90/385/EBE og 93/42/EBE og par med pessari reglugerd, ®tti ad skyra nanar ad vorur sem
innihalda lifveenleg liffraedileg efni eda lifvaenlegar lifverur af 6drum uppruna, eda samanstanda af peim, til ad na etlada
tilganginum med vorunum eda stydja vid hann, falli heldur ekki undir pessa reglugerd.

Krofurnar sem meelt er fyrir um i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/98/EB (3), ttu ad gilda afram.

bad rikir visindaleg 6vissa um ahattu og avinning af nandefnum sem notud eru i tekjum. Til ad tryggja 6fluga heilsu-
vernd, frjalsa voruflutninga og réttarvissu fyrir framleidendur er naudsynlegt ad innleida samreemda skilgreiningu &
nanéefnum, 4 grundvelli tilmala framkvaemdastjornarinnar 2011/696/ESB (4), med nagilegum sveigjanleika til ad laga
pa skilgreiningu ad framforum 1 visindum og teekni og seinni tima préun 4 svidi reglusetningar & vettvangi Sambandsins
og alpjddavettvangi. Vid honnun og framleidslu & tekjum ettu framleidendur ad syna sérstaka adgat vid notkun &
nan6ognum ef mikil eda midlungs hatta er 4 innvortis vahrifum. Slik taeki ettu ad falla undir allra stréngustu sam-
remismatsferli. Vid undirbuning framkvaemdargerda med reglusetningu um verklega og samraemda beitingu 4 samsvar-
andi krofum sem melt er fyrir um 1 pessari reglugerd atti ad taka tillit til videigandi visindalegra alita vidkomandi
visindanefnda.

Oryggispattimir sem fjallad er um i tilskipun Evropupingsins og radsins 2014/30/ESB (5) eru 6adskiljanlegur hluti af
almennu krofunum um Oryggi og virkni tekja sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd. Af pessum sokum etti pessi
reglugerd ad teljast sérlog i tengslum vid pa tilskipun.

bessi reglugerd etti ad fela i sér krofur vardandi honnun og framleidslu 4 teekjum sem gefa jonandi geislun an pess ad
pad hafi ahrif & beitingu tilskipunar radsins 2013/59/KBE () sem midar ad 60rum markmidum.

bessi reglugerd tti ad innihalda krofur um honnunar-, 6ryggis- og virknieiginleika teekja sem eru préadar pannig ad
komid sé 1 veg fyrir starfstengd meidsli, p.m.t. vorn gegn geislun.
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Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1394/2007 fra 13. ndévember 2007 um hateknimedferdarlyf og breytingu & tilskipun
2001/83/EB og reglugerd (EB) nr. 726/2004 (Stjtid. ESB L 324, 10.12.2007, bls. 121).

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/23/EB fra 31. mars 2004 um setningu gada- og oryggiskrafna um gjof, 6flun, profun, vinnslu,
vardveislu, geymslu og dreifingu vefja og frumna ir ménnum (Stjtid. ESB L 102, 7.4.2004, bls. 48).

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/98/EB fra 27. janiar 2003 um setningu gada- og Oryggisstadla fyrir séfnun, profun, vinnslu,
geymslu og dreifingu blods og blédhluta tr ménnum (Stjtid. ESB L 33, 8.2.2003, bls. 30).

Tilmeeli framkvamdastjornarinnar 2011/696/ESB fra 18. oktober 2011 um skilgreiningu & nanoefni (Stjtid. ESB L 275, 20.10.2011, p. 38).

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2014/30/ESB fra 26. febraar 2014 um samhafingu laga adildarrikjanna vardandi
rafsegulsvidssamheefi (Stjtid. ESB L 96, 29.3.2014, bls. 79).

Tilskipun radsins 2013/59/KBE fra 5. desember 2013 um grundvallaréryggisstadla um verndun gegn hattu af voldum véhrifa fra jonandi
geislun, og um nidurfellingu & tilskipunum 89/618/KBE, 90/641/KBE, 96/29/KBE, 97/43/KBE og 2003/122/KBE (Stjtid. ESB L 13,
17.1.2014, bls. 1).



bad er naudsynlegt ad skyra nanar ad hugbunadur sem framleidandi @tlast sérstaklega til ad sé notadur i a.m.k. einum
leknisfreedilegum tilgangi sem settur er fram i skilgreiningu a laekningateeki telst sem slikur vera laekningataeki en hug-
bunadur til almennra nota, jafnvel ef hann er notadur i heilbrigdispjonustu, eda hugbtinadur sem er @tladur til nota sem
tengjast lifsstil og velszld, er ekki leekningataeki. Sérgreining 4 hugbunadi, annadhvort sem tekis eda sem fylgihlutar, er
6had stadsetningu hugbtinadarins eda gerd samtengingar a milli hugbunadarins og takis.

Adlaga etti skilgreiningarnar i pessari reglugerd, ad pvi er vardar teekin sjalf, ad bjoda taeki fram, rekstraradila, notendur
og sérstok ferli, samraemismat, kliniskar rannsoknir og klinisk mét, eftirlit med vorum eftir markadssetningu, gat og
markadseftirlit, stadla og adrar teekniforskriftir, ad vidteknum venjum a svidi Sambandsins og & alpjodavisu i pvi skyni

Taka etti af 6ll tvimaeli um ad pad er naudsynlegt ad taeki sem eru bodin einstaklingum innan Sambandsins med
pjonustu i upplysingasamfélaginu, i skilningi tilskipunar Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/1535 (1), og teki sem
notud eru i tengslum vid vidskiptastarfsemi til ad veita einstaklingum innan Sambandsins greiningar- eda medferdar-
pjonustu, séu i samreemi vid krofurnar i pessari reglugerd ef varan sem um er ad reda er sett & markad, eda pjonustan

Til a0 vidurkenna hid mikilvaega hlutverk stodlunar & svidi leekningataekja atti samreemi vid samhaefda stadla, eins og
peir eru skilgreindir 1 reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 1025/2012 (2), ad vera leid fyrir framleidendur til
a0 syna fram 4 samremi vid almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni og 6nnur lagaskilyrdi, s.s. pau sem varda geda- og
ahettustjornun, sem melt er fyrir um 1 pessari reglugerd.

Med tilskipun Evropupingsins og radsins 98/79/EB (3) er framkvamdastjorninni heimilad ad sampykkja sameiginlegar
teekniforskriftir fyrir tiltekna flokka laekningatakja til sjakdomsgreiningar i glasi. A svidum par sem engir samhaefdir
stadlar eru til eda ef peir eru 6fullnegjandi tti ad fela framkvamdastjorninni vald til pess ad mela fyrir um sameigin-
legar forskriftir sem veita leid til pess ad fara ad almennu kréfunum um 6ryggi og virkni og kréfunum um kliniskar
rannsoknir og kliniskt mat og/eda kliniska eftirfylgni med voru eftir markadssetningu sem meelt er fyrir um i pessari

Semja etti sameiginlegar forskriftir a0 h6fou samradi vid viokomandi hagsmunaadila og med tilliti til evropskra og

Laga etti reglurnar sem gilda um teeki, eftir pvi sem vid 4, ad nyja lagarammanum um markadssetningu 4 vorum sem
samanstendur af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 765/2008 (4) og akvordun Evropupingsins og radsins nr.

Reglurnar um markadseftirlit i Sambandinu og eftirlit med vérum, sem koma inn & markad Sambandsins, sem melt er
fyrir um i reglugerd (EB) nr. 765/2008, gilda um taeki sem falla undir pessa reglugerd en pad kemur ekki i veg fyrir ad
adildarrikin velji hvada 16gberu yfirvold eigi ad framkvaema bessi verkefni.

Rétt pykir a0 setja skyrt fram almennar skyldur mismunandi rekstraradila, p.m.t. innflytjenda og dreifingaradila, &
grundvelli nyja lagarammans um markadssetningu 4 vorum, med fyrirvara um sérteekar skyldur sem meelt er fyrir um i
hinum ymsu hlutum pessarar reglugerdar, til ad efla skilning 4 kréfunum sem melt er fyrir um i pessari reglugerd og
baeta par med reglufylgni viokomandi rekstraradila.

19)
20)

a0 auka réttarvissu.
21)

veitt, innan Sambandsins.
22)
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reglugerd.
24)

alpjoolegra stadla.
25)

768/2008/EB (5).
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Tilskipun Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/1535 fra 9. september 2015 um tilhdgun midlunar upplysinga um teknireglugerdir og
reglur um pjénustu i upplysingasamfélaginu (Stjtid. ESB L 241, 17.9.2015, bls. 1).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1025/2012 fra 25. oktdber 2012 um evropska stodlun og breytingu 4 tilskipunum radsins
89/686/EBE og 93/15/EBE og tilskipunum Evropubingsins og radsins 94/9/EB, 94/25/EB, 95/16/EB, 97/23/EB, 98/34/EB, 2004/22/EB,
2007/23/EB, 2009/23/EB og 2009/105/EB og nidurfellingu 4 akvordun radsins 87/95/EBE og akvordun Evropupingsins og radsins nr.
1673/2006/EB (Stjtid. ESB L 316, 14.11.2012, bls. 12).

Tilskipun Evropupingsins og radsins 98/79/EB fra 27. oktober 1998 um lekningabtinad til sjikdomsgreiningar i glasi (Stjtid. EB L 331,
7.12.1998, bls. 1).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 765/2008 fra 9. juli 2008 um krofur vardandi faggildingu og markadseftirlit i tengslum vid
markadssetningu 4 vorum og um nidurfellingu reglugerdar (EBE) nr. 339/93 (Stjtid. ESB L 218, 13.8.2008, bls. 30).

Akvordun Evropupingsins og radsins nr. 768/2008/EB fra 9. jali 2008 um sameiginlegan ramma um markadssetningu 4 vérum og um
nidurfellingu & akvordun radsins 93/465/EBE (Stjtid. ESB L 218, 13.8.2008, bls. 82).
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A9 Dpvi er vardar pessa reglugerd @tti ad lita svo 4 ad kaup, handhéfn og athending takja tilheyri starfsemi dreifingar-
agdila.

Fella etti nokkrar af peim krofum sem gerdar eru til framleidenda, s.s. kliniskt mat eda skyrslugjof um gat, sem voru
einungis settar fram i vidaukunum vid tilskipanir 90/385/EBE og 93/42/EBE, inn i akvadi pessarar reglugerdar til ad
audvelda beitingu hennar.

Gera etti heilbrigdisstofnunum kleift ad framleida, breyta og nota taeki innan stofnunarinnar og svara par med, an fram-
leidslu & idnadarmelikvarda, sérstokum porfum markhops sjuklinga sem ekki er unnt ad svara 4 videigandi hatt med
sambeerilegu teeki sem faanlegt er 4 markadi. [ pvi samhengi pykir rétt ad kveda 4 um ad tilteknar reglur i pessari reglu-
gerd, ad pvi er vardar lekningataeki sem eru framleidd og notud eingdngu innan heilbrigdisstofnanna, p.m.t. sjikrahtsa
sem og stofnana s.s. rannsoknarstofa og lydheilsustofnana sem stydja vid heilbrigdispjonustukerfid og/eda sinna poérfum
sjuklinga en medhdndla eda sinna sjuklingum ekki beint, @ttu ekki ad gilda, par ed markmidunum med pessari reglu-
gerd yrdi samt sem adur nad a hoflegan hatt. Tekid skal fram ad hugtakid ,,heilbrigdisstofnun® naer ekki yfir stdovar sem
telja sig fyrst og fremst vinna ad heilsuhagsmunum eda heilbrigdum lifsstil, s.s. likamsrektarstodvar, heilsulindir,
heilsumidstodvar og heilsuraektarstodvar. bar af leidandi gildir undanpagan, sem gildir um heilbrigdisstofnanir, ekki um
slikar st6ovar.

I ljosi peirrar stadreyndar ad einstaklingar eda 15gadilar geta krafist skadabota vegna tjons af voldum gallads taekis, i
samraemi vid gildandi 16g Sambandsins og landslog, pykir rétt ad gera pa krofu ad framleidendur hafi gert radstafanir til
a0 tryggja negilegt fjarmagn ad pvi er vardar hugsanlega botadbyrgd peirra samkvaemt tilskipun radsins 85/374/EBE (1).
Slikar radstafanir attu ad vera i réttu hlutfalli vid dhzattuflokkinn, gerd taekis og steerd fyrirtakisins. I pessu samhengi er
einnig rétt ad meela fyrir um reglur um hvernig 16gbert yfirvald geti greitt fyrir veitingu upplysinga til einstaklinga sem
geetu hafa ordid fyrir meidslum af voldum gallads tekis.

Hja 6llum framleidendum @ttu ad vera fyrir hendi gedastjornunarkerfi og eftirlitskerfi eftir markadssetningu, sem attu
ad vera 1 réttu hlutfalli vio ahattuflokk og gerd taekisins sem um er ad reda, til ad tryggja dframhaldandi samraemi rad-
framleiddra teekja vio krofur 1 pessari reglugerd og ad i framleidsluferlinu sé tekid tillit til reynslu af peim tekjum sem
peir framleida. Til ad draga r dhaettu eda koma i veg fyrir atvik sem tengjast teekjum attu framleidendur par ad auki ad
koma 4 ot kerfi til hattustjornunar og tilkynningarkerfi um atvik og adgerdum til urbdta vegna dryggis 4 vettvangi.

Ahzttustjornunarkerfid wtti ad vera vel stillt vid kliniska matid og endurspeglast i pvi, p.m.t. si kliniska ahatta sem
takast parf & vid sem hluta af kliniskum rannséknum, klinisku mati og kliniskri eftirfylgni eftir markadssetningu. Ferlin
vid ahaettustjornun og kliniskt mat acttu ad vera tengd innbyrdis og uppferd reglulega.

Tryggja etti ad eftirlit med og styring 4 framleidslu tekja, og vidkomandi starfsemi vid eftirlit eftir markadssetningu og
gat, séu framkvaemd innan fyrirteekis framleidandans af einstaklingi sem ber abyrgd 4 pvi ad farid sé ad reglum og sem
uppfyllir lagmarkshefisskilyrdi.

AQ pvi er vardar framleidendur sem eru ekki med stadfestu i Sambandinu gegnir vidurkenndur fulltrai lykilhlutverki i
pvi ad tryggja ad takin, sem pessir framleidendur framleida, séu i samrami vid reglur og sem tengilidur peirra med
stadfestu i Sambandinu. Med tilliti til pessa lykilhlutverks pykir rétt, ad pvi er vardar framfylgd, ad gera vidurkennda
fulltrdann lagalega abyrgan fyrir gélludum tekjum ef framleidandi med stadfestu utan Sambandsins hefur ekki fram-
fylgt almennum skyldum sinum. Boétaabyrgd vidurkennda fulltrians, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, er med
fyrirvara um akvaedin i tilskipun 85/374/EBE, og til samramis vid pad attu vidurkenndi fulltriinn med innflytjandanum
og framleidandanum ad bera abyrgd einn fyrir alla og allir fyrir einn. Skilgreina etti verkefni vidurkennda fulltriians i
skriflegu umbodi. Midad vid hlutverk vidurkenndra fulltriia sttu lagmarkskrofurnar sem peir eiga ad uppfylla ad vera
skyrt skilgreindar, p.m.t. krafan um ad vera med einstakling tilteekan sem uppfyllir lagmarksskilyrdi um hafi sem ettu
a0 vera samsvarandi peim sem gilda um einstakling framleidanda sem ber abyrgd 4 pvi ad farid sé ad reglum.

(*) Tilskipun radsins 85/374/EBE fra 25. juli 1985 um samraemingu a logum og stjornsyslufyrirmalum i adildarrikjunum vegna skadsemisa-

byrgdar 4 golludum vérum (Stjtid. EB L 210, 7.8.1985, bls. 29).
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Til ad tryggja réttarvissu, ad pvi er vardar skyldurnar sem hvila & rekstraradilum, er naudsynlegt ad skyra hvener dreif-
ingaradili, innflytjandi eda annar adili eigi ad teljast vera framleidandi taekis.

Samhlida vidskipti med framleidsluvorur, sem pegar hafa verid settar & markad, eru loglegt vidskiptaform innan innri
markadarins 4 grundvelli 34. gr. sattmalans um starfshatti Evropusambandsins, med fyrirvara um takmarkanirnar sem
stafa af porfinni til ad vernda heilbrigdi og 6ryggi og af porfinni til ad vernda hugverkaréttindi sem kvedid er 4 um i 36.
gr. sattmalans um starfsheetti Evropusambandsins. Beiting meginreglunnar um samhlida vidskipti er p6 med fyrirvara
um Olikar talkanir i adildarrikjunum. Skilyrdin, einkum krofur um endurmerkingu og endurpdkkun, ettu pvi ad vera
skilgreind 1 pessari reglugerd, med tilliti til domaframkveemdar Evropudémstolsins (1) i 6drum vidkomandi geirum og
gildandi gddra starfsvenja a svidi lekningataekja.

Endurvinnsla og frekari notkun einnota taekja eetti pvi adeins ad eiga sér stad ad pad s¢ leyft med landslogum og ad jafn-
framt sé farid ad krofunum sem melt er fyrir um i pessari reglugerd. Endurvinnsluadili einnota taekis @tti ad teljast vera
framleidandi endurunna teekisins og hann etti ad taka & sig paer skyldur sem hvila 4 framleidendum samkvamt pessari
reglugerd. Engu ad sidur @ttu adildarrikin ad hafa pann moguleika ad akveda ad skyldur, sem varda endurvinnslu og
endurnotkun 4 einnota tekjum innan heilbrigdisstofnunar eda hja utanadkomandi endurvinnsluadila sem starfar i hennar
pagu, geti verid frabrugdnar skyldum framleidanda sem lyst er i pessari reglugerd. Ad meginreglu til etti adeins ad
heimila slik fravik pegar endurvinnsla og endurnotkun einnota taekja innan heilbrigdisstofnunar eda hja utanadkomandi
endurvinnsluadila er { samremi vid sameiginlegar forskriftir sem hafa verid sampykktar eda, ef slikar sameiginlegar for-
skriftir eru ekki til stadar, vid videigandi samhafda stadla og landsdkvaedi. Endurvinnsla slikra teekja etti ad tryggja
jafngilt 6ryggi og virkni og hja samsvarandi upphaflega einnota teekinu.

Sjuklingar, sem fa igreedd teeki, ®ttu ad fa skyrar og adgengilegar naudsynlegar upplysingar sem gera pad kleift ad
sanngreina igreedda tekid og adrar videigandi upplysingar um taekid, p.m.t. allar naudsynlegar viovaranir um heil-
brigdisdhattu eda varidarradstafanir sem gera parf, til deemis abendingar um pad hvort pad sé samrymanlegt vid tiltekin
greiningarteeki eda skanna sem notadir eru vid oryggiseftirlit.

Almenna reglan @tti ad vera st ad teeki beri CE-merkid til ad syna ad pau séu i samraemi vid pessa reglugerd til ad fara
megi frjalst med pau um Sambandid og taka pau i notkun i samreemi vid @tladan tilgang peirra. Adildarrikin aettu ekki
a0 hindra a0 teki, sem uppfylla kréfurnar sem melt er fyrir um i pessari reglugerd, séu sett 4 markad eda tekin 1 notkun.
Adildarrikjunum @tti p6 ad vera heimilt ad akveda hvort takmarka eigi notkun tiltekinnar gerdar taekja i tengslum vio
patti sem falla ekki undir pessa reglugerd.

Rekjanleiki taekja med einkvaemu tekjaaudkenningarkerfi, sem byggist 4 alpjodlegum leidbeiningum, etti ad auka veru-
lega skilvirkni adgerda vardandi Oryggi tekja eftir markadssetningu vegna bettra tilkynninga um atvik, markvissra
adgerda til urbota vegna Oryggis & vettvangi og betri voktunar af halfu logberra yfirvalda. Petta etti einnig studla ad pvi
ad draga Ur leknisfredilegum mistokum og berjast gegn folsudum tekjum. Notkun einkvaema tekjaaudkenningar-
kerfisins etti einnig ad beeta stefnu heilbrigdisstofnana og annarra rekstraradila vardandi innkaup, forgun urgangs og
birgdastjérnun og, ef unnt er, vera samheft vido onnur audkenningarkerfi sem pegar eru fyrir hendi 4 peim vettvangi.

Einkveema taekjaaudkenningarkerfio etti ad gilda um 61l teeki sem sett eru & markad, ad undanskildum sérsmidudum
teekjum, og grundvallast & alpjodlega vidurkenndum meginreglum, p.m.t. skilgreiningum sem eru samrymanlegar vid
paer sem helstu vidskiptaadilar nota. Til ad einkvaema tekjaaudkenningarkerfid verdi virkt timanlega fyrir beitingu
pessarar reglugerdar @tti ad mela fyrir um itarlegar reglur i pessari reglugerd.

Gagnsai og fullnegjandi adgangur ad upplysingum sem eru settar fram & videigandi hatt fyrir @tladan notanda eru
naudsynleg i pAgu almannahagsmuna, til ad vernda lyoheilsu, til a0 valdefla sjuklinga og faglaerda heilbrigdisstarfsmenn
og til ad gera peim kleift ad taka upplystar dkvardanir, til ad veita gédan grundvdll fyrir lagalega akvardanatoku og til ad
efla tiltra 4 reglukerfinu.

Eitt af lykilatridunum i pvi ad uppfylla markmid pessarar reglugerdar er ad koma 4 foét Evropskum gagnabanka um
leekningateeki (Eudamed), sem etti a0 sampaetta mismunandi rafren kerfi til ad samrada og vinna ur upplysingum vard-
andi teki 4 markadnum og vidokomandi rekstraradila, tiltekna peatti 1 samremismati, tilkynnta

() Doémur fra 28. juli 2011 i sameinudum malum Orifarm og Paranova, C-400/09 og C-207/10, ECLI:EU:C:2011:519.
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adila, vottord, kliniskar rannsoknir, gat og markadseftirlit. Markmidin med gagnabankanum eru ad auka gagnsei i heild
sinni, p.m.t. med betra upplysingaadgengi almennings og faglaerora heilbrigdisstarfsmanna, ad komast hja margfoldum
skyrslugjafarkrofum, ad beeta samraemingu milli adildarrikjanna og ad hagraeda og greida fyrir upplysingafleedi milli
rekstraradila, tilkynntra adila eda bakhjarla og adildarrikja, sem og 4 milli adildarrikja og til framkvamdastjornarinnar.
Innan innri markadarins er einungis unnt ad tryggja betta a skilvirkan hatt & vettvangi Sambandsins og pvi tti fram-
kvaemdastjornin ad proa enn frekar og styra Evropska gagnabankanum um leekningataeki sem komid var 4 med akvoroun
framkvaemdastjornarinnar 2010/227/ESB (2).

Til ad audvelda starfsemi Evropska gagnabankans um lakningateeki etti alpjodlega vidurkennt nafnakerfi fyrir laekn-
ingateeki ad vera til reidu, an endurgjalds, fyrir framleidendur og adra einstaklinga eda 16gadila sem eru skyldugir til ad
nota petta nafnakerfi samkvamt pessari reglugerd. Auk pess @tti nafnakerfid einnig vera 6drum hagsmunaadilum til
reidu, an endurgjalds, verdi pvi vid komid.

AQ bvi er vardar teki 4 markadnum, viokomandi rekstraradila og vottord ettu rafreen kerfi Evropska gagnabankans um
leekningataeki ad gera almenningi kleift ad vera upplystur 4 fullnsegjandi hatt um teki 4 markadi Sambandsins. Rafrena
kerfid fyrir kliniskar rannsoknir etti ad gegna hlutverki verkfeeris fyrir samvinnu adildarrikjanna og til ad gera bak-
hjorlum kleift ad leggja fram, ad eigin vali, eina umsokn fyrir nokkur adildarriki og ad tilkynna alvarleg meintilvik,
annmarka 4 teekjum og tengdar uppfaerslur. Rafraena kerfid fyrir gat @tti ad gera framleidendum kleift ad tilkynna alvar-
leg atvik og 6nnur tilkynningarskyld tilvik og stydja samraminguna 4 mati 16gbaerra yfirvalda & slikum atvikum og til-
vikum. Rafreena kerfio fyrir markadseftirlit atti ad vera verkfeeri til upplysingaskipta milli 16gbeerra yfirvalda.

A0 pvi er vardar gdgn, sem er samradad og unnid ur peim gegnum rafraen kerfi Evropska gagnabankans um laekninga-
teeki, gildir tilskipun Evropupingsins og radsins 95/46/EB () um vinnslu personuupplysinga sem fram fer i adildar-
rikjunum, undir eftirliti 16gbzrra yfirvalda adildarrikjanna, einkum opinberra 6hédra yfirvalda sem adildarrikin tilnefna.
Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 45/2001 (3) gildir um vinnslu perséonuupplysinga sem framkvamda-
stjornin framkvaemir innan ramma pessarar reglugerdar, undir eftirliti Evropsku personuverndarstofnunarinnar. I sam-
remi vid reglugerd (EB) nr. 45/2001 tti ad tilnefna framkvemdastjornina sem abyrgdaradila Evropska gagnabankans
um lekningateki og rafreenna kerfa hans.

AQ pvi er vardar igreedanleg teeki og teeki i 1. flokki attu framleidendur ad taka saman helstu dryggis- og virknipztti
teekisins asamt utkomu Ur klinisku mati i skjali sem atti ad vera adgengilegt almenningi.

Samantekt um 6ryggi og kliniska virkni teekis @tti einkum ad innihalda stoou tekisins me0 tilliti til greiningar- eda med-
ferdarkosta, ad teknu tilliti til klinisks mats 4 teekinu pegar pad er borid saman vid adra valkosti 1 greiningu eda medferd
og per sérteeku adstaedur par sem taka ma teekid og valkosti vid pad til athugunar.

Edlileg starfsemi tilkynntra adila er mikilvaeg til a0 tryggja 6fluga heilbrigdis- og oryggisvernd og tiltri borgara 4 kerfid.
Tilnefning tilkynntra adila og voktun & peim af halfu adildarrikjanna, i samraemi vid itarlegar og strangar vidmidanir,
etti pvi ad falla undir eftirlit & vettvangi Sambandsins.

Yfirvaldid sem ber abyrgd & tilkynntum adilum etti ad meta, & gagnryninn hatt, moét tilkynntra adila & teknigdgnum
framleidanda, einkum gdgnum um kliniskt mat. Pad mat @tti ad vera hluti af dhaettumidadri nalgun ad eftirlits- og
voktunaradgerdum tilkynntra adila og etti ad grundvallast 4 urtoku r vidkomandi gégnum.

Styrkja eetti stoou tilkynntra adila gagnvart framleidendum, p.m.t. med tilliti til réttar peirra og skyldu til ad inna af
hendi fyrirvaralausar uttektir & vettvangi og til ad framkvema eiginleikaprofanir (e. physical tests) eda profanir & rann-
soknarstofu 4 teekjum til ad tryggja aframhaldandi reglufylgni framleidenda eftir mottoku upphaflegu vottunarinnar.

®
A
®

Akvordun framkvemdastjérnarinnar 2010/227/ESB fra 19. april 2010 um Evropskan gagnabanka um laekningateeki (Eudamed) (Stjtid.
ESB L 102, 23.4.2010, bls. 45).

Tilskipun Evropupingsins og radsins 95/46/EB fra 24. oktober 1995 um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu personuupplysinga og
um frjalsa midlun slikra upplysinga (Stjtid. EB L 281, 23.11.1995, bls. 31).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 45/2001 fra 18. desember 2000 um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu perséonuupp-
lysinga, sem stofnanir og adilar Bandalagsins hafa unnid, og um frjalsa miolun slikra upplysinga (Stjtid. EB L 8, 12.1.2001, bls. 1).
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Til ad auka gagnsei, ad pvi er vardar eftirlit landsyfirvalda med tilkynntum adilum, @ttu yfirvold, sem bera abyrgod a
tilkynntum adilum, ad birta upplysingar um landsradstafanir sem gilda um matid 4 tilkynntu adilunum, tilnefningu peirra
og voktun & peim. I samraemi vid godar stjornsysluvenjur ttu pau yfirvold ad halda pessum upplysingum uppfaerdum,
einkum til ad endurspegla mikilvaegar, marktekar eda efnislegar breytingar & malsmedferdarreglum sem um er ad reda.

Adildarrikid par sem tilkynntur adili hefur stadfestu tti ad bera abyrgd & pvi ad framfylgja kr6fum i pessari reglugerd
a0 pvi er vardar pann tilkynnta adila.

[ 1josi abyrgdar adildarrikjanna 4 skipulagningu og veitingu heilbrigdispjonustu og laknishjalpar atti peim einkum ad
vera heimilt ad mala fyrir um vidbotarkrofur vardandi tilkynnta adila, sem tilnefndir eru til ad annast samraemismatid a
teekjum og hafa stadfestu a yfirradasvaedi peirra, ad pvi er vardar malefni sem engar reglur eru settar um i pessari reglu-
gerd. Slikar vidbotarkrofur, sem meelt er fyrir um, @ttu ekki ad hafa nein ahrif a sértackari larétta 16ggj6f Sambandsins
um tilkynnta adila og jafna medferd a tilkynntum adilum.

AQ pvi er vardar igreedanleg teeki i I1I. flokki og virk teki i flokki IIb, sem eru @tlud til ad gefa og/eda fjarlegja lyf, stti
tilkynntum adilum ad vera skylt, nema i tilteknum tilvikum, ad déska eftir pvi ad sérfreedingahdpar athugi matsskyrsiu
peirra um kliniskt mat gaumgefilega. Upplysa etti 16gbeer yfirvold um taeki sem hafa fengid vottord eftir samremis-
matsferli med patttoku sérfreedingahops. Samrad vid sérfreedingahopa i tengslum vid kliniska matid atti ad leida til sam-
reemds mats & mjog ahaettusdmum leekningateekjum med pvi ad deila sérfreedilegri pekkingu vardandi kliniska petti og
proa sameiginlegar forskriftir fyrir flokka taekja sem hafa farid i gegnum petta samradsferli.

A pvi er vardar teki i II1. flokki og tiltekin teeki i flokki IIb etti framleidandinn ad geta, kjosi hann pad, haft samrad
vid sérfredingahop vardandi kliniska prounaraztlun sina og um tilldgur ad kliniskum rannséknum, fyrir kliniskt mat sitt
og/eda rannsokn.

bad er naudsynlegt, einkum ad pvi er vardar samramismatsferlin, ad vidhalda skiptingunni 4 teekjum i fjéra voruflokka i
samrami vid alpjodlegar venjur. I flokkunarreglunum, sem taka mid af saranleika mannslikamans, tti ad taka tillit til
hugsanlegrar dhaettu i tengslum vid teknilega honnun og framleidslu tekjanna. Til ad vidhalda sama Oryggisstigi og
kvedid er 4 um 1 tilskipun 90/385/EBE, @ttu virk, igreedanleg teeki ad vera 1 hasta dheettuflokki.

[ reglum samkvaemt gamla fyrirkomulaginu, sem gilda um inngripstzeki, er ekki tekid nzgilegt tillit til umfangs inngrips
og mogulegra eiturhrifa fra tilteknum tekjum sem er komid fyrir i mannslikamanum. Til pess ad fa videigandi aheettu-
midada flokkun & tekjum sem samanstanda af efnum eda samsetningum efna, sem mannslikaminn frasogar eda sem
dreifast stadbundid i honum, er naudsynlegt ad innleida sértakar flokkunarreglur fyrir slik teeki. I flokkunarreglunum
etti ad taka tillit til pess a hvada stad i eda a mannslikamanum verkun takisins er, hvar pad er sett inn eda notad og
hvort frasog efnanna, sem takid samanstendur af eda afurda efnaskipta pessara efna, i blodras & sér stad i manns-
likamanum.

Almenna reglan etti ad vera st ad samramismatsferlio fyrir taeki i I. flokki sé alfarid a abyrgd framleidenda, i 1josi pess
hversu saranleikinn sem tengist slikum teekjum er litill. Ad pvi er vardar teeki i flokki Ila, flokki IIb og III. flokki etti
videigandi patttaka tilkynnts adila ad vera skyldubundin.

Styrkja @tti enn frekar og beeta ferlin vid samremismat vegna tekja um leid og skilgreina atti nakvemlega krofur til
tilkynntra adila vegna framkvemdar mats peirra til ad tryggja jofn samkeppnisskilyroi.

Rétt pykir ad vottord um frjalsa solu innihaldi upplysingar sem gera pad kleift ad nota Evropska gagnabankann um
leekningateeki til ad fa upplysingar um taekid, einkum ad pvi er vardar hvort pad sé 4 markadi, hafi verid innkallad af
markadi eda afturkallad, og um 61l samramisvottord fyrir pad.

Til ad tryggja hatt dryggisstig og virkni taekja i III. flokki og igraedanlegra tekja etti almenna reglan ad vera su ad pegar
synt er fram 4 fylgni vid almennu kréfurnar um oryggi og virkni, sem melt er fyrir um i pessari reglugerd, sé byggt a
kliniskum gognum sem aflad hefur verid ur kliniskum rannséknum sem hafa verid framkvemdar 4 abyrgd bakhjarls.
Badi framleidandi og annar einstaklingur, eda 16gadili, @ttu ad geta tekid ad sér hlutverk bakhjarls sem ber abyrgd a
klinisku rannsokninni.
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Reglur um kliniskar rannsoknir @ttu ad vera i samreemi vid vioteknar alpjodlegar leidbeiningar & pessu svidi, s.s. alpjoo-
lega stadalinn ISO 14155:2011 um godar, kliniskar starfsvenjur vid kliniska athugun a lekningatekjum fyrir folk, til ad
greida fyrir pvi ad nidurstodur ur kliniskum rannséknum, sem eru framkvamdar i Sambandinu, séu vidurkenndar sem
gbgn utan Sambandsins og til ad greida fyrir pvi ad nidurstodur ur kliniskum rannsoknum, sem eru framkvemdar utan
Sambandsins i samraemi vid alpjodlegar vidmidunarreglur, séu vidurkenndar innan Sambandsins. Auk pess ettu
reglurnar ad vera i samremi vid nyjustu utgafu Helsinkiyfirlysingu Alpjodasamtaka laekna um sidfraedilegar megin-
reglur leeknisfreedilegra visindarannsokna 4 ménnum.

bad @tti ad vera adildarrikisins par sem klinisk rannsokn a ad fara fram ad akveda hvada hlutadeigandi yfirvald 4 a0 taka
patt 1 matinu & umsokninni um ad framkvema kliniska rannsokn og skipuleggja patttdku sidanefnda innan peirra tima-
marka sem gefin eru vardandi veitingu leyfisins fyrir klinisku rannsokninni, eins og sett er fram i pessari reglugerd.
Slikar dkvardanir eru hadar innra skipulagi hvers adildarrikis. { pvi samhengi wttu adildarrikin ad tryggja patttoku leik-
manna, einkum sjuklinga eda samtaka sjuklinga. Pau @ttu einnig ad tryggja adgengi ad naudsynlegri sérpekkingu.

Ef patttakandi verdur fyrir skada medan 4 kliniskri rannsokn stendur sem veldur pvi ad skirskotad er til einkaréttar- eda
refsidbyrgdar rannsakandans eda bakhjarlsins attu skilyrdi fyrir botaabyrgd i slikum tilvikum, p.m.t. alitaetni vardandi
orsakatengsl og umfang skadabota og vidurldg, ad falla afram undir gildissvid landslaga.

Setja etti upp rafraent kerfi 4 vettvangi Sambandsins til ad tryggja ad allar kliniskar rannsoknir séu skradar og tilkynntar
i gagnabanka sem er adgengilegur almenningi. Til ad vernda réttinn til verndar personuupplysingum, sem vidurkenndur
er i 8. gr. sattmala Evrépusambandsins um grundvallarréttindi, (,,sattmalinn®), etti ekki ad skrd neinar personuupplys-
ingar um patttakendur 1 kliniskri rannsokn i rafreena kerfid. Til ad tryggja samlegdarahrif vid svio kliniskra profana a
lyfjum etti rafreena kerfid fyrir kliniskar rannsoknir ad vera rekstrarsamhaft vio ESB-gagnagrunninn sem 4 ad koma 4
fot fyrir kliniskar préfanir & mannalyfjum.

Ef framkvama 4 kliniska rannsokn i fleiri en einu adildarriki &tti bakhjarlinn ad hafa moguleika 4 ad leggja fram eina
umsokn til ad minnka stjornsyslualag. Til ad unnt sé ad samnyta tilfong og til ad tryggja samreemi, ad pvi er vardar mat
4 heilbrigdis- og oryggistengdum pattum taekis til profunar (e. investigational device) og visindalega tilhogun vid pa
klinisku rannsokn, etti ad samraema adferd milli adildarrikjanna til ad meta slika eina umsokn, undir stjérn samraem-
ingaradildarrikis. Slikt samreemt mat @tti ekki ad taka til mats & peim pattum kliniskrar rannséknar sem eru i edli sinu
landsbundnir, stadbundnir og sidfredilegir, p.m.t. upplyst sampykki. A sjo 4ra upphafstimabili fra peim degi pegar pessi
reglugerd kemur til framkvaemda ettu adildarrikin, ad eigin vali, a0 geta tekiod patt i samreemda matinu. Eftir pad timabil
atti 6llum adildarrikjunum ad vera skylt ad taka patt i samraeemda matinu. A grundvelli fenginnar reynslu af valfrjalsri
samramingu milli adildarrikja @tti framkvaemdastjornin ad taka saman skyrslu um beitingu vidkomandi akveeda ad pvi
er vardar samreemt matsferli. Ef nidurstoournar 1 skyrslunni eru neikveedar etti framkvamdastjornin ad leggja fram til-
16gu um framlengingu valftjalsrar patttoku i samreemda matsferlinu.

Bakhjarlar @ttu ad tilkynna tiltekin meintilvik og annmarka 4 tekjum sem koma upp medan a kliniskum rannséknum
stendur i peim adildarrikjum par sem pessar klinisku rannsoknir eru framkveemdar. Adildarrikin attu ad hafa moguleika
4 ad pvi ad binda enda a rannsoknirnar eda stodva per timabundid eda afturkalla leyfid fyrir peim, ef pad er talid naud-
synlegt til ad tryggja hatt verndarstig fyrir patttakendurna i kliniskri rannsokn. Senda etti slikar upplysingar til annarra
adildarrikja.

Bakhjarl kliniskrar rannsoknar atti ad leggja fram samantekt 4 nidurstddum ur henni, sem er audskiljanleg fyrir atladan
notanda, asamt skyrslunni um klinisku rannsoknina, eftir atvikum, innan peirra timamarka sem melt er fyrir um i pessari
reglugerd. Ef ekki er hagt ad leggja fram samantektina um nidurstoour innan skilgreindu timamarkanna af visindalegum
asteedum etti bakhjarlinn ad rokstydja pad og tilgreina hvener nidurstodurnar verda lagdar fram.

bessi reglugerd atti ad taka til kliniskra rannsokna sem eru atladar til ad afla kliniskra visbendinga i peim tilgangi ad
syna fram 4 samraemi tekja vid krofur og i henni @tti einnig ad mela fyrir um grunnkréfur ad pvi er vardar sidferdilegt
og visindalegt mat 4 annars konar kliniskum rannsoknum 4 laekningataekjum.
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batttakendur sem skortir gerheefi, 616grada born, pungadar konur og konur med barn 4 brjosti purfa sértekar verndarrao-
stafanir. Hins vegar ettu adildarrikin ad akveda hver er skipadur 16gradamadur fyrir patttakendur sem skortir gerhafi og
06lograda born.

Fylgja tti meginreglunum um stadgéngu, faekkun og mildun 4 svidi dyratilrauna, sem melt er fyrir um i tilskipun Evr-
opupingsins og radsins 2010/63/ESB (1). Einkum etti ad fordast dnaudsynlega endurtekningu profana og rannsokna.

Framleidendur @ttu ad gegna virku hlutverki eftir ad markadssetningu lykur med pvi ad afla upplysinga a kerfisbundinn
og virkan hatt um reynslu af tekjum sinum eftir markadssetningu til ad uppfeera teknigdgn sin og hafa samvinnu vid
logbzeru landsyfirvoldin sem stjorna starfsemi 4 svidi gatar og markadseftirlits. I pessu skyni ttu framleidendur ad
koma a fot yfirgripsmiklu eftirlitskerfi eftir markadssetningu sem sett er upp samkvaemt gaedastjornunarkerfi peirra og
byggt 4 aztlun um eftirlit eftir markadssetningu. Nota ztti videigandi gdgn og upplysingar sem aflad var med eftirliti
eftir markadssetningu, sem og pann laerdom sem dreginn hefur verid af hvers konar adgerdum sem beitt hefur verio til
forvarna og/eda urbota, til ad uppfaera mikilvaega hluta teknigagna, s.s. pa sem lita ad dhaettumati og klinisku mati, og
pau ettu einnig ad pjona peim tilgangi ad auka gagnsei.

Til ad vernda betur heilbrigdi og oryggi, ad pvi er vardar taeki sem eru & markadnum, etti ad gera rafreena kerfid fyrir
teekjagat skilvirkara med pvi ad koma upp midlegri adgangsgatt a vettvangi Sambandsins fyrir tilkynningar um alvarleg
atvik og adgerdir til urbota vegna 6ryggis a vettvangi.

Adildarriki @ttu ad gripa til videigandi radstafana til ad auka vitund medal fagleerdra heilbrigdisstarfsmanna, notenda og
sjuklinga um mikilvaegi pess ad tilkynna atvik. Hvetja atti fagleerda heilbrigdisstarfsmenn, notendur og sjiklinga til ad
og gera peim kleift ad tilkynna, & landsvisu og med samraemdu snidi, ef grunur er um alvarleg atvik. Logber landsyfir-
vold attu ad upplysa framleidendur um 61l alvarleg atvik sem grunur er um og ef framleidandi stadfestir ad slikt atvik
hafi komid upp e@ttu vidkomandi yfirvold ad tryggja ad videigandi framhaldsadgerdir séu gerdar til ad draga Gr pvi ad
slik atvik endurtaki sig.

Mat 4 tilkynntum alvarlegum atvikum og adgerdum til urbdta vegna Oryggis a vettvangi etti ad fara fram 4 landsvisu en
tryggja etti samremingu, ef svipud atvik hafa att sér stad eda ef gripa parf til adgerda til urbdta vegna Oryggis a vett-
vangi 1 fleiri en einu adildarriki, med pad ad markmidi ad samnyta tilfong og tryggja samkvamni vardandi adgerdina til
urbota.

f tengslum vid rannsokn 4 atvikum attu 16gbaer yfirvold ad taka tillit til upplysinga sem vidkomandi hagsmunaadilar
hafa veitt og skodana peirra, eftir pvi sem vid 4, p.m.t. samtok sjuklinga og faglaerora heilbrigdisstarfsmanna og samtok
framleidanda.

Til ad fordast tviteknar tilkynningar atti ad gera skyran greinarmun & tilkynningum um alvarleg meintilvik eda ann-
marka 4 tekjum medan 4 kliniskum rannsoknum stendur og tilkynningum um alvarleg atvik sem eiga sér stad eftir ad
teeki hefur verid sett 4 markao.

bessi reglugerd tti ad innihalda reglur um markadseftirlit til ad styrkja réttindi og skyldur l6gberu landsyfirvaldanna,
til ad tryggja skilvirka samramingu markadseftirlitsstarfsemi peirra og til ad skyra nanar gildandi malsmedferdarreglur.

Tilkynna atti 16gbaeru yfirvoldunum um alla tolfreedilega marktaeka aukningu 4 fjolda eda svaesni atvika sem teljast ekki
alvarleg, eda 4 fyrirsjdanlegum aukaverkunum, sem geetu haft marktaek ahrif 4 greiningu 4 &vinningi-dhattu og sem
geetu leitt til 6vidunandi ahaettu, til ad yfirvoldin geti framkvemt mat og sampykkt videigandi radstafanir.

Koma etti 4 fot sérfreedinganefnd, samraemingarhdop um lakningataeki, sem er settur saman af einstaklingum sem
adildarrikin tilnefna & grundvelli hlutverks peirra og sérfradilegrar pekkingar 4 svidi lekningataekja, p.m.t. laekninga-
teekja til sjukdomsgreiningar i glasi, til ad sinna peim verkefnum sem henni eru falin med pessari reglugerd og med
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 (2), til ad veita framkvaemdastjorninni radgjof og til ad adstoda
framkvemdastjornina og adildarrikin vid ad tryggja samheafda framkvaemd pessarar reglugerdar. Samramingarhdpurinn
um lekningataeki etti ad geta komid a fot undirhopum til ad hafa adgang ad naudsynlegri, itarlegri

®
Q)

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2010/63/ESB fra 22. september 2010 um vernd dyra sem eru notud i visindaskyni (Stjtid. ESB L 276,
20.10.2010, bls. 33).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um leekningataeki til sjakdomsgreiningar i glasi og um nidurfellingu
a tilskipun 98/79/EB og akvordun framkvamdastjornarinnar 2010/227/ESB (Stjtid. ESB L 117, 5.5.2017, bls. 176).
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teeknilegri sérfraedipekkingu 4 svidi lekningatekja, p.m.t. lekningatakja til sjikdomsgreiningar i glasi. Pegar undir-
hopum er komid & fot tti ad huga ad mogulegri patttoku hopa sem eru nu pegar til stadar 4 vettvangi Sambandsins &
svioi lekningatekja.

Framkvamdastjornin etti ad tilnefna sérfraedingahdpa og sérheefdar rannsdknarstofur & grundvelli pess ad pau bui yfir
nyjustu klinisku, visindalegu eda teeknilegu sérfreedilegu pekkingu, med pad ad markmidi ad veita visindalega, teekni-
lega og kliniska adstod til handa framkvamdastjorninni, samraemingarhopnum um laekningateeki, framleidendum og til-
kynntum adilum i tengslum vid framkveemd pessarar reglugerdar. Ennfremur ettu sérfraedingahopar ad sinna pvi
verkefni ad gefa alit um matsskyrslur tilkynntra adila um kliniskt mat, ef um er ad reeda tiltekin mjog ahaettusém teeki.

Nanari samreming milli 16gbaerra landsyfirvalda med upplysingaskiptum og samraemdu mati undir stjorn samrem-
ingaryfirvalds er naudsynleg til ad tryggja samfellda 6fluga heilbrigdis- og oryggisvernd innan innri markadarins,
einkum 4 svioi kliniskra rannsokna og gatar. Meginreglan um samraeemd upplysingaskipti og mat atti einnig ad gilda um
alra starfsemi yfirvalda sem lyst er i pessari reglugerd, s.s. tilnefningu tilkynntra adila, og studla etti ad henni & svidi
markadseftirlits med teekjum. Sameiginleg vinna, samreeming og upplysingar um starfsemi @ttu einnig ad leida til skil-
virkari notkunar 4 tilfongum og sérfraedilegri pekkingu & landsvisu.

Framkvamdastjornin etti ad veita landsbundnum samramingaryfirvoldum visindalegan og teknilegan studning og
samsvarandi studning vegna adfangastjornunar og tryggja ad reglukerfinu fyrir taeki sé komio i framkvemd a skilvirkan
og samraemdan hatt & vettvangi Sambandsins, & grundvelli areidanlegrar visindapekkingar.

Sambandid og adildarrikin, eftir pvi sem vid 4, @ttu ad taka virkan patt i alpjodlegu samstarfi um reglur 4 svidi lekn-
ingateekja til ad audvelda midlun Oryggistengdra upplysinga vardandi lekningataeki og til ad styrkja frekari proun
alpjodlegra vidmidunarreglna um reglur sem studla ad pvi ad reglugerdir, sem leida til heilbrigdis- og oryggisverndar
sem er jafngild peirri sem sett er fram i pessari reglugerd, verdi sampykktar 1 60rum 16gségum.

Adildarrikin ettu ad gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad akvaedi pessarar reglugerdar komi til fram-
kveemdar, p.m.t. med pvi ad mela fyrir um vidurldg vid brotum a peim sem eru skilvirk, i réttu hlutfalli vid brot og hafa
varnadarahrif.

Enda pott pessi reglugerd etti ekki ad hafa ahrif & rétt adildarrikjanna til ad leggja gjold 4 starfsemi 4 landsvisu ettu
adildarrikin, til ad tryggja gagnszi, ad upplysa framkvamdastjornina og hin adildarrikin um pad adur en pau dkveda
fjarhad og skipulag slikra gjalda. Til ad tryggja gagnsai enn frekar attu skipulag og fjarhed pessara gjalda ad vera
adgengileg 6llum, sé pess 6skad.

[ pessari reglugerd eru pau grundvallarréttindi virt og peim meginreglum fylgt sem eru einkum vidurkennd i satt-
malanum, nanar tiltekid mannleg reisn, fridhelgi einstaklingsins, vernd personuupplysinga, frelsi i listum og visindum,
frelsi til atvinnurekstrar og eignarrétturinn. Adildarrikin attu ad beita dkvaedum pessarar reglugerdar med hlidsjon af
pessum réttindum og meginreglum.

AQ pvi er vardar breytingar a tilteknum veigalitlum akvadum pessarar reglugerdar tti ad fela framkveemdastjorninni
vald til ad sampykkja framseldar gerdir i samreemi vid 290. gr. sattmalans um starfsheetti Evropusambandsins. Einkar
mikilvagt er ad framkveemdastjornin hafi videigandi samrad medan 4 undirbuningsvinnu hennar stendur, p.m.t. vid sér-
fraedinga, og ad petta samrad fari fram i samraemi vid meginreglurnar sem meelt er fyrir um i samstarfssamningnum milli
stofnana fra 13. april 2016 um betri lagasetningu (). Til ad tryggja jafna patttoku vid undirbining framseldra gerda attu
Evrépupingid og radid m.a. ad taka vid 6llum skjélum & sama tima og sérfredingar adildarrikja og sérfraedingar peirra
a0 hafa kerfisbundinn adgang ad fundum sérfraedingahopa framkveemdastjornarinnar sem vinna ad undirbiningi fram-
seldra gerda.

Til ad tryggja samraemd skilyrdi vio framkveemd pessarar reglugerdar tti ad fela framkvaemdastjorninni framkvemdar-
vald. Pessu valdi @tti beita { samrami vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 182/2011 (2).

) Stjtio. ESB L 123, 12.5.2016, bls. 1.
() Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 182/2011 fra 16. febraar 2011 um reglur og almennar meginreglur vardandi tilhdgun eftir-

lits adildarrikjanna med framkvemdastjorninni pegar hun beitir framkvamdarvaldi sinu (Stjtid. ESB L 55, 28.2.2011, bls. 13).
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Nota @tti radgjafarnefndarmedferd vid framkvaemdargerdir, par sem sett eru fram snid og framsetning gagnastaka i
samantektum framleidandans um 6ryggi og kliniska virkni og sem koma & fyrirmyndum ad vottordum um frjalsa solu,
ad pvi gefnu ad slikar framkvaemdargerodir vardi malsmedferd og hafi ekki bein ahrif 4 heilbrigdi og 6ryggi a vettvangi
Sambandsins.

Ef bryna naudsyn ber til, i tilhlydilega rokstuddum tilvikum er varda rymkun & landsbundinni undanpagu fra videigandi
samremismatsferlum pannig ad hin gildi & yfirradasvaedi Sambandsins, @®tti framkvamdastjornin ad sampykkja fram-
kvaemdargerdir sem taka gildi an tafar.

Til ad gera framkvaemdastjorninni kleift ad tilnefna utgafuadila, sérfredingahdpa og sérhaefdar rannsoknarstofur tti ad
fela henni framkvaemdavald.

Til ad gera rekstraradilum, einkum litlum og medalstorum fyrirteekjum, tilkynntum adilum, adildarrikjum og fram-
kvaemdastjorninni, kleift ad laga sig ad breytingunum sem innleiddar eru med pessari reglugerd, og til ad tryggja rétta
beitingu hennar, pykir rétt ad kveda 4 um fullnegjandi umbreytingartimabil fyrir pa adlogun og fyrir skipulagsrad-
stafanir sem verda gerdar. b6 ettu tilteknir hlutar reglugerdarinnar sem varda adildarrikin og framkvamdastjérnina
beint ad koma til framkvamdar eins fljott og unnt er. Einnig er sérstaklega mikilvaegt ad eigi sidar en 4 peim degi pegar
pessi reglugerd kemur til framkvemda hafi negilegur fjoldi tilkynntra adila verid tilnefndur i samremi vid nyju
krofurnar til ad komast hja skorti 4 leekningatekjum 4 markadnum. Engu ad sidur er naudsynlegt ad allar tilnefningar 4
tilkynntum adilum i samremi vid krofurnar i pessari reglugerd fyrir pann dag pegar hiin kemur til framkvamda hafi
ekki ahrif 4 gildi tilnefningar peirra tilkynntu adila samkvemt tilskipunum 90/385/EBE og 93/42/EBE og 4 getu peirra
til ad halda afram a0 gefa ut gild vottord samkvemt pessum tveimur tilskipunum fram ad peim degi pegar pessi reglu-
gerd kemur til framkvamda.

Til ad tryggja snurdulaus umskipti yfir i nyju reglurnar um skraningu taekja og um vottord etti st skylda ad senda vid-
eigandi upplysingar i rafrenu kerfin sem sett eru upp 4 vettvangi Sambandsins samkvaemt pessari reglugerd, ef sam-
svarandi upplysingateknikerfi verda proud samkvaemt aztlun, einungis ad gilda ad fullu fra og med 18 manudum eftir
pann dag pegar pessi reglugerd kemur til framkveemda. A medan 4 pvi umbreytingartimabili stendur @ttu tiltekin
akvae0i tilskipana 90/385/EBE og 93/42/EBE ad gilda afram. Til ad komast hja margf6ldum skraningum ettu pod
rekstraradilar og tilkynntir adilar sem skra sig i vidkomandi rafreen kerfi, sem sett eru upp a vettvangi Sambandsins
samkvamt pessari reglugerd, ad teljast uppfylla krofur vardandi skraningu sem adildarrikin hafa sampykkt samkvamt
peim akveedum.

Til ad unnt sé ad innleida einkvama tekjaaudkenningakerfid snurdulaust etti su skylda ad setja bera einkvaemrar taekja-
audkenningar & merkimioa taekisins ad taka gildi & bilinu einu til fimm arum eftir pann dag pegar pessi reglugerd kemur
til framkvamda, allt eftir pvi hvaoda flokki vidkomandi teeki tilheyrir.

Fella tti tilskipanir 90/385/EBE og 93/42/EBE 1r gildi til a0 tryggja ad eingdngu einn balkur reglna gildi um setningu
leekningateekja 4 markad og tengda peaetti sem falla undir pessa reglugerd. Skyldur framleidenda, ad pvi er vardar ad gera
adgengileg gogn vardandi teki sem peir settu 4 markad, og skyldur framleidenda og adildarrikja ad pvi er vardar
starfsemi i tengslum vid gat med tekjum sem sett voru & markad samkvaemt pessum tilskipunum, @ttu hins vegar ad
gilda afram. bad @tti ad vera undir adildarrikjunum komid ad akveda hvernig eigi ad skipuleggja starfsemi i tengslum
vid gat en po er askilegt ad pau eigi pess kost ad tilkynna atvik, sem tengjast teekjum sem sett eru 4 markad samkvaemt
tilskipununum, med sému verkfaerum og notud eru fyrir tilkynningar um taeki sem sett eru 4 markad samkvamt pessari
reglugerd. Til pess ad tryggja snurdulaus umskipti frd gamla skipulaginu yfir i pad nyja pykir hins vegar rétt ad kveda a
um ad reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 207/2012 (1) og reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr.
722/2012 (2) haldi gildi sinu og verdi beitt afram nema paer verdi felldar ur gildi, og pangad til af pvi verdur, med fram-
kvemdargerdum sem framkvamdastjornin sampykkir samkvamt pessari reglugerd.

() Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 207/2012 fra 9. mars 2012 um rafranar notkunarleidbeiningar fyrir lekningataeki (Stjtio.

ESB L 72, 10.3.2012, bls 28).

(3 Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 722/2012 fra 8. agust 2012 um tilteknar krfur ad pvi er vardar krofurnar sem meelt er fyrir

um i tilskipunum radsins 90/385/EBE og 93/42/EBE vardandi virk, igredanleg lakningataeki og lekningataeki par sem vefir, upprunnir ar
dyrarikinu, eru notadir vid framleidsluna (Stjtid ESB L 212, 9.8.2012, bls. 3).
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Akvordun 2010/227/ESB, sem var sampykkt til framkvamdar pessara tilskipana, og tilskipun 98/79/EB, =ttu einnig ad
vera afram i gildi og peim beitt afram fram ad peim degi pegar Evropski gagnabankinn um lekningateki ner fullri
virkni. A hinn béginn er pess ekki krafist ad tilskipanir framkvamdastjornarinnar 2003/12/EB (1) og 2005/50/EB (2) og
framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 920/2013 (3) séu afram i gildi.

99)  Krofurnar i pessari reglugerd ettu ad gilda um 611 teeki sem sett eru & markad eda tekin i notkun fra og med peim degi
pegar bessi reglugerd kemur til framkvaemda. Til ad tryggja snurdulausa umbreytingu atti p6 ad vera heegt, i takmark-
adan tima fra peirri dagsetningu, ad setja teeki 4 markad eda taka pau i notkun samkvamt gildu vottordi sem gefid er it
samkveemt tilskipun 90/385/EBE eda samkvamt tilskipun 93/42/EBE.

100) Evropska personuverndarstofnunin skiladi aliti (4) skv. 2. mgr. 28. gr. reglugerdar (EB) nr. 45/2001.

101) Par ed adildarrikin geta ekki fyllilega nad markmidum pessarar reglugerdar, p.e. ad tryggja snurdulausa starfsemi innri
markadarins ad pvi er vardar laekningateeki og tryggja strangar krofur um gaedi og Oryggi leekningatekja og tryggja
pannig 6fluga vernd fyrir heilbrigdi og oryggi sjiklinga, notenda og annarra einstaklinga og peim verdur betur nad a
vettvangi Sambandsins, vegna umfangs beirra og ahrifa, er Sambandinu heimilt ad sampykkja radstafanir i samremi vid
nalaegdarregluna sem sett er fram i 5. gr. sattmalans um Evropusambandid. I samreemi vid medalhofsregluna, eins og
hun er sett fram i peirri grein, er ekki gengid lengra en naudsyn krefur i pessari reglugerd til ad na pessum markmidum.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. KAFLI

GILDISSVID OG SKILGREININGAR
1. gr.
Efni og gildissvid

1. 1 pessari reglugerd er malt fyrir um reglur ad pvi er vardar ad setja 4 markad, bjéda fram & markadi eda taka i notkun
leekningataeki sem atlud eru ménnum og fylgihluti fyrir slik taeki i Sambandinu. bessi reglugerd gildir einnig um kliniskar rann-
soknir sem framkvamdar eru i Sambandinu vardandi slik leekningataeki og fylgihluti.

2. Fra og med peim degi pegar sameiginlegu forskriftirnar sem sampykktar eru skv. 9. gr. koma til framkvamda gildir pessi
reglugerd einnig um flokka vara an @tlads leeknisfreedilegs tilgangs sem eru taldir upp i XVI. vidauka, ad teknu tilliti til vidur-
kenndrar teekni og einkum fyrirliggjandi samhafdra stadla fyrir hlidstaed teeki med leeknisfreedilegan tilgang sem byggd eru a
samsvarandi teekni. Sameiginlegu forskriftirnar fyrir hvern flokk vara, sem talinn er upp i XVI. vidauka, skulu a.m.k. fjalla um
beitingu ahaettustjornunar eins og sett er fram i I. vidauka fyrir véruflokkinn sem um er ad raeeda og, ef naudsyn krefur, kliniskt
mat ad pvi er vardar 6ryggi.

Sampykkja skal naudsynlegar sameiginlegar forskriftir eigi sidar en 26. mai 2020. beim skal beitt frd og med sex manudum
eftir dagsetningu gildistoku peirra eda fra 26. mai 2020, eftir pvi hvort kemur sidar.

bratt fyrir akvaedi 122. gr. skulu radstafanir adildarrikjanna, ad pvi er vardar sérgreiningu 4 vorum sem falla undir XVI. vidauka
sem lekningateki samkvemt tilskipun 93/42/EBE, halda gildi sinu fram ad peim degi, eins og um getur i fyrstu undirgrein,
pegar videigandi sameiginlegar forskriftir fyrir pann voruflokk taka gildi.

bessi reglugerd gildir einnig um kliniskar rannsoknir sem eru framkvemdar innan Sambandsins vardandi vorurnar sem um
getur i fyrstu undirgrein.

3. Teki, sem hafa badi @tladan laeknisfredilegan tilgang og tilgang sem er ekki leknisfreedilegur, skulu uppfylla baedi
krofur sem gilda um taeki med @®tladan leknisfraedilegan tilgang og krofur sem gilda um taeki an @®tlads leknisfredilegs til-

gangs.

(*) Tilskipun framkvamdastjornarinnar 2003/12/EB fra 3. febriiar 2003 um endurflokkun a brjostigreedum innan ramma tilskipunar 93/42/EBE
um lekningateeki (Stjtid. ESB L 28, 4.2.2003, bls. 43).

(3) Tilskipun framkvamdastjornarinnar 2005/50/EB fra 11. agtst 2005 um endurflokkun gervilida fyrir mjodm, hné og 6x1 innan ramma til-
skipunar radsins 93/42/EBE um lekningataeki (Stjtid. ESB L 210, 12.8.2005, bls. 41).

(®) Framkvamdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 920/2013 fra 24. september 2013 um tilnefningu tilkynntra adila og eftirlit
med peim samkvaemt tilskipun radsins 90/385/EBE um virk, igredanleg laekningateki og tilskipun radsins 93/42/EBE um laekningateki
(Stjtio. ESB L 253,25.9.2013, bls. 8).

(¥ Stjtid. ESB C 358, 7.12.2013, bls. 10.
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4. A0 pvi er vardar pessa reglugerd skulu leekningateaki, fylgihlutir med leekningatekjum og vorur sem eru taldar upp i XVI.
vidauka, sem pessi reglugerd gildir um skv. 2. mgr., hér 4 eftir nefnd ,,taeki®.

5. Efslikt er réttleetanlegt vegna likinda & milli teekis med atladan laknisfreedilegan tilgang, sem sett er & markad, og voru an
atlads leknisfraedilegs tilgangs, ad pvi er vardar eiginleika peirra og ahattu, er framkvemdastjorninni falid vald til ad sam-
pykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 115. gr., til ad breyta skranni i XVI. vidauka med pvi ad beeta vid nyjum voruflokkum
til pess ad vernda heilbrigdi og 6ryggi notenda eda annarra einstaklinga eda adra peetti lydheilsu.

6.  bessireglugerd gildir ekki um:
a) laekningateeki til sjackdomsgreiningar i glasi sem falla undir reglugerd (ESB) 2017/746,

b) lyf, eins og pau eru skilgreind i 2. 1id 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB. Vid akvordun & pvi hvort vara fellur undir tilskipun
2001/83/EB eda pessa reglugerd skal einkum taka tillit til grundvallarverkunarmata vorunnar,

¢) hateknimedferdarlyf sem falla undir reglugerd (EB) nr. 1394/2007,

d) mannsblod, afurdir ur blodi, blodvokva eda blodkorn ur ménnum eda teki sem hafa i sér, pegar pau eru sett & markad eda
tekin 1 notkun, slikar afurdir ur blodi, blodvokva eda blodkorn, ad undanskildum tekjum sem um getur i 8. mgr. pessarar
greinar,

e) snyrtivorur sem falla undir reglugerd (EB) nr. 1223/2009,

f) gredlinga, vefi eda frumur Gr dyrum eda afleidur peirra eda vorur sem innihalda pau eda samanstanda af peim; p6 gildir
pessi reglugerd um teki sem eru framleidd med pvi ad nota vefi eda frumur ur dyrarikinu eda afleidur peirra sem eru olif-
vanlegar eda hafa verid gerdir olifveenlegar,

g) gradlinga, vefi eda frumur Gr ménnum eda afleidur peirra, sem falla undir tilskipun 2004/23/EB, eda vorur sem innihalda
eda samanstanda af peim; p6 gildir pessi reglugerd um taeki sem eru framleidd med pvi ad nota afleidur vefja eda frumna tr
monnum sem eru olifvaenlegar eda hafa verid gerdir 6lifvaeenlegar,

h) vorur, adrar en paer sem um getur i d-, f- og g-lid, sem innihalda eda samanstanda af lifveenlegu liffreedilegu efni eda lif-
vaenlegum lifverum, p.m.t. lifandi 6rverur, bakteriur, sveppir eda veirur i pvi skyni ad na fram eda stydja vid tladan til-
gang vorunnar,

i) matveeli sem falla undir reglugerd (EB) nr. 178/2002.

7. Sérhvert teeki sem, pegar pad er sett 4 markad eda tekid 1 notkun, hefur i sér sem 6adskiljanlegan hluta leekningataeki til
sjukdomsgreiningar i glasi eins og pad er skilgreint 1 2. 1id 2. gr. reglugerdar (ESB) 2017/746, skal falla undir gildissvio
pessarar reglugerdar. Krofunum i reglugerd (ESB) 2017/746 skal beitt vegna pess taekishluta sem er laekningateeki til sjukdoms-
greiningar i glasi.

8. Sérhvert taeki sem, pegar pad er sett 4 markad eda tekid i notkun, hefur i sér sem 6adskiljanlegan hluta efni sem, ef pad
veeri notad eitt og sér, myndi teljast vera lyf eins og pau eru skilgreind i 2. 1id 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB, p.m.t. lyf, unnio ar
bl6di eda blodvokva Gr monnum eins og skilgreint er 1 10. 1id 1. gr. peirrar tilskipunar, og sem hefur vidbotarverkun vid tekid,
skal metid og leyft i samreemi vid pessa reglugerd.

Ef verkun efnisins er meginverkun en ekki til vidbotar verkun teekisins skal p6 sampatta varan falla undir gildissvid tilskipunar
2001/83/EB eda reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (1), eftir pvi sem vid 4. [ pvi tilviki skal beita vid-
komandi almennum kréfum um 6ryggi og virkni, sem settar eru fram i I. vidauka vid pessa reglugerd, ad pvi er vardar oryggi
og virkni teekishlutans.

9.  Oll tzki sem eru tlud til lyfjagjafar, eins og pau eru skilgreind i 2. 1id 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB, skulu falla undir
pessa reglugerd, med fyrirvara um akvaedi peirrar tilskipunar og reglugerdar (EB nr. 726/2004 ad pvi er vardar lyfio.

Ef taeki sem er etlad til ad gefa lyf og lyfid eru sett 4 markad 4 pann hatt ad taekid og lyfid mynda eina sampaetta voru sem er
eingdngu atlud til notkunar i peirri samsetningu og er einnota, skal pessi eina sampaetta vara pé falla undir gildissvio tilskipunar
2001/83/EB eda reglugerdar (EB) nr. 726/2004, eftir pvi sem vid 4. [ pvi tilviki skal beita vidkomandi almennum kréfum um
Oryggi og virkni, sem settar eru fram i I. vidauka vid pessa reglugerd, ad pvi er vardar oryggi og virkni taekishlutans i einu sam-
paettu vorunni.

() Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna-
og dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evropu (Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1).
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10. Sérhvert teeki sem, pegar pad er sett 4 markad eda tekid i notkun, hefur i sér sem 6adskiljanlegan hluta 6lifvaenlega vefi
eda frumur ur ménnum eda afleidur peirra sem hafa vidbotarverkun vid taekio, skal metio og leyft i samraemi vid pessa reglu-
gerd. { pvi tilviki skal beita akvaedunum um gjof, 6flun og profun sem melt er fyrir um i tilskipun 2004/23/EB.

Ef verkun pessara vefja eda frumna eda afleidna peirra er meginverkun en ekki vidbotarverkun vid tekid, og varan fellur ekki
undir gildissvid reglugerdar (EB) nr. 1394/2007, skal varan p6 falla undir gildissvid tilskipunar 2004/23/EB. I pvi tilviki skal
beita vidkomandi almennum kréfum um 6ryggi og virkni, sem settar eru fram i I. vidauka vid pessa reglugerd, ad pvi er vardar
Oryggi og virkni teekishlutans.

11. DPessi reglugerd er sérteek 16ggjof Sambandsins i skilningi 3. mgr. 2. gr. tilskipunar 2014/30/ESB.

12.  Teki sem einnig eru vélar i skilningi a-lidar annarrar malsgreinar 2. gr. tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2006/42/EB
(1) skulu, ef heetta sem skiptir mali samkvaemt peirri tilskipun er fyrir hendi, einnig uppfylla grunnkréfurnar um heilsuvernd og
Oryggi sem settar eru fram i I. vidauka vio pa tilskipun, ad pvi marki sem pessar krofur eru sérteekari en almennu kréfurnar um
Oryggi og virkni sem settar eru fram i II. kafla I. vidauka vid pessa reglugerd.

13. bessi reglugerd skal ekki hafa ahrif a beitingu tilskipunar 2013/59/KBE.

14. bessi reglugerd skal ekki hafa ahrif a rétt adildarrikis til ad takmarka notkun 4 tiltekinni gerd taekis i tengslum vid petti
sem falla ekki undir pessa reglugerd.

15. Pessi reglugerd skal ekki hafa ahrif 4 landslog sem varda skipulagningu, veitingu eda fjarmognun heilbrigdispjonustu og
leeknishjalpar, s.s. krofuna um ad tiltekin taeki megi eingdngu afthenda gegn leeknisfraedilegri avisun, kréfuna um ad eingéngu
tiltekid fagfolk i heilbrigdispjonustu eda tilteknar heilbrigdisstofnanir megi afgreida eda nota tiltekin taeki eda ad sérstok fagleg
radgjof verdi ad fylgja med notkun peirra.

16. Ekkert i pessari reglugerd skal takmarka prentfrelsi eda tjaningarfrelsi i fjolmidlum ad pvi marki sem petta frelsi er tryggt
i Sambandinu og i adildarrikjum, einkum skv. 11. gr. sattmala Evrépusambandsins um grundvallarréttindi.

2. gr.
Skilgreiningar
f reglugerd pessari er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

1) ,leekningateki®: hvert pad verkferi, binadur, dhald, hugbtnadur, igraedi, profefni, efnividur eda annar hlutur, sem fram-
leidandi etlar til notkunar fyrir folk, eitt og sér eda i samsetningu med 60ru, i a.m.k. einum af eftirt6ldum, tilteknum
leeknisfraedilegum tilgangi:

— ad greina, hindra, vakta, spa fyrir um, meta horfur, medhondla eda lina sjuikdoéma,
— ad greina, vakta, medhondla, lina eda baeta meidsli eda fotlun,
— ad rannsaka, koma 1 stad eda breyta liffeeri eda lifedlislegri eda meinafradilegri starfsemi eda astandi,

— ad veita upplysingar med rannsokn i glasi 4 synishornum sem fengin eru Ur mannslikamanum, p.m.t. liffera-, bl6d- og
vefjagjofum,

og sem ekki gegnir @tludu meginhlutverki sinu med adferdum er varda lyfjafredi, onemisfreedi eda efnaskipti, 1 eda &
mannslikamanum, en stydja mé verkun pess med slikum adferdum,

Eftirtaldar vorur skulu einnig teljast vera lakningatzaeki:
— teeki til styringar 4 getnadi eda til studnings honum,

— vorur sem sérstaklega eru @tladar til pess ad hreinsa, sotthreinsa eda daudhreinsa teki, eins og um getur i 4. mgr. 1.
gr., og bau sem um getur i fyrstu malsgrein pessa lidar,

(*) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2006/42/EB fra 17. mai 2006 um vélarbunad og um breytingu a tilskipun 95/16/EB (Stjtid. ESB L
157, 9.6.2006, bls. 24).
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»fylgihlutur leekningataekis®: hlutur, sem er i sjalfu sér ekki leekningataeki en sem framleidandi pess @tlar til notkunar med
einu eda fleiri tilteknum laekningataekjum, til ad gera pad sérstaklega kleift ad nota leekningatekid/-teekin i samreemi vid
@tladan tilgang med pvi/peim eda til ad stydja sérstaklega og beint vid leknisfraedilega virkni leekningataekisins/-taekjanna
me0 tilliti til @tlads tilgangs med pvi/peim,

»sérsmidad teeki“: sérhvert taeki sem er sérstaklega btid til 1 samraemi vid skriflega forskrift fra hverjum peim einstaklingi
sem hefur til pess heimild, samkvaemt landslogum og i krafti faglegrar menntunar sinnar og hafis sins, sem hefur sér-
hannada eiginleika, sem sa einstaklingur tekur abyrgd &, og er eingdngu @tlad til notkunar fyrir tiltekinn sjikling til ad
koma til moéts vid adstaedur hans og parfir.

Samt sem adur skulu fjoldaframleidd teki, sem parfnast adlogunar til ad uppfylla sértaekar krofur hvers fagmanns, og taeki
sem eru fjéldaframleidd med iOnadarframleidsluferli i samraemi vid skriflega forskrift hvers pess einstaklings sem hefur til
pess heimild, ekki teljast vera sérsmidud taeki,

,virkt taeki: sérhvert teeki sem er had annarri uppsprettu orku til ad starfa en peirri sem mannslikaminn myndar fyrir pa
starfsemi, eda pyngdarafli, og sem virkar med pvi ad breyta péttleika peirrar orku eda umbreyta henni. Taki sem tlad er
ad senda orku, efni eda adra paetti & milli virks tekis og sjuklingsins, an nokkurrar umtalsverdrar breytingar, skulu ekki
teljast vera virk teki.

Hugbunadur skal einnig teljast vera virkt teki,
Ligreedanlegt teeki®: 6l teeki, p.m.t. pau sem eru frasogud ad hluta til eda i heild, sem er atlad:

— a0 vera sett i heilu lagi inn i mannslikamann, eda
— a0 koma i stad gleerupekju eda yfirbords augans,

me0 klinisku inngripi og sem er &tlad ad haldast & sinum stad eftir adgerdina.

Sérhvert teki sem @tlad er ad vera sett ad hluta til inn i mannslikamann med klinisku inngripi og er @tlad ad haldast &
sinum stad eftir adgerdina i a.m.k. 30 daga, skal einnig teljast vera igraedanlegt teeki,

Hinngripsteki“: sérhvert taeki sem, ad hluta eda i heild, er stungid inn i likamann, annadhvort i gegnum likamsop eda i
gegnum yfirbord hudarinnar,

»almennur flokkur teekja“: hopur teekja med sama eda samsvarandi @tladan tilgang eda sem byggjast & sameiginlegri teekni
sem gerir kleift ad flokka pau & almennan hatt en endurspeglar ekki sértaek einkenni,

,einnota teeki“: teeki sem er @tlad til notkunar fyrir einn sjukling 1 einni adgerd,
»falsad teki“: sérhvert teeki me0 falska framsetningu 4 audkenni og/eda uppruna pess og/eda vottordi pess um CE-merki
eda skjolum vardandi verklag vid CE-merkingar. bessi skilgreining gildir ekki pegar ekki er farid ad tilskildum akvaedum

an asetnings og er med fyrirvara um brot 4 hugverkaréttindum,

»aogerdarpakki“: samsetning vara sem er pakkad saman og settar & markad i peim tilgangi ad vera notadar i tilteknum
leeknisfreedilegum tilgangi,

,kerfi“: samsetning vara, hvort sem peim er pakkad saman eda ekki, sem er &tlad ad vera samtengdar eda samsettar til ad
na fram tilteknum laeknisfreedilegum tilgangi,

»&tladur tilgangur®: st notkun sem er &tlud fyrir teeki samkvaemt peim upplysingum sem framleidandinn gefur & merki-
mida, i notkunarleidbeiningum eda kynningarefni eda fullyrdingum og eins og framleidandi tilgreinir i klinisku mati,

»merkimidi“: ritadar, prentadar eda myndraenar upplysingar, sem koma annadhvort fram a teekinu sjalfu eda & umbidum
hverrar einingar eda 4 umbudum margra tekja,

,notkunarleidbeiningar: upplysingar sem framleidandi leetur i té til ad upplysa notanda teekis um atladan tilgang med pvi
og rétta notkun og um allar varidarradstafanir sem gera parf,

weinkvem tekjaaudkenning (UDI)“: 160 af tolustofum eda alstdfum sem er buin til med alpjodlega vidurkenndum taekja-
audkenningar- og kodunarstddlum og gerir pad kleift ad bera 6tvired kennsl 4 tiltekin taeki & markadnum,
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wolifvenlegur: an moguleika 4 efnaskiptum eda fjdlgun,

»afleida®: ,efni an frumna“ sem er dregid ut ur vef eda frumum manna eda dyra med framleiosluferli. i pvi tilviki inni-
heldur endanlega efnid sem notad er vid framleidslu a teekinu engar frumur eda vefi,

»nanoefni“: natturulegt, tilfallandi eda framleitt efni sem inniheldur agnir, i 6bundnu astandi eda sem safn eda samsafn, og
meira en 50% agnanna i steerdardreifingunni hafa eitt eda fleiri ytri mal sem eru 4 sterdarbilinu 1-100 nm.

Fulleren, grafenflogur og einlaga nandpipur ur kolefni med einu eda fleiri ytri malum undir 1 nm skulu einnig talin
nanoefni,

,,0gn“: ad pvi er vardar skilgreininguna & nanodefni i 18. 119, orlitio stykki ur efni sem hefur skilgreind efnisleg endimérk,

»samsafn®: ad pvi er vardar skilgreininguna & nanodefni i 18. 1id, safn laustengdra agna eda safna sem hafa par af leidandi
ytri yfirbordsflot sem er svipadur og summa yfirbordsflata hvers hlutar { honum,

-safn“: ad pvi er vardar skilgreininguna a4 nandefni 1 18. 110, 6gn sem samanstendur af fasttengdum eda samrunnum 6gnum,
,virkni“: geta taekis til ad na fram atludum tilgangi sinum eins og framleidandi fullyrdir,
ahatta*“: samsetning liknanna 4 ad skadi verdi og alvarleika pess skada,

,-akvordun 4 avinningi-aheattu*: greining a 6llum moétum 4 avinningi og dhaettu sem gaetu mogulega skipt mali fyrir notkun
teekisins 1 etludum tilgangi, pegar pad er notad i samrami vid pann @tlada tilgang sem framleidandi gefur upp,

samhefi“: geta tekis, p.m.t. hugbunadur, pegar pad er notad med 60ru teeki, einu eda fleirum, i samreemi vid &tladan til-
gang pess, til ad:

a) virka an pess ad tapa getunni til ad virka eins og @tlad er eda tefla henni i tvisynu og/eda
b) sampettast og/eda starfa an pess ad porf sé & breytingu eda adldgun 4 einhverjum hluta samsettu taekjanna, og/eda
¢) veranotad med 6dru an arekstra/truflana eda aukaverkana.

samvirkni“: geta tveggja eda fleiri teekja, p.m.t. hugbtinadur, frad sama framleidanda eda fra mismunandi framleidendum,
til ao:

a) skiptast 4 upplysingum og nota pessar upplysingar sem skipst hefur verid 4 til ad tiltekin virkni verdi & réttan hatt an
bess ad breyta innihaldi gagna, og/eda

b) eiga samskipti sin & milli og/eda
c) starfa saman eins og @tlad er.

,»a0 bjoda fram & markadi“: 61l afhending tekis, annars en teekis til profunar, til dreifingar, neyslu eda til notkunar a
markadi Sambandsins medan & vidskiptastarfsemi stendur, hvort sem pad er gegn greidslu eda an endurgjalds,

»setning & markad“: pad ad taeki, annad en taeki til profunar, er bodid fram i fyrsta sinn & markadi Sambandsins,

,,a0 taka 1 notkun“: pad stig pegar teeki, annad en teki til profunar, hefur verid gert endanlegum notendum adgengilegt, sem
tilbuid til notkunar i eetludum tilgangi, & markadi Sambandsins i fyrsta sinn,

»framleidandi*: einstaklingur eda 16gadili sem framleidir eda endurgerir ad fullu teki eda letur hanna, framleida eda
endurgera ad fullu teeki og markadssetur petta taeki undir sinu nafni eda vorumerki,

,,a0 endurgera ad fullu“: ad pvi er vardar skilgreininguna & framleidanda, pad ad endursmida ad fullu taeki, sem pegar hefur
verid sett & markad eda tekid i notkun eda smida nytt taeki Gr notudum teekjum, til ad fera pad til samraemis vid pessa
reglugerd, asamt pvi ad uthluta endurgerda teekinu nyjum endingartima,
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,viourkenndur fulltrai®: einstaklingur eda 16gadili med stadfestu i Sambandinu sem hefur fengid og sampykkt skriflegt
umbod fra framleidanda, sem er stadsettur utan Sambandsins, til ad koma fram fyrir hond framleidandans i tengslum vid
tilgreind verkefni i tengslum vid skuldbindingar pess sidarnefnda samkveaemt pessari reglugerd,

Hinnflytjandi“: einstaklingur eda 16gadili med stadfestu innan Sambandsins sem setur teki fra pridja landi & markad Sam-
bandsins,

»dreifingaradili“: einstaklingur eda 16gadili i adfangakedjunni, annar en framleidandi eda innflytjandi, sem bydur teki fram
4 markadi, pangad til pad er tekio i notkun,

,rekstraradili“: framleidandi, vidurkenndur fulltrai, innflytjandi, dreifingaradili eda einstaklingurinn sem um getur i 1. og
3. mgr. 22. gr.,

»heilbrigdisstofnun*: stofnun sem hefur pad ad meginmarkmioi ad annast eda medhondla sjiklinga eda studla ad lyoheilsu,
»hotandi®: sérhver faglerdur heilbrigdisstarfsmadur eda leikmadur sem notar teeki,

»leikmaodur: einstaklingur sem hefur ekki hlotido formlega menntun 4 vidkomandi svidi heilbrigdispjonustu eda i viokom-
andi grein leeknavisinda,

»endurvinnsla“: ferli sem notad teeki fer i gegnum til pess ad haegt sé ad endurnota pad med 6ruggum hetti, p.m.t. hreinsun,
sotthreinsun, daudhreinsun og tengd ferli, sem og profun og endurheimt & teknilegu Sryggi og notkunardryggi notada
taekisins,

nsamraemismat“: ferli sem synir fram & hvort krofur pessarar reglugerdar i tengslum vid taeki hafi verid uppfylltar,

»samraemismatsadili“: adili, sem annast starfsemi a svidi samreemismats sem pridji adili, p.m.t. kvoérdun, profun, vottun og
skodun,

LHtilkynntur adili*: samreemismatsadili, sem er tilnefndur 1 samraemi vid pessa reglugerd,

,»CE-samraemismerki“ eda ,,CE-merki“: merki par sem framleidandinn tilgreinir ad teeki sé i samreemi vid gildandi krofur
sem settar eru fram i pessari reglugerd og annarri gildandi samhafingarloggjof Sambandsins, par sem kvedid er 4 um afest-
ingu merkisins,

,»Kliniskt mat“: kerfisbundid og skipulagt ferli til ad bua til, safna, greina og meta med samfelldum hztti klinisk gdgn sem
varda teeki til pess ad sannprofa oryggi og virkni tekisins, p.m.t. kliniskan avinning, pegar pad er notad eins og framleio-
andi etlast til,

,»Klinisk rannsokn®: allar kerfisbundnar rannsoknir, sem na til eins eda fleiri mennskra patttakenda, sem eru inntar af hendi
til ad meta 6ryggi eda virkni taekis,

teeki til profunar: taeki sem er metid i kliniskri rannsokn,

,»Klinisk rannsoknaragtlun®: skjal par sem lyst er grunnforsendum, markmidum, honnun, adferdafradi, voktun, tolfredi-
legum atridum, skipulagi og framkvamd kliniskrar rannsdknar,

,»Klinisk gégn“: upplysingar vardandi 6ryggi eda virkni sem verda til vid notkun tekis og sem eiga uppruna sinn i eftir-
toldu:
— Kkliniskri rannsokn eda rannsoknum 4 vidkomandi teeki,

— kliniskri rannsokn eda rannsoknum eda 6drum rannsoknum, sem skyrt er fra i birtum visindaskrifum, 4 taeki sem unnt
er ad syna fram 4 a0 sé jafngilt tekinu sem um er ad raeda,

— skyrslum, sem eru birtar i jathingjaryndum visindaskrifum, um adra kliniska reynslu, annadhvort af teekinu sem um er
a0 rada eda af teeki sem unnt er ad syna fram 4 ad sé jafngilt teekinu sem um er ad rada,

— kliniskt videigandi upplysingum sem fést Ur eftirliti eftir markadssetningu, einkum kliniskri eftirfylgni eftir markads-
setningu,

,bakhjarl“: einstaklingur, félag, stofnun eda samtok sem taka abyrgd 4 tilurd og stjérnun klinisku rannséknarinnar og a
fjarmdgnuninni,

patttakandi“: einstaklingur sem tekur patt i kliniskri rannsokn,
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,Kliniskar visbendingar“: klinisk gégn og nidurstodur Ur klinisku mati, sem varda taeki, i magni og geedum sem eru naegileg
til a0 gera kleift a0 leggja gilt mat & pad hvort tekid sé 6ruggt og nai tiletludum kliniskum avinningi pegar pad er notad
eins og framleidandi atlast til,

Hklinisk virkni“: geta teekis, sem hlyst af beinum eda dbeinum laeknisfredilegum ahrifum sem stafa af teknilegum eda
starfreenum eiginleikum pess, p.m.t. greiningareiginleikar, til ad na fram stludum tilgangi sinum samkvamt fullyrdingum

framleidanda og leida pannig til klinisks avinnings fyrir sjiklinga pegar pad er notad eins og framleidandinn atlast til,

kliniskur avinningur®: jakvaed ahrif taekis a heilbrigdi einstaklings, gefinn upp sem marktaek, maelanleg, klinisk nidurstada
sem 4 vi0 sjiklinginn, p.m.t. Gtkoma i tengslum vid greiningu, eda jakvaed ahrif 4 medferd sjuklinga eda lydheilsu,

nrannsakandi“: einstaklingur sem ber abyrgo a framkveemd kliniskrar rannsoknar a klinisku rannsoknarsetri,
,upplyst sampykki“: yfirlysing sem patttakandi gefur af fisum og frjdlsum vilja um ad hann eda hun vilji taka patt i
tiltekinni kliniskri rannsokn eftir ad hafa fengid upplysingar um alla paetti klinisku rannséknarinnar sem skipta mali varo-
andi akvordun patttakandans um ad taka patt eda, ef um er ad reda 616grada born og patttakendur sem skortir gerheefi, leyfi
eda sampykki fyrir pvi ad pau séu med i klinisku rannsékninni fra skipudum 16gradamanni peirra,
,.sidanefnd*: 6hdd nefnd sem komid hefur verid a fot 1 adildarriki 1 samreemi vid 16g vidokomandi adildarrikis og hefur
umbod til ad veita alit ad pvi er vardar pessa reglugerd, med tilliti til skodana leikmanna, einkum sjuklinga eda samtaka
sjuklinga,
meintilvik®: 6zskilegur leknisfredilegur atburdur, dvantur sjukdomur eda averkar eda dnnur d6@skileg klinisk einkenni,
p.m.t. 6edlilegar nidurstddur ur rannsdkn & rannsoknarstofu, hja patttakendum, notendum eda 6drum einstaklingum i
tengslum vid kliniska rannsdkn, hvort sem pad tengist teekinu til préfunar eda ekki,
»alvarlegt meintilvik®: meintilvik sem leidir til einhvers af eftirfarandi:
a) dauda,
b) alvarlegrar hnignunar 4 heilbrigdi patttakanda sem leidir til einhvers af eftirfarandi:

i. lifshaettulegs sjukdoms eda averka,

ii. varanlegs skada 4 likamsbyggingu eda -starfsemi,

iii. sjukrahtissinnlagnar eda framlengingar 4 innlogn sjuklings,

iv. leknis- eda skurdadgerdar til ad koma i veg fyrir lifshaettulegan sjukdom eda averka eda varanlegs skada 4 likams-
byggingu eda -starfsemi,

v. langvinns sjukdoms,
c) alags a fostur, fosturdauda eda medfaeddrar likamlegrar eda andlegrar skerdingar eda faedingargalla,

wannmarkar 4 teki“: hvers konar misbrestir vardandi audkenni, gedi, endingu, areidanleika, 6ryggi eda virkni taekis til
profunar, p.m.t. bilun, mistdk vid notkun eda skortur & upplysingum sem framleidandi leetur 1 té,

Leftirlit eftir markadssetningu®: 61l starfsemi sem framleidendur inna af hendi i samstarfi vid adra rekstraradila til ad koma
a kerfisbundnu ferli til framvirkrar sdfnunar og yfirferdar 4 peirri reynslu sem fengist hefur af tekjum sem peir setja &
markad, bjoda fram 4 markadi eda taka i notkun og halda ferlinu uppfaerdu til pess ad greina hvort porf sé 4 ad beita tafar-
laust naudsynlegum adgerdum til forvarnar eda urboéta,

»~markadseftirlit“: su starfsemi sem 16gbar yfirvold annast og paer radstafanir sem pau gera til ad athuga hvort og tryggja ad
teeki uppfylli paer krofur sem settar eru fram i videigandi samhaefingarloggjof Sambandsins og skapi ekki haettu fyrir heil-
brigdi, oryggi né adra paetti er varda hagsmuni almennings,

Hafturkollun®: hvers konar radstdofun sem midar ad pvi ad taeki, sem pegar hefur verid gert adgengilegt fyrir endanlegan
notanda, sé skilad til baka,
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63) ,,innko6llun‘: hvers konar radstéfun sem midar ad pvi ad koma i veg fyrir ad teki 1 adfangakedjunni sé afram bodid fram a
markadi,

64) ,,atvik“: bilun eda versnandi eiginleikar eda virkni taekis sem er bodid fram & markadi, p.m.t. mistok vid notkun vegna
vinnuvistfreedilegra patta, sem og hvers konar skortur & upplysingum sem framleidandi laetur i té og allar daeskilegar auka-
verkanir,

65) ,.alvarlegt atvik*: 61l atvik sem beint eda obeint leida til, gaetu hafa leitt til eda gaetu leitt til einhvers af eftirfarandi:

a) dauda sjuklings, notanda eda annars einstaklings,
b) timabundinnar eda varanlegrar alvarlegrar hnignunar a heilbrigdisastandi sjuklings, notanda eda annars einstaklings,
c) alvarlegrar 6gnunar vid lyoheilsu,

66) ,alvarleg 6gnun vid lyoheilsu: tilvik sem geeti leitt til yfirvofandi ahaettu 4 dauda, alvarlegrar hnignunar & heilbrigdis-

astandi einstaklings eda alvarlegs sjikdoms, sem geeti Gtheimt tafarlausa adgerd til urbdta og sem geeti valdid umtals-

verdum fjlda veikindatilvika eda daudsfalla folks eda sem er 6venjulegt eda dvant & vidkomandi stad og tima,

67) ,,adgerd til urbota®: adgerd sem gripid er til i pvi skyni ad uppraeta orsok hugsanlegra eda raunverulegra fravika eda annarra
ozskilegra adstadna,

68) ,,adgerd til urbota vegna Oryggis 4 vettvangi“: adgerd til irbota sem framleidandi gripur til af teeknilegum eda leeknisfredi-
legum astedum til ad koma i veg fyrir eda draga ur dhettu 4 alvarlegu atviki i tengslum vid teki sem er bodid fram a
markadi,

69) ,tilkynning vegna 0ryggis a vettvangi“: ordsending fra framleidanda til notenda eda vidskiptavina i tengslum vid adgerdir
til urbodta vegna Oryggis 4 vettvangi,

70) ,,samhaefour stadall*: Evropustadall eins og hann er skilgreindur i c-1id 1. lidar 2. gr. reglugerdar (ESB) nr. 1025/2012,

71) ,,sameiginlegar forskriftir: teeknilegar og/eda kliniskar kr6fur, adrar en stadall, sem veita leid til pess ad fara ad lagalegum
skuldbindingum sem gilda um taeki, ferli eda kerfi.

3. gr
Breyting a tilteknum skilgreiningum

Framkvamdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, 1 samreemi vid 115. gr., til ad breyta skilgreiningunni 4
nanéefnum sem sett er fram 1 18. 1id og tengdum skilgreiningum 1 19., 20. og 21. 1id 2. gr. i 1jési teknilegra og visindalegra
framfara og ad teknu tilliti til skilgreininga sem sampykktar eru 4 vettvangi Sambandsins og 4 alpjédavettvangi.

4. gr.
Lagaleg stada vara

1. Med fyrirvara um 2. mgr. 2. gr. tilskipunar 2001/83/EB, ad fenginni vel rokstuddri beidni fra adildarriki, skal fram-
kvemdastjornin med framkvamdargerdum, ad hofou samradi vid samremingarhopinn um lekningataeki sem komid er a fot
skv. 103. gr. pessarar reglugerdar, akvarda hvort tiltekin vara eda undirflokkur eda flokkur vara falli undir skilgreininguna
»lekningateki* eda ,,fylgihlutur lekningataekis®. Pessar framkvemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid rannsoknarmals-
medferdina sem um getur i 3. mgr. 114. gr. pessarar reglugerdar.

2. Framkvamdastjornin getur einnig, ad eigin frumkveedi og ad hofou samradi vid samremingarhopinn um laekningataeki,
tekid akvardanir med framkvamdargeroum vardandi pau malefni sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar. bessar fram-
kveemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 114. gr.

3. Framkvamdastjornin skal tryggja ad adildarrikin deili sérfredilegri pekkingu 4 svidi leekningatekja, lekningataekja til
sjukdoémsgreiningar i glasi, lyfja, vefja og frumna Gr ménnum, snyrtivara, sefiefna, matveela og, ef porf krefur, annarra vara til
a0 akvarda videigandi lagalega stodu voru eda undirflokks eda flokks vara.
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4. Vido umfjollun um hugsanlega lagalega stoou vara, sem eru ad einhverju leyti lyf, vefir og frumur ir ménnum, sefiefni eda
matveli, sem tekis skal framkvemdastjornin tryggja videigandi samrad vid Lyfjastofnun Evropu, Efnastofnun Evropu og Mat-
veeladryggisstofnun Evropu, eftir pvi sem vid a.
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II. KAFLI

AD BJOPA TAKI FRAM A MARKAPI OG TAKA PAU [ NOTKUN, SKYLDUR REKSTRARAPILA, ENDURVINNSLA, CE-
MERKI, FRJALSIR FLUTNINGAR

5. gr.
Ad setja 4 markad og taka i notkun

1. bvi adeins ma setja teki 4 markad eda taka pad i notkun ef pad er i samreemi vid pessa reglugerd pegar pad er athent &
tilhlydilegan hatt og komid fyrir 4 réttan hatt, pvi er haldid vio og pad notad i samrami vid &tladan tilgang pess.

2. Teki skal uppfylla almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni, sem settar eru fram i I. vidauka og gilda um pad, med tilliti til
atlads tilgangs pess.

3. Dbegar synt er fram 4 samraemi vid almennu krofurnar um 6ryggi og virkni skal pad fela i sér kliniskt mat i samreemi vid
61. gr.

4.  Teki sem eru framleidd og notud innan heilbrigdisstofnana skulu teljast hafa verio tekin i notkun.

5. AQ undanskildum vidkomandi almennum kréfum um 6ryggi og virkni, sem settar eru fram i I. vidauka, gilda krofurnar i
pessari reglugerd ekki um teki sem eru framleidd og notud eingdngu innan heilbrigdisstofnana sem hafa stadfestu i Sam-
bandinu, ad pvi tilskildu ad 611 eftirfarandi skilyrdi séu uppfylit:

a) tekin eru ekki tilfeerd til annars 16gadila,
b) framleidsla og notkun tekjanna fer fram samkveemt videigandi gaedastjornunarkerfum,

¢) heilbrigdisstofnunin rokstydur i gognum sinum ad ekki sé unnt ad uppfylla sérstakar parfir sjuklingamarkhdpsins eda ad
ekki sé unnt ad uppfylla peer 4 fullneegjandi hatt med sambeerilegu taeki sem faanlegt er 4 markadi,

d) heilbrigdisstofnunin veitir 16gbaru yfirvaldi sinu upplysingar, sé pess 6skad, vardandi notkun slikra tekja sem skulu fela i
sér rokstudning fyrir framleidslu peirra, breytingu 4 peim eda notkun peirra,

e) heilbrigdisstofnunin semur yfirlysingu sem hun skal gera adgengilega 6llum, p.m.t.:
i. heiti og heimilisfang heilbrigdisstofnunarinnar sem framleidir,
ii. upplysingarnar sem naudsynlegar eru til ad sanngreina taekin,

iii. yfirlysing um ad tekin uppfylli almennu kroéfurnar um 6ryggi og virkni sem settar eru fram i I. vidauka vid pessa reglu-
gerd og, eftir atvikum, upplysingar um pad hvada krofur eru ekki ad fullu uppfylltar og rokstuddar asteedur fyrir pvi,

f) heilbrigdisstofnunin tekur saman gégn sem gera pad kleift ad hafa skilning & framleiosluadstodunni, framleidsluferlinu,
honnun taekjanna og gégnum um virkni peirra, p.m.t. &tludum tilgangi, og sem eru negilega itarleg til ad gera logbara
yfirvaldinu kleift ad ganga ur skugga um ad almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni, sem settar eru fram i I. vidauka vid
pessa reglugerd, séu uppfylltar,

g) heilbrigdisstofnunin gerir allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad 6l teeki séu framleidd i samreemi vid gégnin sem
um getur i f-1id og

h) heilbrigdisstofnunin fer yfir pa reynslu sem fengist hefur af kliniskri notkun teekjanna og gerir allar naudsynlegar adgerdir
til urbota.

Adildarrikin geta krafist pess ad slikar heilbrigdisstofnanir leggi fyrir 16gbera yfirvaldid allar frekari upplysingar sem skipta
mali um slik teeki sem hafa verid framleidd og notud 4 yfirradasvaedi peirra. Adildarrikin skulu halda peim rétti ad takmarka
framleidslu og notkun 4 tiltekinni gerd slikra taekja og peim skal veittur adgangur til ad skoda starfsemi heilbrigdisstofnananna.

bessi malsgrein gildir ekki um taeki sem eru framleidd 4 idnadarmeelikvarda.
6. Til ad tryggja samreemda beitingu 1. vidauka getur framkvamdastjornin sampykkt framkvaemdargerdir eftir pvi sem purfa

pykir til ad leysa Gir malum sem varda agreining um tilkun og beitingu i reynd. Pessar framkveemdargerdir skulu sampykktar i
samrami vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 114. gr.
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6. gr.
Fjarsala

1. Teki sem er bodid med pjonustu i upplysingasamfélaginu, eins og hun er skilgreind i b-1id 1. mgr. 1. gr. tilskipunar (ESB)
2015/1535, til einstaklings eda 10gadila med stadfestu i Sambandinu skal vera i samrami vid pessa reglugerd.

2. Med fyrirvara um landslog vardandi storf heilbrigdisstétta skal teeki sem er ekki sett & markad en notad i tengslum vid
vidskiptastarfsemi, hvort sem pad er gegn greidslu eda an endurgjalds, til ad veita greiningar- eda medferdarpjonustu sem er
bodin med pjonustu i upplysingasamfélaginu, eins og hin er skilgreind i b-1id 1. mgr. 1. gr. tilskipunar (ESB) 2015/1535, eda
med annarri samskiptaadferd, beint eda gegnum millilio, til einstaklings eda 16gadila med stadfestu i Sambandinu, vera i sam-
reemi vid pessa reglugerd.

3. A0 fenginni beioni fra 16gbaeru yfirvaldi skal sérhver einstaklingur eda 16gadili, sem byour fram teki i samremi vid 1.
mgr. eda veitir pjonustu i samraemi vid 2. mgr., gera afrit af ESB-samreemisyfirlysingunni fyrir vidkomandi teki adgengilegt.

4.  Adildarriki getur, 4 grundvelli lydheilsuverndar, krafist pess ad veitandi pjonustu 1 upplysingasamfélaginu, eins og hiin er
skilgreind i b-1id 1. mgr. 1. gr. tilskipunar (ESB) 2015/1535, hetti starfsemi sinni.

7. gr.
Fullyrodingar

[ merkingum 4 taekjum, { notkunarleidbeiningum, pegar pau eru bodin fram, tekin i notkun og auglyst skal lagt bann vid pvi ad
nota texta, heiti, vorumerki, myndir og myndren takn eda onnur tdkn sem getu villt um fyrir notanda eda sjuklingi, ad pvi er
vardar @tladan tilgang tekisins, 6ryggi pess og virkni, med pvi ad:

a) eigna tekinu verkun og eiginleika sem taekid byr ekki yfir,
b) skapa ranghugmyndir vardandi medferd eda greiningu, verkun eda eiginleika sem taekid byr ekki yfir,
c) upplysa ekki notanda eda sjukling um hugsanlega dhzattu sem tengist notkun tekisins i samreemi vid atladan tilgang pess,

d) leggja til adra notkun & taekinu en pa sem tekid er fram ad sé hluti af peim @tlada tilgangi sem samramismatio var gert

fyrir.
8. gr.
Notkun samhzafora stadla.

1. Gengid skal Ut fra pvi ad taeki sem eru i samraemi vid videigandi samhafoa stadla, eda videigandi hluta pessara stadla, sem
birtar hafa verid visanir til i Stjérnartidindum Evropusambandsins, séu i samreemi vid per krofur i pessari reglugerd sem falla
undir pessa stadla eda hluta peirra.

Fyrsta undirgrein gildir einnig um krofur vardandi kerfi eda ferli, sem rekstraradilar eda bakhjarlar purfa ad uppfylla i samraemi
vid pessa reglugerd, p.m.t. paer sem varda gadastjornunarkerfi, ahattustjornun, eftirlitskerfi eftir markadssetningu, kliniskar
rannsoknir, kliniskt mat eda kliniska eftirfylgni voru eftir markadssetningu.

Tilvisanir i samhafda stadla i pessari reglugerd ber ad skilja pannig ad paer merki samhafou stadlana sem birtar hafa verid
visanir til i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

2. Tilvisanir i samhef0a stadla i pessari reglugerd skulu einnig taka til gaedalysinga efna i Evropsku lyfjaskranni, sem eru
sampykktar i samrami vid samninginn um lyfjaskra Evropu, einkum vardandi seymi til skurdleekninga og vixlverkanir milli
lyfja og efnivida sem notadir eru i taeki sem innihalda slik lyf, ad pvi tilskildu ad tilvisanir i pessar gadalysingar efna hafi verio
birtar i Stjornartidindum Evropusambandsins.
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9. gr.
Sameiginlegar forskriftir

1. Ef engir samhafoir stadlar eru fyrir hendi eda ef vidkomandi samhefdir stadlar eru 6fullnaegjandi eda ef porf er 4 ad fjalla
um athugunarefni er varda lydheilsu er framkvamdastjorninni heimilt, med framkvemdargerdoum og ad hofou samradi vid sam-
remingarhépinn um lekningataeki, ad sampykkja sameiginlegar forskriftir ad pvi er vardar almennu kréfurnar um oryggi og
virkni sem settar eru fram i I. vidauka, teeknigdgnin sem sett eru fram i II. og III. vidauka, kliniska matid og klinisku eftir-
fylgnina eftir markadssetningu sem sett eru fram i XIV. vidauka eda kréfurnar vardandi kliniskar rannsoknir sem settar eru fram
i XV. vidauka, med fyrirvara um 2. mgr. 1. gr. og 5. mgr. 17. gr. og pann frest sem melt er fyrir um i peim dkvaedum. bessar
framkvemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 114. gr.

2. Gengid skal ut fra pvi ad teki sem eru 1 samremi vid sameiginlegu forskriftirnar, sem um getur i 1. mgr., séu 1 samreemi
vid peer krofur i pessari reglugerd sem falla undir pessar sameiginlegu forskriftir eda videigandi hluta pessara sameiginlegu
forskrifta.

3. Framleidendur skulu fylgja sameiginlegu forskriftunum, sem um getur i 1. mgr., nema peir geti feert tilhlydileg rok fyrir
pvi ad peir hafi tekid upp lausnir sem tryggja ad dryggis- og virknisstig sé a.m.k. jafngilt peim.

4.  Pbratt fyrir akveedi 3. mgr. skulu framleidendur varanna, sem taldar eru upp i XVI. vidauka, fylgja videigandi sameigin-
legum forskriftum fyrir pessar vorur.

10. gr.
Almennar skyldur framleidenda

1. Pegar framleidendur setja teeki sin 4 markad eda taka pau i notkun skulu peir sja til pess ad pau hafi verid honnud og fram-
leidd 1 samraemi vid krofurnar 1 pessari reglugerd.

2. Framleidendur skulu koma & fot, skjalfesta, koma i framkvaemd og viohalda kerfi fyrir dhaettustjornun eins og lyst er i 3.
1i0 1. vidauka.

3. Framleidendur skulu framkvema kliniskt mat, i samreemi vid krofurnar sem settar eru fram 1 61. gr. og XIV. vidauka,
p.m.t. kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu.

4.  Framleidendur taekja, annarra en sérsmidadra teekja, skulu taka saman taknigdgn fyrir pessi teki og halda peim upp-
feeroum. Taeknigdgnin skulu gera pad kleift ad meta samraemi tekisins vid krofurnar i pessari reglugerd. Teeknigdgnin skulu na
yfir atridin sem sett eru fram i II. og III. vidauka.

Framkvamdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vio 115. gr., um breytingu 4 II. og III. vid-
auka 1 1j6si teekniframfara.

5. Framleidendur sérsmidadra taekja skulu taka saman gogn, i samremi vid 2. 1id XIII. vidauka, halda peim uppferoum og
hafa pau til reidu fyrir 16gbaer yfirvold.

6.  Ef synt hefur verid fram 4 samreemi vid gildandi kréfur med pvi ad fylgja videigandi samraemismatsferli skulu framleid-
endur tekja, annarra en sérsmidadra takja eda tekja til profunar, semja ESB-samremisyfirlysingu i samrami vid 19. gr. og
festa CE-samraemismerkid a i samraemi vid 20. gr.

7. Framleidendur skulu uppfylla skyldur sem varda einkveema tekjaaudkenningarkerfid, sem um getur i 27. gr., og skran-
ingarskylduna, sem um getur i 29. og 31. gr.

8. Framleidendur skulu hafa teeknigégnin, ESB-samremisyfirlysinguna og, ef vid 4, afrit af sérhverju vidkomandi vottordi,
p.m.t. allar breytingar og vidbztur, sem gefin eru ut i samraemi vid 56. gr., til reidu fyrir 16gbar yfirvold i a.m.k. tiu ar eftir ad
sidasta taekid sem fellur undir ESB-samraemisyfirlysinguna hefur verid sett & markad. Ef um er ad reeda igreedanleg taeki skal
timabilid vera a.m.k. 15 4r eftir ad sidasta teekid var sett 4 markad.

A0 fenginni beidni fra 16gberu yfirvaldi skal framleidandinn, eins og par er tilgreint, leggja teeknigégnin fram 1 heild sinni eda
samantekt ur peim.

Framleidandi med skrada starfsstod utan Sambandsins skal tryggja, til ad gera vidurkenndum fulltraa sinum kleift ad sinna peim
verkefnum sem um getur i 3. mgr. 11. gr., ad vidurkenndi fulltrainn hafi naudsynleg gogn avallt undir héndum.



25

9.  Framleidendur skulu tryggja ad adferdir séu fyrir hendi til ad halda radframleidslu i samraemi vid krofurnar i pessari
reglugerd. Taka skal timanlega fullnaegjandi tillit til breytinga & honnun eda eiginleikum tekis og breytinga a4 samheaefou
stodlunum eda sameiginlegu forskriftunum sem lyst er yfir ad samraemi tekisins midist vid. Framleidendur tekja, annarra en
teekja til profunar, skulu koma 4 fot, skjalfesta, koma i framkvaemd, vidhalda, uppfaera og baeta stodugt gaedastjornunarkerfi sem
skal tryggja ad farid sé ad akvaedum pessarar reglugerdar a sem skilvirkastan hatt og med peim hetti ad pad sé i réttu hlutfalli
vid dhattuflokk og gerd taekis.

Gaedastjornunarkerfid skal na yfir alla hluta og paetti i fyrirtaeki framleidanda sem snerta gadi ferla, adferda og tekja. bad skal
styra skipulaginu, abyrgdinni, verklagsreglunum, ferlunum og tilfongunum til stjérnunarinnar sem parf til ad innleida megin-
reglur og adgerdir sem eru naudsynlegar til ad na fram samraemi vid akveedi pessarar reglugerdar.

Gaedastjornunarkerfid skal a.m.k. taka til eftirfarandi patta:

a) stefnuastlunar um reglufylgni, p.m.t. ad fylgt sé samraemismatsferlum og ferlum vid stjornun breytinga 4 taekjum sem falla
undir kerfio,

b) greiningar 4 gildandi almennum kréfum um 6ryggi og virkni og konnun a4 moguleikum til ad taka & pessum krofum,

c) abyrgoar 4 stjornuninni,

d) tilfangastjornunar, p.m.t. val 4 og eftirlit med birgjum og undirverktokum,

e) ahattustjornunar, eins og sett er fram i 3. 1i0 1. vidauka,

f)  klinisks mats i samreemi vid 61. gr. og XIV. vidauka, p.m.t. kliniskrar eftirfylgni eftir markadssetningu,

g) raungervingar voru (e. product realisation), p.m.t. dxtlanagerdar, honnunar, prounar, framleidslu og pjonustuveitingar,

h) sannprofunar 4 uthlutun einkvaemra taekjaaudkenninga, sem er gerd i samraemi vid 3. mgr. 27. gr., til allra vidkomandi
teekja og tryggingar 4 samkvemni og gildi upplysinga sem veittar eru i samraemi vio 29. gr.,

1) a0 koma & fot, koma i framkvaemd og vidhalda eftirlitskerfi eftir markadssetningu i samraemi vid 83. gr.,

j)  medhondlunar & samskiptum vid 16gbeer yfirvold, tilkynnta adila, adra rekstraradila, vidskiptavini og/eda adra hagsmuna-
adila,

k) ferli fyrir tilkynningar um alvarleg atvik og adgerdir til urbota vegna 6ryggis a vettvangi i tengslum vid gat,
1) stjornunar adgerda til irbota og forvarnaradgerda og sannprofunar a skilvirkni peirra,
m) ferli fyrir voktun og mat a fralagi, gagnagreiningu og auknum vorugaedum.

10. Framleidendur teekja skulu koma i framkvaemd eftirlitskerfi eftir markadssetningu, i samreemi vid 83. gr., og halda pvi
uppfaerdu.

11. Framleidendur skulu tryggja ad tekinu fylgi upplysingarnar, sem settar eru fram i 23. 1id 1. vidauka, & opinberu(m)
tungumali/tungumalum Sambandsins sem adildarrikid, par sem taekid er gert notanda eda sjuklingi adgengilegt, akvedur. Upp-
lysingar & merkimida skulu vera 6afmaanlegar, audlasilegar og audskiljanlegar fyrir &tladan notanda eda sjukling.

12.  Framleidendur sem telja, eda hafa astaedu til ad atla, ad teeki sem peir hafa sett & markad eda tekid i notkun sé ekki i sam-
reemi vid pessa reglugerd skulu tafarlaust gera paer adgerdir til urbota sem eru naudsynlegar til ad faera taekio til samraemis vio
krofur, innkalla pad af markadi eda afturkalla pad, eins og vid 4. Peir skulu upplysa dreifingaradila teekisins sem um er ad reda
og, eftir atvikum, vidurkennda fulltriann og innflytjendur til samramis vid pad.

Ef alvarleg ahatta stafar af taekinu skulu framleidendur tafarlaust upplysa 16gbeaer yfirvold adildarrikjanna par sem beir budu
teekid fram og, eftir atvikum, tilkynnta adilann sem gaf ut vottord fyrir teekid, i samreemi vid 56. gr., um pad, einkum um ad pad
sé ekki i samraemi vid kréfur og um allar adgerdir til urbota sem gripid hefur verid til.

13.  Framleidendur skulu vera med kerfi til ad skra og tilkynna um atvik og adgerdir til urbota vegna Oryggis a vettvangi eins
og lysteri87. og 88. gr.
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14. Framleidendur skulu, ad fenginni beidni fra 16gbzru yfirvaldi, athenda pvi allar upplysingar og gdgn sem eru naudsynleg
til ad syna fram & samrami tekisins vid krofur, a4 opinberu tungumali Sambandsins sem hlutadeigandi adildarriki akvedur. Log-
bert yfirvald adildarrikisins par sem framleidandinn er med skrada starfsstod getur krafist pess ad framleidandinn leggi fram
synishorn af teekinu an endurgjalds eda, ef pad er ogerlegt, veiti adgang ad tekinu. Framleidendur skulu hafa samvinnu vid
16gbeert yfirvald, ad beidni pess, vardandi allar adgerdir til urbota sem gripid er til i pvi skyni ad uppreaeta eda, ef pad er ekki
unnt, draga ur ahettu sem stafar af teekjum sem beir hafa sett 4 markad eda tekid i notkun.

Ef framleidandinn synir ekki samstarfsvilja eda ef upplysingarnar og gégnin sem 16g0 eru fram eru 6fullnegjandi eda rong er
16gbaeru yfirvaldi heimilt, til ad tryggja lydheilsuvernd og dryggi sjuklinga, ad gera allar videigandi radstafanir til ad banna eda
takmarka ad teekid sé bodid fram 4 landsbundnum markadi pess, ad innkalla voruna af peim markadi eda afturkalla hana pangad
til framleidandinn synir samstarfsvilja eda leggur fram fullneegjandi og réttar upplysingar.

Ef logbeert yfirvald telur eda hefur astaedu til ad wtla ad taeki hafi valdid tjoni skal yfirvaldid, sé pess 0skad, audvelda veitingu
upplysinganna og gagnanna sem um getur i fyrstu undirgrein til sjuklingsins eda notandans sem hugsanlega hefur ordid fyrir
tjoni og, eins og vid 4, til sidari handhafa réttinda sjuklingsins eda notandans, sjikratryggingafélags sjuklingsins eda notandans
eda til annarra pridju adila sem tjonid, sem sjuklingurinn eda notandinn hefur ordid fyrir, hefur ahrif 4, med fyrirvara um reglur
um gagnavernd og med fyrirvara um vernd hugverkaréttinda nema pegar almannahagsmunir af birtingu upplysinga ganga
framar.

Logbera yfirvaldio parf ekki ad uppfylla skylduna sem melt er fyrir um i pridju undirgrein pegar birting upplysinganna og
gagnanna sem um getur { fyrstu undirgrein er venjulega medhondlud i tengslum vid malarekstur.

15. begar framleidendur lata annan 16gadila eda einstakling hanna eda framleida teekin sin skulu upplysingar um deili & peim
adila vera hluti af upplysingunum sem leggja skal fram i samraemi vid 1. mgr. 30. gr.

16. Einstaklingar eda 16gadilar geta krafist skadabdta vegna tjons af voldum gallads taekis, i samraemi vid gildandi 16g Sam-
bandsins og landslog.

Framleidendur skulu gera radstafanir, med peim haetti ad pad sé i réttu hlutfalli vio dhaettuflokk, gerd tekis og staerd fyrirtaekis,
til ad tryggja naegilegt fjarmagn ad pvi er vardar hugsanlega botadbyrgd peirra samkvaemt tilskipun 85/374/EBE, med fyrirvara
um frekari verndarradstafanir samkvaemt landslogum.

11. gr.
Viourkenndur fulltrai

1.  Ef framleidandi taekis er ekki med stadfestu i adildarriki ma eingdngu setja teekid 4 markad i Sambandinu ef framleid-
andinn tilnefnir einn vidurkenndan fulltria.

2. Tilnefningin myndar umbod vidurkennda fulltrians, hin er einungis gild pegar vidurkenndi fulltriinn tekur skriflega vid
henni og hun skal a.m.k. gilda fyrir 61 taeki i sama almenna flokki taekja.

3. Vidurkenndi fulltrtinn skal inna af hendi pau verkefni sem tilgreind eru i umbodinu sem hann og framleidandinn hafa
komid sér saman um. Vidurkenndi fulltriiinn skal 1ata 16gbaera yfirvaldinu i té afrit af umbodinu, sé pess 6skad.

[ umbodinu skal pess krafist, og framleidandinn skal gera pad kleift, ad vidurkenndi fulltrainn annist a.m k. eftirtalin verkefni i
tengslum vid taekin sem pad neer yfir:

a) stadfesti ad ESB-samraemisyfirlysing og teknigdgn hafi verid tekin saman og, eftir atvikum, ad framleidandi hafi fram-
kveemt samreemismat med videigandi ferli,

b) hafi afrit af teknigégnunum, ESB-samremisyfirlysingunni og, ef vid 4, afrit af videigandi vottordi, p.m.t. allar breytingar
og vidbaetur, sem gefid er ut i samraemi vid 56. gr., tiltek fyrir 16gbar yfirvold & timabilinu sem um getur i 8. mgr. 10. gr.,

c) fari a0 skraningarskyldunum sem melt er fyrir um i 31. gr. og stadfesti ad framleidandinn hafi farid ad skraningar-
skyldunum sem melt er fyrir um i 27. og 29. gr.,



27

d) athendi, sem svar vid beidni fra 16gbaru yfirvaldi, vidkomandi 16gberu yfirvaldi allar upplysingar og gdgn, sem eru naud-
synleg til ad syna fram & samremi taekis vid krofur, & opinberu tungumali Sambandsins sem hlutadeigandi adildarriki
akvedur,

e) aframsendi til framleidandans allar beidnir fra 16gbaru yfirvaldi adildarrikisins, par sem vidurkenndi fulltrainn er med
skrada starfsst6d, um synishorn af teki, eda adgang ad pvi, og sannreyni ad 16gbera yfirvaldid fai synishornin eda fai
adgang ad tekinu,

f) hafi samvinnu vid 16gber yfirvold vardandi allar adgerdir til forvarnar eda Grbdta sem gripid er til i pvi skyni ad uppraeta
eda, ef pad er ekki unnt, ad draga Ur ahattu sem stafar af tekjum,

g) upplysi framleidandann tafarlaust um kvartanir og tilkynningar fra faglaerou heilbrigdisstarfsfolki, sjiklingum og notendum
vardandi atvik sem grunur er um i tengslum vid teeki sem falla undir tilnefningu hans,

h) felli umbodid ur gildi ef framleidandinn fer { baga vid skyldur sinar samkvamt pessari reglugerd.

4. Med umbodinu, sem um getur i 3. mgr. pessarar greinar, skal ekki framselja skyldur framleidanda, sem melt er fyrir um i
1.,2,3.,4.,6.,7.,9.,10., 11. og 12. mgr. 10 gr.

5. Meo fyrirvara um 4. mgr. pessarar greinar skal vidurkenndi fulltriinn bera, 4 sama grundvelli og framleidandinn og einn
fyrir alla og allir fyrir einn med honum, lagalega abyrgd 4 gélludum tekjum ef framleidandinn hefur ekki stadfestu i adildarriki
og hefur ekki uppfyllt skyldurnar sem melt er fyrir um 1 10. gr.

6.  Vidurkenndur fulltrai, sem segir upp umbodi sinu 4 peim forsendum sem um getur i h-1id 3. mgr., skal tafarlaust tilkynna
logbeeru yfirvaldi adildarrikisins par sem hann hefur stadfestu, og eftir atvikum tilkynnta adilanum sem tok patt i samraemis-
matinu fyrir teekid, um uppségn umbodsins og astedurnar fyrir henni.

7. 1 pessari reglugerd ber ad lita 4 allar tilvisanir i [6gbert yfirvald adildarrikisins par sem framleidandinn er med skrada
starfsstdd sem tilvisanir til logbeers yfirvalds adildarrikisins par sem vidurkenndi fulltriiinn, sem framleidandinn sem um getur i
1. mgr. tilnefnir, er med skrada starfsstod sina.

12. gr.
Breyting 4 viourkenndum fulltria

ftarlegt fyrirkomulag vardandi breytingu 4 vidurkenndum fulltriia skal skyrt skilgreint i samkomulagi milli framleidandans,
frafarandi vidurkennda fulltrGans, par sem pvi verdur vid komid, og vidurkennda fulltrians sem vid tekur. Samkomulagid skal
a.m.k. taka til eftirfarandi patta:

a) dagsetningar uppsagnar 4 umbodi frafarandi vidurkennda fulltrians og upphafsdagsetningar umbods vidurkennda fulltrians
sem vid tekur,

b) til hvada dags megi tilgreina frafarandi vidurkennda fulltrGann i upplysingum sem framleidandi letur i té, p.m.t 6llu kynn-
ingarefni,

c) skjalaflutnings, p.m.t. trinadarkvada og eignarréttar,

d) skyldu frafarandi vidurkennda fulltraans eftir lok umbodsins til ad aframsenda til framleidanda, eda vidurkennda fulltrians
sem vid tekur, allar kvartanir eda tilkynningar fra fagleerdu heilbrigdisstarfsfolki, sjuklingum eda notendum vardandi atvik
sem grunur er um i tengslum vid teeki sem falla undir tilnefningu hans sem vidurkenndur fulltruai.

13. gr.
Almennar skyldur innflytjenda
1. Innflytjendur skulu eingdngu setja teeki 4 markad Sambandsins sem eru i samrami vid pessa reglugerd.
2. Til ad setja teeki & markad skulu innflytjendur sannreyna eftirfarandi:

a) ao tekid sé CE-merkt og ad utbuin hafi verid ESB-samramisyfirlysing fyrir tekid,
b) ad framleidandinn sé tilgreindur og ad hann hafi tilnefnt vidurkenndan fulltrGa i samraemi vid 11. gr.,
c) a0 tekid sé merkt i samraemi vid pessa reglugerd og pvi fylgi paer notkunarleidbeiningar sem krafist er,

d) a0 framleidandinn hafi, eftir atvikum, Gthlutad einkveemri tekjaaudkenningu i samreemi vid 27. gr.
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Ef innflytjandi telur eda hefur astedu til ad «tla ad taeki sé ekki i samraemi vid kréfurnar i pessari reglugerd skal hann ekki setja
teekid & markad fyrr en pad hefur verid fert til samraemis vid krofur og hann skal upplysa framleidandann og vidurkenndan
fulltria framleidandans um pad. Ef innflytjandi telur eda hefur astaedu til ad @tla ad alvarleg ahetta stafi af taekinu eda ad pad
sé falsad skal hann einnig tilkynna um bad til 16gbeers yfirvalds adildarrikisins par sem hann hefur stadfestu.

3. Innflytjendur skulu tilgreina 4 teekinu eda umbtidum pess, eda a skjali sem fylgir teekinu, heiti sitt, skrad vioskiptaheiti eda
skrad vorumerki, skrada starfsstod sina og heimilisfang par sem haegt er ad hafa samband vid pa til ad stadfesta stadsetningu
peirra. Peir skulu tryggja ad engir vidbotarmerkimidar hylji upplysingar 4 merkimidanum fra framleidandanum.

4.  Innflytjendur skulu stadfesta ad tackid sé skrad i rafraena kerfid i samraemi vid 29. gr. Innflytjendur skulu beeta nanari upp-
lysingum fra sér vid skraninguna i samreemi vid 31. gr.

5. Innflytjendur skulu tryggja ad 4 medan peir bera abyrgd a teki tefli geymslu- eda flutningsskilyrdi ekki i tvisynu samraemi
pess vid almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni sem settar eru fram 1 1. vidauka og ad pau séu i samraemi vid skilyrdin sem
framleidandinn hefur sett, ef pau eru fyrir hendi.

6. Innflytjendur skulu halda skra yfir kvartanir, yfir teeki sem eru ekki 1 samraemi vid krofur og yfir afturkallanir og inn-
kallanir og athenda framleidanda, vidurkenndum fulltria og dreifingaradilum allar upplysingar sem peir oska eftir til ad gera
peim kleift ad rannsaka kvartanir.

7.  Innflytjendur sem telja eda hafa asteedu til ad etla ad teeki sem peir hafa sett 4 markad sé ekki i samrami vid pessa reglu-
gerd skulu tafarlaust upplysa framleidandann og vidurkenndan fulltrda hans um pad. Innflytjendur skulu hafa samvinnu vid
framleidandann, vidurkenndan fulltria framleidandans og logber yfirvold til ad tryggja ad gripid sé til naudsynlegrar adgerdar
til arbota til ad fera teekid aftur til samremis vid krofur, til ad innkalla pad eda afturkalla. Ef alvarleg dhatta stafar af tekinu
skulu peir einnig upplysa logbar yfirvold adildarrikjanna par sem peir budu tekid fram og, ef vid 4, tilkynnta adilann sem gaf
ut vottord i samreemi vid 56. gr. fyrir tekid sem um er ad reda, um pad an tafar og veita nanari upplysingar, einkum um 6sam-
reemi vid krofur og um allar adgerdir til urbdta sem gripid er til.

8.  Innflytjendur sem hafa fengid kvartanir eda tilkynningar fra faglerou heilbrigdisstarfsfolki, sjiklingum eda notendum
vegna atvika sem grunur er um i tengslum vid teki, sem peir hafa sett 4 markad, skulu tafarlaust aframsenda pessar upplysingar

til framleidandans og vidurkennds fulltriia hans.

9. A timabilinu sem um getur i 8. mgr. 10. gr. skulu innflytjendur geyma afrit af ESB-samraemisyfirlysingunni og, ef vid &,
afrit af sérhverju vidkomandi vottordi, p.m.t allar breytingar og vidbaetur, sem gefid er ut i samraeemi vid 56. gr.

10. Innflytjendur skulu hafa samvinnu vid 16gbeer yfirvold, ad beidni hinna sidarnefndu, vardandi allar adgerdir sem gripid er
til 1 pvi skyni ad upprata eda, ef pad er ekki unnt, draga r dhaettu sem stafar af teeki sem peir hafa sett & markad. Innflytjendur
skulu, a0 fenginni beidni fra 16gberu yfirvaldi adildarrikisins par sem innflytjandinn er med skrada starfsstdd, leggja fram
synishorn af tekinu 4n endurgjalds eda, ef pad er 6gerlegt, veita adgang ad tekinu.

14. gr.

Almennar skyldur dreifingaradila

1. begar teki er bodid fram 4 markadi skulu dreifingaradilar, i tengslum vid starfsemi sina, gaeta pess vandlega ad varan sé i
samraemi vid gildandi krofur.

2. Adur en taeki er bodid fram 4 markadi skulu dreifingaradilar sannreyna ad allar eftirfarandi krofur séu uppfylltar:
a) ao tekid sé CE-merkt og ad utbuin hafi verid ESB-samramisyfirlysing fyrir tekid,

b) ad tekinu fylgi upplysingarnar sem framleidandinn laetur i té i samreemi vid 11. mgr. 10. gr.,

c) ad pvi er vardar innflutt teeki, ad innflytjandinn hafi uppfyllt kr6furnar sem settar eru fram i 3. mgr. 13. gr.,

d) ad framleidandinn hafi, eftir atvikum, uthlutad einkvaemri teekjaaudkenningu.

Til ad uppfylla krofurnar sem um getur i a-, b- og d-1id fyrstu undirgreinar getur dreifingaradilinn notad adferd vid toku synis-
horna sem gerir pau demigerd fyrir tackin sem pessi dreifingaradili athendir.
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Ef dreifingaradili telur eda hefur astedu til ad tla ad taeki sé ekki i samraemi vid krofurnar i pessari reglugerd skal hann ekki
bjoda taekid fram 4 markadi fyrr en pad hefur verid fert til samraemis vid krofur og hann skal upplysa framleidandann og, eftir
atvikum, vidurkenndan fulltraa framleidandans og innflytjandann um pad. Ef dreifingaradili telur eda hefur astaedu til ad atla
a0 alvarleg ahetta stafi af teekinu eda ad pad s¢ falsad skal hann einnig tilkynna um bad til 16gbeers yfirvalds adildarrikisins par
sem hann hefur stadfestu.

3. Dreifingaradilar skulu tryggja ad medan peir bera abyrgo a taeki séu skilyrdi vid geymslu eda flutning i samreemi vid skil-
yrdin sem framleidandinn hefur sett.

4. Dreifingaradilar sem telja eda hafa astadu til ad etla ad teeki, sem peir hafa bodid fram a markadi, sé ekki i samremi vid
pessa reglugerd skulu an tafar upplysa framleidandann og, eftir atvikum, vidurkenndan fulltriia hans og innflytjandann um pad.
Dreifingaradilar skulu hafa samvinnu vid framleidandann og, eftir atvikum, vid vidurkenndan fulltria hans og innflytjandann
og vid 1ogbeer yfirvold til ad tryggja ad gripid sé til naudsynlegrar adgerdar til Grbodta til ad faera taekid aftur til samreemis vid
krofur, innkalla pad eda afturkalla, eins og vid a. Ef dreifingaradilinn telur eda hefur astedu til ad atla ad alvarleg ahaetta stafi
af teekinu skal hann einnig tafarlaust upplysa 16gber yfirvold adildarrikjanna, par sem hann baud taekid fram, um pad og veita
nanari upplysingar, einkum um 6samreemi vid krofur og um allar adgerdir til trbota sem gripid er til.

5. Dreifingaradilar sem hafa fengid kvartanir eda tilkynningar fra fagleerdu heilbrigdisstarfsfolki, sjoklingum eda notendum
vegna atvika, sem grunur er um 1 tengslum vid teeki sem peir hafa bodid fram, skulu aframsenda pessar upplysingar tafarlaust til
framleidandans og, eftir atvikum, til vidurkennds fulltria hans og innflytjandans. beir skulu halda skré yfir kvartanir, yfir teki,
sem eru ekki 1 samreemi vid krofur og yfir afturkallanir og innkallanir og halda framleidandanum og, eftir pvi sem vid 4, vidur-
kennda fulltrianum og innflytjandanum upplystum um slika voktun og athenda peim allar upplysingar ad beidni peirra.

6.  Dreifingaradilar skulu, ad fenginni beidni fra 16gbaeru yfirvaldi, athenda pvi allar upplysingar og gogn sem beir hafa yfir
ad rada og eru naudsynleg til ad syna fram 4 samraemi tekis vid krofur.

Dreifingaradilar skulu teljast hafa uppfyllt skylduna sem um getur i fyrstu undirgrein ef framleidandinn eda, eftir atvikum,
vidurkenndi fulltrtiinn fyrir teekid sem um er ad raeda leggur fram tilskildar upplysingar. Dreifingaradilar skulu hafa samvinnu
vid 16gber yfirvold, ad beidni peirra, vardandir allar adgerdir sem gripid er til i pvi skyni ad uppracta dhaettu sem stafar af
tekjum sem peir hafa bodid fram 4 markadi. Dreifingaradilar skulu, ad fenginni beidni fra 16gbaeru yfirvaldi, athenda synishorn
af teekinu an endurgjalds eda, ef pad er dgerlegt, veita adgang ad teckinu.

15. gr.

Einstaklingur sem ber abyrgo 4 pvi ad fario sé ad reglum

1. Framleidendur skulu hafa a.m.k. einn einstakling innan sins fyrirtaekis sem ber abyrgd 4 pvi ad farid sé ad reglum og byr
yfir tilskilinni sérfraedilegri pekkingu a svidi lekningatakja. Syna skal fram & tilskilda sérfredilega pekkingu med annarri
hvorri eftirfarandi menntun og heefi:

a) profskirteini, skirteini eda 6drum vitnisburdi um formlega menntun og heefi sem veittur er ad loknu haskolanami eda 6dru
nami sem, ad mati hlutadeigandi adildarrikis, jafngildir pvi i 16gfredi, leknavisindum, lyfjafraedi, verkfreedi eda annarri
videigandi visindagrein og a.m.k. arslangri starfsreynslu vid eftirlitsstorf eda vid gaedastjornunarkerfi i tengslum vid lekn-
ingataeki,

b) fjogurra ara starfsreynslu vid eftirlitsstorf eda vid gaedastjornunarkerfi i tengslum vid lekningataeki.

Med fyrirvara um akvedi landslaga ad pvi er vardar faglega menntun og haefi geta framleidendur sérsmidadra teekja synt fram a
tilskildu sérfradilegu pekkinguna sem um getur i fyrstu undirgrein med a.m.k. tveggja ara starfsreynslu innan videigandi fram-
leidslusvids.

2. DPess skal ekki krafist ad orfyrirteeki og litil fyrirteki, i skilningi tilmela framkvamdastjornarinnar 2003/361/EB (%), séu
med einstakling innan fyrirtaekisins sem ber abyrgd 4 pvi ad farid sé ad reglum en peir skulu vera med slikan einstakling sér
innan handar ad stadaldri og samfellt.

() Tilmeeli framkvaemdastjornarinnar 2003/361/EB fra 6. mai 2003 um skilgreininguna & orfyrirteekjum, litlum fyrirteekjum og medalstorum
fyrirteekjum (Stjtid. ESB L 124, 20.5.2003, bls. 36).
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3. Saeinstaklingur sem ber abyrgd a pvi ad farid sé ad reglum skal a.m.k. bera dbyrgo a ad tryggja ad:

a) gengid sé ur skugga um a videigandi hatt, i samraemi vi0 gadastjornunarkerfid sem liggur til grundvallar framleidslu &
teekjunum, ad tekin séu i samreemi vid kréfur adur en teki feer lokasampykkt,

b) teknigdogn og ESB-samraemisyfirlysing séu utbuin og peim haldid uppfaerdum,

c) skyldur vardandi eftirlit eftir markadssetningu séu uppfylltar i samrami vid 10. mgr. 10. gr.,

d) skyldur vardandi tilkynningar, sem um getur i 87. til 91. gr., séu uppfylltar,

e) yfirlysingin, sem um getur i 1id 4.1 1 II. kafla XV. vidauka, hafi verid gefin ut, ef um er ad reda taeki til profunar.

4.  Ef nokkrir einstaklingar bera sameiginlega abyrgd a pvi ad farid sé ad reglum i samremi vid 1., 2. og 3. mgr. skal mala
skriflega fyrir um abyrgd hvers peirra um sig.

5. Sa einstaklingur sem ber abyrgd & pvi ad farid sé ad reglum skal ekki verda fyrir 6hagradi innan fyrirtekis framleid-
andans i tengslum vid pad ad uppfylla skyldustorf sin & fullnaegjandi hatt, 6had pvi hvort hann er starfsmadur fyrirteekisins eda
ekki.

6.  Vidurkenndir fulltriiar skulu ad stadaldri og samfellt hafa a.m.k. einn einstakling sér innan handar sem ber abyrgd a pvi ad
farid sé ad reglum og sem byr yfir tilskilinni sérfreedilegri pekkingu ad pvi er vardar krofur samkveemt reglum er varda lekn-
ingateeki i Sambandinu. Syna skal fram a tilskilda sérfradilega pekkingu med annarri hvorri eftirfarandi menntun og heefi:

a) profskirteini, skirteini eda 6drum vitnisburdi um formlega menntun og heefi sem veittur er ad loknu haskélanami eda 6dru
nami sem, ad mati hlutadeigandi adildarrikis, jafngildir pvi i 16gfredi, leknavisindum, lyfjafraedi, verkfreedi eda annarri
videigandi visindagrein og a.m.k. arslangri starfsreynslu vid eftirlitsstorf eda vid gaedastjornunarkerfi i tengslum vid laekn-
ingataeki,

b) fjogurra ara starfsreynslu vid eftirlitsstorf eda vid gaedastjornunarkerfi 1 tengslum vid lekningataeki.
16. gr.
Tilvik par sem skyldur framleidenda gilda um innflytjendur, dreifingaradila eda adra einstaklinga

1. Dreifingaradili, innflytjandi eda annar einstaklingur eda 16gadili skal taka & sig paer skyldur sem hvila & framleidendunum
ef hann gerir eitthvad af eftirfarandi:

a) bydur fram & markadi taeki undir sinu heiti, skradu vidskiptaheiti eda skradu vorumerki, nema i peim tilvikum pegar dreif-
ingaradili eda innflytjandi gerir samning vid framleidanda par sem framleidandinn er audkenndur sem slikur & merki-
midanum og ber abyrgd a pvi ad kréfurnar, sem gerdar eru til framleidanda i pessari reglugerd, séu uppfylltar,

b) breytir etludum tilgangi taekis sem pegar hefur verid sett & markad eda tekid i notkun,

c) breytir teeki, sem pegar hefur verid sett 4 markad eda tekid i notkun, 4 pann hatt ad pad getur haft ahrif 4 samraemi vio gild-
andi krofur.

Fyrsta undirgrein gildir ekki um einstakling sem, p6 ad hann teljist ekki vera framleidandi eins og hann er skilgreindur i 30. lid
2. gr., setur saman eda adlagar teki, sem pegar er 4 markadi, fyrir tiltekinn sjukling an pess ad breyta atludum tilgangi pess.

2. A0 pvi er vardar c-1id 1. mgr. skal eftirfarandi ekki teljast breyting 4 taeki sem gaeti haft dhrif 4 samraemi pess vid gildandi
krofur:

a) ad veita upplysingar, p.m.t. pydingu, sem framleidandinn hefur 14tid i té i samreemi vid 23. 1id 1. vidauka, vardandi taeki sem
pegar hefur verid sett & markad og frekari upplysingar sem eru naudsynlegar til ad markadssetja taekid i vidkomandi
adildarriki,

b) breyting & ystu umbidum takis sem pegar hefur verid sett 4 markad, p.m.t. breyting a pakkningastaerd ef endurpokkun er
naudsynleg til ad markadssetja taekid i viokomandi adildarriki og ef hin er framkvamd vid pau skilyrdi ad hun getur ekki
haft ahrif & upprunalegt astand taekisins. Ef um er ad rada taeki sem eru sett & markad i daudhreinsudu astandi skal gengid ut
fra pvi ad pad hafi skadleg ahrif & upprunalegt astand tekisins ef umbudir, sem eru naudsynlegar til ad vidhalda daud-
hreinsudum adsteedum, eru opnadar, skaddadar eda verda a annan hatt fyrir skadlegum ahrifum vid endurpokkunina.
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3. Dreifingaradili eda innflytjandi sem framkvaemir einhverja af peim adgerdum sem um getur i a- og b-1id 2. mgr. skal til-
greina 4 tekinu eda, ef pad er ogerlegt, 4 umbtidum bess eda a skjali sem fylgir teekinu, adgerdina sem framkvaemd var dsamt
heiti sinu, skradu vidskiptaheiti eda skradu vorumerki, skradri starfsstod og heimilisfangi par sem hagt er ad hafa samband vio
hann til ad stadfesta stadsetningu hans.

Dreifingaradilar og innflytjendur skulu tryggja ad peir hafi geedastjornunarkerfi sem felur i sér verklagsreglur sem tryggja ad
pyding & upplysingum sé nakvem og uppferd og ad adgerdirnar, sem um getur i a- og b-1id 2. mgr., séu framkvamdar 4 pann
hatt og vid pau skilyrdi ad upprunalegu astandi tekisins sé vidhaldid og ad umbudir endurpakkads tekis séu ekki galladar, af
lélegum gaedum eda osnyrtilegar. Gedastjornunarkerfio skal m.a. na yfir verklagsreglur sem tryggja ad dreifingaradilinn eda
innflytjandinn sé upplystur um allar adgerdir til urbota sem framleidandinn gripur til i tengslum vid teekid sem um er ad reda til
a0 bregoast vid dryggismalum eda til ad feera pad til samraemis vid pessa reglugerd.

4. Minnst 28 dogum adur en endurmerkt eda endurpakkad teeki er bodid fram a markadi skulu dreifingaradilar eda innflytj-
endur, sem framkvama einhverja peirra adgerda sem um getur i a- og b-1id 2. mgr., upplysa framleidandann og 16gbeert yfirvald
aQildarrikisins, par sem peir aatla ad bjoda tekid fram, um ba @tlun ad bjéda endurmerkta eda endurpakkada tekid fram og
skulu, sé pess oskad, athenda framleidandanum og 16gbara yfirvaldinu synishorn eda eftirlikingu af endurmerkta eda endur-
pakkada tekinu, p.m.t. sérhverjum pyddum merkimida og notkunarleidbeiningum. Innan pess sama 28 daga timabils skulu
dreifingaradilinn eda innflytjandinn athenda 16gbara yfirvaldinu vottord, sem tilkynntur adili sem er tilnefndur fyrir pa gerd
teekja sem falla undir adgerdirnar sem um getur i a- og b-1id 2. mgr. gefur ut, par sem stadfest er ad gedastjornunarkerfi dreif-
ingaradilans eda innflytjandans s¢ i samraemi vid krofurnar sem melt er fyrir 1 3. mgr.

17. gr.
Einnota tzeki og endurvinnsla peirra

1.  Endurvinnsla og frekari notkun einnota takja ma pvi adeins eiga sér stad ad slikt sé leyft med landslogum og einungis i
samraemi vid pessa grein.

2. Hver sa einstaklingur eda 16gadili sem endurvinnur einnota teki til ad gera pad heft til frekari notkunar innan Sam-
bandsins skal teljast vera framleidandi endurunna teekisins og skal taka 4 sig peer skyldur sem hvila & framleidendum, sem melt
er fyrir um i pessari reglugerd, sem fela i sér skyldur vardandi rekjanleika endurunna tekisins i samraemi vid III. kafla pessarar
reglugerdar. Endurvinnsluadili taekisins skal teljast vera framleidandi ad pvi er vardar 1. mgr. 3. gr. tilskipunar 85/374/EBE.

3. Pratt fyrir 2. mgr., ad pvi er vardar einnota teeki sem eru endurunnin og notud innan heilbrigdisstofnunar, getur adildarriki
akvedid ad beita ekki 6llum reglum sem varda skyldur framleidenda, sem melt er fyrir um 1 pessari reglugerd, ad pvi tilskildu

ad peir tryggi ad:

a) Oryggi og virkni endurunna teekisins sé jafngilt upprunalega tekinu og ad farid sé ad kréfunum i a-, b-, d-, e-, f-, g- og h-1id
5. mgr. 5. gr.,

b) endurvinnslan sé framkvamd i samrami vid sameiginlegar forskriftir par sem koma fram nénari kr6fur ad pvi er vardar:

— aheettustjornun, p.m.t. greiningu 4 smidi og efnividi, tengda eiginleika tekisins (vendismidi) og verkferli til ad greina
breytingar & honnun upprunalega taekisins sem og &tlud not pess eftir endurvinnslu,

— gildingu adferda fyrir allt ferlid, p.m.t. hreinsunarprep,
— lokasampykkt vérunnar og virkniprofanir,
— gadastjornunarkerfio,
— tilkynningu atvika par sem endurunnin taeki koma vid sdgu og
— rekjanleika endurunninna taekja.
Adildarrikin skulu hvetja til, og mega gera kréfu um, ad heilbrigdisstofnanir veiti sjiklingum upplysingar um notkun endur-

unninna teekja innan heilbrigdisstofnunarinnar og, eftir pvi sem vid 4, allar adrar videigandi upplysingar um endurunnu taekin
sem sjuklingar eru medhdndladir med.
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Adildarrikin skulu tilkynna framkvaemdastjorninni og 60rum adildarrikjum um pau landsdkvaedi sem innleidd eru samkvamt
pessari malsgrein og astedur pess ad pau voru innleidd. Framkvamdastjornin skal halda pessum upplysingum adgengilegum
fyrir alla.

4. Adildarrikin geta valid ad beita akvaedunum sem um getur i 3. mgr., einnig ad pvi er vardar einnota teki sem utan-
adkomandi endurvinnsluadili endurvinnur ad beidni heilbrigdisstofnunar, ad pvi tilskildu ad endurunna taekinu i heild sinni sé
skilad til peirrar heilbrigdisstofnunar og ad utanadkomandi endurvinnsluadilinn uppfylli kréfurnar sem um getur i a- og b-1id 3.
megr.

5. Framkvaemdastjornin skal sampykkja, i samraemi vid 1. mgr. 9. gr., naudsynlegu sameiginlegu forskriftirnar sem um getur
i b-1i0 3. mgr. eigi sidar en 26. mai 2020. bessar sameiginlegu forskriftir skulu vera i samreemi vid nyjustu visindapekkingu og
fjalla um beitingu almennu krafnanna um 6ryggi og virkni sem melt er fyrir um i pessari reglugerd. Ef pessar sameiginlegu
forskriftir eru ekki sampykktar eigi sidar en 26. mai 2020 skal endurvinnsla fara fram i samreemi vio alla viokomandi samhafda
stadla og landsakveedi sem taka til peirra patta sem lyst er i b-1id 3. mgr. Tilkynntur adili skal votta ad farid sé¢ ad sameigin-
legum forskriftum eda, ef sameiginlegar forskriftir eru ekki til stadar, 6llum vidkomandi samhafdum st6dlum og lands-
akvaedum.

6.  Einungis ma endurvinna einnota teeki sem hafa verid sett & markad i samreemi vid pessa reglugerd eda fyrir 26. mai 2020 i
samreemi vio tilskipun 93/42/EBE.

7. Einungis ma endurvinna einnota teeki sem talin eru 6rugg samkveaemt nyjustu visindapekkingu.

8.  Tilgreina skal nafn og heimilisfang 16gadilans eda einstaklingsins, sem um getur i 2. mgr., og adrar viokomandi upplys-
ingar, sem um getur i 23. 1id 1. vidauka, & merkimidanum og, eftir atvikum, i notkunarleidbeiningum med endurunna teekinu.

Nafn og heimilisfang framleidanda upprunalega einnota tekisins skal ekki lengur koma fram 4 merkimidanum en getid skal um
pad i notkunarleiobeiningum med endurunna taekinu.

9.  Adildarriki sem leyfir endurvinnslu a einnota teekjum ma vidhalda eda innleida landsdkvaedi sem eru strangari en pau sem
melt er fyrir um i pessari reglugerd og sem takmarka eda banna eftirfarandi 4 yfirrddasvadi pess:

a) endurvinnslu einnota tekja og flutning & einnota teekjum til annars adildarrikis eda pridja lands i pvi skyni ad endurvinna
bau,

b) a0 endurunnin einnota teeki séu bodin fram eda notud afram.

Adildarrikin skulu tilkynna framkvamdastjorninni og hinum adildarrikjunum um pessi landsdkvadi. Framkvamdastjornin skal
gera pessar upplysingar adgengilegar 6llum.

10. Framkvamdastjornin skal, eigi sidar en 27. mai 2024, taka saman skyrslu um notkun pessarar greinar og leggja hana fyrir
Evrépupingid og radid. Framkvamdastjornin skal, ef vid 4, gera tillogur ad breytingum 4 pessari reglugerd 4 grundvelli pessarar
skyrslu.
18. gr.
igraediskort (e. implant card) og upplysingar sem afhenda 4 sjiklingi med igraedanlegt tzeki

1.  Framleidandi igraedanlegs taekis skal 1ata eftirfarandi i t&€ med taekinu:

a) upplysingar sem gera kleift ad sanngreina taekid, p.m.t. heiti tekisins, radntmer, lotunumer, einkvaem takjaaudkenning,
gerd teekisins, sem og heiti, heimilisfang og vefsetur framleidandans,

b) hvers konar vidvaranir, varadarradstafanir eda radstafanir sem sjuklingurinn eda fagleerdur heilbrigdisstarfsmadur parf ad
gripa til med tilliti til gagnkveemrar truflunar af ytri ahrifum, leeknisskodunar eda umhverfisadstedna sem raunhzaft er ad
xtla ad megi sja fyrir,

c) hvers konar upplysingar um aatladan endingartima taekisins og alla naudsynlega eftirfylgni,

d) hvers konar upplysingar adrar til ad tryggja drugga notkun taekisins af halfu sjuklingsins, p.m.t. upplysingarnar i u-lid i 1id
23.4 i 1. vidauka.
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Veita skal upplysingarnar, sem um getur i fyrsta undirlid, i peim tilgangi ad gera par adgengilegar peim tiltekna sjuklingi sem
hefur fengio taekid greett i sig, med hverjum peim leidum sem veita skjotan adgang ad upplysingunum, og peer skulu gefnar &
tungumali eda tungumalum sem vidkomandi adildarriki dkvedur. Upplysingarnar skulu ritadar pannig ad peer séu audskiljan-
legar leikménnum og skulu uppferdar eftir pvi sem vid 4. Uppfarslur & upplysingunum skulu gerdar adgengilegar sjuklingnum
um vefsetrid sem um getur i a-1id fyrsta undirlidar.

A9 auki skal framleidandinn veita upplysingarnar, sem um getur i a-1id fyrsta undirlidar, & igraediskorti sem athent er med
teekinu.

2. Adildarrikin skulu krefjast pess a0 heilbrigdisstofnanir geri upplysingarnar, sem um getur i 1. mgr., adgengilegar med
hverjum peim leidum sem veita skjotan adgang ad upplysingunum, fyrir alla sjuklinga sem fengid hafa tekid grett i sig, asamt
igraediskortinu sem skal hafa ad geyma audkenni peirra.

3. Eftirtalin igreedi skulu undanpegin skyldunum sem meelt er fyrir um i pessari grein: seymi, hefti, tannfyllingar, tannsp-
angir, tannkronur, skrafur, fleygar, plotur, virar, pinnar, klemmur og tengi. Framkvamdastjorninni er falid vald til ad sam-
bykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 115. gr., til ad breyta pessari skrd med pvi ad baeta 4 hana 60rum tegundum igreeda eda
fjarleegja igraedi af henni.

19. gr.
ESB-samraemisyfirlysing

1. [ ESB-samraemisyfirlysingunni skal Iysa pvi yfir ad krofurnar, sem tilgreindar eru i pessari reglugerd, hafi verid uppfylltar
i tengslum vid tekid sem fellur undir hana. Framleidandinn skal uppfera ESB-samraemisyfirlysinguna stodugt. ESB-
samremisyfirlysingin skal ad lagmarki innihalda upplysingarnar sem settar eru fram i IV. vidauka og skal pydd & opinber(t)
tungumal Sambandsins sem adildarrikid eda -rikin, par sem taekid er bodid fram, gera krofu um.

2. Efteki falla undir adra 16ggjof Sambandsins, par sem einnig er krafist ESB-samraemisyfirlysingar fra framleidanda til ad
syna fram & ad krofurnar i peirri 16ggjof hafi verid uppfylltar vegna patta sem falla ekki undir pessa reglugerd, skal semja eina
ESB-samraemisyfirlysingu ad pvi er vardar allar gerdir Sambandsins sem gilda um taekid. Yfirlysingin skal innihalda allar paer
upplysingar sem parf til ad sanngreina pa 16ggj6f Sambandsins sem yfirlysingin vardar.

3. Med samningu ESB-samramisyfirlysingar skal framleidandinn taka & sig abyrgd a ad taekid samraemist krofunum i pessari
reglugerd og annarri 16ggjof Sambandsins sem gildir um taekio.

4.  Framkveemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samraemi vid 115. gr., til ad breyta pvi hvada
lagmarksupplysingar, settar fram i IV. vidauka, ESB-samramisyfirlysingar innihalda, i 1j6si teekniframfara.

20. gr.
CE-samramismerki

1.  Teki, onnur en sérsmidud teki eda teeki til profunar, sem teljast vera i samreemi vid kréfurnar i pessari reglugerd, skulu
bera CE-samramismerkid, eins og kynnt er i V. vidauka.

2. Um CE-merkid skulu gilda almennu meginreglurnar sem settar eru fram i 30. gr. reglugerdar (EB) nr. 765/2008.

3.  Festa skal CE-merkid & takio eda daudhreinsadar umbudir pess pannig ad pad sé synilegt, laesilegt og 6afmaanlegt. Ef
slikri afestingu verdur ekki vid komid eda hin er asteedulaus vegna edlis tekisins skal festa CE-merkid 4 umbudirnar. CE-
merkid skal einnig koma fram i 61lum notkunarleidbeiningum og 4 sdluumbadum.

4.  CE-merkid skal fest 4 adur en taekid er sett & markad. bvi ma fylgja taknmynd eda eitthvert annad merki sem gefur til
kynna sérstaka dhaettu eda notkun.

5. Eftir atvikum skal CE-merkingu fylgja kenninumer tilkynnta adilans sem ber abyrgd 4 samreemismatsferlunum sem sett
eru fram i 52. gr. Kenninimerid skal einnig tilgreint 4 6llu kynningarefni par sem fram kemur ad teki uppfyllir krofur fyrir CE-
merkingu.

6.  Ef teki falla undir adra 16ggj6f Sambandsins, par sem einnig er kvedid 4 um afestingu CE-merkis, skal tilgreina 4 CE-
merkinu ad teekin uppfylli einnig krofurnar i peirri 16ggjof.
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21. gr.
Teeki med sérstakan tilgang
1. Adildarrikin skulu ekki hindra ad:

a) teeki til profunar verdi afhent rannsakanda til kliniskrar rannsoknar ef pau uppfylla skilyrdin, sem meelt er fyrir um i 62. til
80. gr. og i 82. gr., i framseldum gerdum, sem eru sampykktar skv. 81. gr. og i XV. vidauka,

b) sérsmidud taeki séu bodin fram a markadi ef farid hefur verid ad akvadum 8. mgr. 52. gr. og XIII. vidauka.
Tekin, sem um getur i fyrstu undirgrein, skulu ekki bera CE-merkid, ad undanskildum tekjunum sem um getur i 74. gr.

2. Med sérsmidudum tekjum skal fylgja yfirlysingin sem um getur i 1. 1id XIII. vidauka, sem skal gerd adgengileg fyrir
tiltekinn sjukling eda notanda sem er audkenndur med nafni, upphafsstafaordi eda talnakoda.

Adildarriki geta krafist pess ad framleidandi sérsmidads taekis leggi skra fyrir 16gbeert yfirvald yfir slik teeki sem hafa verid
bodin fram 4 yfirradasveedi pess.

3. Adildarrikin skulu ekki hindra ad taeki, sem eru ekki i samreemi vid pessa reglugerd, séu til synis a kaupstefnum, syn-
ingum, kynningum eda alika vidburdum, ad pvi tilskildu ad vel synilegt merki gefi greinilega til kynna ag slik taeki séu einungis
@tlud til kynningar eda syningar og ad pau sé ekki haegt ad bjoda fram fyrr en pau hafa verid feerd til samraemis vid pessa reglu-
gerd.

22. gr.
Kerfis- og adgerdarpakkar

1.  FEinstaklingar eda l6gadilar skulu semja yfirlysingu ef peir setja saman teki sem bera CE-merkid vid eftirtalin dnnur taeki
eda vorur, med peim hetti sem er samrymanlegur vid @tladan tilgang teekjanna eda annarra vara og innan peirra notkunartak-
marka sem framleidendur peirra tilgreina, i pvi skyni ad setja pau 4 markad sem kerfis- eda adgerdarpakka:

a) Onnur teki sem eru merkt med CE-merkinu,
b) lakningateeki til sjukdomsgreiningar i glasi sem bera CE-merkid 1 samraemi vid reglugerd (ESB) 2017/746,

¢) adrar vorur sem eru i samraemi vid 16ggjof sem gildir einungis um paer vorur pegar peer eru notadar i lekningaadgerdum eda
ef tilvist peirra 1 kerfis- eda adgerdarpakka er réttlaetanleg ad 60ru leyti.

2. I yfirlysingunni, sem gerd er skv. 1. mgr., skal vidkomandi einstaklingur eda 16gadili Iysa pvi yfir ad:

a) hann hafi sannprofad gagnkvaemt samhaefi tekjanna og, ef vid 4, annarra vara i samremi vid leidbeiningar framleidandans
og ad hann hafi stundad starfsemi sina i samrami vid pessar leidbeiningar,

b) hann hafi pakkad kerfis- eda adgerdarpakkanum inn og afthent videigandi upplysingar til notenda sem hafa ad geyma par
upplysingar sem framleidanda tackjanna eda annarra vara, sem hafa verid settar saman, er skylt ad veita,

c) st adgerd ad setja saman teeki og, ef vid 4, adrar vorur i kerfis- eda adgerdarpakka hafi fallid undir videigandi adferdir vid
innri voktun, sannpréfun og gildingu.

3. Sérhver einstaklingur eda 16gadili sem daudhreinsar kerfis- eda adgerdarpakka sem um getur i 1. mgr. i peim tilgangi ad
setja pa a markad skal, ad eigin vali, beita einni af adferdunum sem settar eru fram i IX. vidauka eda adferdinni sem sett er fram
i A hluta XI. vidauka. Beiting pessara adferda og patttaka tilkynnta adilans skal takmarkast vid pa peetti adferdarinnar sem
tengjast pvi ad tryggja daudhreinsad astand par til daudhreinsudu umbudirnar hafa verid opnadar eda hafa skemmst. Einstak-
lingurinn eda 16gadilinn skal semja yfirlysingu par sem fram kemur ad daudhreinsun hafi farid fram i samremi vid leidbein-
ingar framleidandans.

4.  Ef kerfis- eda adgerdarpakkinn hefur i sér teeki sem bera ekki CE-merkid eda ef valin samsetning 4 tekjum er ekki sam-
rymanleg i 1josi upphaflegs atlads tilgangs peirra eda ef daudhreinsunin hefur ekki verid framkveemd i samreemi vid leidbein-
ingar framleidandans skal kerfis- eda adgerdarpakkinn medhondladur eins og sjalfstaett teki og skal falla undir videigandi
samramismatsferli skv. 52. gr. Einstaklingur eda 16gadili skal taka a sig peer skyldur sem hvila 4 framleidendum.
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5. Kerfis- eda adgerdarpakkarnir, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, skulu sjalfir ekki bera vidbotar CE-merki en peir
skulu bera heiti, skrad vidskiptaheiti eda skrad vorumerki einstaklingsins/l6gadilans, sem um getur i 1. og 3. mgr. pessarar
greinar, sem og heimilisfang par sem hegt er a0 hafa samband vid pennan einstakling/16gadila til ad stadfesta stadsetningu
hans. Med kerfis- eda adgerdarpokkum skulu fylgja upplysingarnar sem um getur i 23. 1id I. vidauka. Yfirlysingin, sem um
getur i 2. mgr. pessarar greinar, skal geymd par sem 16gbaru yfirvoldin hafa adgang ad henni, eftir ad kerfis- eda adgerdar-
pakkinn hefur verid settur saman, 4 pvi timabili sem & vid skv. 8. mgr. 10. gr. um taeki sem hafa verid sameinud. Ef timabilin
eru mismunandi gildir lengsta timabilid.
23. gr.
Hlutar og ihlutir

1. Sérhver einstaklingur eda 16gadili, sem bydur hlut fram 4 markadi sem er sérstaklega atladur til ad koma i stadinn fyrir
samskonar eda samsvarandi 0adskiljanlegan hluta eda ihlut teekis, sem er galladur eda slitinn, til ad vidhalda eda endurheimta
verkun taekisins an pess ad breyta virkni pess eda Oryggiseiginleikum eda atludum tilgangi, skal tryggja ad hluturinn hafi ekki
skadleg ahrif 4 6ryggi og virkni tekisins. Gogn pvi til studnings skulu vera til reidu fyrir 16gbzer yfirvold adildarrikjanna.

2. Hlutur, sem er einkum @tladur til ad koma i stad hluta eda ihlutar teekis og sem breytir virkni eda oryggiseiginleikum eda
@tludum tilgangi teekisins umtalsvert, skal teljast vera teeki og skal uppfylla kr6furnar sem melt er fyrir um 1 pessari reglugerd.

24. gr.
Frjals flutningur

begar ekki er kvedid 4 um annad i pessari reglugerd skulu adildarriki ekki synja um, banna eda takmarka ad taeki, sem eru i
samraemi vid krofurnar i pessari reglugerd, séu bodin fram &4 markadi eda tekin i notkun a yfirradasvadi peirra.

III. KAFLI

AUPKENNING OG REKJANLEIKI TAKJA, SKRANING TAKJA OG REKSTRARAPILA, SAMANTEKT UM ORYGGI OG
KLINISKA VIRKNI, EVROPSKUR GAGNABANKI UM LAKNINGATAKI

25. gr.
Sanngreining innan adfangakedjunnar

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

2. A timabilinu sem um getur i 8. mgr. 10. gr. skulu rekstraradilar geta sanngreint eftirfarandi fyrir 16gbaera yfirvaldinu:
a) alla rekstraradila sem peir hafa athent teeki beint,
b) alla rekstraradila sem hafa athent peim taeki beint,
c) allar heilbrigdisstofnanir eda allt faglert heilbrigdisstarfsfolk sem peir hafa athent taeki beint.
26. gr.
Nafnakerfi fyrir lekningatzeki

Til ad audvelda starfsemi Evropska gagnabankans um laekningateki (Eudamed), eins og um getur i 33. gr., skal framkvamda-
stjornin tryggja ad alpjodlega vidurkennt nafnakerfi fyrir laekningateki sé framleidendum og 60rum einstaklingum eda 16g-
adilum, sem krafist er i pessari reglugerd ad noti pad nafnakerfi, adgengilegt an endurgjalds. Framkvaemdastjornin skal einnig
leitast vid ad tryggja ad nafnakerfid sé¢ 60rum hagsmunaadilum adgengilegt an endurgjalds, verdi pvi vid komid.
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27. gr.
Einkvzemt teekjaaudkenningarkerfi

1. Einkvema tekjaaudkenningarkerfid, sem lyst er i C-hluta VI. vidauka, skal gera pad kleift ad audkenna og audvelda
rekjanleika teekja, annarra en sérsmidadra teekja og teekja til profunar, og skal samanstanda af eftirtoldu:

a) framleidslu & einkvaemri teekjaaudkenningu sem samanstendur af eftirtéldu:

i. kennimerki teekis fyrir einkvaema tekjaaudkenningu (UDI-DI), sem er sérteekt fyrir framleidanda og teeki, sem veitir
adgang ad upplysingunum sem melt er fyrir um i B-hluta VI. vidauka,

ii. kennimerki framleidslu fyrir einkvaema taekjaaudkenningu (UDI-PI) (e. UDI production identifier) sem audkennir fram-
leidslueiningu taekisins og, ef vid 4, innpokkudu taekjanna, eins og tilgreint er i C-hluta VI. vidauka,

b) einkvaema tekjaaudkenningin er sett & merkimioa tekisins eda &4 umbudir pess,

c) rekstraradilar, heilbrigdisstofnanir og fagleert heilbrigdisstarfsfolk geyma einkvaemu tekjaaudkenninguna i samremi vid
skilyrdin sem melt er fyrir um 1 8. og 9. mgr. pessarar greinar, eftir pvi sem vid 4,

d) a0 koma & fot rafrenu kerfi til einkvemrar tekjaaudkenningar (gagnagrunnur einkvemrar tekjaaudkenningar (e. UDI
database)) 1 samremi vid 28. gr.

2.  Framkvamdastjornin skal, med framkvamdargerdum, tilnefna einn eda fleiri adila til ad reka kerfi til ad uthluta
einkveemum tekjaaudkenningum samkvamt pessari reglugerd (,,utgafuadili). Sa adili eda peir adilar skulu uppfylla allar eftir-
farandi vidmidanir:

a) adilinn er stofnun eda fyrirteeki med réttarstodu 16gadila,

b) kerfi hans til uthlutunar einkvaemra taekjaaudkenninga er fullnaegjandi til ad sanngreina teeki i allri dreifingu pess og notkun
i samraemi vid kréfurnar i pessari reglugero,

c¢) kerfi hans til uthlutunar einkvaemra teekjaaudkenninga samramist videigandi alpjédlegum stodlum,

d) adilinn veitir 6llum notendum, sem hafa hagsmuna ad gaeta, adgang ad kerfi sinu til uthlutunar einkvemra taekjaaudkenn-
inga 1 samraemi vid skilmala og skilyrdi sem eru fyrirfram dkvedin og gagnse,

e) adilinn tekst 4 hendur ad gera eftirfarandi:

i. reka kerfi sitt til uthlutunar einkvaemra teekjaaudkenninga i a.m.k. tiu ar eftir ad hann er tilnefndur,

ii. afhenda framkvemdastjorninni og adildarrikjunum, sé pess 6skad, upplysingar vardandi kerfi hans til uthlutunar
einkveemra taekjaaudkenninga,

iii. halda afram a0 uppfylla vidmidanirnar fyrir tilnefningu og skilmala tilnefningarinnar.

begar framkvamdastjornin tilnefnir utgadfuadila skal hun leitast vid ad tryggja ad berar einkvaemrar teekjaaudkenningar, eins og
peir eru skilgreindir i C-hluta VI. vidauka, séu hvarvetna lesanlegir, an tillits til kerfisins sem ttgafuadilinn notar, med pad fyrir
augum ad lagmarka fjarhagslega byrdi og stjornsyslubyrdi fyrir rekstraradila og heilbrigdisstofnanir.

3. Adur en framleidandi setur teeki, annad en sérsmidad teki, 4 markad skal hann uthluta teekinu og, ef vid &, 6llum ytri
umbudum einkvemri tekjaaudkenningu sem er utblin i samraemi vid reglur utgafuadilans sem framkvamdastjornin tilnefnir i
samraemi vid 2. mgr.

Adur en taeki, annad en sérsmidad taki eda taeki til profunar, er sett 4 markad skal framleidandinn tryggja ad upplysingarnar,
sem um getur i B-hluta VI. vidauka, um taekid sem um er ad reda séu lagdar fram 4 réttan hatt og faerdar i gagnagrunn
einkveemrar teekjaaudkenningar sem um getur i 28. gr.

4.  Setja skal bera einkvemrar tekjaaudkenningar & merkimida taekis og 4 allar ytri umbudir. Flutningsgamar skulu ekki
teljast til ytri umbtda.

5. Einkvema tekjaaudkenningin skal notud til ad tilkynna um alvarleg atvik og adgerdir til irbota vegna dryggis 4 vettvangi
i samraemi vio 87. gr.

6.  Grunnkennimerki takis fyrir einkvaema tekjaaudkenningu (e. basic UDI-DI), eins og pad er skilgreint i C-hluta VI. vid-
auka, skal koma fram 4 ESB-samraemisyfirlysingunni sem um getur { 19. gr.
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7. Framleidandinn skal halda uppfaerda skra yfir allar einkvaemar tekjaaudkenningar, sem hann hefur uthlutad, sem hluta af
teeknigégnunum sem um getur i II. vidauka.
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8. Rekstraradilar skulu geyma og halda, helst 4 rafreenu formi, einkveemum taekjaaudkenningum peirra taekja sem peir hafa
athent eda fengid athent, ef teekin tilheyra:

— igreedanlegum tekjum i III. flokki,
— tekjunum, teekjaundirflokkunum eda -flokkunum, sem eru akvordud med radstdfun sem um getur i a-1id 11. mgr.

9.  Heilbrigdisstofhanir skulu geyma og halda, helst & rafreenu formi, einkvemum takjaaudkenningum peirra tekja sem peir
hafa athent eda fengid athent, ef teekin tilheyra igredanlegum teekjum i III. flokki.

AJ pvi er vardar onnur teeki en igraedanleg teeki i II1. flokki skulu adildarriki hvetja til pess og mega gera krofu um ad heil-
brigdisstofnanir geymi og haldi, helst 4 rafraeenu formi, einkvamar teekjaaudkenningar peirra teekja sem peir hafa fengid athent.

Adildarrikin skulu hvetja til pess og mega gera krofu um ad fagleert heilbrigdisstarfsfolk geymi og haldi, helst a rafreenu formi,
einkvaemar teekjaaudkenningar peirra teekja sem pad hefur fengid afhent.

10. Framkveemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 115. gr.:
a) til ad breyta skranni yfir upplysingar, sem sett er fram i B-hluta VI. vidauka, i ljosi teekniframfara og
b) til ad breyta VI. vidauka i 1j6si prounar a alpjodavettvangi og teekniframfara 4 svidi einkvaemrar tekjaaudkenningar.

11. Framkveemdastjornin getur, med framkvamdargerdum, tilgreint itarlegt fyrirkomulag og petti sem varda malsmedferd vid
einkveema tekjaaudkenningarkerfid i pvi skyni ad tryggja samreemda beitingu pess 1 tengslum vid eftirfarandi:

a) ad akvarda hvada teeki, teekjaundirflokka eda -flokka skyldurnar, sem meelt er fyrir um i 8. gr., gilda um,

b) ad tilgreina pau gdgn sem eiga ad koma fram i kennimerki framleidslu fyrir einkvaema taekjaaudkenningu fyrir tiltekin taeki
eda taekjaflokka.

Framkvaemdargerdirnar, sem um getur 1 fyrstu undirgrein, skulu sampykktar i samraemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um
getur i 3. mgr. 114. gr.

12. Pegar framkvaemdastjornin sampykkir radstafanirnar, sem um getur i 11. mgr., skal hiin taka tillit til alls eftirfarandi:

a) trunadarkvadar og gagnaverndar, eins og um getur 1 109. og 110. gr., eftir pvi sem vid &,
b) ahettumidadrar nalgunar,

¢) kostnadarhagkvaemni radstafananna,

d) samleitni med einkvemum tekjaaudkenningarkerfum, sem préud hafa verid a alpjodavisu,
e) parfar 4 ad komast hja tvitekningum 1 einkvaema taekjaaudkenningarkerfinu,

f) Dparfa heilsugeslukerfa adildarrikjanna og, ef unnt er, samheefis vid 6nnur audkenningarkerfi fyrir laekningataeki sem hags-
munaadilar nota.

28. gr.
Gagnagrunnur einkvemrar tekjaaudkenningar

1.  Framkvemdastjornin skal, ad hofou samradi vid samremingarhopinn um lakningateeki, koma a fot og stjorna gagna-
grunni einkvamrar taekjaaudkenningar vegna gildingar upplysinganna, sem um getur i B-hluta VI. vidauka, samrodunar beirra
og vinnslu ur peim og til ad gera paer adgengilegar almenningi.

2. Vid hoénnun gagnagrunns einkvemu tekjaaudkenningarinnar skal framkvamdastjornin taka tillit til almennu megin-
reglnanna sem settar eru fram { 5. 1id C-hluta VI. vidauka. Gagnagrunnur einkvaemu teekjaaudkenningarinnar skal einkum
hannadur pannig ad i honum séu hvorki kennimerki framleidslu fyrir einkveema taekjaaudkenningu né voruupplysingar sem
vidskiptaleynd hvilir 4.

3. Kjarnagagnastokin sem 4 ad afhenda i gagnagrunn einkvaemrar teekjaaudkenningar, sem um getur i B-hluta VI. vidauka,
skulu vera adgengileg almenningi an endurgjalds.
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4.  Texknileg honnun a4 gagnagrunni einkveemrar taekjaaudkenningar skal tryggja hamarksadgengi ad upplysingum sem par
eru geymdar, p.m.t. fjélnotendaadgang og sjalfvirkt upphal og nidurhal & peim upplysingum. Framkvamdastjornin skal veita
framleidendum og 60rum notendum gagnagrunns einkveemrar taeekjaaudkenningar teeknilega og stjérnsyslulega adstod.
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29. gr.
Skraning teekja

1. Adur en framleidandi setur tzeki, annad en sérsmidad teki, 4 markad skal hann, i samrami vid reglur Gtgifuadilans sem
um getur i 2. mgr. 27. gr., uthluta teekinu grunnkennimerki teekis fyrir einkveema teekjaaudkenningu, eins og pad er skilgreint i
C-hluta VI. vidauka, og skal afthenda pad i gagnagrunn einkvaemu taekjaaudkenningarinnar dsamt 60rum kjarnagagnastokum,
sem um getur 1 B-hluta VI. vidauka, sem varda taekio.

2. Adur en kerfis- eda adgerdarpakki skv. 1. og 3. mgr. 22. gr., sem er ekki sérsmidad taki, er settur 4 markad skal sa
einstaklingur eda 16gadili sem er abyrgur fyrir pvi Gthluta kerfis- eda adgerdarpakkanum grunnkennimerki teekis fyrir einkvama
teekjaaudkenningu, i samraemi vid reglur utgafuadilans, og afhenda pad i gagnagrunn einkvemu takjaaudkenningarinnar asamt
60rum kjarnagagnastokum, sem um getur i B-hluta VI. vidauka, sem varda kerfis- eda adgerdarpakkann.

3. AOQ pvi er vardar teki sem falla undir samremismat, eins og um getur i 3. mgr. 52. gr. og i annarri og pridju undirgrein 4.
mgr., 52. gr., skal s uthlutun grunnkennimerkis tekis fyrir einkvaema taekjaaudkenningu sem um getur i 1. mgr. pessarar
greinar fara fram adur en framleidandinn saekir um petta mat hja tilkynntum adila.

AJ pvi er vardar teekin, sem um getur i fyrstu undirgrein, skal tilkynnti adilinn setja tilvisun i grunnkennimerki tekisins fyrir
einkveema takjaaudkenningu i vottordid, sem gefid er Gt i samraemi vid a-1id 4. lidar 1. kafla XII. vidauka, og stadfesta i Evr-
opska gagnabankanum um lekningataeki ad upplysingarnar, sem um getur i 1id 2.2 i A-hluta VI. vidauka, séu réttar. Eftir utgafu
vidkomandi vottords og adur en taekid er sett & markad skal framleidandinn afhenda grunnkennimerki teekisins fyrir einkvema
teekjaaudkenningu i gagnagrunn einkveemu tekjaaudkenningarinnar dsamt 60rum kjarnagagnastokum, sem um getur i B-hluta
VI. vidauka, sem varda tekid.

4. Adur en framleidandi setur taeki, annad en sérsmidad taeki, 4 markad skal hann faera upplysingarnar, sem um getur i 2. 1id
A-hluta VI. vidauka, ad undanskildum 1i¢ 2.2 i vidaukanum, i Evropska gagnabankann um leekningateeki eda, ef upplysingarnar
hafa pegar verid feerdar inn, stadfesta paer par og halda peim uppfaeroum padan i fra.

30. gr.
Rafrzent kerfi til skraningar rekstraraoila

1. Framkvamdastjornin skal, ad hofou samradi vid samremingarhopinn um lekningataeki, koma 4 fot og stjorna rafreena
kerfinu til ad utbua einstakt skraningarnimer, sem um getur i 2. mgr. 31. gr., og samrada og vinna Ur upplysingum sem eru
naudsynlegar og hafilegar til ad sanngreina framleidandann og, eftir atvikum, vidurkennda fulltriann og innflytjandann. { 1. 1id
A-hluta VI. vidauka er nanar melt fyrir um upplysingar sem rekstraradilar purfa ad fzera inn i pad rafrena kerfi.

2. Adildarrikin geta vidhaldid landsakvaedum vardandi skraningu dreifingaradila teekja sem hafa verid bodin fram a yfirrada-
svaedi peirra eda innleitt pau.

3. Innan tveggja vikna fra pvi ad teeki, annad en sérsmidad taki, er sett & markad skulu innflytjendur stadfesta ad framleio-
andinn eda vidurkenndur fulltrui hafi feert upplysingarnar, sem um getur i 1. mgr., inn i rafraena kerfio.

Innflytjendur skulu, eftir atvikum, upplysa vidkomandi vidurkenndan fulltria eda framleidanda um pad ef upplysingarnar, sem
um getur i 1. mgr., eru ekki med eda eru ekki réttar. Innflytjendur skulu beeta nanari upplysingum fra sér vid vidokomandi
feerslu(r).

31. gr.
Skraning framleidenda, vidurkenndra fulltria og innflytjenda

1. Adur en taki, annad en sérsmidad tzeki, er sett 4 markad skulu framleidendur, vidurkenndir fulltriar og innflytjendur, til
pess ad skra sig, feera upplysingarnar, sem um getur i 1. 1id A-hluta VI. vidauka, inn i rafreena kerfid, sem um getur i 30. gr., ad
pi tilskildu ad peir hafi ekki pegar skrad sig i samraemi vid pessa grein. [ tilvikum pegar samreemismatsferlid krefst patttoku
tilkynnts adila skv. 52. gr. skal feera upplysingarnar, sem um getur i 1. 1id A-hluta VI. vidauka, inn i pad rafreena kerfi adur en
umsoknin er 16gd fyrir tilkynnta adilann.

2. Eftir ad 16gbert yfirvald hefur stadfest gognin, sem voru feerd inn skv. 1. mgr., skal 16gbeera yfirvaldid fa einstakt skran-
ingarnimer (SRN) ur rafreena kerfinu, sem um getur i 30. gr., og gefa pad ut til framleidanda, vidurkennda fulltriians eda inn-
flytjandans.
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3. Framleidandinn skal nota einstaka skraningarnamerid pegar hann sekir um samreemismat hja tilkynntum adila og til ad fa
adgang ad Evropska gagnabankanum um laekningataeki til pess ad uppfylla skyldur sinar skv. 29. gr.

4.  Innan viku fra hvers konar breytingu sem verdur i tengslum vid upplysingarnar, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar,
skal rekstraradilinn uppfzra gégnin i rafreena kerfinu sem um getur i 30. gr.

5. Eigi sidar en einu ari eftir framlagningu upplysinganna i samrami vid 1. mgr. og annad hvert ar eftir pad skal rekstrar-
adilinn stadfesta areidanleika gagnanna. Hafi pad ekki verid gert innan sex manada fra pessum frestum getur adildarriki gripio
til videigandi adgerda til urbota a sinu yfirradasvaedi pangad til vidkomandi rekstraradili uppfyllir pessa skyldu.

6.  Meod fyrirvara um abyrgd rekstraradilans a4 gégnunum skal 16gbzra yfirvaldid sannprofa stadfestu gognin sem um getur i
1. 1id A-hluta VI. vidauka.

7. Gognin sem eru skv. 1. mgr. pessarar greinar feerd i rafreena kerfid, sem um getur i 30. gr., skulu vera adgengileg almenn-
ingi.

8. Logbera yfirvaldid getur notad gdgnin til ad innheimta gjald af framleidandanum, vidurkennda fulltraanum eda innflytj-
andanum skv. 111. gr.

32. gr.
Samantekt um oryggi og kliniska virkni

1. Framleidandinn skal semja samantekt um 6ryggi og kliniska virkni igredanlegra tekja og tekja i III. flokki, annarra en
sérsmidadra teekja eda taekja til profunar,

Samantektin um O6ryggi og kliniska virkni skal ritud pannig ad hin s¢ audskiljanleg &tludum notanda og, ef vid 4, sjuklingi og
skal gerd adgengileg almenningi um Evropska gagnabankann um leekningataeki.

Drog ad samantekt um 6ryggi og kliniska virkni skulu vera hluti af peim gégnum sem a ad leggja fyrir tilkynnta adilann sem
tekur patt i samreemismatinu skv. 52. gr. og sa adili skal veita peim gildingu. Eftir gildinguna skal tilkynnti adilinn hala drog-
unum upp i Evropska gagnabankann um leekningataeki. Framleidandinn skal geta pess & merkimida eda i notkunarleidbein-
ingum hvar samantektina er ad finna.

2. Samantektin um Oryggi og kliniska virkni skal a.m.k. innihalda eftirfarandi peetti:

a) audkenningu tekisins og framleidandans, p.m.t. grunnkennimerki taekisins fyrir einkvaema taekjaaudkenningu, og, ef pad
hefur verid gefid ut, einstaka skraningarntimerio,

b) atladan tilgang teekisins og allar dbendingar, fribendingar og markhopa,

c¢) lysingu 4 tekinu, p.m.t. tilvisun i fyrri kynslod(ir) eda afbrigdi, ef pau eru til, og lysingu & mismuninum sem og, ef vid &,
lysingu 4 6llum fylgihlutum, 68rum tekjum og vérum sem atlud eru til notkunar i samsetningu med taekinu,

d) mogulega valkosti i greiningu eda medferd,
e) tilvisun i alla samhafda stadla og sameiginlegar forskriftir sem notud voru,

f) samantekt um kliniskt mat eins og um getur 1 XIV. vidauka og videigandi upplysingar um kliniska eftirfylgni eftir markads-
setningu,

g) tilldgu ad notendalysingu og pjalfun fyrir notendur,
h) upplysingar um alla eftirstaeda ahaettupeetti og 61l 6@skileg ahrif, vidvaranir og varudarradstafanir.

3. Framkvemdastjornin getur, med framkvaemdargerdum, sett fram snid og framsetningu 4 gagnastokum sem samantektin
um Oryggi og kliniska virkni 4 ad innihalda. bPessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samrami vid radgjafarnefndarmed-
ferdina sem um getur i 2. mgr. 114. gr.

33. gr.
Evrépskur gagnabanki um laekningataeki

1. AJ hofou samradi vid samremingarhopinn um laekningateki skal framkvaemdastjornin koma & og stjorna Evropskum
gagnabanka um lekningataeki (Eudamed) i eftirfarandi tilgangi:

a) a0 gera almenningi kleift ad vera naegilega vel upplystur um taeki sem sett eru & markad, samsvarandi vottord sem tilkynntir
adilar gefa Ut og um vidkomandi rekstraradila,
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b) ad audvelda einkvaema audkenningu 4 tekjum innan innri markadarins og audvelda rekjanleika peirra,

c) ad gera almenningi kleift ad vera negilega vel upplystur um kliniskar rannsoknir og gera bakhjorlum kliniskra rannsokna
kleift ad uppfylla skyldur skv. 62. til 80. gr., 82. gr. og 6llum gerdum sem sampykktar eru skv. 81. gr.,

d) ad gera framleidendum kleift ad uppfylla upplysingaskyldurnar sem meelt er fyrir um i 87. til 90. gr. eda i gerdum sem sam-
pykktar eru skv. 91. gr.,

e) ad gera logberum yfirvoldum adildarrikjanna og framkveemdastjorninni kleift ad inna verkefni sin af hendi ad pvi er vardar
pessa reglugerd a vel upplystum grundvelli og auka samstarf peirra.

2. Evropskur gagnabanki um leekningataeki skal innihalda eftirfarandi rafraen kerfi:
a) rafrena kerfid til skraningar teekja, sem um getur i 4. mgr. 29. gr.,

b) gagnagrunn einkvaemu teekjaaudkenningarinnar, sem um getur i 28. gr.,

c) rafrena kerfid fyrir skraningu rekstraradila, sem um getur i 30. gr.,

d) rafrena kerfio fyrir tilkynnta adila og fyrir vottord, sem um getur i 57. gr.,

e) rafrena kerfio fyrir kliniskar rannsoknir, sem um getur i 73. gr.,

f) rafrena kerfio fyrir gat og eftirlit eftir markadssetningu, sem um getur 1 92. gr.,
g) rafreena kerfid fyrir markadseftirlit, sem um getur i 100. gr.

3. Vid hénnun Evropsks gagnabanka um lekningataeki skal framkvemdastjornin taka tilhlydilegt tillit til samheefis vid
landsbundna gagnagrunna og landsbundin vefviomot til ad unnt sé ad flytja gogn inn og ut.

4. Adildarrikin, tilkynntir adilar, rekstraradilar og bakhjarlar skulu skra gdgnin inn i Evrépskan gagnabanka um lekninga-
teeki eins og tilgreint er i akveedunum um rafren kerfi sem um getur i 2. mgr. Framkvamdastjornin skal veita notendum Evr-
opska gagnabankans um lakningataeki teeknilega og stjornsyslulega adstod.

5. Allar upplysingar sem er samradad og unnid Ur i Evropska gagnabankanum um leekningateki skulu vera adgengilegar
adildarrikjunum og framkvaemdastjorninni. Upplysingarnar skulu vera adgengilegar tilkynntum adilum, rekstraradilum, bak-
hjorlum og almenningi ad pvi marki sem tilgreint er i akvaedunum um rafraen kerfi sem um getur i 2. mgr.

Framkvamdastjornin skal tryggja ad peir hlutar Evropska gagnabankans um laekningataeki sem eru opnir almenningi séu settir
fram med notendavanu snidi sem audvelt er ad leita 1.

6.  Evropski gagnabankinn um lekningataeki skal einungis innihalda personuupplysingar ad pvi marki sem naudsynlegt er
fyrir rafreenu kerfin, sem um getur i 2. mgr. pessarar greinar, til ad samrada og vinna Ur upplysingum i samremi vid pessa
reglugerd. Geyma skal personuupplysingar i pvi formi ad ekki sé unnt ad perséonugreina upplysingar um skrada adila lengur en
sem nemur timabilunum sem um getur i 8. mgr. 10. gr.

7.  Framkvaemdastjornin og adildarrikin skulu tryggja ad skradir adilar geti & virkan hatt neytt réttar sins til upplysinga,
adgangs, leidréttingar og andmeelaréttar i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 45/2001 annars vegar og hins vegar tilskipunar
95/46/EB. bau skulu einnig tryggja ad skradir adilar geti & virkan hatt neytt réttar sins til adgangs ad gégnum er varda pa og
réttar til ad gégn sem eru 6nakveem eda 6fullgerd séu leidrétt eda peim eytt. Framkvaemdastjornin og adildarrikin, & abyrgdar-
svidi hvers og eins, skulu tryggja ad onakvemum gdgnum eda gognum sem hafa verid unnin med 6l6gmatum heetti verdi eytt i
samrami vid gildandi 16ggjof. Leidréttingar og eydingar skulu framkvaemdar eins fljott og hagt er en eigi sidar en 60 dogum
eftir ad skradur adili oskar eftir pvi.

8. Framkvamdastjornin skal, med framkvaemdargerdum, meela fyrir um itarlegt fyrirkomulag sem er naudsynlegt til ad setja
upp Evropskan gagnabanka um lakningateeki og vidhalda honum. bessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid
rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 114. gr. begar pessar framkvaemdargerdir eru sampykktar skal framkvamda-
stjornin tryggja, eins og framast er unnt, ad kerfid sé proad pannig ad komist sé¢ hja pvi ad faera sému upplysingarnar tvisvar inn
i somu einingu eda i mismunandi einingar kerfisins.

9.  Framkvaemdastjornin skal teljast vera stjornandi Evropska gagnabankans um lekningataeki og rafreenna kerfa hans i
tengslum vid skyldur hennar samkvamt pessari grein og vinnslu personuupplysinga sem tengjast peim.
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34. gr.
Virkni Evrépska gagnabankans um laekningataeki

1. Framkveemdastjornin skal, i samstarfi vid samreemingarhopinn um laekningataeki, semja virkniforskriftir fyrir Evropska
gagnabankann um lekningataeki. Framkvamdastjornin skal semja aaetlun um framkvaemd pessara forskrifta eigi sidar en 26.
mai 2018. { peirri ztlun skal leitast vid ad tryggja ad Evropski gagnabankinn um laekningatzeki hafi nad fullri virkni 4 tima-
punkti sem gerir framkvaemdastjorninni kleift ad birta tilkynninguna, sem um getur i 3. mgr. pessarar greinar, eigi sidar en 25.
mars 2020 og ad allir adrir videigandi frestir, sem meelt er fyrir um i 123. gr. pessarar reglugerdar og i 113. gr. reglugerdar
(ESB) 2017/746, séu virtir.

2. Dbegar framkvaemdastjornin hefur stadfest ad Evropski gagnabankinn um laekningataeki hafi nad fullri virkni og ad hann
uppfylli virkniforskriftirnar, sem eru samdar samkvamt 1. mgr., skal hun upplysa samremingarhopinn um leekningateki um
pad a grundvelli 6haorar uttektarskyrslu.

3. begar framkvemdastjornin hefur haft samrad vid samreemingarh6pinn um laekningataeki og er fullviss um ad skilyrdin,
sem um getur i 2. mgr., séu uppfyllt skal hun birta tilkynningu par ad lutandi i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

IV. KAFLI

TILKYNNTIR ADILAR
35. gr.
Yfirvold sem bera abyrgd 4 tilkynntum adilum

1. Sérhvert adildarriki sem atlar ad tilnefna samraemismatsadila sem tilkynntan adila, eda hefur tilnefnt tilkynntan adila, til
a0 annast starfsemi 4 svidi samreemismats samkvamt pessari reglugerd skal skipa yfirvald (,,yfirvald sem ber abyrgo a til-
kynntum adilum®), sem getur samanstadid af adskildum stjornskipulegum adilum samkvemt landslogum og skal bera abyrgd &
pvi ad koma 4 og koma i framkvaeemd naudsynlegum malsmedferdarreglum til ad meta og tilnefna samremismatsadila og til-
kynna um pa og til ad vakta tilkynnta adila, p.m.t undirverktaka og dotturfyrirtaeki pessara adila.

2. Yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal stofnad, skipulagt og rekid med peim heetti ad hlutlaegni og ohlut-
dreegni i starfsemi pess sé tryggd og komid sé 1 veg fyrir hagsmunadrekstra vid samreemismatsadilana.

3. Yfirvaldio sem ber abyrg0 4 tilkynntum adilum skal skipulagt med peim hetti ad sérhver akvordun sem tengist tilnefningu
eda tilkynningu sé tekin af 60ru starfsfolki en starfsfolkinu sem framkvamdi matid.

4.  Yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal ekki inna af hendi neina pa starfsemi sem tilkynntir adilar inna af
hendi & vidskipta- eda samkeppnisgrundvelli.

5. Yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal vernda pa patti upplysinga sem pad aflar sem bundnir eru pagnar-
skyldu. b6 skal pad skiptast & upplysingum um tilkynnta adila vid 6nnur adildarriki, framkveemdastjornina og, ef porf er 4, vid
onnur eftirlitsyfirvold.

6.  Yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal a0 stadaldri hafa adgang ad neegilegum fjolda hafra starfsmanna til
a0 sinna verkefnum pess 4 videigandi hatt.

Ef yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum er annad yfirvald en 16gbaert landsyfirvald fyrir laekningateeki skal pad tryggja
a0 haft sé samrad vid 16gbara landsyfirvaldid sem ber abyrgd 4 laekningataeekjum vardandi videigandi atrioi.

7. Adildarrikin skulu gera almennar upplysingar um radstafanir sinar, sem gilda um mat & samr@mismatsadilum, tilnefningu
peirra og tilkynningu um pa og um voktun a tilkynntum adilum og um breytingar sem hafa marktaek ahrif a slik verkefni,
adgengilegar 6llum.

8. Yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal taka patt i jafningjaryniadgerdum sem kvedid er 4 um i 48. gr.
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36. gr.
Krofur sem varda tilkynnta adila

1. Tilkynntir adilar skulu sinna peim verkefnum sem peir eru tilnefndir fyrir i samrami vid pessa reglugerd. Peir skulu upp-
fylla skipulagskrofur og almennar krofur og krofur um gaedastjornun, tilfong og ferli sem eru naudsynlegar til ad annast verk-
efnin. Tilkynntir adilar skulu einkum fara ad akvaedum i VII. vidauka.

Til ad uppfylla kr6furnar, sem um getur i fyrstu undirgrein, skulu tilkynntir adilar ad stadaldri hafa adgang ad negilegum fjolda
starfsfolks 4 stjornunar-, taekni- og visindasvioi, i samraemi vid 1id 3.1.1 i VIL vidauka, og starfsfolki med videigandi kliniska
sérfreedilega pekkingu, i samraemi vid 1id 3.2.4 1 VII. vidauka, og tilkynnti adilinn skal sjalfur rada starfsfolkid til starfa, ef unnt
er.

Starfsfolkid, sem um getur i 1id 3.2.3. og 3.2.7 i VII. vidauka, skal radio til starfa af tilkynnta adilanum sjalfum og skal ekki
vera utanadkomandi sérfreedingar eda undirverktakar.

2. Tilkynntir adilar skulu gera yfirvaldinu sem ber abyrgd a tilkynntum adilum adgengileg 611 viokomandi gégn og athenda
pau, sé pess 6skad, p.m.t. gogn fra framleidanda, til ad yfirvaldid geti sinnt starfsemi sinni i tengslum vid mat, tilnefningu, til-
kynningu, voktun og eftirlit og til a0 audvelda matid sem gerd er grein fyrir 1 pessum kafla.

3. Til ad tryggja samremda beitingu krafnanna, sem settar eru fram i VII. vidauka, getur framkvamdastjornin sampykkt
framkveemdargerdir eftir pvi sem purfa pykir til ad leysa ir malum sem varda agreining um talkun og beitingu i reynd. Pessar
framkveemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 114. gr.

37. gr.
Détturfyrirtzeki og undirverktakastarfsemi

1. Eftilkynntur adili gerir samning vid undirverktaka um sérstok verkefni i tengslum vid samraeemismat eda nytir sér dottur-
fyrirteeki 1 sérteek verkefni i tengslum vio samramismat skal hann sannreyna ad undirverktakinn eda dotturfyrirtaekio uppfylli
gildandi krofur, sem settar eru fram i VII. vidauka, og skal upplysa yfirvaldid sem ber abyrgo 4 tilkynntum adilum par um.

2. Tilkynntir adilar skulu bera fulla abyrgd a peim verkefnum sem undirverktakar eda dotturfyrirteeki framkvaema fyrir peirra
hond.

3. Tilkynntir adilar skulu gera skra yfir dotturfyrirtaeki sin adgengilega 6llum.

4.  Fela ma undirverktokum starfsemi 4 svidi samramismats, eda ad dotturfyrirteeki annist hana, ad pvi tilskildu ad 16gadilinn
eda einstaklingurinn, sem s6tti um samramismatid, hafi verid upplystur til samramis vid pad.

5. Tilkynntir adilar skulu hafa tilteek fyrir yfirvaldid sem ber abyrgd & tilkynntum adilum 611 skjol sem skipta mali vardandi
sannprofun a réttindum og heaefi undirverktakans eda dotturfyrirteekisins og pau verkefni sem pau framkvema samkvaemt
pessari reglugerd.

38. gr.
Umsékn samramismatsadila um tilnefningu
1. Samramismatsadilar skulu leggja umsokn um tilnefningu fyrir yfirvaldid sem ber dbyrgd 4 tilkynntum adilum.

2. [ umsokninni skal tilgreina starfsemi 4 svidi samraemismats, eins og hiin er skilgreind i pessari reglugerd, og gerdir takja,
sem adilinn s&kir um tilnefningu fyrir og skal huin studd gégnum sem syna fram 4 samraemi vid VII. vidauka.

A pvi er vardar skipulagskrofur, almennar krofur og krofur um gaedastjornun, sem settar eru fram i 1. og 2. 1id VIL. vidauka,
ma leggja fram gilt faggildingarvottord og samsvarandi matsskyrslu fra faggildingarstofu i adildarriki i samraemi vid reglugerd
(EB) nr. 765/2008 og skal taka tillit til peirra vid matid sem er lyst i 39. gr. Umsakjandinn skal po, sé pess 6skad, gera ad gengi-
leg 611 gognin, sem um getur i fyrstu undirgrein, til ad syna fram 4 samrami vid pessar krofur.

3. Tilkynnti adilinn skal uppfeera gdgnin, sem um getur i 2. mgr., pegar markteekar breytingar verda, til ad gera yfirvaldinu
sem ber abyrgd a tilkynntum adilum kleift ad vakta og sannpréfa aframhaldandi fylgni vid allar krofurnar sem settar eru fram i
VII. vidauka.
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39. gr.
Mat 4 umsokn

1. Yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal athuga innan 30 daga hvort umsoknin, sem um getur i 38. gr., s¢ full-
gerd og skal dska eftir pvi ad umsakjandinn leggi fram upplysingar, ef einhverjar vantar. Um leid og umsdknin er fullgerd skal
vidkomandi yfirvald senda hana til framkveemdastjornarinnar.

Yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal fara yfir umsoknina og fylgiskjol i samraemi vid eigin malsmedferdarreglur
og skal taka saman bradabirgdamatsskyrslu.

2. Yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal leggja bradabirgdamatsskyrsluna fyrir framkvamdastjornina sem skal
an tafar senda hana til samraemingarhopsins um lakningateeki.

3. Innan 14 daga fra framlagningunni, sem um getur i 2. mgr. pessarar greinar, skal framkvamdastjornin, i tengslum vid
samraemingarhopinn um lekningateki, skipa sameiginlegt matsteymi sem samanstendur af premur sérfreedingum, nema sér-
stakar kringumstaedur utheimti annan fjolda sérfraedinga sem eru valdir ur skranni sem um getur i 2. mgr. 40. gr. Einn af sér-
fredingunum skal vera fulltrai framkvaemdastjornarinnar og skal samraema starfsemi sameiginlega matsteymisins. Hinir
sérfraedingarnir tveir skulu koma frd 60rum adildarrikjum en pvi par sem samremismatsadilinn, sem er umsakjandi, er med
stadfestu.

Sameiginlega matsteymid skal samanstanda af sérfreedingum sem eru til pess hafir a0 leggja mat 4 starfsemina a svidi sam-
remismats og tekjagerdirnar sem falla undir umsoknina eda, einkum ef matsferlid hefst i samremi vido 3. mgr. 47. gr., til ad
tryggja ad unnt sé ad meta tiltekid athugunarefni a videigandi hatt.

4. Innan 90 daga fra skipun skal sameiginlega matsteymid fara yfir gognin sem 16gd voru fram med umsokninni i samraemi
vid 38. gr. Sameiginlega matsteymid getur veitt yfirvaldinu sem ber abyrgd a tilkynntum adilum endurgjof eda krafist skyringar
fra pvi vardandi umsoknina og fyrirhugada matsheimsokn (e. on-site assessment).

Yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal, asamt sameiginlega matsteyminu, skipuleggja og fara i matsheimsokn til
samraemismatsadilans sem er umsakjandinn og, ef vi0 4, til allra dotturfyrirtaekja eda undirverktaka, stadsettra innan Sam-
bandsins eda utan pess, sem taka patt i samraemismatsferlinu.

Yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal styra matsheimsokn til adilans sem er umsakjandi.

5. Nidurstodur, ad pvi er vardar ad samraemismatsadili sem er umsakjandi uppfyllir ekki krdfurnar sem settar eru fram 1 VIIL.
vidauka, skulu teknar fyrir 1 matsferlinu og yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum og sameiginlega matsteymid skulu
raeda peer sin 4 milli 1 pvi skyni ad nd sammeeli og leysa hvers konar agreining ad pvi er vardar mat 4 umsokninni.

Vid lok matsheimsoknarinnar skal yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum greina samramismatsadilanum sem er
umsakjandinn fra peim nidurstddum ur matinu sem syna ad hann uppfyllir ekki krofur og leggja fram samantekt & mati sam-
eiginlega matsteymisins.

Innan tiltekins tima skal samremismatsadilinn sem er umsakjandinn leggja azetlun um adgerdir til irbodta og forvarnaradgerdir
fyrir landsyfirvaldio til ad takast 4 vid tilvikin pegar ekki er farid ad kr6fum.

6. Sameiginlega matsteymid skal skjalfesta allan eftirstandandi agreining vardandi matid innan 30 daga fra pvi ad matsheim-
sokninni lykur og senda til yfirvaldsins sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum.

7. Eftir mottoku aaetlunar um adgerdir til irbota og forvarnaradgerdir fra adilanum sem er umsakjandi skal yfirvaldid sem
ber abyrgd a tilkynntum adilum meta hvort tekid hafi verid med videigandi heetti & 6samreemi vid krofur sem kom i 1jos i
matinu. [ pessari ztlun skal tilgreina frumorsok pess 6samraemis vid krofur sem kom i 1j6s og hin skal innihalda timaramma til
a0 framkvama adgerdirnar sem i henni felast.

Eftir ad yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum hefur stadfest aztlunina um adgerdir til urbota og forvarnaradgerdir skal
pad aframsenda hana til sameiginlega matsteymisins asamt aliti sinu. Sameiginlega matsteymid getur krafist frekari skyringar
og breytinga fra yfirvaldinu sem ber abyrgg 4 tilkynntum adilum.
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Yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal taka saman lokamatsskyrslu sina sem skal fela i sér:

— nidurst6du matsins;

— staofestingu 4 ad fjallad hafi verid 4 videigandi hatt um adgerdir til urbota og forvarnaradgerdir og, ef porf er a, peim
komid i framkvaemd,

— allan eftirstandandi 4greining vid sameiginlega matsteymid og, eftir atvikum,
— tilmeeli um gildissvid tilnefningarinnar.

8. Yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal leggja lokamatsskyrslu sina og, ef vid 4, drogin ad tilnefningu, fyrir
framkveemdastjornina, samremingarhopinn um laekningataki og sameiginlega matsteymid.

9. Innan 21 dags fra vidtoku peirra gagna skal sameiginlega matsteymid leggja lokaalit vardandi matsskyrsluna, sem yfir-
valdid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum utbyr, og drogin ad tilnefningu ef vid &, fyrir framkvaemdastjornina sem skal an
tafar leggja petta lokaalit fyrir samreemingarhopinn um laekningateeki. Innan 42 daga fra viotoku alitsins fra sameiginlega mats-
teyminu skal samremingarhopurinn um lakningateeki gefa 0t tilmeeli, ad pvi er vardar drogin ad tilnefningu, sem yfirvaldid
sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal taka tilhlydilegt tillit til vid akvordun sina um tilnefningu 4 tilkynntum adila.

10. Framkvaemdastjornin getur, med framkvaemdargerdum, sampykkt radstafanir um itarlegt fyrirkomulag med tilgreindum
malsmedferdarreglum og skyrslum vegna umsoknarinnar um tilnefningu, sem um getur i 38. gr., og matsins 4 umsokninni sem
sett er fram i pessari grein. Pessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um
getur 1 3. mgr. 114. gr.

40. gr.
Utnefning sérfraedinga til sameiginlegs mats 4 umséknum um tilkynningu

1.  Adildarrikin og framkvaemdastjornin skulu Utnefna sérfraedinga, sem hafa réttindi og heefi til ad leggja mat & samreemis-
matsadila & svidi lekningatakja, til patttoku i starfseminni sem um getur i 39. og 48. gr.

2. Framkvamdastjornin skal halda skra yfir sérfredinga, sem eru utnefndir skv. 1. mgr. pessarar greinar, 4samt upplysingum
um sérteeka haefni peirra og sérfredilega pekkingu. bessi skra skal gerd adgengileg logberum yfirvoldum adildarrikjanna
gegnum rafraena kerfid sem um getur i 57. gr.

41. gr.
Kroéfur um tungumal
Oll skjol sem krafist er skv. 38. og 39. gr. skulu samin 4 tungumali eda tungumalum sem hlutadeigandi adildarriki akvedur.

Vid beitingu fyrstu malsgreinar skulu adildarrikin ihuga ad sampykkja og nota tungumal sem skilst almennt & svidi laeknavis-
indanna fyrir 611 gégn sem um er ad reeda eda hluta peirra.

Framkvamdastjornin skal lata i té pydingar 4 géognunum skv. 38. og 39. gr., eda hlutum peirra, a4 opinbert tungumal Sam-
bandsins, eins og naudsynlegt er til ad gdgnin séu audskiljanleg fyrir sameiginlega matsteymid sem er skipad i samrami vid 3.
mgr. 39. gr.

42. gr.
Tilnefning og malsmeofero vid tilkynningu

1.  Adildarrikin geta einungis tilnefnt samremismatsadila sem buid er ad fullvinna mat fyrir skv. 39. gr. og sem fara ad
akveedum VII. vidauka.

2. Adildarrikin skulu tilkynna framkvemdastjorninni og hinum adildarrikjunum um samre@mismatsadila sem pau hafa til-
nefnt med pvi ad nota rafrena tilkynningartekid innan gagnabankans um tilkynnta adila sem framkvamdastjornin hefur proad
og hefur umsjon med (NANDO).

3. I tilkynningunni skal tilgreina skyrt, med pvi ad nota kodana sem um getur i 13. mgr. pessarar greinar, gildissvid tilnefn-
ingarinnar med pvi ad tilgreina starfsemina 4 svidi samreemismats, eins og hiin er skilgreind i pessari reglugerd, og taekja-
gerdirnar sem tilkynnti adilinn hefur heimild til ad leggja mat 4 og, med fyrirvara um 44. gr., sérhver skilyrdi i tengslum vid
tilnefninguna.
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4.  Tilkynningunni skulu fylgja lokamatsskyrsla yfirvaldsins sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum, lokaalit sameiginlega
matsteymisins sem um getur { 9. mgr. 39. gr., og tilmeli samreemingarhopsins um laeekningataeki. Fylgi tilkynningaradildarrikio
ekki tilmaelum samraemingarhdpsins um laekningateki skal su akvordun tilhlydilega rokstudd.

5. Tilkynningaradildarrikid skal, med fyrirvara um 44. gr., upplysa framkvaemdastjornina og hin adildarrikin um 611 skilyrdi
sem tengjast tilnefningunni og lata i té skjalfestar sannanir vardandi radstafanir sem eru fyrir hendi til ad tryggja ad tilkynnti
adilinn sé i reglulegri voktun og ad hann uppfylli afram kréfurnar sem settar eru fram i VII. vidauka.

6. Innan 28 daga fra tilkynningunni, sem um getur i 2. mgr., getur adildarriki eda framkvaemdastjornin hreyft andmaelum
skriflega med roksemdum, annadhvort ad pvi er vardar tilkynnta adilann eda voktun a honum af halfu yfirvaldsins sem ber a-
byrgd 4 tilkynntum adilum. Ef andmaelum er ekki hreyft skal framkvamdastjornin birta tilkynninguna i NANDO innan 42 daga
fra pvi a0 tilkynnt var um hana eins og um getur i 2. mgr.

7.  Ef adildarriki eda framkvaemdastjornin hreyfir andmzlum i samrami vid 6. mgr. skal framkvamdastjornin leggja malid
fyrir samraemingarhopinn um lakningateeki innan 10 daga fra pvi ad fresturinn, sem um getur i 6. mgr., rennur Gt. Ad hofou
samradi vid hlutadeigandi adila skal samraemingarhdpurinn um leekningataeki gefa alit sitt eigi sidar en innan 40 daga fra pvi ad
malid var lagt fyrir hann. Ef samremingarhépurinn um laekningataki er peirrar skodunar ad sampykkja eigi tilkynninguna skal
framkvemdastjornin birta tilkynninguna { NANDO innan 14 daga.

8. Ef samremingarhopurinn um laekningataeki stadfestir framkomin andmeeli eda hreyfir 60rum andmaelum, eftir ad samrad
hefur verid haft vid hann i samreemi vid 7. mgr., skal tilkynningaradildarrikid gefa samremingarhopnum fyrir laekningateki
skriflegt svar vid litinu innan 40 daga fra vidtoku pess. [ svarinu skal fjalla um andmealin sem hreyft var i alitinu og setja fram
astaedur fyrir peirri akvordun tilkynningaradildarrikisins ad tilnefna samraemismatsadilann eda tilnefna hann ekki.

9.  Ef tilkynningaradildarrikid dkvedur ad stadfesta akvordun sina um ad tilnefna samraemismatsadilann, eftir ad hafa sett
fram rokstudning sinn i samreemi vid 8. mgr., skal framkvamdastjornin birta tilkynninguna i NANDO innan 14 daga fra pvi ad
hafa verid upplyst um pad.

10. Pegar framkvaemdastjornin birtir tilkynninguna i NANDO skal hiin einnig baeta vid i rafreena kerfid, sem um getur i 57.
gr., upplysingunum sem varda tilkynninguna um tilkynnta adilann dsamt skjolunum sem um getur i 4. mgr. pessarar greinar og
alitinu og svorunum sem um getur i 7. og 8. gr. pessarar greinar.

11. Tilnefningin 6dlast gildi einum degi eftir birtingu tilkynningarinnar i NANDO. I birtu tilkynningunni skal koma fram
gildissvid 16glegrar starfsemi tilkynnta adilans & svidi samremismats.

12. Vidkomandi samraemismatsadila er einungis heimilt ad annast starfsemi tilkynnts adila eftir ad tilnefningin hefur 6dlast
gildi i samraemi vid 11. gr.

13. Eigi sidar en 26. november 2017 skal framkveemdastjornin, med framkvamdargerdum, semja skra yfir kdda og samsvar-
andi gerdir teekja i peim tilgangi ad afmarka gildissvio tilnefningarinnar a tilkynntum adilum. Pessar framkvamdargerdir skulu
sampykktar i samrami vid rannsOknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 114. gr. A0 h6fou samradi vid samremingar-
hopinn um laekningateeki getur framkveemdastjornin uppfeert pessa skra, m.a. & grundvelli upplysinga sem koma fram vid sam-
reemingarstarfsemina sem er lyst i 48. gr.

43. gr.
Kennintiimer og skra yfir tilkynnta adila

1. Hverjum tilkynntum adila sem fzr gildingu & tilkynningu sinni i samreemi vid 11. mgr. 41. gr. skal uthlutad kenninimeri
af framkvamdastjorninni. Hin skal uthluta stoku kennintimeri pé svo ad adilinn sé tilkynntur samkvamt nokkrum gerdum
Sambandsins. Ef adilar, sem eru tilkynntir samkvaemt tilskipunum 90/385/EBE og 93/42/EBE, eru tilnefndir 4 fullnsegjandi hatt
i samrami vid pessa reglugerd skulu peir halda kennintimerinu sem peim var tthlutad samkvamt peim tilskipunum.

2. Framkvaemdastjornin skal gera skrana yfir adilana sem tilkynntir eru samkveemt pessari reglugerd, p.m.t. kenniniumerin
sem peim var uthlutad, og starfsemi 4 svidi samraemismats, eins og hun er skilgreind i pessari reglugerd, og tekjagerdir sem
peir hafa verid tilkynntir fyrir, adgengilega almenningi i NANDO. Hun skal einnig gera pessa skra adgengilega i rafraena ker-
finu sem um getur i 57. gr. Framkvamdastjornin skal tryggja ad skranni sé haldid uppfzrdri.
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44. gr.
Voktun og endurmat 4 tilkynntum adilum

1. Tilkynntir adilar skulu an tafar, og eigi sidar en innan 15 daga, upplysa yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum um
breytingar sem skipta mali sem geetu haft ahrif 4 pad hvort peir uppfylli krofurnar, sem settar eru fram i VII. vidauka, eda & getu
peirra til ad annast starfsemi 4 svidi samraemismats vardandi teekin sem peir hafa verid tilnefndir fyrir.

2. Yfirvoldin sem bera abyrgd a tilkynntum adilum skulu vakta tilkynntu adilana sem hafa stadfestu a yfirradasveedi peirra
og dotturfyrirteeki peirra og undirverktaka til ad tryggja aframhaldandi samremi vid kréfurnar og efndir 4 skuldbindingum
peirra sem settar eru fram i pessari reglugerd. Tilkynntir adilar skulu, ad fenginni beidni fra yfirvaldinu sem ber abyrgd a til-
kynntum adilum, leggja til allar videigandi upplysingar og skjol til ad gera yfirvaldinu, framkvamdastjorninni og 60rum
adildarrikjum kleift ad stadfesta reglufylgni.

3. Ef framkvaemdastjornin eda yfirvald i adildarriki leggur beidni fyrir tilkynntan adila, sem hefur stadfestu a yfirradasvaedi
annars adildarrikis, i tengslum vid samreemismat sem tilkynnti adilinn hefur framkvaemt skal framkvamdastjornin eda yfir-
valdid senda afrit af peirri beioni til pess yfirvalds sem ber abyrgd a tilkynntum adilum i hinu adildarrikinu. Tilkynnti adilinn
sem um er ad raeda skal svara beidninni an tafar og i sidasta lagi innan 15 daga. Yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum
i adildarrikinu par sem adilinn hefur stadfestu skal tryggja ao tilkynnti adilinn sinni beidnum sem yfirvold annarra adildarrikja
eda framkvamdastjornin leggja fram nema logmeet asteeda sé fyrir pvi ad pad sé ekki gert en i pvi tilviki er heimilt ad visa
malinu til samraemingarhopsins um laekningateeki.

4.  Yfirvold sem bera abyrgd a tilkynntum adilum skulu a.m.k. einu sinni 4 ari endurmeta hvort tilkynntir adilar sem hafa
stadfestu 4 yfirradasvaedi hvers peirra um sig og dotturfyrirteeki og undirverktakar 4 abyrgd pessara tilkynntu adila, eftir pvi sem
vid 4, uppfylli ennpa kréfurnar og skyldur sinar sem settar eru fram i VII. vidauka. St yfirferd skal fela 1 sér uttekt & vettvangi
hja hverjum tilkynntum adila og, ef naudsyn krefur, hja détturfyrirteekjum hans og undirverktokum.

Yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal sinna starfsemi sinni i tengslum vid voktun og mat i samraemi vid arlega
matsaztlun til ad tryggja ad yfirvaldid geti vaktad 4 skilvirkan hatt ad tilkynnti adilinn haldi 4fram ad fara ad krofunum i pessari
reglugerd. { azetluninni skal koma fram rokstudd azetlun um tidni mats 4 tilkynnta adilanum og einkum détturfyrirtaekjum hans
og undirverktokum. Yfirvaldio skal leggja fyrir samreemingarhopinn um leekningataeki, og fyrir framkvemdastjornina, arsa-
@tlun sina vegna voktunar eda mats vardandi hvern tilkynntan adila sem pad er abyrgt fyrir.

5. Voktun & tilkynntum adilum af halfu yfirvaldsins sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal fela 1 sér uttektir undir eftirliti
a starfsfolki tilkynntra adila, p.m.t., ef naudsyn krefur, 4 Sllu starfsfolki fra dotturfyrirtaekjum og undirverktokum, par ed vio-
komandi starfsfolk kemur ad pvi ferli ad framkvaema mat 4 gaedastjornunarkerfi i starfsstod framleidanda.

6.  Vid voktun & tilkynntum adilum af halfu yfirvaldsins sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal taka tillit til gagna sem
verda til vid markadseftirlit, gat og eftirlit eftir markadssetningu sem gagnast til leidbeiningar starfseminni.

Yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal sja fyrir kerfisbundinni eftirfylgni med kaerumalum og 60rum upplys-
ingum, p.m.t. frd 60rum adildarrikjum, sem gaetu bent til pess ad tilkynntur adili uppfylli ekki skyldur sinar eda viki fra
almennum eda bestu starfsvenjum.

7. Til vidbotar vid reglulega voktun eda matsheimsoknir getur yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum framkvaemt
yfirferdir med stuttum fyrirvara, an fyrirvara eda af tiltekinni astaedu ef porf krefur til ad taka 4 tilteknu mali eda til ad sann-
profa reglufylgni.

8. Yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal fara yfir mat tilkynntra adila 4 teeknigdgnum framleidanda, einkum
g6gn um kliniskt mat eins og nanar er utlistad i 45. gr.

9.  Yfirvaldido sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal skjalfesta og skra allar nidurstodur sem varda pad ad tilkynnti adilinn
uppfylli ekki krofurnar, sem settar eru fram i1 VII. vidauka, og skal vakta ad framkvemd adgerda til urbdta og forvarnaradgerda
s¢é timanleg.

10. Premur arum eftir ad tilkynnt er um tilkynntan adila, og a fjogurra ara fresti eftir pad, skal yfirvaldid sem ber abyrgd a
tilkynntum adilum i pvi adildarriki par sem adilinn hefur stadfestu, dsamt sameiginlegu matsteymi sem er skipad vegna mals-
medferdarinnar sem lyst er i 38. og 39. gr., framkvama heildarendurmat til ad akvarda hvort tilkynnti adilinn uppfylli ennpa
krofurnar sem settar eru fram i VII. vidauka.
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11. Framkvemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framkvaemdargerdir, i samraemi vid 115. gr., til ad breyta 10. mgr.
med pad fyrir augum ad breyta pvi hversu oft skal framkvaema heildarendurmatio sem um getur i peirri malsgrein.

12. Adildarrikin skulu gefa framkvamdastjorninni og samreemingarhépnum um leekningataeki skyrslu a.m.k. einu sinni & ari
um voktun sina og starfsemi 4 svidi matsheimsokna vardandi tilkynnta adila og, eftir atvikum, dotturfyrirtaeki og undirverktaka.
[ skyrslunni skulu koma fram itarlegar upplysingar um ttkomuna Gr pessari starfsemi, p.m.t. starfsemi skv. 7. mgr., og samram-
ingarhdpurinn um leekningataeki og framkvamdastjornin skulu medhdndla hana sem trinadarmal; hin skal p6 innihalda saman-
tekt sem skal gerd adgengileg 6llum.

Samantektinni um skyrsluna skal halad upp i rafreena kerfid sem um getur 57. gr.
45. gr.
Yfirfero a4 mati tilkynnts adila a teeknigognum og gognum um kliniskt mat

1. Lidur i &framhaldandi voktun yfirvaldsins, sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum, 4 tilkynntum adilum skal vera ad fara yfir
videigandi fjolda mata tilkynntra adila 4 teknigdgnum framleidanda, einkum gégnum um kliniskt mat eins og um getur i c- og
d-1id 1 1id 6.1 1 II. vidauka, til ad sannprofa peer alyktanir sem adilinn dré & grundvelli upplysinga sem framleidandinn lagdi
fram. Yfirferd af halfu yfirvaldsins sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal beedi fara fram 4 vettvangi og utan hans.

2. Urtaka ur skrdm sem & ad fara yfir, i samraemi vid 1. mgr., skal vera skipulogd og daemigerd fyrir per gerdir tekja sem
tilkynntur adili hefur vottad og ahattu af peim, einkum mjog ahaettusom taeki, og vera rokstudd & videigandi hatt og skjalfest i
azetlun um urtéku synishorna sem yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal gera adgengilegt fyrir samraeemingar-
hopinn um laekningateeki, sé pess dskad.

3. Yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal fara yfir pad hvort mat af halfu tilkynnts adila hafi verid framkveemt &
videigandi hatt og skal athuga verklagid sem notad var, tengd gdgn og per alyktanir sem tilkynnti adilinn dré. Slik athugun skal
na yfir teknigdgnin og gdgnin um kliniskt mat fra framleidandanum sem mat tilkynnta adilans grundvallast 4. Slik yfirferd skal
framkvemd med pvi ad nota sameiginlegar forskriftir.

4.  Dbessar yfirferdir skulu einnig mynda hluta af endurmati 4 tilkynntum adilum, i samrami vid 10. mgr. 44. gr., og sameigin-
legri matsstarfsemi sem um getur i 3. mgr. 47. gr. Yfirferdirnar skulu framkvaemdar med pvi ad nota videigandi sérfredilega
pekkingu.

5. A grundvelli skyrsina um yfirferdir og mét af halfu yfirvaldsins sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum eda af halfu sam-
eiginlegra matsteyma, framlags fra starfsemi a svidi markadseftirlits, gatar og eftirlits eftir markadssetningu, sem lyst er i VII.
kafla, stoougrar voktunar & teekniframforum eda athugunarefna sem greinst hafa og nytilkominna malefna sem varda oryggi og
virkni teekja getur samraemingarhopurinn um leekningateeki lagt til ad trtakan, sem er unnin samkvamt pessari grein, taki til
steerra eda minna hlutfalls teeknigagna og gagna um kliniskt mat sem tilkynntur adili leggur mat a.

6.  Framkvemdastjornin getur, med framkvaemdargerdum, sampykkt radstafanir um itarlegt fyrirkomulag, tilheyrandi gogn
og samremingu m.t.t. yfirferdar & mati 4 teknigdgnum og gégnum um kliniskt mat, eins og um getur i pessari grein. bPessar
framkvemdargerdir skulu sampykktar i samremi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 114. gr.

46. gr.
Breytingar 4 tilnefningum og tilkynningum

1. Yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal tilkynna um allar mikilvaegar breytingar 4 tilnefningu tilkynnts adila
til framkvamdastjornarinnar og hinna adildarrikjanna.

Malsmedferdarreglunum, sem lyst er i 39. og 42. gr., skal beitt vegna rymkana 4 gildissvidi tilnefningarinnar.

AQJ pvi er vardar adrar breytingar a tilnefningu en rymkanir a gildissvidi hennar skal beita malsmedferdarreglunum sem meelt er
fyrir um { eftirfarandi malsgreinum.
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2. Framkvemdastjornin skal an tafar birta breyttu tilkynninguna i NANDO. Framkvemdastjornin skal an tafar feera upplys-
ingar um breytingarnar a tilnefningu tilkynnta adilans inn i rafreena kerfid sem um getur i 57. gr.

3. Eftilkynntur adili dkvedur ad heatta starfsemi sinni 4 svidi samraemismats skal hann upplysa yfirvaldid sem ber abyrgd a
tilkynntum adilum og hlutadeigandi framleidendur um bad eins fljott og unnt er og, ef um er ad reda fyrirhugada st6dvun
starfsemi, einu ari adur en hann heettir starfsemi sinni. Vottordin geta haldid gildi sinu timabundid i nfu manudi eftir ad tilkynnti
adilinn hefur heett starfsemi sinni med pvi skilyrdi ad annar tilkynntur adili hafi stadfest skriflega ad hann muni taka a sig a-
byrgdina 4 tekjunum sem falla undir pessi vottord. Nyja tilkynnti adilinn skal ljuka fullu mati & teekjunum sem petta hefur ahrif
a, eigi sidar en i lok pessa timabils, adur en hann gefur Gt ny vottord fyrir pessi teki. Pegar tilkynnti adilinn hefur heett starfsemi
sinni skal yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum draga tilnefninguna til baka.

4.  Efyfirvald sem ber abyrgd a tilkynntum adilum hefur komist ad raun um ad tilkynntur adili uppfylli ekki lengur krofurnar,
sem settar eru fram i VII. vidauka, eda raeki ekki skyldur sinar eda hafi ekki gripid til naudsynlegra adgerda til urbota skal yfir-
valdid fella timabundid ur gildi, takmarka eda draga tilnefninguna til baka, ad hluta eda i heild, med hlidsjon af pvi hversu
alvarlegur misbrestur er & pvi ad pessar krofur eda skyldur séu uppfylltar. Timabundin nidurfelling skal ekki vara lengur en i
eitt ar en framlengja ma hana einu sinni um jafn langan tima.

Yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal tafarlaust upplysa framkvemdastjornina og hin adildarrikin um tima-
bundna nidurfellingu eda takmorkun tilnefningar eda ad hun sé¢ dregin til baka.

5. Ef'tilnefning tilkynnts adila er felld timabundid ur gildi, takmorkud eda dregin til baka, i heild sinni eda ad hluta til, skal
hann upplysa hlutadeigandi framleidendur um pad eigi sidar en innan 10 daga.

6.  Efum er ad reeda ad tilnefning hefur verid takmdorkud, felld timabundid ur gildi eda dregin til baka skal yfirvaldid sem ber
abyrgd a tilkynntum adilum gera videigandi radstafanir til ad tryggja ad skrar hlutadeigandi tilkynnts adila verdi geymdar og
gera skrarnar adgengilegar yfirvoldum sem bera abyrgd 4 tilkynntum adilum i 6drum adildarrikjum og yfirvéldum sem bera
abyrgd 4 markadseftirliti, ef pau oska eftir pvi.

7. Efum er a0 reda ad tilnefning hefur verid takmorkud, felld timabundid ur gildi eda dregin til baka skal yfirvaldid sem ber
abyrgd a tilkynntum adilum:

a) leggja mat 4 ahrifin 4 vottordin sem tilkynnti adilinn gaf ut,

b) leggja skyrslu um nidurstddur sinar fyrir framkvamdastjornina og hin adildarrikin innan priggja manada fra pvi ad tilkynnt
var um breytinguna 4 tilnefningunni,

c) gera pa krofu ad tilkynnti adilinn felli timabundid tr gildi eda dragi til baka, innan heefilegs tima sem yfirvaldid akvedur, 61l
vottord sem voru gefin Gt med oréttmaetum heetti til ad tryggja oryggi tekja & markadnum,

d) fera inn i rafrena kerfio, sem um getur i 57. gr., upplysingar i tengslum vid vottord sem pad hefur gert kréfu um ad verdi
felld timabundid tr gildi eda dregin til baka,

e) upplysa logbaera yfirvaldid fyrir leekningateki 1 pvi adildarriki par sem framleidandinn er med starfsstdd sina skrada,
gegnum rafreena kerfid sem um getur i 57. gr., um pau vottord sem pad gerir krofu um ad fella eigi timabundid r gildi eda
séu dregin til baka. Umratt 16gbaert yfirvald skal gera videigandi radstafanir, ef naudsyn krefur, til ad komast hja hugsan-
legri dhaettu fyrir heilbrigdi eda oryggi sjuklinga, notenda eda annarra.

8. Vottordin skulu halda gildi sinu vid eftirfarandi adstaedur, ad undanskildum vottordum sem gefin voru ut med oréttmeetum
haetti og ef tilnefning hefur veriod felld timabundid tr gildi eda takmorkud:

a) yfirvaldid sem ber abyrgo 4 tilkynntum adilum hefur stadfest, innan manadar fra timabundinni nidurfellingu eda takmorkun,
ad engin Oryggismal tengist vottordum sem falla undir timabundnu nidurfellinguna eda takmorkunina og yfirvaldid sem ber
abyrgd a tilkynntum adilum hefur utlistad timamork og adgerdir sem buist er vid ad radi bot & timabundnu nidurfellingunni
eda takmorkuninni, eda

b) yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum hefur stadfest ad engin vottord sem skipta mali fyrir timabundnu nidurfell-
inguna verdi gefin Ut, breytt eda enduratgefin medan 4 timabundinni nidurfellingu eda takmdorkun stendur, og tilgreint hvort
tilkynnti adilinn hafi getu til ad halda afram ad vakta og bera abyrgd & gildandi vottordum sem eru gefin ut a timabilinu
medan & timabundinni nidurfellingu eda takmorkun stendur. Ef yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum adkvedur ad
tilkynnti adilinn hafi ekki getu til ad vidhalda gildandi utgefnum vottordum skal framleidandinn athenda 16gbaeru yfirvaldi
fyrir lekningataeki i adildarrikinu par sem framleidandi teekisins, sem fellur undir vottordid, er med skrada starfsstd0, innan
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priggja manada fra timabundnu nidurfellingunni eda takmdrkuninni, skriflega stadfestingu & pvi ad annar til pess hefur til-
kynntur adili taki timabundid a sig pad hlutverk tilkynnta adilans ad vakta vottordin og bera afram abyrgd a peim medan &
timabundinni nidurfellingu eda takmorkun stendur.
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9.  Vottordin skulu halda gildi sinu i nfu manudi vio eftirfarandi adstaedur, ad undanskildum vottordum sem gefin voru ut
med oréttmeatum hetti og ef tilnefning hefur verid dregin til baka:

a) ef logbera yfirvaldio fyrir lekningataeki i pvi adildarriki par sem framleidandi taekisins, sem fellur undir vottordid, er med
skrada starfsstod hefur stadfest ad engin oryggismal tengist teekjunum sem um er ad reda og

b) annar tilkynntur adili hefur stadfest skriflega ad hann muni taka a sig beina abyrgd a pessum teekjum og muni ljuka mati &
peim innan tolf manada fra pvi ad tilnefningin er dregin til baka.

Vid peer adstedur, sem um getur i fyrstu undirgrein, er 16gbeeru yfirvaldi fyrir leekningateeki, i pvi adildarriki par sem framleid-
andi teekisins sem fellur undir vottordid hefur starfsst6d, heimilt ad framlengja timabundinn gildistima vottordana i prja manudi
i viobot en gildistiminn i heild sinni skal ekki vera lengri en tolf manudir.

Yfirvaldid, eda tilkynnti adilinn sem tekur & sig hlutverk tilkynnta adilans sem breytingin 4 tilnefningunni snertir, skal tafarlaust
upplysa framkvamdastjornina, hin adildarrikin og adra tilkynnta adila par um.

47. gr.
Heefi tilkynntra adila vefengt

1.  Framkveemdastjornin skal, i tengslum vid samraeemingarh6pinn um lekningataeki, rannsaka 6ll tilvik par sem henni hefur
verid bent 4 athugunarefni sem varda pad hvort tilkynntur adili eda eitt eda fleiri af dotturfyrirteekjum hans eda undirverktokum
uppfyllir afram kr6furnar, sem settar eru fram i VIIL. vidauka, eda skyldurnar sem & peim hvila. Hun skal tryggja ad videigandi
yfirvaldi sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum sé gert vidvart og fai tekifeeri til ad rannsaka pessi athugunarefni.

2. Tilkynningaradildarrikid skal, sé pess 6skad, veita framkvaemdastjorninni allar upplysingar sem varda tilnefningu
hlutadeigandi tilkynnts adila.

3. Ef verulegar efasemdir eru um ad tilkynntur adili eda détturfyrirteeki eda undirverktaki fari ad krofunum sem eru settar
fram { VIIL vidauka og ef rannsokn af halfu yfirvaldsins sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum telst ekki hafa tekid negilega 4
pessum athugunarefnum, eda ad fenginni beidni yfirvaldsins sem ber abyrgd a tilkynntum adilum, er framkvemdastjérninni
heimilt, 1 tengslum vid samreemingarh6pinn um leekningateeki, ad hefja matsferlid sem er lyst i 3. og 4. mgr. 39. gr., eftir pvi
sem vid 4. Skyrslugjofin og utkoman Ur pessu mati skulu fylgja meginreglunum i 39. gr. A9 6drum kosti, med hlidsjon af alvar-
leika malsins, getur framkvemdastjornin, i tengslum vid samreemingarh6pinn um lekningataeki, krafist pess ad yfirvaldid sem
ber abyrgd 4 tilkynntum adilum heimili patttdku allt ad tveggja sérfraedinga af skranni, sem komid var 4 skv. 40. gr., i mats-
heimsokn sem er hluti af fyrirhugadri starfsemi 4 svidi voktunar og mats i samremi vid 44. gr. og eins og utlistad er i arlegri
matsaetlun sem lyst er i 44. gr. (4. mgr.).

4.  Ef framkveemdastjornin kemst ad raun um ad tilkynntur adili uppfylli ekki lengur krofurnar vegna tilnefningar hans skal
hun upplysa tilkynningaradildarrikid um pad og 6ska eftir pvi ad pad geri naudsynlegar radstafanir til Grbota, p.m.t. ad fella
tilnefninguna timabundid ur gildi, takmarka hana eda draga hana til baka, ef naudsyn krefur.

Ef adildarriki gripur ekki til naudsynlegra adgerda til urbdta getur framkvamdastjornin fellt tilnefninguna timabundid ur gildi,
takmarkad hana eda dregid hana til baka med framkveemdargeroum. bessar framkveemdargerdir skulu sampykktar i samreemi
vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 114. gr. Han skal tilkynna hlutadeigandi adildarriki um akvordun sina og

uppfeera NANDO og rafrana kerfid, sem um getur i 57. gr.

5. Framkvamdastjornin skal tryggja ad farid s¢ med allar trinadarupplysingar sem er aflad med rannsoknum hennar 4 vio-
eigandi hatt.

48. gr.
Jafningjaryni yfirvalda sem bera abyrgo a tilkynntum adilum og midlun reynslu milli peirra

1. Framkvamdastjornin skal sja fyrir skipulagningu 4 midlun reynslu og samraemingu stjornsysluframkvemda milli yfir-
valda sem bera abyrgd 4 tilkynntum adilum. Slik midlun skal medal annars na yfir eftirfarandi atridi:

a) proun skjala um bestu starfsvenjur vardandi starfsemi yfirvaldanna sem bera abyrg0 4 tilkynntum adilum,
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b) proéun leidbeiningarskjala fyrir tilkynnta adila i tengslum vid framkveemd pessarar reglugeroar,
c) bjalfun og haefi sérfreedinganna sem um getur i 40. gr.,

d) voktun a leitni sem vardar breytingar a tilnefningum tilkynntra adila og tilkynningum og leitni i tengslum vid ad vottord eru
dregin til baka og tilfeerslur milli tilkynntra adila,

e) voktun & notkun og nothefi gildissvida kodanna sem um getur i 13. mgr. 42. gr.,
f) préun a tilhdgun vid jafningjaryni milli yfirvalda og framkvamdastjornarinnar,

g) adferdir vid ad koma upplysingum til almennings um starfsemi yfirvalda og framkvamdastjornarinnar a svidi voktunar 4 og
eftirliti med tilkynntum adilum.

2. Yfirvoldin sem bera abyrgd a tilkynntum adilum skulu taka patt i jafningjaryni & priggja ara fresti med tilhdguninni sem
proud er skv. 1. mgr. pessarar greinar. Slik yfirferd skal ad jafnadi fara fram samhlida sameiginlegu matsheimsoknunum sem
lyst er 1 39. gr. Ad 60rum kosti getur yfirvald einnig kosid ad lata slika yfirferd fara fram sem hluta af voktunarstarfsemi sinni
sem um getur i 44. gr.
3. Framkvemdastjornin skal taka patt i skipulagningunni og stydja upptdku tilhdgunarinnar vid jafningjaryni.
4.  Framkvamdastjornin skal taka saman arlega yfirlitsskyrslu um jafningjaryniadgerdirnar sem skal gerd adgengileg 6llum.
5. Framkvaemdastjornin getur, med framkvemdargeroum, sampykkt radstafanir um itarlegt fyrirkomulag og tilheyrandi skjol
vegna tilhdgunarinnar vid jafningjaryni og pjalfun og heefi eins og um getur i 1. mgr. pessarar greinar. Pessar framkvamdar-
gerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 114. gr.

49. gr.

Samrzeming tilkynntra adila

Framkvaemdastjornin skal tryggja ad komid sé a videigandi samreemingu og samstarfi milli tilkynntra adila og ad pessi sam-
reming og betta samstarf fari fram innan samraemingarhops tilkynntra adila 4 svidi lekningataekja, p.m.t. lekningataekja til
sjukdomsgreiningar i glasi. Pessi hopur skal hittast reglulega og a.m.k. arlega.
Adilarnir sem tilkynntir eru samkvemt pessari reglugerd skulu taka patt i vinnu pessa hops.
Framkvamdastjorninni er heimilt ad koma & sérstoku fyrirkomulagi fyrir starf samraemingarhops tilkynntu adilanna.

50. gr.

Skra yfir stéolud gjold

Tilkynntir adilar skulu taka saman skrar yfir st60lud gjold fyrir starfsemi 4 svidi samremismats sem peir annast og gera pessar
skrar adgengilegar 6llum.

V. KAFLI
FLOKKUN OG SAMRAMISMAT

1. PATTUR
Flokkun
51. gr.
Flokkun teekja

1.  Tekjum skal skipt i I. flokk, flokk IIa, flokk IIb og III. flokk, ad teknu tilliti til stlads tilgangs tekjanna og edlislagrar
ahaettu. Flokkunin skal fara fram { samreemi vid VIII. vidauka.
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2. Hvers konar agreiningi milli framleidanda og hlutadeigandi tilkynnts adila, sem leidir af beitingu VIII. vidauka, skal visad
til akvardanatoku hja 16gbzeru yfirvaldi adildarrikisins par sem framleidandinn er med skrada starfsstod. I tilvikum pegar fram-
leidandinn hefur enga skrada starfsstdd i Sambandinu og hefur ekki enn tilnefnt vidurkenndan fulltraa skal visa malinu til 16g-
beers yfirvalds pess adildarrikis par sem vidurkenndi fulltriinn, sem um getur i sidasta undirlid b-lidar annarrar malsgreinar i 1id
2.2 1 IX. vidauka, er me0 skrada starfsstdo sina. Ef hlutadeigandi tilkynntur adili er med stadfestu 1 60ru adildarriki en framleid-
andinn skal 16gbart yfirvald sampykkja akvordun sina ad hofou samradi vid 16gbert yfirvald adildarrikisins sem tilnefndi til-
kynnta adilann.

Logbeert yfirvald adildarrikisins par sem framleidandinn er med skrada starfsstod skal tilkynna samreemingarhopnum um leekn-
ingataeki og framkvamdastjorninni um akvordun sina. Akvordunin skal vera adgengileg sé farid fram 4 pad.

3. A0 fenginni beidni fra adildarriki skal framkvamdastjornin dkveda eftirfarandi, med framkvamdargerdum, ad h6fou sam-
radi vid samremingarhopinn um laekningataeki:

a) beitingu VIII. vidauka vardandi tiltekid teeki eda undirflokk eda flokk taekja i pvi skyni ad akvarda flokkun slikra tekja,

b) ad teki eda undirflokkur eda flokkur teekja skuli endurflokkadur af dsteedum er varda lydheilsu 4 grundvelli nyrrar visinda-
pekkingar eda & grundvelli annarra upplysinga, sem verda tiltekar vid starfsemi & svidi gatar og markadseftirlits, pratt fyrir
VIII. vidauka.

4.  Framkveemdastjornin getur einnig, med framkvemdargerdum, tekid dkvardanir ad eigin frumkvaedi og ad h6fou samradi
vid samramingarhopinn um laeekningateeki vardandi pau malefni sem um getur i a- og b-1id 3. mgr.

5. Til ad tryggja samraeemda beitingu VIII. vidauka og me0 tilliti til videigandi visindalegra alita viokomandi visindanefnda
er framkvamdastjorninni heimilt ad sampykkja framkveaemdargerdir, eftir pvi sem purfa pykir, til ad leysa ur malum er varda
agreining um tulkun og beitingu i reynd.

6.  Framkvemdargerdimar, sem um getur i 3., 4. og 5. mgr. pessarar greinar, skulu sampykktar 1 samraemi vid rannsoknar-
malsmedferdina sem um getur 1 3. mgr. 114. gr.

2. PATTUR
Samrcemismat
52. gr.
Samrzemismatsferli

1. Abur en teki er sett 4 markad skulu framleidendur inna af hendi mat 4 samremi tekisins vid krofur, i samreemi vid vid-
eigandi samreemismatsferli sem sett eru fram i [X. til XI. vidauka.

2. Adur en teki sem ekki hefur verid sett 4 markad er tekid i notkun skulu framleidendur inna af hendi mat 4 samrami
teekisins vid krofur 1 samraemi vid videigandi samramismatsferli sem sett eru fram { IX. til XI. vidauka.

3. Framleidendur teekja i III. flokki, annarra en sérsmidadra tekja eda taekja til profunar, skulu gangast undir samreemismat
eins og tilgreint er i IX. vidauka. Ad 6drum kosti getur framleidandinn kosid ad beita samramismati eins og tilgreint er i X.
vidauka dsamt samremismati eins og tilgreint er i XI. vidauka.

4.  Framleidendur tekja i flokki IIb, annarra en sérsmidadra taekja eda tekja til profunar, skulu gangast undir samraemismat,
eins og tilgreint er i . og III. kafla IX. vidauka, og p.m.t. mat & teeknigdgnum, eins og tilgreint er i 4. 1id pess vidauka, fyrir
a.m.k. eitt demigert taeki i hverjum almennum flokki tekja.

AJ pvi er vardar igredanleg teki i flokki IIb, fyrir utan seymi, hefti, tannfyllingar, tannspangir, tannkronur, skrafur, fleyga,
plotur, vira, pinna, klemmur og tengi, skal p6 framkvama mat 4 teknigdgnum vegna sérhvers takis, eins og tilgreint er i 4. 1i0
IX. vidauka.

AJ 6drum kosti getur framleidandinn kosid ad beita samreemismati sem byggt er a gerdarprofun, eins og tilgreint er i X. vid-
auka, dsamt samreemismati sem er byggt 4 sannprofun a4 samraemi voru, eins og tilgreint er i XI. vidauka.
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5. Efslikt er réttleetanlegt i 1j0si vidtekinnar taekni, sem samsvarar tekninni sem notud er i undanpegnu teekjunum, sem eru
talin upp i annarri undirgrein 4. malsgreinar pessarar greinar, sem er notud i 60rum igreedanlegum tekjum i flokki IIb, eda ef
slikt er réttlaetanlegt til ad vernda heilbrigdi og oryggi sjiklinga, notenda eda annarra einstaklinga eda adra betti lydheilsu, er
framkveemdastjorninni falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samraemi vid 115. gr., til ad breyta pessari skra med pvi
a0 baeta vio hana 6drum gerdum igreedanlegra teekja i flokki IIb eda fjarleegja taeki af henni.

6.  Framleidendur tekja i flokki Ila, annarra en sérsmidadra tekja eda tekja til profunar, skulu gangast undir samra@mismat,
eins og tilgreint er i I. og III. kafla IX. vidauka, og b.m.t. mat & teknigdgnum, eins og tilgreint er i 4. 1id pess vidauka, fyrir
a.m.k. eitt demigert teeki i hverjum undirflokki tekja.

AD 60rum kosti getur framleidandinn kosid ad taka saman teknigdgnin, sem sett eru fram i II. og III. vidauka, asamt sam-
reemismati eins og tilgreint er i 10. eda 18. 1id XI. vidauka. Matid a teknigdgnunum skal framkveemt a a.m.k. einu demigerdu
teeki 1 hverjum undirflokki teekja.

7. Framleidendur taekja i I. flokki, annarra en sérsmidadra teekja eda taekja til profunar, skulu lysa pvi yfir ad vorur peirra séu
i samraemi vid krofur med pvi ad gefa ut ESB-samremisyfirlysinguna, sem um getur i 19. gr., eftir ad hafa tekid saman tekni-
gdgnin sem sett eru fram 1 II. og III. vidauka. Ef pessi teki eru sett & markad i daudhreinsudu astandi, hafa maelihlutverk eda eru
fjdlnota skurdlekningadhdld skal framleidandinn beita verklagsreglunum sem settar eru fram i I. og III. kafla IX. vidauka eda i
A-hluta XI. vidauka. Adild tilkynnta adilans ad pessum verklagsreglum skal p6 vera takmorkud:

a) ef um er ad rada taki sem sett eru & markad i daudhreinsudu astandi, ad pvi er vardar petti sem varda ad koma 4 daud-
hreinsudu astandi, tryggja pad og vidhalda pvi,

b) efum er ad rada taeki med melihlutverk, ad pvi er vardar paetti sem varda samrami taekjanna vid meelifreedilegu krofurnar,

¢) efum er ad reda fjolnota skurdlekningadhdld, vid pa peetti sem varda endurnotkun taekisins, einkum hreinsun, sotthreinsun,
daudhreinsun, vidhald og starfraeenar profanir og tengdar notkunarleidbeiningar.

8. Framleidendur sérsmidadra tekja skulu fylgja malsmedferdinni sem sett er fram i XIII. vidauka og semja yfirlysinguna
sem sett er fram 1 1. 1id pess vidauka a0ur en slik teeki eru sett & markad.

Til vidbotar vid malsmedferdina sem gildir samkvamt fyrstu undirgrein skulu framleidendur sérsmidadra igreedanlegra taekja i
III. flokki gangast undir samramismat eins og tilgreint er i I. kafla IX. vidauka. A0 60rum kosti getur framleidandinn kosid ad
beita samramismati eins og tilgreint er i A-hluta XI. vidauka.

9.  Efum er ad raeda taeki sem um getur i 1. gr. (fyrstu undirgrein 8. mgr.) gildir einnig malsmedferdin sem er tilgreind i 1id
5.2 1 IX. vidauka eda i 6. 1i0 X. vidauka, eftir pvi sem vi0 4, til vidbdtar vid peer malsmedferdarreglur sem gilda skv. 3., 4., 6.
eda 7. mgr. pessarar greinar.

10. Ef um er ad reda teki sem falla undir pessa reglugerd 1 samraemi vid 1. gr. (f- eda g-lid 6. mgr.) og 1. gr. (fyrstu undir-
grein 10. mgr.), gildir einnig malsmedferdin sem er tilgreind 1 1id 5.3 1 IX. vidauka eda i 6. 1id X. vidauka, eftir pvi sem vid 4, til
vidbotar vio paer malsmedferdarreglur sem gilda skv. 3., 4., 6. eda 7. mgr. pessarar greinar.

11. Efum er ad reda teki sem samanstanda af efnum eda samsetningum efna sem atlad er ad setja inn i mannslikamann um
likamsop eda bera 4 hud og sem mannslikaminn frasogar eda sem dreifast stadbundid i honum gildir einnig malsmedferdin sem
er tilgreind i 1i0 5.4 1 [X. vidauka eda i 6. 1id X. vidauka, eftir pvi sem vid 4, til vidbotar vid par malsmedferdarreglur sem gilda
skv.3.,4.,6.eda 7. mgr.

12. Adildarrikid par sem tilkynnti adilinn er med stadfestu getur krafist pess ad o1l eda tiltekin gogn, p.m.t. teknigdgn,
uttektar-, mats- og skodunarskyrslur vardandi malsmedferdarreglurnar sem um getur i 1. til 7. mgr. og 9. til 11. mgr., verdi gerd
adgengileg & opinberu tungumali eda tungumalum Sambandsins sem umrett adildarriki akvedur. Ef slik krafa er ekki fyrir
hendi skulu pessi skjol gerd adgengileg 4 pvi opinbera tungumali Sambandsins sem tilkynnti adilinn telur aszttanlegt.

13.  Teki til profunar skulu falla undir kréfurnar sem settar eru fram i 62. til 81. gr.
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14. Framkvemdastjornin getur, med framkvamdargerdum, tilgreint itarlegt fyrirkomulag og patti sem varda malsmedferd i
pvi skyni ad tryggja samraemda beitingu samraemismatsferla af halfu tilkynntra adila vardandi eftirfarandi peetti:

a) tidni og urtdkugrunn fyrir mat 4 demigerdum teknigdgnum, eins og sett er fram i pridju malsgrein i 1id 2.3 og i 1i0 3.5 1 IX.
vidauka ef um er ad reda teki i flokki Ila og IIb og 11id0 10.2 i XI. vidauka ef um er ad rada teki i flokki Ila,

b) lagmarkstioni fyrirvaralausra tttekta a vettvangi og profana a synishornum sem tilkynntir adilar eiga ad inna af hendi i sam-
reemi vid 110 3.4 1 IX. vidauka, ad teknu tilliti til ahaettuflokks og gerdar tekis,

¢) eiginleikaprofanir, profanir 4 rannsoknarstofu eda adrar profanir sem tilkynntir adilar eiga ad inna af hendi i tengslum vid
profanir & synishornum, mat a teeknigognum og gerdarprofun i samraemi vid 1idi 3.4 og 4.3 1 IX. vidauka, 3. 1id i X. vidauka
og 15.1i0 XI. vidauka.

Framkvamdargerdirnar, sem um getur i fyrstu undirgrein, skulu sampykktar i samremi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um
getur 1 3. mgr. 114. gr.

53. gr.

batttaka tilkynntra adila i samramismatsferlum

1.  Ef samremismatsferlid utheimtir patttdku tilkynnts adila ma framleidandinn saekja um hja tilkynntum adila ad eigin vali,
a0 pvi tilskildu ad tilkynnti adilinn, sem vard fyrir valinu, sé tilnefndur til starfsemi & svidi samremismats sem vardar pa gerd
teekja sem um er ad raeda. Framleidanda er ekki heimilt ad leggja fram samhlida umsokn hja 6drum tilkynntum adila vegna
sama samremismatsferlis.

2. Hlutadeigandi tilkynntur adili skal upplysa adra tilkynnta adila, i gegnum rafreena kerfid sem um getur i 57. gr., um hvern
pann framleidanda sem dregur umsokn sina til baka adur en tilkynnti adilinn tekur dkvordun vardandi samreemismatid.

3. Pegar sott er um hja tilkynntum adila skv. 1. mgr. skulu framleidendur lysa pvi yfir hvort peir hafa dregid umsokn hja
60rum tilkynntum adila til baka adur en sé tilkynnti adili hefur tekid akvordun og veita upplysingar um allar fyrri umsoknir
vegna sama samra&mismats sem annar tilkynntur adili hefur synjad um.

4.  Tilkynnti adilinn getur krafid framleidandann um hvers konar upplysingar eda gogn sem eru naudsynleg til ad inna valid
samraemismatsferli af hendi 4 tilhlydilegan hatt.

5. Tilkynntir adilar og starfsfolk tilkynntra adila skulu annast starfsemi sina & svidi samraemismats af faglegri radvendni &
haesta stigi og af tilskilinni taeknilegri og visindalegri haefni &4 vidkomandi svidi og skulu vera laus vid allan prysting og hvata,
einkum fjarhagslegan, sem kynni ad hafa ahrif & mat peirra eda nidurstéour ur starfsemi peirra & svidi samreemismats, einkum
fra einstaklingum eda hopum sem eiga hagsmuna ad gacta vardandi nidurstodur pessarar starfsemi.

54. gr.

Samradsferli vio kliniskt mat 4 tilteknum taekjum i II1. flokki og flokki IIb

1. Til viobotar vid peer verklagsreglur sem gilda skv. 52. gr. skal tilkynntur adili einnig fylgja verklagsreglum vardandi sam-
rad vid kliniskt mat, eins og tilgreint er 1 1id 5.1 1 IX. vidauka eda eins og um getur i 6. 1id X. vidauka, eftir pvi sem vid 4, pegar
hann annast samramismat 4 eftirtéldum tekjum:

a) igraedanlegum taekjum i 1. flokki og

b) virkum teekjum i flokki IIb sem atlud eru til ad gefa og/eda fjarleegja lyf eins og um getur 1 1id 6.4 1 VIII. vidauka (12.
regla).

2. Verklagsreglunnar, sem um getur i 1. mgr., skal ekki krafist fyrir teekin sem bar er visad til:

a) efum er ad reda endurnyjun a vottordi sem gefid er ut samkvamt pessari reglugerd,
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b) ef teekid hefur verid hannad med pvi ad breyta taeki sem pegar hefur verio sett 4 markad af sama framleidanda i sama ®tlada
tilgangi, ad pvi tilskildu ad framleidandinn hafi synt tilkynnta adilanum fram & pad meo fullnaegjandi haetti ad breytingarnar
hafi ekki neikveed ahrif 4 hlutfall avinnings-ahettu fyrir teekid, eda

c) ef fjallad hefur verid um meginreglurnar um kliniskt mat a gerd eda undirflokki teekisins i sameiginlegum forskriftum, sem
um getur i 9. gr., og tilkynnti adilinn stadfestir ad kliniskt mat framleidandans & pessu taki s¢ i samrami vid videigandi
sameiginlegar forskriftir fyrir kliniskt mat a pess konar taeki.

3. Tilkynnti adilinn skal tilkynna 16gbaerum yfirvéldum, yfirvaldinu sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum og framkvamda-
stjorninni um pad, gegnum rafraena kerfid sem um getur i 57. gr., hvort beita skuli verklagsreglunum sem um getur i 1. mgr.
pessarar greinar. Med peirri tilkynningu skal fylgja matsskyrsla um kliniska matid.

4.  Framkveemdastjornin skal taka saman arlegt yfirlit yfir teeki sem hafa fallid undir verklagsregluna sem er tilgreind i 1id 5.1
i IX. vidauka og sem um getur i 6. 1id X. vidauka. Arlega yfirlitid skal innihalda tilkynningar, i samraemi vid 3. mgr. pessarar
greinar og e-1id 1 1id 5.1 i IX. vidauka, og skra yfir pau tilvik pegar tilkynnti adilinn for ekki eftir radleggingum sérfreedinga-
hopsins. Framkvaemdastjornin skal leggja yfirlitid fyrir Evropupingid, r40id og samraemingarhdpinn um leekningateeki.

5. Framkvaemdastjornin skal, eigi sidar en 27. mai 2025, taka saman skyrslu um notkun pessarar greinar og leggja hana fyrir
Evropupingid og radid. I skyrslunni skal taka tillit il arlegu yfirlitanna og allra tilteekra, videigandi tilmela fra samraemingar-
hopnum um lekningateki. A grundvelli pessarar skyrslu skal framkvemdastjornin, ef vid 4, gera tillogur ad breytingum 4
pessari reglugerd.

55. gr.

Tilhogun vio grannskodun 4 samrzemismétum tiltekinna teekja i I11. flokki og flokki IIb

1. Tilkynntur adili skal tilkynna 16gbaeru yfirvoldunum um vottord sem hann hefur veitt fyrir teeki sem samreemismat hefur
verid framkvaemt fyrir skv. 1. mgr. 54. gr. Slikt skal tilkynnt gegnum rafreena kerfid sem um getur i 57. gr. og skal innihalda
samantektina um Oryggi og kliniska virkni skv. 32. gr., matsskyrslu tilkynnta adilans, notkunarleidbeiningarnar sem um getur i
li0 23.4 1 . vidauka, og, eftir atvikum, visindalegt alit sérfredingahopanna, sem um getur i 1id 5.1 1 IX. vidauka eda 6. 1id X.
vidauka, eftir pvi sem vid 4. Ef um er ad rada dlikar skodanir hja tilkynnta adilanum og sérfredingahdépum skal fullur rokstudn-
ingur einnig fylgja.

2. Logbert yfirvald og, eftir atvikum, framkvaemdastjornin geta, a4 grundvelli verulegra efasemda, notad frekari adferdir i
samraemi vid 44., 45., 46., 47. eda 94. gr. og, ef porf krefur, gert videigandi radstafanir i samraemi vid 95. og 97. gr.

3. Samremingarhopurinn um lekningateki og, eftir atvikum, framkveemdastjornin geta, a grundvelli verulegra efasemda,
oskad eftir visindalegri radgjof fra sérfreedingahdpunum i tengslum vid 6ryggi og virkni hvada teekis sem er.

56. gr.

Samrzemisvottoro

1. Vottord, sem tilkynntir adilar gefa it { samraemi vid IX., X. og XI. vidauka, skulu vera 4 opinberu tungumali Sambandsins
sem adildarrikid, par sem tilkynnti adilinn er med stadfestu, akvedur eda & opinberu tungumali Sambandsins sem tilkynnti
adilinn telur asaettanlegt. Vottordin skulu innihalda ad lagmarki upplysingarnar sem settar eru fram i XII. vidauka.

2. Vottordin skulu gilda i tilgreindan tima sem skal ekki vara lengur en fimm ar. A9 beidni framleidandans mé framlengja
gildistima vottordsins, ekki lengur en i fimm 4r i senn, 4 grundvelli endurmats i samraemi vid videigandi samra@mismatsferli.
Hver vidbaetir vid vottord skal gilda jafnlengi og vottordid sem hann kemur til vidbotar vid.

3. Tilkynntir adilar geta takmarkad &tladan tilgang tekis fyrir tiltekna hopa sjiklinga eda krafid framleidendur um ad inna af
hendi sérstakar rannsoknir 4 kliniskri eftirfylgni eftir markadssetningu samkvamt B-hluta XIV. vidauka.
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4.  Ef tilkynntur adili telur ad framleidandi uppfylli ekki lengur krofurnar i pessari reglugerd skal hann, med tilliti til medal-
hofsreglunnar, fella titgefna vottordid timabundio ur gildi eda draga bad til baka eda setja takmarkanir 4 pad, nema tryggt sé
med videigandi adgerdum til Grbota, sem framleidandi gripur til innan videigandi frests, sem tilkynnti adilinn setur, ad
krofurnar séu uppfylltar. Tilkynnti adilinn skal tilgreina asteedur fyrir akvordun sinni.

5. Tilkynnti adilinn skal fera allar upplysingar vardandi utgefin vottord, p.m.t. breytingar og vidbaetur vid pau, og vardandi
vottord sem hafa verid felld timabundid tr gildi, 60last gildi & ny, verid dregin til baka eda sem er synjad, og takmarkanir sem
hafa verid settar 4 vottord, inn i rafreena kerfid sem um getur i 57. gr. Slikar upplysingar skulu vera adgengilegar almenningi.

6. 11jési tekniframfara er framkvamdastjorninni falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samraemi vid 115. gr., til ad
breyta pvi hvada lagmarksupplysingar, settar fram i XII. vidauka, vottordin innihalda.

57. gr.
Rafrzent Kerfi fyrir tilkynnta adila og fyrir samramisvottoro

1. Framkveemdastjornin skal, ad h6fou samradi vid samraemingarhépinn um laeekningateki, koma a fot og stjorna rafraenu
kerfi til ad samrada og vinna Ur eftirfarandi upplysingum:

a) skrain yfir dotturfyrirteeki sem um getur i 3. mgr. 37. gr.,
b) skrain yfir sérfredinga sem um getur i 2. mgr. 40. gr.,

¢) upplysingarnar vardandi tilkynninguna, sem um getur i 10. mgr. 42. gr., og breyttu tilkynningarnar, sem um getur i 2. mgr.
46. gr.,

d) skrain yfir tilkynnta adila sem um getur i 2. mgr. 43. gr.,
e) samantektin um skyrsluna sem um getur i 12. mgr. 44. gr.,
f) tilkynningarnar um samremismétin og vottordin sem um getur i 3. mgr. 54. gr. og 1. mgr. 55. gr.,

g) umsoknirnar um vottord, sem eru dregnar til baka eda synjad um, eins og um getur i 2. mgr. 53. gr. og 1id 4.3 i VIL. vio-
auka,

h) upplysingarnar vardandi vottordin sem um getur i 5. mgr. 56. gr.,

i) samantektin um 6ryggi og kliniska virkni sem um getur i 32. gr.

2. Upplysingarnar sem er samradad og unnid Ur i rafreena kerfinu skulu vera adgengilegar l6gberum yfirvoldum adildar-
rikjanna, framkvaemdastjorninni, tilkynntum adilum, eftir pvi sem vid 4, og almenningi eftir pvi sem kvedid er &4 um i pessari
reglugerd eda i reglugerd (ESB) 2017/746.

58. gr.
Valfrjals skipti 4 tilkynntum adila

1. 1 tilvikum pegar framleidandi segir upp samningi sinum vid tilkynntan adila og gerir samning vid annan tilkynntan adila
ad pvi er vardar samreemismat 4 sama takinu skal itarlegt fyrirkomulag vardandi skiptin 4 tilkynntum adila skyrt skilgreint i
samkomulagi milli framleidandans, tilkynnta adilans sem vid tekur og, par sem pvi verdur vid komid, frafarandi tilkynnta
adilans. Samkomulagid skal a.m.k. na yfir eftirfarandi peetti:

a) hvada dag vottordin, sem frafarandi tilkynntur adili hefur gefio ut, falla ur gildi,

b) til hvada dags megi tilgreina kennintimer frafarandi tilkynnta adilans i upplysingum sem framleidandi letur i té, p.m.t kynn-
ingarefni,

c) skjalaflutning, p.m.t. trinadarkvadir og eignarréttur,
d) fra hvada degi samremismatsverkefnum frafarandi tilkynnta adilans er uthlutad til tilkynnta adilans sem vid tekur,
e) sidasta radnumer eda lotunimer sem frafarandi tilkynnti adilinn ber byrgo a.

2. Frafarandi tilkynnti adilinn skal draga til baka pau vottord sem hann hefur gefid ut fyrir vidkomandi teki 4 peim degi
pegar pau falla ur gildi.
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59. gr.
Undanpéaga fra samraemismatsferlum

1. bratt fyrir 52. gr. getur sérhvert 16gbart yfirvald heimilad, ad fenginni tilhlydilega rokstuddri beidni, ad tiltekid taeki, sem
verklagsreglunum, sem um getur i peirri grein, hefur ekki verid framfylgt fyrir en notkun pess er i pagu lydheilsu eda oryggis
sjuklinga eda heilbrigdis peirra, sé sett 4 markad eda tekid i notkun innan yfirradasvaedis hlutadeigandi adildarrikis.

2. Aodildarrikio skal upplysa framkvamdastjornina og hin adildarrikin um allar dkvardanir um ad heimila ad teki sé sett &
markad eda tekio i notkun, { samrami vid 1. mgr., ef slikt leyfi er veitt til annarrar notkunar en fyrir einn sjikling.

3. [kjolfar tilkynningar skv. 2. mgr. pessarar greinar er framkvamdastjorninni heimilt, i undantekningartilvikum sem varda
lydheilsu eda oryggi eda heilbrigdi sjuklinga, ad framlengja med framkveemdargerdum i takmarkadan tima gildistima leyfis,
sem adildarriki veitti i samreemi vid 1. mgr. pessarar greinar, 4 yfirradasvadi Sambandsins og setja skilyrdi fyrir pvi ad setja
megi teeki 4 markad eda taka pad i notkun. Pessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmed-
ferdina sem um getur i 3. mgr. 114. gr.

begar bryna naudsyn ber til, 1 tilhlydilega rokstuddum tilvikum sem varda heilbrigdi og 6ryggi folks, skal framkveemdastjornin
sampykkja framkvemdargerdir sem 60list strax gildi i samreemi vid malsmedferdina sem visad er til i 4. mgr. 114. gr.

60. gr.
Vottord um frjalsa sélu

1. Vegna utflutnings og ad fenginni beidni framleidanda eda vidurkennds fulltria skal adildarrikid par sem framleidandinn
eda viourkenndi fulltriinn er med skrada starfsst6d gefa it vottord um frjalsa sélu par sem pvi er 1yst yfir ad framleidandinn eda
vidurkenndi fulltrinn, eftir pvi sem vid 4, sé me0 skrada starfsst60 a yfirradasveedi pess og ad setja megi tekid, sem um er ad
rada, sem ber CE-merkid i samraemi vid pessa reglugerd, 4 markad i Sambandinu. [ vottordinu um frjalsa s6lu skal koma fram
grunnkennimerki taekisins fyrir einkvaema tekjaaudkenningu eins og pad er fert inn i gagnagrunn einkveemrar teekjaaudkenn-
ingar skv. 29. gr. Ef tilkynntur adili hefur gefid Gt vottord skv. 56. gr. skal i vottordinu um frjalsa s6lu koma fram einkvaeema
nimerid sem audkennir vottordid sem tilkynnti adilinn gaf it, eins og um getur i 3. 1id II. kafla XII. vidauka.

2. Framkvamdastjornin getur, med framkvemdargerdum, komid 4 fyrirmynd ad vottordum um fjalsa s6lu, ad teknu tilliti til
alpjodlegra venja er varda notkun vottorda um frjalsa sdlu. Pessar framkvemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid rad-
gjafarnefndarmedferdina sem um getur i 2. mgr. 114. gr.

VI. KAFLI

KLINISKT MAT OG KLINISKAR RANNSOKNIR
6l. gr.
Kliniskt mat

1. Stadfesting & pvi ad vidkomandi almennar kréfur um 6ryggi og virkni, sem settar eru fram i I. vidauka, séu uppfylltar vid
venjuleg skilyrdi vid atlada notkun tekisins og mat 4 deeskilegum aukaverkunum og 4 pvi hvort hlutfall &vinnings-aheettu, sem
um getur i 1. og 8. 1id 1. vidauka, er asettanlegt skulu grundvallast 4 kliniskum gognum sem veita fullnaegjandi kliniskar vis-
bendingar, p.m.t. eftir atvikum videigandi gognum eins og um getur i I11. vidauka.

Framleidandinn skal tilgreina og rokstydja naudsynlegt umfang kliniskra visbendinga til ad syna fram 4 ad viokomandi
almennar krofur um Oryggi og virkni séu uppfylltar. betta umfang kliniskra visbendinga skal vera hafilegt i ljosi eiginleika
teekisins og atlads tilgangs pess.

I pessu skyni skulu framleidendur skipuleggja, inna af hendi og skrasetja kliniskt mat i samrzemi vid pessa grein og vid A-hluta
XIV. vidauka.
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2. A0 pvi er vardar 6l teeki i III. flokki og taeki i flokki IIb, sem um getur i b-1id 1. mgr. 54. gr., er framleidandanum heimilt
a0 hafa samrad vid sérfraedingahodp, eins og um getur i 106. gr., fyrir kliniskt mat sitt og/eda rannsokn i pvi skyni ad fara yfir
fyrirhugada kliniska prounaraatlun framleidandans og tilldgur um kliniska rannsokn. Framleidandinn skal taka tilhlyoilegt tillit
til peirra skodana sem sérfreedingahopurinn letur i 1jos. Slikt tillit skal skjalfest i klinisku matsskyrslunni sem um getur i 12.
mgr. pessarar greinar.

Framleidandinn ma ekki skirskota til neinna réttinda 4 peim skodunum sem sérfraedingahdpurinn setur fram ad pvi er vardar
samremismatsferli 1 framtidinni.

3. Kliniskt mat skal fylgja skilgreindri og adferdafraedilega traustri adferd sem byggist a eftirfarandi:

a) gagnrynu mati a videigandi, fyrirliggjandi birtum visindaskrifum sem varda 6ryggi, virkni, honnunareiginleika og @tladan
tilgang teekisins, par sem eftirfarandi skilyrdi eru uppfyllt:

— synt er fram 4 a0 teekid sem er sett i kliniskt mat m.t.t. aetlads tilgangs sé jafngilt teekinu sem gognin fjalla um, i sam-
reemi vid 3. 1i0 XIV. vidauka, og

— gdOgnin syna negilegt samraeemi vid vidkomandi almennar krofur um 6ryggi og virkni,

b) gagnrynu mati 4 nidurstodum Ur 6llum tiltekum kliniskum rannsoéknum, ad teknu tilhlydilegu tilliti til pess hvort rann-
soknirnar voru framkvamdar skv. 62. til 80. gr., 6llum gerdum sem voru sampykktar skv. 81. gr. og XV. vidauka, og

c) tekid er tillit til annarra medferdarkosta sem eru tiltekir i pessu skyni, ef einhverjir eru.

4.  Efum er a0 reda igradanleg teeki og taeki i I11. flokki skal framkvaema kliniskar rannsoknir nema ef’

— teekid hefur verid hannad med pvi ad breyta teki sem sami framleidandi hefur pegar sett 4 markad,

— framleidandinn hefur synt fram a ad breytta tekid sé jafngilt tekinu sem var sett & markad, i samraemi vid 3. lid XIV. vid-
auka, og tilkynntur adili hefur sampykkt ad synt hafi verid fram 4 pad og

— kliniskt mat 4 teekinu sem sett var 4 markad naegir til ad syna fram 4 ad breytta teekid samremist videigandi krofum um
oryggi og virkni.

f pvi tilviki skal tilkynnti adilinn athuga hvort aztlun um kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu sé videigandi og feli i sér
rannsOknir eftir setningu 4 markad til ad syna fram 4 6ryggi og virkni tekisins.

Par ad auki parf ekki ad framkvaema kliniskar rannsoknir i peim tilvikum sem um getur i 6. mgr.
5. Framleidanda taekis sem synt hefur verid fram 4 ad sé jafngilt teeki sem hefur pegar verid sett 4 markad en er ekki framleitt
af honum er einnig heimilt ad reida sig 4 4. mgr. ad pvi er vardar ad framkvama ekki kliniska rannsokn, ad pvi tilskildu ad

eftirfarandi skilyrdi séu uppfyllt til vidbotar pvi sem er krafist 1 peirri malsgrein:

— framleidendurnir tveir hafi gert med sér samning sem veitir framleidanda seinna teekisins med skyrum heetti fullan adgang
a0 teeknigdgnunum 4 aframhaldandi grundvelli og

— upphaflega kliniska matid hafi verid framkveemt i samraemi vid kréfurnar i pessari reglugerd
og framleidandi seinna taekisins lati tilkynnta adilanum 1 té skyrar sannanir par ad lutandi.
6.  Krafan um ad framkvama kliniskar rannsoknir skv. 4. mgr. skal ekki gilda um igraeedanleg teeki og taeki 1 I11. flokki:

a) sem hafa verid sett & markad 4 16gmaetan hatt eda tekin i notkun i samremi vid tilskipun 90/385/EBE eda tilskipun
93/42/EBE og sem kliniskt mat &:

— er byggt 4 fullnaegjandi kliniskum gégnum og

— er i samraemi vi0 videigandi vorusérteekar sameiginlegar forskriftir fyrir kliniskt mat 4 pess konar taeki, ef slikar sam-
eiginlegar forskriftir eru tilteekar, eda

b) sem eru seymi, hefti, tannfyllingar, tannspangir, tannkronur, skrafur, fleygar, plotur, virar, pinnar, klemmur eda tengi sem
kliniskt mat & er byggt 4 fullnegjandi kliniskum gégnum og er i samraemi vid vidkomandi vorusértaekar sameiginlegar for-
skriftir fyrir kliniskt mat & pess konar teki, ef slikar sameiginlegar forskriftir eru tiltaekar.
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7. Tilvik par sem 4. mgr. er ekki beitt skv. 6. mgr. skulu rokstudd i kliniskri matsskyrslu framleidandans og i matsskyrslu
tilkynnta adilans um kliniska matid.

8. Ef slikt er réttlaetanlegt i 1j6si vidtekinnar teekni, sem samsvarar teekninni sem notud er i undanpegnu taekjunum, sem eru
talin upp i b-1id 6. mgr. pessarar greinar, sem er notud i 6drum tekjum, eda ef slikt er réttlaetanlegt til ad vernda heilbrigdi og
Oryggi sjuklinga, notenda eda annarra einstaklinga eda adra patti lydheilsu, er framkvamdastjorninni falid vald til ad sam-
pbykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 115. gr., til ad breyta skranni yfir undanpegin teki, sem um getur i 52. gr. (annarri
undirgrein 4. mgr.) og i b-1id 6. mgr. pessarar greinar med pvi ad bata vid hana 60rum gerdum igredanlegra tekja eda tekja i
II1. flokki eda fjarlegja teki af henni.

9.  Efum er ad reeda vorur an @tlads leeknisfraedilegs tilgangs, sem eru taldar upp i XVI. vidauka, ber ad lita svo a ad krafan
um ad syna fram a kliniskan avinning, i samreemi vid pennan kafla og XIV. og XV. vidauka, sé krafa um ad syna fram a virkni
teekisins. Kliniskt mat 4 pessum vorum skal byggjast & videigandi gognum sem varda Oryggi, p.m.t. gdgn Ur eftirliti eftir
markadssetningu, kliniskri eftirfylgni eftir markadssetningu og, eftir atvikum, sérstakri kliniskri rannsokn. Framkvama skal
kliniskar rannsoknir a pessum vorum nema notkun fyrirliggjandi kliniskra gagna um hlidsteett lekningataeki sé studd tilhlydi-
legum rokum.

10. Meod fyrirvara um 4. mgr., ef ekki telst eiga vid ad syna fram 4 samreemi vid almennar krofur um Oryggi og virkni &
grundvelli kliniskra gagna skal feera fullnegjandi rok fyrir 6llum slikum undanpdgum & grundvelli arangurs af aheettustjérnun
framleidandans og med tilliti til sértekrar vixlverkunar milli taekisins og likamans, etladrar kliniskrar virkni og fullyrdinga
framleidandans. I sliku tilviki skal framleidandinn veita tilhlydilegan rokstudning fyrir pvi { taeknigdgnunum, sem um getur i II.
vidauka, af hverju hann telur naegilegt ad syna fram 4 samremi vid almennar kréfur um dryggi og virkni sem byggist eingdngu
4 nidurstodum ur Okliniskum préfunaradferdum, p.m.t. mat & virkni, préfun i profunarbekk og forkliniskt mat.

11. Kliniskt mat og gégn um pad skulu uppferd allan vistferil vidkomandi tekis med kliniskum gégnum sem fast vid fram-
kvemd aetlunar framleidandans um kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu, i samremi vid B-hluta XIV. vidauka, og a-
etlunina um eftirlit eftir markadssetningu sem um getur i 84. gr.

AJ pvi er vardar teki i II1. flokki og igredanleg teeki skal uppfera matsskyrsluna um kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu
og, ef pad er tilgreint, samantektina um 6ryggi og kliniska virkni, sem um getur i 32. gr., a.m.k. arlega me0 slikum gégnum.

12. Kliniska matid, nidurstodur r pvi og kliniskar visbendingar sem fést tr pvi skulu skjalfest i kliniskri matsskyrslu, eins og
um getur i 4. 1id XIV. vidauka, sem skal vera hluti af teknigdgnunum sem um getur i II. vidauka, sem varda vidkomandi teeki,
b6 ekki ad pvi er vardar sérsmidud taeki.

13.  Ef naudsyn krefur til ad tryggja samreemda beitingu XIV. vidauka er framkvaemdastjorninni heimilt, ad teknu tilhlydilegu
tilliti til teeknilegra og visindalegra framfara, ad sampykkja framkvaemdargerdir eftir pvi sem purfa pykir til ad leysa ur malum
er varda agreining um tulkun og beitingu i reynd. bessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i samraeemi vid rannsoknar-
malsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 114. gr.

62. gr.

Almennar krofur ad pvi er vardar kliniskar rannséknir sem eru framkvzemdar til ad syna fram 4 samrzemi tzekja vio
krofur

1. Pegar kliniskar rannsoknir eru framkvamdar sem hluti af klinisku mati vegna samreemismats, i einum eda fleiri af eftirfar-
andi tilgangi, skulu paer hannadar, leyfoar, framkvemdar og skradar og gerd skyrsla um peer i samraemi vid akveedi pessarar
greinar og 1 samreemi vid 63. til 80. gr. og gerdir sem eru sampykktar skv. 81. gr. og XV. vidauka:

a) til ad dkvarda og stadfesta ad vid venjuleg notkunarskilyrdi sé teeki hannad, framleitt og pakkad & pann hatt ad pad sé hent-
ugt til einna eda fleiri tiltekinna nota, sem talin eru upp i 1. 1id 2. gr., og nai @tladri virkni eins og framleidandi pess til-
greinir,
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b) til ad akvarda og stadfesta ad taeki hafi pann kliniska dvinning sem framleidandi pess tilgreinir,

c) til ad akvarda og stadfesta kliniskt dryggi tekisins og til ad akvarda hvers kyns éaskilegar aukaverkanir vid venjuleg skil-
yroi vid notkun tekisins og meta hvort per teljist asettanleg ahaetta midad vid avinninginn sem nast med tekinu.

2. Ef bakhjarl kliniskrar rannsoknar hefur ekki stadfestu i Sambandinu skal hann tryggja ad einstaklingur eda 16gadili sé med
stadfestu i Sambandinu sem lagalegur fyrirsvarsmadur hans. Lagalegi fyrirsvarsmadurinn skal bera abyrgd a4 ad tryggja ad
stadid sé vid skuldbindingar bakhjarls samkvamt pessari reglugerd og skal taka vid 6llum samskiptum vid bakhjarlinn sem
kvedid er 4 um i pessari reglugerd. Oll samskipti vid pennan lagalega fyrirsvarsmann skulu teljast vera samskipti vid bakhjarl-
inn.

Adildarriki geta valid ad beita ekki akveedum fyrstu undirgreinar ad pvi er vardar kliniskar rannsoknir sem eru eingéngu fram-
kvaemdar a peirra yfirradasvaedi, eda a yfirradasveaoi peirra og yfirradasveeoi pridja lands, ad pvi tilskildu ad pau tryggi ad bak-
hjarlinn komi a.m.k. a tengilid fyrir klinisku rannsoknina a yfirradasvaedi peirra sem skal taka vid 6llum samskiptum viod
bakhjarlinn sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd.

3. Kliniskar rannsoknir skulu hannadar og framkvaemdar 4 pann hatt ad réttindi, 6ryggi, virding og velseld patttakenda sem
taka patt i kliniskri rannsokn séu tryggd og gangi framar 6llum 66rum hagsmunum og ad klinisku gdgnin sem fast séu visinda-
lega gild, areidanleg og traust.

Kliniskar rannsoknir skulu gangast undir visindalega og sidferdilega endurskodun. Sidanefnd skal framkvema sidferdilegu
endurskodunina i samreemi vid landslog. Adildarrikin skulu tryggja ad malsmedferdarreglur vid endurskodun sidanefnda séu
samberilegar malsmedferdarreglunum sem settar eru fram i pessari reglugerd vegna mats & umsokn um leyfi fyrir kliniskri
rannsokn. Ad minnsta kosti einn leikmadur skal taka patt i sioferdilegu endurskoduninni.

4.  Eingdngu er heimilt ad framkvama kliniska rannsokn, eins og um getur i 1. mgr., ad uppfylltum 6llum eftirfarandi skil-
yroum:

a) kliniska rannsoknin hefur verid leyfo af halfu adildarrikisins eda adildarrikjanna par sem framkvaema a klinisku rann-
soknina, i samreemi vid pessa reglugerd, nema annad sé tekid fram,

b) sidanefnd sem er komid & fot i samreemi vid landslog hefur ekki skilad neikvaedu aliti i tengslum vid klinisku rannsoknina,
sem gildir i 6llu adildarrikinu samkvemt landslogum pess,

¢) bakhjarlinn eda lagalegur fyrirsvarsmadur hans eda tengilidur skv. 2. mgr. er med stadfestu i Sambandinu,
d) vidkveem pydi og patttakendur fa videigandi vernd i samraemi vid 64. til 68. gr.,

e) ventanlegur avinningur fyrir patttakendur eda fyrir lydheilsu réttleetir fyrirsjdanlega ahaettu og 6paegindi og stodugt er vak-
tad ad farid sé ad pessu skilyroi,

f) patttakandi, eda skipadur 16gradamadur hans eda hennar ef patttakandinn getur ekki veitt upplyst sampykki, hefur veitt
upplyst sampykki i samraemi vid 63. gr.,

g) Datttakandi eda skipadur 16gradamadur hans eda hennar, ef patttakandinn getur ekki veitt upplyst sampykki, hefur fengid
samskiptaupplysingar adila sem getur veitt frekari upplysingar ef porf krefur,

h) réttindi patttakandans til likamlegrar og andlegrar fridhelgi, til einkalifs og til verndar gagna, sem varda vidkomandi i sam-
reemi vid tilskipun 95/46/EB, eru virt,

i)  honnun klinisku rannsoknarinnar midar ad pvi ad sarsauki, 6paegindi, 6tti og 61l énnur fyrirsjdanleg ahaetta sem i henni
felst fyrir patttakendurna sé i lagmarki og badi ahattumork og alagsstig eru sérstaklega skilgreind i kliniskri rannsoknara-
etlun og stédugt voktud,

j)  leeknishjalp sem patttakendur fa er & abyrgd leeknis, sem hefur til pess videigandi menntun og heefi, eda, eftir pvi sem vid 4,
tannleeknis, sem hefur til pess menntun og heafi, eda annars einstaklings sem hefur réttindi samkvaemt landslogum til ad
veita vidkomandi sjuklingi laeknishjalp viod klinisk rannsoknarskilyrdi,

k) otilhlydileg ahrif, p.m.t. fjarmalalegs edlis, 4 patttakandann eda, eftir atvikum, & skipada 16gradamenn hans eda hennar, ad
pvi er vardar patttoku i kliniskri rannsokn, eru engin,
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1) teeki til profunar sem um er ad reda uppfyllir/uppfylla gildandi almennar kréfur um 6ryggi og virkni, sem settar eru fram i
I. vidauka, a0 undanskildum pattum sem falla undir klinisku rannséknina, og gerdar hafa verid allar vartidarradstafanir ad
pvi er vardar pa peetti til ad vernda heilbrigdi og Oryggi patttakenda. Petta felur i sér, eftir pvi sem vid &, teknilegar
profanir og profanir a liffreedilegu 6ryggi og forkliniskt mat sem og radstafanir 4 svidi oryggis 4 vinnustad og slysavarna,
a0 teknu tilliti til vidurkenndrar teekni,

m) krofurnar i XV. vidauka eru uppfylltar.

5. Sérhver patttakandi, eda skipadur logradamadur hans eda hennar ef patttakandinn getur ekki veitt upplyst sampykki, getur
hvenaer sem er dregid sig ut ur klinisku rannsékninni med pvi ad draga upplyst sampykki sitt til baka an pess ad pad verdi
honum eda henni til hnekkis og an pess ad purfa ad leggja fram rokstudning. begar upplyst sampykki er dregid til baka skal pad
hvorki hafa ahrif 4 paer adgerdir sem pegar hafa verid framkvaemdar né notkun & gégnum sem pegar hafa fengist & grundvelli
upplysts sampykkis adur en pad var dregid til baka, med fyrirvara um tilskipun 95/46/EB.

6.  Rannsakandinn skal vera adili i starfsgrein sem vidurkennt er, i hlutadeigandi adildarriki, ad veiti haefi i hlutverk rann-
sakanda vegna naudsynlegrar visindalegrar pekkingar og reynslu af uménnun sjiklinga. Annad starfsfolk sem tekur patt i fram-
kveemd kliniskrar rannsoknar skal hafa tilskilin réttindi og heefi m.t.t. menntunar, starfspjalfunar eda reynslu a vidkomandi svidi
leeknavisindanna og adferdafraedi kliniskra rannsokna til ad annast storf sin.

7. Adstadan par sem kliniska rannsoknin skal framkveemd skal henta klinisku rannsoékninni og samsvara peirri adstoou par
sem atlad er ad taekid verdi notad.

63. gr.
Upplyst sampykki

1. Upplyst sampykki skal vera skriflegt, dagsett og undirritad af adilanum sem tekur vidtalid, sem um getur i c-1id 2. mgr.,
og af patttakandanum, eda skipudum logradamanni hans eda hennar ef patttakandinn getur ekki veitt upplyst sampykki, eftir ad
hafa verid fengid tilhlydilegar upplysingar i samraemi vid 2. mgr. Ef patttakandinn er ekki feer um ad skrifa ma veita og skra
sampykki med 68rum videigandi haetti { vidurvist a.m k. eins ohlutdraegs vitnis. I slikum tilvikum skal vitnid undirrita og dags-
etja skjalid sem upplysta sampykkid er veitt med. Patttakandinn, eda skipadur 16gradamadur hans eda hennar ef patttakandinn
getur ekki veitt upplyst sampykki, skal fa afrit af skjalinu eda skranni, eins og vid 4, sem upplysta sampykkid var fengid med.
Upplysta sampykkid skal skjalfest. Naegur timi skal veittur til ad patttakandinn eda skipadur 16gradamadur hans eda hennar geti
ihugad akvordun sina um ad taka patt 1 kliniskri rannsokn.

2. Upplysingar sem veittar eru patttakandanum, eda skipudum l6gradamanni hans eda hennar ef patttakandinn getur ekki
veitt upplyst sampykki, 1 peim tilgangi ad fa upplyst sampykki skulu:

a) gera patttakanda eda skipudum l6gradamanni hans eda hennar kleift ad 60last skilning a:
i. eoli, markmidum, avinningi, afleidingum, dhaettu og 6paegindum klinisku rannsdéknanna,

ii. réttindum og abyrgd vardandi vernd patttakandans, einkum réttindum hans eda hennar til ad neita patttoku og réttindum
til ad draga sig ut ur klinisku rannsoékninni hvenaer sem er an pess ad pad verdi vidkomandi til hnekkis og an pess ad
purfa ad leggja fram rokstudning,

iii. skilyrounum fyrir pvi hvernig kliniska rannsoknin skal framkvemd, p.m.t. i hversu langan tima er #tlad ad patt-
takandinn muni taka patt i klinisku rannsokninni, og

iv. hugsanlegum 60rum medferdarmoguleikum, p.m.t. radstofunum til eftirfylgni ef patttakandinn heettir i klinisku rann-
sokninni,

b) vera itarlegar, hnitmidadar, skyrar, videigandi og skiljanlegar fyrir patttakandann eda skipadan l6gradamann hans eda
hennar,

c) veittar { undanfarandi vidtali vid medlim i rannséknarhépnum sem hefur til pess menntun og haefi samkvemt landslogum,
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d) innihalda upplysingar um gildandi skadabotakerfi sem um getur i 69. gr., og

e) innihalda einkvaema staka kennintimerid fyrir klinisku rannsoknina & vettvangi Sambandsins, sem um getur i 1. mgr. 70. gr.,
og upplysingar um tilteekileika nidurstadna klinisku rannsoknarinnar i samraemi vid 6. mgr. pessarar greinar.

3. Upplysingarnar, sem um getur i 2. mgr., skulu vera skriflegar og adgengilegar patttakandanum eda skipudum l6grada-
manni hans eda hennar, ef patttakandinn getur ekki veitt upplyst sampykki.

4. 1 vidtalinu, sem um getur i c-1id 2. mgr., skal gefa sérstakan gaum ad upplysingaporfum sértaeks sjiklingapydis og ein-
stakra patttakenda sem og peim adferdum sem notadar eru til ad veita upplysingarnar.

5. [ vidtalinu, sem um getur i c-1id 2. mgr., skal pad stadfest ad patttakandinn hafi skilid upplysingarnar.
6.  Upplysa skal patttakandann um ad skyrsla um kliniska rannsékn og samantekt sem er skiljanleg fyrir @tladan notanda
verdi gerd adgengileg skv. 5. mgr. 77. gr. i rafreena kerfinu fyrir kliniskar rannsoknir, sem um getur i 73. gr., 6had utkomu ur
klinisku rannsékninni, og skal upplystur, ad pvi marki sem mogulegt er, pegar per verda adgengilegar.
7.  bPessi reglugerd hefur ekki ahrif 4 landslog par sem gerd er su krafa, til vidbotar vid upplysta sampykkid sem skipadur
l6gradamadur veitir, ad 6l6grada barn sem er fert um ad mynda sér skodun og meta upplysingarnar sem pad fer skuli einnig
veita sampykki til ad taka patt 1 kliniskri rannsokn.
64. gr.

Kliniskar rannséknir 4 patttakendum sem skortir gerhaefi
1. Efum er ad raeda patttakendur sem skortir gerheefi og hafa ekki veitt eda hafa ekki neitad ad veita upplyst sampykki adur
en gerhaefi peirra skertist er eingdngu heimilt ad framkvama kliniska rannsokn ad uppfylltum 6llum eftirfarandi skilyroum, til
vidbotar vid skilyrdin sem sett eru fram i 4. mgr. 62. gr.:

a) upplyst sampykki skipads logradamanns peirra hefur fengist,

b) Datttakendur sem skortir gerhaefi hafa fengid upplysingarnar sem um getur i 2. mgr. 63. gr. 4 fullnaegjandi hatt i samraemi
vid getu beirra til ad skilja per,

¢) rannsakandinn virdir skyra sk patttakanda sem skortir gerhaefi, sem er faer um ad mynda sér skodun og meta upplysing-
arnar sem um getur i 2. mgr. 63. gr., um ad neita patttdku i eda draga sig ut ur klinisku rannsokninni hvenar sem er,

d) engin hvatning eda fjarhagsleg umbun er gefin patttakendunum eda 16gskipudum logradamoénnum peirra, nema skadabaetur
vegna utgjalda og tekjutaps sem rekja ma beint til patttokunnar { klinisku rannsdkninni,

e) kliniska rannséknin hefur grundvallarpydingu ad pvi er vardar patttakendur sem skortir gerhaefi og ekki er haegt ad fa gogn
sem hafa samberilegt gildi Gr kliniskum rannsoknum 4 patttakendum sem geta veitt upplyst sampykki eda med 6drum
rannsoknaradferdum,

f) kliniska rannsoknin tengist beint heilsufarsastandi patttakandans,

g) visindalegar asteedur eru fyrir pvi ad etla ad patttakan i klinisku rannsékninni muni leida af sér beinan avinning fyrir patt-
takanda sem skortir gerhaefi sem vegur upp 4 moti ahattunni og alaginu sem fylgir.

2.  batttakandinn skal, eins og framast er unnt, taka patt i malsmedferdinni vid upplyst sampykki.
65. gr.
Kliniskar rannséknir 4 6lograda bornum

Adeins ma framkvema kliniska rannsokn 4 616grada bornum ad uppfylltum Sllum eftirfarandi skilyroum, til vidbotar vid skil-
yrdin sem sett eru fram i 4. mgr. 62. gr.:

a) upplyst sampykki skipads 16gradamanns peirra hefur fengist,
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b) 06lograda bornin hafa fengid upplysingarnar sem um getur i 2. mgr. 63. gr. pannig ad per séu adlagadar ad aldri peirra og
andlegum proska og fra rannsakendum eda medlimum i rannsdknarhopnum sem eru pjalfadir i eda hafa reynslu af ad vinna
med bérnum,

¢) rannsakandinn virdir skyra 6sk 6l6grada barns, sem er faert um ad mynda sér skodun og meta upplysingarnar sem um getur i
2. mgr. 63. gr., um ad neita patttoku i eda draga sig ut ur klinisku rannsokninni hvenzr sem er,

d) engin hvatning eda fjarhagsleg umbun er gefin patttakandanum, eda skipudum 16gradamanni hans eda hennar, nema skada-
beaetur vegna utgjalda og tekjutaps sem rekja ma beint til patttékunnar i klinisku rannsékninni,

e) kliniska rannsoknin er gerd i peim tilgangi ad rannsaka medferdir vegna heilsufarsastands sem kemur adeins fram hja 616g-
rada bérnum eda kliniska rannsoknin er naudsynleg ad pvi er vardar 616grada born til ad stadfesta gildingu gagna sem féast
ur kliniskum rannséknum 4 einstaklingum sem geta veitt upplyst sampykki eda med 60rum rannsoknaradferdum,

f) kliniska rannsoknin tengist annadhvort beint heilsufarsastandi vidkomandi 616grada barns eda er pannig ad adeins er haegt
a0 framkvama hana a 616grada bérnum,

g) visindalegar asteedur eru fyrir pvi ad etla ad patttakan i klinisku rannsékninni muni leida af sér beinan avinning fyrir 616g-
rada barnid sem vegur upp 4 moéti aheettunni og alaginu sem fylgir,

h) o6lograda barnid skal taka patt i malsmedferdinni vid upplyst sampykki 4 pann hatt sem lagadur er ad aldri pess og and-
legum proska,

1) ef 6lograda barn ner 16gradaaldri & medan klinisk rannsokn stendur yfir og getur veitt upplyst sampykki, eins og skilgreint
er 1 landslogum, skal f& upplyst sampykki vidkomandi 40ur en sa patttakandi getur haldid afram patttdku i klinisku rann-
sokninni.

066. gr.

Kliniskar rannséknir 4 konum sem eru pungadar eda hafa barn a brjosti

Adeins ma framkvaema kliniska rannsokn 4 konum sem eru pungadar eda hafa barn 4 brjosti ad uppfylltum Sllum eftirfarandi
skilyrdum, til vidbotar vid skilyrdin sem sett eru fram i 4. mgr. 62. gr.:

a) liklegt er ad kliniska rannsoknin leidi af sér beinan avinning fyrir konuna sem er pungud eda hefur barn 4 brjosti eda fostur-
visi hennar, fostur eda barn eftir fedingu, sem vegur upp 4 moti ahaettunni og alaginu sem fylgir,

b) gett er sérstaklega ad pvi a0 fordast 61l neikvaed ahrif & heilsu barnsins pegar rannsoékn er gerd a konum sem hafa barn a
brjosti,

¢) engin hvatning eda fjarhagsleg umbun er gefin patttakandanum nema skadabatur vegna utgjalda og tekjutaps sem rekja ma
beint til patttokunnar i klinisku rannsokninni.

67. gr.
Landsbundnar viobétarradstafanir

Adildarriki geta viohaldid vidbotarradstofunum vardandi einstaklinga sem gegna herskyldu, einstaklinga sem sviptir hafa verid
frelsi, einstaklinga sem vegna domsnidurstodu geta ekki tekid patt i kliniskum rannséknum eda einstaklinga & dvalarstofnunum.

68. gr.
Kliniskar rannséknir i neydartilvikum
1. bratt fyrir 62. gr. (f-1i0 4. mgr.), 64. gr. (a- og b-1id 1. mgr.) og 65. gr. (a- og b-1id) er heimilt ad fa upplyst sampykki fyrir
patttoku 1 kliniskri rannsokn og veita upplysingar um klinisku rannsdknina eftir ad akvordun er tekin um ad patttakandinn verdi

me0d i klinisku rannsokninni, ad pvi tilskildu ad pessi akvordun sé tekin pegar fyrsta inngrip 4 sér stad vardandi patttakandann, i
samraemi vid klinisku rannsoknardaetlunina, og ad 61l eftirfarandi skilyrdi séu uppfyllt:

a) patttakandinn getur ekki veitt fyrirframupplyst sampykki og getur ekki tekid vid fyrirframupplysingum um klinisku rann-
soknina vegna brynna adstedna af voldum skyndilegs lifshattulegs eda annars skyndilegs og alvarlegs heilsufarsastands,
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b) visindalegar astedur eru fyrir pvi ad @tla ad patttakan i klinisku rannsékninni muni leida af sér beinan kliniskan avinning
sem skiptir mali fyrir patttakandann og leidi af sér melanlegar heilsutengdar framfarir sem minnka pjaningu og/eda bata
heilsu patttakandans eda greiningu a astandi patttakandans,

¢) innan medferdarfreedilega rammans er ekki mogulegt ad leggja fram allar fyrirframupplysingar og fa fyrirframupplyst sam-
bykki fra skipudum logradamanni,

d) rannsakandinn stadfestir ad hann eda hun hafi ekki vitneskju um nein fyrri andmeli sem patttakandinn hefur 1atid i 1jos
vegna patttoku i klinisku rannsokninni,

e) kliniska rannsoknin tengist beint heilsufarsastandi patttakandans sem veldur pvi ad ekki er hagt, innan medferdarfreedilega
rammans, ad fa fyrirframupplyst sampykki fra patttakandanum eda skipudum logradamanni hans eda hennar og ad leggja
fram fyrirframupplysingar, og kliniska rannsoknin er pess edlis ad eingdngu er haegt ad framkvama hana i neydartilvikum,

f) af klinisku rannsokninni stafar litil ahaetta og hun leggur lagmarksalag a patttakandann i samanburdi vid stadlada medferd
vegna astands patttakandans.

2. 1Kkjolfar inngrips skv. 1. mgr. pessarar greinar skal leita eftir upplystu sampykki, i samraemi vid 63. gr., fyrir pvi ad patt-
takandinn haldi afram patttoku 1 klinisku rannsékninni og veita skal upplysingar um klinisku rannsdknina i samreemi vio eftir-
farandi krofur:

a) ad pvi er vardar patttakendur sem skortir gerhaefi og 616grada borm skal rannsakandinn, 4n astedulausrar tafar, leita eftir
upplystu sampykki hja skipudum 16gradamanni vidkomandi og veita skal patttakanda og skipudum logradamanni hans eda
hennar upplysingarnar sem um getur i 2. mgr. 63. gr. eins fljott og unnt er,

b) ad pvi er vardar adra patttakendur skal rannsakandinn, 4n astedulausrar tafar, leita eftir upplystu sampykki hja patt-
takandanum eda skipudum l6gradamanni hans eda hennar, eftir pvi hvort er fljotlegra, og veita skal patttakandanum eda
skipudum l6gradamanni hans eda hennar, eins fljott og unnt er, upplysingarnar sem um getur i 2. mgr. 63. gr. eftir pvi sem
vid a.

begar upplyst sampykki hefur fengist fra skipada 16gradamanninum skal, ad pvi er vardar b-lid, & upplyst sampykki fra patt-
takandanum um ad halda afram péatttoku i klinisku rannsokninni eins fljott og vidkomandi er faer um ad veita upplyst sampykki.

3. Ef patttakandinn eda, eftir atvikum, skipadur 16gradamadur hans eda hennar, veitir ekki sampykki skal vidkomandi upp-
lystur um réttinn til ad andmeela notkun gagna sem fast ur klinisku rannsdkninni.

69. gr.
Skadabzetur

1.  Adildarriki skulu tryggja ad fyrir hendi sé botakerfi vegna skada sem patttakandi verdur fyrir vegna patttoku i kliniskri
rannsokn, sem er framkveemd & peirra yfirrddasvadi, i formi tryggingar, abyrgdar eda svipads fyrirkomulags sem er jafngilt ad
pvi er vardar tilgang og er i samreemi vid edli og umfang dhettunnar.

2. Bakhjarlinn og rannsakandinn skulu nota kerfio, sem um getur i 1. mgr., i videigandi formi fyrir adildarrikid par sem
kliniska rannsoknin er framkvemd.

70. gr.
Umsokn um Kkliniskar rannsoknir

1. Bakhjarl kliniskrar rannsoknar skal leggja umsokn fyrir adildarrikio eda adildarrikin par sem framkvama 4 klinisku rann-
soknina (ad pvi er vardar pessa grein nefnd ,,hlutadeigandi adildarriki*) dsamt gégnunum sem um getur i II. kafla XV. vidauka.

Umsokninni skal skilad i gegnum rafraena kerfid, sem um getur i 73. gr., sem skal uthluta klinisku rannsékninni einkvaemu
stoku kenninimeri fyrir klinisku rannsoknina & vettvangi Sambandsins sem skal nota i 6llum samskiptum sem skipta mali i
tengslum vid pessa klinisku rannsokn. Innan 10 daga fra vidtoku umsoknarinnar skal hlutadeigandi adildarriki tilkynna bak-
hjarlinum um pad hvort kliniska rannsoknin fellur undir gildissvid pessarar reglugerdar og hvort umsoknargdgnin teljist full-
gerd i samraemi vio 1. kafla XV. vidauka.
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2. Innan viku fra hvers konar breytingu sem verdur i tengslum vid gognin, sem um getur i II. kafla XV. vidauka, skal bak-
hjarlinn uppfaera videigandi gogn i rafreena kerfinu, sem um getur i 73. gr., og gera par breytingar a upplysingaskjolunum
audpekkjanlegar. Hlutadeigandi adildarriki skal tilkynnt um uppfarsluna i gegnum pad rafrena kerfi.

3. Ef hlutadeigandi adildarriki kemst ad peirri nidurstoou ad kliniska rannsoknin, sem sott er um, falli ekki undir gildissvid
pessarar reglugerdar eda ad umsoknargdgnin séu ekki fullgerd skal pad upplysa bakhjarlinn um pad og skal gefa honum frest, i
ad hamarki tiu daga, til ad gera athugasemdir eda til ad fullgera umsoknina i gegnum rafraena kerfio sem um getur i 73. gr.
Hlutadeigandi adildarriki er heimilt ad framlengja frestinn, ad hamarki um 20 daga, eftir pvi sem vi0 a.

Ef bakhjarlinn hefur hvorki lagt fram athugasemdir né fullgert umséknina innan pess frests sem um getur i fyrstu undirgrein
skal umsdknin teljast fallin 0r gildi. Ef bakhjarlinn telur ad umsoknin falli undir gildissvid pessarar reglugerdar og/eda sé full-
gerd en hlutadeigandi adildarriki telur ad svo sé ekki skal litid svo 4 ad umsokninni hafi verid haftnad. Hlutadeigandi adildarriki
skal sja fyrir keerumedferd ad pvi er vardar slika synjun.

Hlutadeigandi adildarriki skal tilkynna bakhjarlinum, innan fimm daga fra moéttoku athugasemdanna eda umbeodnu vidbotarupp-
lysinganna, hvort kliniska rannsoknin telst falla undir gildissvid pessarar reglugerdar og hvort umsoknin er fullgerd.

4.  Hlutadeigandi adildarriki er einnig heimilt ad framlengja frestinn, sem um getur i 1. og 3. mgr., hvorn um sig um fimm
daga til viobotar.

5. AQ pvi er vardar pennan kafla skal dagsetning tilkynningarinnar til bakhjarlsins, i samraemi vid 1. eda 3. mgr., vera gild-
ingardagur umsoknarinnar. Ef bakhjarlinn feer ekki tilkynningu skal gildingardagurinn vera sidasti dagur innan pess timabils
sem vid 4 og um getur i 1., 3. og 4. mgr.

6. A medan lagt er mat 4 umséknina er adildarrikinu heimilt ad dska eftir vidbotarupplysingum fra bakhjarlinum. Frestinn,
sem melt er fyrir um 1 b-1id 7. mgr., skal fella timabundid tr gildi sama dag og fyrsta beidnin um vidbotarupplysingar berst og
par til paer hafa borist.

7. Bakhjarlinum er heimilt ad hefja klinisku rannséknina vid eftirfarandi adsteedur:

a) ef um er ad reeda teeki til profunar i I. flokki eda ef um er ad reeda teki i flokki Ila og IIb sem eru ekki inngripstaeki: pegar i
stad eftir gildingardag umsoknarinnar skv. 5. mgr., nema annad sé tekid fram i landslogum, og ad pvi tilskildu ad sidanefnd
i hlutadeigandi adildarriki hafi ekki skilad neikveaedu aliti vardandi klinisku rannséknina sem gildir i 6llu adildarrikinu sam-
kveemt landslogum,

b) ef um er ad reda teki til profunar, dnnur en pau sem um getur i a-1id: um leid og hlutadeigandi adildarriki hefur tilkynnt
bakhjarlinum um leyfi sitt og ad pvi tilskildu ad sidanefnd 1 hlutadeigandi adildarriki hafi ekki skilad neikvaeodu aliti vard-
andi klinisku rannsoknina sem gildir i 6llu adildarrikinu samkvaemt landslogum. Adildarrikid skal tilkynna bakhjarlinum
um leyfid innan 45 daga fra gildingardeginum sem um getur i 5. mgr. Adildarrikinu er heimilt ad framlengja pennan frest
um 20 daga til viobotar 1 peim tilgangi ad hafa samrad vid sérfraedinga.

8. Framkvemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samraemi vid 115. gr., til ad breyta krofunum
sem meelt er fyrir um 1 II. kafla XV. vidauka i 1j6si tekniframfara og hnattreennar proéunar a svidi reglusetningar.

9. Til ad tryggja samremda beitingu krafnanna, sem melt er fyrir um i II. kafla XV. vidauka, er framkvamdastjorninni
heimilt ad sampykkja framkvemdargerdir eftir pvi sem purfa pykir til ad leysa ur malum er varda agreining um tulkun og beit-
ingu i reynd. bessar framkvemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannsdknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr.
114. gr.

71. gr.
Mat aoildarrikja

1. Adildarriki skulu tryggja ad ekki s¢ um hagsmunaarekstra ad reeda hja adilunum sem veita umsokn gildingu og meta hana
eda taka akvordun um hana, ad peir séu 6hadir bakhjarli, rannsakendum sem taka patt og einstaklingum eda 16gadilum sem
fjarmagna klinisku rannsoknina asamt pvi ad vera 6hadir hvers konar o6tilhlydilegum ahrifum.
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2. Aodildarriki skulu tryggja ad hefilegur fjoldi adila, sem sameiginlega bua yfir naudsynlegri menntun, hafi og reynslu,
framkveemi matid i sameiningu.

3. Adildarriki skulu meta hvort kliniska rannsoknin er honnud pannig ad hugsanleg aheetta fyrir patttakendur eda pridju
adila, sem eftir stendur eftir lagmorkun ahaettu, sé réttleetanleg midad vid kliniska avinninginn sem veenta ma. bau skulu einkum
rannsaka, ad teknu tilliti til gildandi sameiginlegra forskrifta eda samhzafora stadla:

a) hvort synt hafi verid fram 4 ad taeki til profunar sé(u) 1 samremi vid gildandi almennar kr6fur um Oryggi og virkni, ad
undanskildum pattum sem falla undir klinisku rannsoknina og hvort allar varidarradstafanir vardandi pessa peetti hafi verid
gerdar til ad vernda heilbrigdi og 6ryggi patttakenda. betta felur i sér, eftir pvi sem vid &, tryggingu fyrir teeknilegum prof-
unum og profunum a liffreedilegu 6ryggi og forkliniskt mat,

b) hvort lausnum sem bakhjarlinn notar til ad draga tir dhettu sé lyst i samhafoum stddlum og, i peim tilvikum pegar bakhjarl-
inn notar ekki samhefda stadla, hvort lausnir til ad draga ur ahattu veita verndarstig sem er jafngilt pvi sem samhafdir

stadlar veita,

¢) hvort radstafanir, sem fyrirhugadar eru til ad setja teeki til préfunar upp a Sruggan hatt, taka pad i notkun og vidhalda pvi,
eru fullnaegjandi,

d) areidanleika og traustleika gagnanna sem fast ur klinisku rannsokninni, ad teknu tilliti til tolfracdilegra nalgana, honnunar
rannsOknarinnar og patta er varda adferdafraedi, p.m.t. fjélda synishorna, sambera og endapunkta,

e) hvort krofurnar i XV. vidauka eru uppfylltar,

f) efum er ad reda teki sem er notad daudhreinsad: sannanir fyrir pvi ad daudhreinsunaradferdir framleidandans hafi gildingu
eda upplysingar um hreinsunar- og daudhreinsunaradferdir sem verdur ad nota 4 rannsoknarstadnum,

g) hvort synt hafi verid fram 4 oryggi, geedi og nytsemi allra ihluta ur dyrum eda ménnum eda efna sem getu talist lyf i sam-
reemi vid tilskipun 2001/83/EB.

4. Adildarriki skulu synja um leyfi fyrir klinisku rannsokninni ef:

a) umsoknargdgnin, sem 16gd voru fram skv. 1. mgr. 70. gr., eru enn 6fullnzegjandi,

b) takid eda framlogd gogn, einkum rannsoknaraztlunin og upplysingarit rannsakandans, samsvara ekki stoou visindalegrar
pekkingar og einkum ef kliniska rannsoknin hentar ekki til ad veita sannanir fyrir 6ryggi og virknieiginleikum taekja eda a-
vinningi af peim fyrir patttakendur eda sjuklinga,

¢) krofurnar i 62. gr. eru ekki uppfylltar, eda

d) hvers konar mat skv. 3. mgr. er neikvaett.

Adildarrikin skulu sja fyrir keerumedferd ad pvi er vardar synjun samkvaemt fyrstu undirgrein.

72. gr.

Framkvamd Kkliniskrar rannséknar

1. Bakhjarlinn og rannsakandinn skulu tryggja ad kliniska rannsoknin sé framkvamd i samremi vid sampykkta kliniska
rannsoknardztlun.

2. Til ad stadfesta ad réttindi, 6ryggi og velseld patttakenda séu verndud, ad gdgnin sem skyrt er fra séu areidanleg og traust
og ad framkvaemd klinisku rannsoknarinnar sé i samreemi vid krofur pessarar reglugerdar, skal bakhjarlinn tryggja fullnaegjandi
voktun & framkvemd kliniskrar rannsdknar. Bakhjarlinn skal akvarda umfang og edli voktunarinnar 4 grundvelli mats par sem
tekid er tillit til allra eiginleika klinisku ranns6knarinnar, p.m.t. eftirfarandi:

a) markmids og adferdafraedi klinisku rannsoknarinnar og

b) ad hve miklu leyti inngripid er frabrugdid venjulegum kliniskum starfsvenjum.
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3. Bakhjarl eda rannsakandi, eftir pvi sem vid 4, skal skra, vinna, medhondla og geyma allar upplysingar um klinisku rann-
soknina & pann hatt ad unnt sé ad gefa um hana ndkvama skyrslu, tulka hana og sannreyna en um leid skal halda tranadarkvod a
skram og persoénuupplysingum um patttakendurna i samreemi vid gildandi 16g um vernd personuupplysinga.

4.  Gera skal videigandi teeknilegar og skipulagslegar radstafanir til ad vernda upplysingar og personuupplysingar sem unnar
eru gegn Oleyfilegum eda 6loglegum adgangi, birtingu, midlun, breytingu eda eydingu eda gegn glotun af slysni, einkum pegar

vinnslan felur i sér flutning um netkerfi.

5. Adildarriki skulu gera videigandi eftirlitsuttektir & rannsoknarstad eda -st6dum til ad ganga ur skugga um ad kliniskar
rannsoknir séu framkvamdar i samreemi vid krofurnar i pessari reglugerd og sampykkta rannsoknarazetlun.

6.  Bakhjarlinn skal koma & verklagsreglum fyrir neydartilvik sem gera kleift ad sanngreina an tafar og, ef naudsyn krefur,
afturkalla tafarlaust pau teki sem notud eru i rannsokninni.

73. gr.

Rafrzent Kkerfi fyrir kliniskar rannséknir

1.  Framkveemdastjornin skal, i samradi vio adildarrikin, koma a fot, stjérna og vidhalda rafreenu kerfi:

a) til a0 utbua stoku kenninumerin fyrir kliniskar rannséknir, sem um getur i 1. mgr. 70. gr.,

b) til ad nota sem mottdkustad fyrir framlagningu allra umsdkna eda tilkynninga um kliniskar rannsoknir, sem um getur i 70.,
74.,75. og 78. gr., og fyrir alla adra framlagningu gagna eda vinnslu gagna i pessu samhengi,

¢) til upplysingaskipta vardandi kliniskar rannsoknir, i samremi vid pessa reglugerd, milli adildarrikjanna og milli peirra og
framkvemdastjornarinnar, p.m.t. upplysingaskiptin sem um getur i 70. og 76. gr.,

d) fyrir upplysingar sem bakhjarlinn 4 ad veita i samraemi vid 77. gr., p.m.t. skyrslan um kliniska rannsékn og samantekt
hennar eins og krafist er i 5. mgr. peirrar greinar,

e) til a0 tilkynna alvarleg meintilvik og annmarka 4 teekjum og tengdar uppfeerslur sem um getur i 80. gr.

2. begar framkvemdastjornin setur upp rafrena kerfid, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, skal hiin tryggja ad pad sé
rekstrarsamhaeft vio ESB-gagnagrunninn fyrir kliniskar préfanir & mannalyfjum, sem komid er & fot i samraemi vio 81. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 (1), ad pvi er vardar sameinadar kliniskar rannsoknir a tekjum og
kliniskar profanir samkvaemt peirri reglugerd.

3. Upplysingarnar, sem um getur i c-lid 1. mgr., skulu eingdngu vera adgengilegar adildarrikjunum og framkvamdastjorn-
inni. Upplysingarnar, sem um getur i 6drum lidum peirrar malsgreinar, skulu vera adgengilegar 6llum nema faerd séu rok fyrir
tranadarkvoo vardandi allar upplysingar eda hluta peirra af einhverjum af eftirfarandi astaedum:

a) vernd personuupplysinga i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 45/2001,

b) vernd upplysinga sem vidskiptaleynd hvilir 4, sér i lagi i upplysingariti rannsakandans, einkum med pvi ad taka tillit til
stodu samramismatsins fyrir taekid, nema pegar almannahagsmunir af birtingu upplysinga ganga framar,

c¢) skilvirkni eftirlits med framkvaemd kliniskrar rannsoknar af halfu hlutadeigandi adildarrikis/-rikja.

4.  Engar personuupplysingar patttakanda skulu vera adgengilegar 6llum.

5. Notendaviomot rafraena kerfisins, sem um getur i 1. mgr., skal vera adgengilegt 4 6llum opinberum tungumalum Sam-
bandsins.

() Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 fra 16. april 2014 um kliniskar profanir 4 mannalyfjum og nidurfellingu a til-
skipun 2001/20/EB (Stjtid. ESB L 158, 27.5.2014, bls. 1).
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74. gr.
Kliniskar rannsoknir vardoandi tzeki sem bera CE-merkio

1. Ef framkvema 4 kliniska rannsokn til ad meta enn frekar taeki, innan ramma atlads tilgangs pess, sem pegar ber CE-
merkid i samreemi vid 1. mgr. 20. gr. (rannsokn a kliniskri eftirfylgni eftir markadssetningu) og ef rannsoknin myndi fela pad i
sér 1 sér ad patttakendur yrdu latnir gangast undir adgerdir til vidbotar peim sem framkvemdar eru vid venjuleg skilyrodi vid
notkun takisins, og pessar vidbotaradgerdir eru inngrip eda ipyngjandi, skal bakhjarlinn tilkynna hlutadeigandi adildarrikjum
um hana i gegnum rafrena kerfid, sem um getur i 73. gr., a.m.k. 30 ddgum adur en hun hefst. Bakhjarlinn skal lata gégnin, sem
um getur i II. kafla XV. vidauka, fylgja med sem hluta af tilkynningunni. Akvaedum 62. gr. (b- til k-lidar og m-lidar 4. mgr.),
75. gr., 76. gr., 77. gr., 80. gr. (5. mgr.) og videigandi akvaeedum XV. vidauka skal beitt vegna rannsokna 4 kliniskri eftirfylgni
eftir markadssetningu.

2. Ef framkvema 4 kliniska rannsokn til ad meta taeki, utan ramma etlads tilgangs pess, sem pegar ber CE-merkio i sam-
remi vid 1. mgr. 20. gr. skal beita akveedum 62. til 81. gr.

75. gr.
Verulegar breytingar a kliniskum rannséknum
1.  Ef bakhjarl @tlar ad innleida breytingar 4 kliniskri rannsokn, sem liklegt er ad hafi marktaek ahrif & 6ryggi, heilbrigdi eda
réttindi patttakenda eda 4 traustleika eda areidanleika kliniskra gagna sem fast Gr rannsokninni, skal hann tilkynna innan viku i
gegnum rafrena kerfid, sem um getur 1 73. gr., adildarrikinu eda adildarrikjunum par sem kliniska rannséknin er eda verdur
framkvemd um astedurnar fyrir breytingunum og edli peirra. Bakhjarlinn skal lata uppfaerda Gtgafu videigandi gagna, sem um

getur 1 II. kafla XV. vidauka, fylgja sem hluta af tilkynningunni. Breytingar 4 vidkomandi gégnum skulu vera audpekkjanlegar.

2. Adildarrikid skal meta allar verulegar breytingar 4 kliniskri rannsokn i samraemi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um
i71. gr.

3. Bakhjarlinum er heimilt ad innleida breytingarnar, sem um getur i 1. mgr., i fyrsta lagi 38 dogum eftir tilkynninguna, sem
um getur i peirri malsgrein, nema:

a) aoildarrikio par sem kliniska rannsoknin er eda verdur framkvamd hafi tilkynnt bakhjarlinum um synjun sina 4 grundvelli
asteednanna sem um getur i 4. mgr. 71. gr. eda vegna athugunarefna m.t.t. [ydheilsu, 6ryggis eda heilbrigdis patttakenda og

notenda, opinberrar stefnu eda

b) sidanefnd i adildarrikinu hafi skilad neikvaedu aliti i tengslum vid verulegu breytinguna a klinisku rannsokninni sem, i sam-
reemi vid landslog, gildir i 6llu pvi adildarriki.

4.  Hlutadeigandi adildarriki eda adildarrikjum er heimilt ad framlengja frestinn, sem um getur i 3. mgr., um 7 daga til vid-
botar 1 peim tilgangi ad hafa samrad vio sérfradinga.

76. gr.
Radstafanir til urbota sem adildarriki skulu gripa til og upplysingaskipti milli adildarrikja

1. Ef adildarriki par sem klinisk rannsokn er eda verdur framkvaemd hefur astedu til ad telja ad krofurnar, sem eru settar
fram i pessari reglugerd, séu ekki uppfylltar er pvi heimilt ad gripa til a.m.k. einhverra eftirfarandi radstafana 4 sinu yfirrada-
svaeoi:

a) afturkalla leyfio fyrir klinisku rannsokninni,
b) stodva klinisku rannsdknina timabundid eda slita henni,
c) krefjast pess a0 bakhjarlinn breyti einhverjum pattum i klinisku rannsékninni.

2. Adur en hlutadeigandi adildarriki gerir einhverjar af peim radstfunum sem um getur i 1. mgr. skal pad bidja um alit bak-
hjarlsins eda rannsakandans eda beggja, nema pegar tafarlausra adgerda er porf. Alitinu skal skilad innan sjé daga.
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3. Ef adildarriki hefur gert radstofun, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, eda hefur synjad um kliniska rannsékn eda
hefur fengio tilkynningu fra bakhjarlinum um slit fyrir lok kliniskrar rannsoknar af 6ryggisasteedum, skal viokomandi adildar-
riki tilkynna 6llum adildarrikjum og framkvaemdastjorninni um akvordunina sem til pess svarar og astedurnar fyrir henni i
gegnum rafrena kerfid sem um getur i 73. gr.

4.  Ef bakhjarl dregur umsokn til baka adur en adildarriki hefur tekid akvoroun skulu peer upplysingar gerdar adgengilegar
6llum adildarrikjum og framkvaemdastjorninni gegnum rafraena kerfio sem um getur i 73. gr.

77. gr.
Upplysingar fra bakhjarli vio lok kliniskrar rannséknar eda vido timabundna st6dvun eda slit hennar fyrir lok

1. Ef bakhjarl hefur stodvad kliniska rannsokn timabundid eda slitid kliniskri rannsokn 4dur en henni lauk skal hann, innan
15 daga, upplysa adildarrikid par sem kliniska rannsoknin var st6dvud timabundid eda henni slitid adur en henni lauk um tima-
bundnu stddvunina eda slit hennar fyrir lok, gegnum rafraena kerfid sem um getur i 73. gr., og leggja fram rokstudning. Ef bak-
hjarlinn hefur, af 6ryggisastedum, stodvad kliniska rannsdékn timabundid eda slitid henni adur en henni lauk skal hann upplysa
6ll adildarrikin par sem kliniska rannsoknin er framkvamd um pad innan s6larhrings.

2. Lok kliniskrar rannsoknar skulu teljast falla saman vid sidustu heimsokn sidasta patttakandans nema annar timapunktur
fyrir slik lok sé settur fram i klinisku rannsoknaraztluninni.

3. Bakhjarlinn skal tilkynna hverju adildarriki par sem kliniska rannsoknin var framkvaemd um lok peirrar klinisku rann-
soknar 1 pvi adildarriki. Tilkynningin skal gefin innan 15 daga frd lokum klinisku rannsdknarinnar 1 tengslum vid vidkomandi
adildarriki.

4.  Efrannsokn er framkvaemd i fleiri en einu adildarriki skal bakhjarlinn tilkynna 6llum adildarrikjum par sem kliniska rann-
soknin var framkvemd um lok klinisku rannséknarinnar i 6llum adildarrikjunum. Tilkynningin skal gefin innan 15 daga fra
lokum klinisku rannséknarinnar.

5. Bakhjarlinn skal leggja skyrslu um kliniska rannsokn, eins og um getur 1 1id 2.8 1 I. kafla og 7. 1id III. kafla XV. vidauka,
fyrir adildarrikin par sem kliniska rannsoknin var framkvaemd 4n tillits til utkomu 0r klinisku rannsékninni og innan ars fra
lokum klinisku rannsdknarinnar eda innan priggja manada fra slitum hennar fyrir lok eda timabundinni stoovun.

Skyrslunni um kliniska rannsokn skal fylgja samantekt sem er audskiljanleg fyrir etladan notanda. Bakhjarlinn skal leggja badi
skyrsluna og samantektina fram i gegnum rafrana kerfid sem um getur i 73. gr.

Ef ekki er hagt, af visindalegum astedum, ad leggja fram skyrslu um kliniska rannsokn innan ars fra lokum rannsoknarinnar
skal leggja hana fram um leid og hin liggur fyrir. I pvi tilviki skal tilgreina i klinisku rannsoknarazetluninni, sem um getur i 3.
hluta II. kafla XV. vidauka, hvenaer nidurstédur ur klinisku rannsdkninni verda adgengilegar asamt rokstudningi.

6.  Framkvemdastjornin skal gefa 0t leidbeiningar vardandi innihald og uppbyggingu samantektar um skyrslu um kliniska
rannsokn.

Auk pess getur framkvamdastjornin gefid ut leidbeiningar um snid og deilingu 6unninna gagna i tilvikum pegar bakhjarlinn
akvedur, a0 eigin vali, ad deila Sunnum gégnum. Hafa ma fyrirliggjandi leidbeiningar um deilingu 6unninna gagna & svidi
kliniskra rannsokna pessum leidbeiningum til grundvallar og adlaga peer, ef unnt er.

7. Samantektin og skyrslan um kliniska rannsékn, sem um getur i 5. mgr. pessarar greinar, skulu gerdar adgengilegar 6llum
gegnum rafreena kerfid, sem um getur 1 73. gr., eigi sidar en pegar taekid er skrad i samrami vid 29. gr. og a0ur en pad er sett &
markad. Ef um er ad reda slit fyrir lok eda timabundna st6dvun skulu samantektin og skyrslan gerdar adgengilegar 6llum tafar-
laust eftir framlagningu.

Ef teekio er ekki skrad i samreemi vid 29. gr., innan ars fra pvi ad samantektin og skyrslan eru fard inn i rafreena kerfio skv. 5.
mgr. pessarar greinar, skulu paer gerdar adgengilegar 6llum a peim timapunkti.
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78. gr.
Samrzemt matsferli fyrir kliniskar rannséknir

1. Bakhjarl kliniskrar rannsoknar sem & ad framkvaema i fleiri en einu adildarriki getur lagt fram eina umsokn, ad pvi er
vardar 70. gr., i gegnum rafrena kerfid, sem um getur i 73. gr., sem eftir mottoku er flutt rafrent til allra adildarrikja par sem
framkveema 4 klinisku rannsoknina.

2. 1 peirri einu umsékn, sem um getur { 1. mgr., skal bakhjarlinn leggja til ad eitt peirra adildarrikja par sem & ad framkvama
klinisku rannsoknina gegni hlutverki samraeemingaradildarrikis. Adildarrikin par sem & ad framkveema klinisku rannsdknina
skulu, innan sex daga fra framlagningu umsdknar, koma sér saman um hvert peirra tekur ad sér hlutverk samraemingaradildar-
rikisins. Ef pau eru ekki einhuga um samraeemingaradildarrikid skal samreemingaradildarrikid sem bakhjarlinn lagdi til taka hlut-
verkid 4 sig.

3. Hlutadeigandi adildarriki skulu samrema mat sitt & umsokninni, einkum 4 gégnunum sem um getur i II. kafla XV. vio-
auka, undir stjorn samramingaradildarrikisins sem um getur i 2. mgr.

Hins vegar skal hvert hlutadeigandi adildarriki fyrir sig meta heilleika gagnanna, sem um getur i lidum 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 og
4.4 111 kafla XV. vidauka, { samreemi vid 1. til 5. mgr. 70. gr.

4. A0 bvi er vardar 6nnur gégn en pau sem um getur i annarri undirgrein 3. mgr. skal samraeemingaradildarrikio:

a) tilkynna bakhjarlinum, innan sex daga frd méttoku umsoknarinnar einu, ad pad sé samraemingaradildarrikid (,.tilkynningar-
dagur®),

b) til a0 stadfesta gildingu umsoknar, taka tillit til allra athugunarefna sem sérhvert hlutadeigandi adildarriki hefur lagt fram
innan sjo6 daga fra tilkynningardegi,

¢) meta innan tiu daga fra tilkynningardeginum hvort kliniska rannsoknin fellur undir gildissvid pessarar reglugerdar og hvort
umsoknin er fullgerd og tilkynna pad bakhjarlinum til samrzemis vid pad. Akvadum 1. mgr. og 3. til 5. mgr. 70. gr. skal
beitt vegna samremingaradildarrikisins i tengslum vid petta mat,

d) taka saman nidurstodur mats sins i drogum ad matsskyrslu sem senda skal hlutadeigandi adildarrikjum innan 26 daga fra
deginum pegar gilding umsoknar er stadfest. Eigi sidar en 4 38. degi eftir gildingardaginn skulu 6nnur hlutadeigandi
adildarriki senda athugasemdir sinar og tilldgur vardandi drogin ad matsskyrslunni og umsoknina sem & bak vid per liggur
til samraemingaradildarrikisins sem skal taka tilhlydilegt tillit til pessara athugasemda og tillagna i lokamatsskyrslu sinni
sem senda skal bakhjarlinum og 6drum hlutadeigandi adildarrikjum innan 45 daga fra gildingardeginum.

Oll hlutadeigandi adildarriki skulu taka tillit til lokamatsskyrslunnar pegar pau taka akvérdun um umsékn bakhjarlsins i sam-
reemi vid 7. mgr. 70. gr.

5. AQ pvi er vardar mat 4 gégnunum, sem um getur i annarri undirgrein 3. mgr., getur sérhvert hlutadeigandi adildarriki
oskad einu sinni eftir vidobotarupplysingum fra bakhjarlinum. Bakhjarlinn skal leggja fram umbednu vidbotarupplysingarnar
innan pess timabils sem hlutadeigandi adildarriki akvedur, sem skal ekki vera lengra en 12 dagar fra vidotoku beidninnar. Sidasti
fresturinn skv. d-1id 4. mgr. skal felldur timabundid r gildi sama dag og beidni um vidbotarupplysingar berst og par til peer
hafa borist.

6. A0 bvi er vardar teeki i flokki IIb og III. flokki er samreemingaradildarrikinu einnig heimilt ad framlengja frestina, sem um
getur i 4. mgr., um 50 daga til viobotar i peim tilgangi ad hafa samrad vid sérfradinga.

7.  Framkvemdastjornin getur, med framkvemdargerdum, tilgreint enn frekar verklag og timamork fyrir samreemd mot sem
hlutadeigandi adildarriki eiga ad taka tillit til pegar pau taka akvordun um umsékn bakhjarlsins. 1 slikum framkvaemdargerdum
er einnig hagt ad setja fram verklag og timamdrk fyrir samreemd mot, ef um er ad rada verulegar breytingar skv. 12. mgr.
pessarar greinar, ef um er ad raeda tilkynningu um meintilvik, skv. 4. mgr. 80. gr., og ef um er ad raeda kliniskar rannsoknir &
vorum samsettum af laekningatekjum og lyfjum par sem pau sidarnefndu eru i samskeida samreemdu mati 4 kliniskri profun
samkvaemt reglugerd (ESB) nr. 536/2014. Pessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid rannséknarmalsmed-
ferdina sem um getur i 3. mgr. 114. gr.

8.  Ef alyktun samreemingaradildarrikisins, ad pvi er vardar svid samremda matsins, er su ad framkveemd klinisku rann-
soknarinnar sé¢ vidunandi, eda vidunandi med fyrirvara um samraemi vid sérstok skilyrdi, telst su alyktun vera alyktun allra
hlutadeigandi adildarrikja.
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bratt fyrir fyrstu undirgrein getur hlutadeigandi adildarriki einungis verid 6sammala alyktun samre@mingaradildarrikisins, ad pvi
er vardar svi0 samraemda matsins, 4 eftirfarandi forsendum:

a) ef pad telur ad patttaka i klinisku rannsokninni muni leida til pess ad patttakandi fai medferd sem er ekki jafngdd og vid
venjulegar kliniskar starfsvenjur i hlutadeigandi adildarrikinu,

b) vegna brots & landslogum eda

¢) vegna athugunarefna ad pvi er vardar Oryggi patttakanda og areidanleika og traustleika gagna sem 16g0 eru fram skv. b-1id
4. mgr.

Ef eitt hlutadeigandi adildarrikjanna er 6sammala alyktuninni & grundvelli annarrar undirgreinar pessarar malsgreinar skal pad
tilkynna pad framkvaemdastjorninni, 6llum hinum hlutadeigandi adildarrikjunum og bakhjarlinum, gegnum rafreena kerfio sem
um getur i 73. gr., og leggja fram itarlegan rékstudning.

9.  Ef alyktun samreemingaradildarrikisins, ad pvi er vardar svid samremda matsins, er s ad kliniska rannsoknin sé ekki
vidunandi telst s alyktun vera alyktun allra hlutadeigandi adildarrikja.

10. Hlutadeigandi adildarriki skal neita ad veita leyfi fyrir kliniskri rannsokn ef pad er 6sammala alyktun samramingarad-
ildarrikisins ad pvi er vardar einhverja af peim forsendum sem um getur i annarri undirgrein 8. mgr. eda ef pad telur, af tilhlydi-
lega rokstuddum asteedum, ad ekki sé farid ad peim pattum sem fjallad er um i lidum 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 og 4.4 i 1I. kafla XV.
vidauka eda ef sidanefnd hefur skilad neikvaedu aliti i tengslum vid pessa klinisku rannsokn sem gildir, i samremi vid landslog,
fyrir allt pad adildarriki. Adildarrikio skal sja fyrir keerumedferd ad pvi er vardar slika synjun.

11. Hvert hlutadeigandi adildarriki skal tilkynna bakhjarlinum, gegnum rafrena kerfid sem um getur i 73. gr., hvort veitt hafi
verid leyfi fyrir klinisku rannsokninni, hvort veitt hafi verid leyfi fyrir henni med fyrirvara um skilyrdi eda hvort synjad hafi
verid um veitingu leyfis. Tilkynningin skal gerd med einni akvordun innan fimm daga fra pvi ad samraemingaradildarrikio
sendir lokamatsskyrsluna, skv. d-1id 4. mgr. Ef leyfi fyrir kliniskri rannsokn er veitt med fyrirvara um skilyrdi mega skilyrdin
einungis vera pess e0lis ad ekki sé haegt ad uppfylla pau 4 peim tima pegar leyfid er veitt.

12. Tilkynna skal allar verulegar breytingar, eins og um getur i 75. gr., til hlutadeigandi adildarrikja 1 gegnum rafraena kerfio
sem um getur 1 73. gr. Allt mat & pvi hvort asteda er til ad vera dsammala, eins og um getur i annarri undirgrein 8. mgr.
pessarar greinar, skal fara fram undir stjorn samremingaradildarrikisins, ad undanskildu mati & verulegum breytingum sem

varda 1idi 1.13,3.1.3,4.2, 4.3 og 4.4 1 I1. kafla XV. vidauka sem hlutadeigandi adildarriki skulu meta hvert fyrir sig.

13.  Framkvamdastjornin skal veita samremingaradildarrikinu stjornsysluadstod vid ad leysa verkefni sin af hendi samkvamt
pessum kafla.

14. Eingdngu pau adildarriki par sem 4 ad framkvama kliniska rannsokn og sem hafa sampykkt ad beita adferdinni, sem sett
er fram 1 pessari grein, skulu beita henni til 27. mai 2027. Eftir 27. mai 2027 skal gera pa krofu ad 611 adildarriki beiti pessari
adferd.

79. gr.

Endurskodun a samraemdu matsferli

Framkvamdastjornin skal, eigi sidar en 27. mai 2026, leggja skyrslu fyrir Evropupingid og radid um pa reynslu sem fengist
hefur af beitingu 78. gr. og, ef naudsyn krefur, leggja til endurskodun a 78. gr. (14. mgr.) og 123. gr. (h-1id 3. mgr.).

80. gr.
Skraning meintilvika sem koma upp meodan 4 kliniskum rannséknum stendur og tilkynning um pau
1. Bakhjarlinn skal skra allt eftirfarandi til hlitar:

a) Oll meintilvik af gerd sem tilgreint er i klinisku rannsoknaraztluninni ad skipti meginmali vegna matsins & nidurstddum ur
peirri klinisku rannsokn,

b) o6ll alvarleg meintilvik,
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c) hvers konar annmarka 4 teeki sem hefdi getad leitt til alvarlegs meintilviks ef ekki hefoi verid gripid til videigandi adgerda,
inngrip hefdi ekki att sér stad eda ef kringumstadur hefou verid oheppilegri,

d) allar nyjar nidurstddur i tengslum vid hvers konar tilvik sem um getur i a- til c-1id.

2. Bakhjarlinn skal an tafar tilkynna 6llum adildarrikjum par sem klinisk rannsokn er framkvemd um allt eftirfarandi i
gegnum rafrena kerfid sem um getur i 73. gr.:

a) Oll alvarleg meintilvik sem hafa orsakatengsl vid taekid sem er til profunar, samberann eda rannsdknaradferdina eda ef slik
orsakatengsl eru réttmeetanlega moguleg,

b) hvers konar annmarka & teeki sem hefdi getad leitt til alvarlegs meintilviks ef ekki hefdi verid gripid til videigandi adgerda,
inngrip hefdi ekki att sér stad eda ef kringumstedur hefou verid 6heppilegri,

¢) allar nyjar nidurstddur i tengslum vid hvers konar tilvik sem um getur i a- og b-1id.

Frestur til tilkynningar fer eftir pvi hversu alvarlegt tilvikid er. Ef naudsyn krefur, til ad tryggja skyrslugjof timanlega, getur
bakhjarlinn lagt fram 6fullgerda frumskyrslu sem sidan er fylgt eftir med fullgerdri skyrslu.

Ef adildarriki par sem kliniska rannsoknin er framkvamd oOskar eftir pvi skal bakhjarlinn veita allar paer upplysingar sem um
getur i 1. mgr.

3. Bakhjarlinn skal einnig gefa adildarrikinu par sem kliniska rannsoknin er framkveemd skyrslu um 611 tilvik, sem um getur
i 2. mgr. pessarar greinar, i gegnum rafreena kerfid sem um getur i 73. gr., sem komu upp 1 pridju 16ndum par sem klinisk rann-
sokn er framkveemd samkvaemt somu klinisku rannsoknaraetlun og gildir um kliniska rannsoékn sem fellur undir pessa reglu-
gerd.

4.  Ef um er a0 reda kliniska rannsokn par sem bakhjarlinn hefur notad einu umsdknina, sem um getur i 78. gr., skal hann
tilkynna um 61 tilvik, eins og um getur i 2. mgr. pessarar greinar, i gegnum rafreena kerfid sem um getur i 73. gr. Vid mottoku
skal pessi tilkynning send rafreent til allra adildarrikjanna par sem kliniska rannsoknin er framkvamd.

Adildarrikin skulu samraema mat sitt 4 alvarlegum meintilvikum og annmérkum & taekjum, undir stjorn samremingaradildar-
rikisins sem um getur i 2 .mgr. 78. gr., til ad akvarda hvort breyta eigi klinisku rannsokninni, stédva hana timabundid eda slita
henni eda hvort afturkalla eigi leyfid fyrir peirri klinisku rannsokn.

bessi malsgrein skal ekki hafa ahrif 4 réttindi hinna adildarrikjanna til ad framkvama sitt eigid mat og til ad sampykkja rad-
stafanir, i samraemi vid pessa reglugerd, til ad tryggja lyoheilsuvernd og 6ryggi sjiiklinga. Halda skal samreemingaradildarrikinu
og framkvaemdastjorninni upplystum um ttkomuna ur 6llu sliku mati og um sampykkt allra slikra radstafana.

5. Efum er ad reeda rannsoknir & kliniskri eftirfylgni eftir markadssetningu, sem um getur i 74. gr. (1. mgr.), er akvaedunum
um gat, sem melt er fyrir um i 87. til 90. gr. og i gerdum sem sampykktar eru skv. 91. gr., beitt i stad pessarar greinar.

6.  Pratt fyrir 5. mgr. er pessari grein beitt ef orsakatengsl hafa verid stadfest milli alvarlegs meintilviks og undangenginnar
rannsoknaradferdar.

81. gr.
Framkvaemdargeroir

Framkvamdastjornin getur, med framkvaemdargerdum, komid 4 itarlegu fyrirkomulagi og pattum sem varda malsmedferd, sem
eru naudsynlegir fyrir innleidingu pessa kafla, ad pvi er vardar eftirfarandi:

a) samremd rafren eydublod fyrir umsoknir um kliniskar rannsoknir og mat 4 peim, eins og um getur i 70. og 78. gr., med
tilliti til sérstakra undirflokka eda flokka teekja,

b) starfsemi rafreena kerfisins sem um getur i 73. gr.,

¢) samremd rafren eydublod fyrir tilkynningar um rannsoknir 4 kliniskri eftirfylgni eftir markadssetningu, eins og um getur i
1. mgr. 74. gr., og um verulegar breytingar, eins og um getur i 75. gr.,

d) upplysingaskipti adildarrikja, eins og um getur i 76. gr.,
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e) samremd rafren eyoublod fyrir tilkynningar um alvarleg meintilvik og annmarka 4 tekjum, eins og um getur i 80. gr.,

f) timamork fyrir tilkynningar um alvarleg meintilvik og annmarka a taekjum, ad teknu tilliti til alvarleika tilviksins sem til-
kynna 4 um eins og um getur 1 80. gr.,

g) samremda beitingu krafnanna ad pvi er vardar kliniskar visbendingar eda gdgn, sem parf til ad syna fram & samraemi vid
almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni, sem settar eru fram i I. vidauka.

Framkvaemdargerdirnar, sem um getur i fyrstu malsgrein, skulu sampykktar i samraemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um
getur 1 3. mgr. 114. gr.

82. gr.
Krofur ad pvi er vardar adrar kliniskar rannséknir

1. Kliniskar rannsoknir, sem eru ekki framkvamdar i einhverjum peim tilgangi sem talinn er upp i 62. gr. (1. mgr.), skulu
vera i samrami vid akvaedi 62. gr. (2. og 3. mgr.), 62. gr. (b-, c-, d-, f-, h- og 1-1i0 4. mgr.) og 62. gr. (6. mgr.).

2. Til a0 verja réttindi, 6ryggi, virdingu og velsald patttakenda og visindaleg og sidferdileg heilindi kliniskra rannsdkna, sem
ekki eru framkvemdar i einhverjum peim tilgangi sem talinn er upp i 1. mgr. 62. gr., skal hvert adildarriki skilgreina hvers
konar vidbotarkrofur fyrir slikar rannsoknir eins og vid a fyrir hvert hlutadeigandi adildarriki.

VII. KAFLI

EFTIRLIT EFTIR MARKADPSSETNINGU, GAT OG MARKADPSEFTIRLIT
1. PATTUR
Eftirlit eftir markadssetningu
83. gr.
Eftirlitskerfi framleidandans eftir markadssetningu

1.  Framleidandinn skal skipuleggja, koma a fot, skjalfesta, koma i framkvemd, vidhalda og uppfeera eftirlitskerfi eftir
markadssetningu fyrir hvert taeki med peim hzetti ad pad sé 1 réttu hlutfalli vid ahaettuflokkinn og henti gerd tekisins. betta kerfi
skal vera 6adskiljanlegur hluti af gaedastjornunarkerfi framleidandans sem um getur 1 9. mgr. 10. gr.
2. Eftirlitskerfi eftir markadssetningu skal henta til a0 afla, skra og greina med virkum hetti og kerfisbundid mikilveeg gégn
um gedi, virkni og Oryggi tekis allan endingartima pess og til ad draga naudsynlegar alyktanir og til ad akvarda og koma i
framkveemd 6llum fyrirbyggjandi adgerdum og adgerdum til Girbota og vakta paer.
3.  Gogn, sem safnast med eftirlitskerfi framleidanda eftir markadssetningu skulu einkum notud:
a) til ad uppfeera akvordunina 4 avinningi-dhaettu og til ad baeta dhaettustjornunina, eins og um getur i I. kafla I. vidauka,
b) til ad uppfara upplysingar um hénnun og framleidslu, notkunarleidbeiningar og merkingu,
c¢) til a0 uppfeaera kliniska matid,
d) til ad uppfaera samantektina um 6ryggi og kliniska virkni, sem um getur i 32. gr.,
e) til ad greina porf a fyrirbyggjandi adgerdum, adgerdum til urbdta eda adgerdum til irbota vegna Oryggis 4 vettvangi,
f) til ad greina valkosti til ad baeta gagnsemi, virkni og oryggi taekis,
g) til ad studla ad eftirliti med 60rum tekjum eftir markadssetningu, ef vid &, og

h) til a0 greina og tilkynna um leitni i samreemi vid 88. gr.

Uppfzra skal taeknigdgnin til samreemis vid pad.
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4.  Ef upp kemur porf fyrir fyrirbyggjandi adgerd eda adgerd til urbdta eda hvort tveggja vid eftirlit eftir markadssetningu
skal framleidandinn koma videigandi radstdéfunum i framkvaemd og upplysa vidkomandi 16gbaer yfirvold og, eftir atvikum,
tilkynnta adilann um pad. Komi til alvarlegs atviks eda ef gripi0 er til adgerdar til rbota vegna dryggis & vettvangi skal tilkynna
um bpad i samraemi vid 87. gr.

84. gr.
Azetlun um eftirlit eftir markadssetningu

Eftirlitskerfi eftir markadssetningu, sem um getur i 83. gr., skal grundvallast & daetlun um eftirlit eftir markadssetningu en kréfur
vardandi hana eru settar fram i 1id 1.1 i III. vidauka. Ad pvi er vardar onnur taeki en sérsmidud teki skal aaetlunin um eftirlit
eftir markadssetningu vera hluti af teknigdgnunum sem eru tilgreind i II. vidauka.

85. gr.
Skyrsla um eftirlit eftir markadssetningu

Framleidendur tekja 1 I. flokki skulu utbua skyrslu um eftirlit eftir markadssetningu par sem teknar eru saman nidurstoour og
alyktanir um greiningu 4 gégnum ur eftirliti eftir markadssetningu, sem er aflad vegna aztlunar um eftirlit eftir markadssetn-
ingu, sem um getur i 84. gr., d&samt rokstudningi fyrir og lysingu 4 hvers kyns fyrirbyggjandi adgerdum og adgerdum til Grbota
sem gripid er til. Skyrslan skal uppfeerd eftir porfum og gerd adgengileg fyrir logbeert yfirvald, sé pess 6skad.

86. gr.
Reglulega uppfzerd oryggisskyrsla

1. Framleidendur teekja i flokki Ila, flokki IIb og III. flokki skulu utbta reglulega uppfaerda oryggisskyrslu fyrir hvert teki
og, ef vid 4, hvern undirflokk eda flokk taekja, par sem teknar eru saman nidurstodur og alyktanir um greiningu & gdégnum ur
eftirliti eftir markadssetningu, sem er aflad vegna aztlunar um eftirlit eftir markadssetningu sem um getur i 84. gr., asamt rok-
studningi fyrir og Iysingu 4 hvers kyns fyrirbyggjandi adgerdum og adgerdum til urbéta sem gripid er til. [ reglulega uppferdu
oryggisskyrslunni skal, allan endingartima vidkomandi taekis, setja fram:

a) alyktanir m.t.t. akvordunar a avinningi-ahaettu,
b) helstu nidurstodur ur klinisku eftirfylgninni eftir markadssetningu og

¢) solumagn takisins og mat 4 sterd og 0drum eiginleikum pydisins sem notar tekid og, par sem pvi verdur vid komid,
notkunartioni tekisins.

Framleidendur taekja i flokki IIb og III. flokki skulu uppfzra reglulega uppferou oryggisskyrsluna a.m.k. arlega. Reglulega
uppfeerda oryggisskyrslan skal vera hluti teeknigagnanna, eins og tilgreint er i II. og III. vidauka, nema ef um er ad raeda sér-
smidud teki.

Framleidendur tekja 1 flokki Ila skulu uppfeera reglulega uppfaerdu oryggisskyrsluna eftir porfum og 4 a.m.k. tveggja ara fresti.
Reglulega uppfaerda oryggisskyrslan skal vera hluti teeknigagnanna, eins og tilgreint er i II. og III. vidauka, nema ef um er ad
raeda sérsmidud taeki.

AJ pvi er vardar sérsmidud teeki skal reglulega uppfaerda oryggisskyrslan vera hluti af gégnunum sem um getur i 2. 1id XIIL
vidauka.

2. A0 pvi er vardar teki i III. flokki eda igredanleg taeki skulu framleidendur leggja reglulega uppfaerdar oryggisskyrslur
fyrir tilkynnta adilann, sem tekur patt i samreemismatinu i samraemi vid 52. gr., i gegnum rafrena kerfid sem um getur i 92. gr.
Tilkynnti adilinn skal fara yfir skyrsluna og baeta sinu mati vid i pad rafreena kerfi 4samt nanari upplysingum um hvers konar
adgerdir sem gripid er til. Slikar reglulega uppfaerdar oryggisskyrslur og mat tilkynnts adila skulu gerd adgengileg fyrir 16gbaert
yfirvald gegnum pad rafraena kerfi.

3. A0 bvi er vardar 6nnur teki en pau sem um getur i 2. mgr. skulu framleidendur gera reglulega uppfaerdu oryggis-
skyrslurnar adgengilegar fyrir tilkynnta adilann sem tekur patt i samraemismatinu og, sé¢ pess 6skad, fyrir 16gbaer yfirvold.
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2. PATTUR
Gt
87. gr.
Tilkynningar um alvarleg atvik og adgerdir til irbéta vegna dryggis a vettvangi

1. Framleidendur taekja sem eru bodin fram 4 markadi Sambandsins, annarra en taekja til profunar, skulu tilkynna eftirfarandi
til vidkomandi 16gbeerra yfirvalda i samreemi vid 5. og 7. mgr. 92. gr.:

a) oOll alvarleg atvik vardandi teki sem eru bodin fram & markadi Sambandsins, ad undanskildum fyrirsjaanlegum aukaverk-
unum sem eru skjalfestar med skyrum hetti i véruupplysingum og magngreindar i teknigdgnum og falla undir skyrslu um
leitni skv. 88. gr.,

b) allar adgerdir til urbdta vegna Oryggis a vettvangi ad pvi er vardar teki sem bodin eru fram 4 markadi Sambandsins, p.m.t.
allar adgerdir til Grbota vegna Oryggis a vettvangi sem gripid er til i pridja landi i tengslum vid taeki sem er einnig bodid
fram 4 markadi Sambandsins 4 16glegan hatt, ef dsteedan fyrir adgerdunum til urbdta vegna oryggis & vettvangi er ekki ein-
gdngu bundin vid tekid sem er bodid fram i pridja landinu.

Tilkynningarnar, sem um getur i fyrstu undirgrein, skulu sendar gegnum rafraena kerfid sem um getur i 92. gr.

2. Almenna reglan er su ad fresturinn til tilkynninga, sem um getur i 1. mgr., skal taka mid af pvi hversu alvarlegt alvarlega
atvikid var.

3. Framleidendur skulu tilkynna um &1l alvarleg atvik, eins og um getur i a-1id 1. mgr., an tafar eftir ad peir hafa stadfest
orsakatengsl milli atviksins og teekis sins eda ef slik orsakatengsl eru réttmeetanlega moguleg og eigi sidar en 15 dogum eftir ad
peir urdu varir vid atvikid.

4.  Efum er ad reda alvarlega 6gnun vid lyoheilsu skal, pratt fyrir 3. mgr., senda tilkynninguna, sem um getur i 1. mgr., 4an
tafar og eigi sidar en tveimur dogum eftir ad framleidandinn vard var vid 6gnunina.

5. Ef um er ad reda daudsfall eda ofyrirséda alvarlega hnignun a heilbrigdisastandi einstaklings skal, pratt fyrir 3. mgr.,
senda tilkynninguna tafarlaust eftir ad framleidandinn hefur stadfest, eda um leid og hann fer grun um, orsakatengsl milli
teekisins og alvarlega atviksins en eigi sidar en tiu dogum eftir pann dag sem hann vard var vid alvarlega atvikid.

6.  Ef naudsyn krefur, til ad tryggja skyrslugjof timanlega, getur framleidandinn lagt fram 6fullgerda frumskyrslu sem sidan
er fylgt eftir med fullgerdri skyrslu.

7.  Ef framleidandinn er ekki viss um, eftir ad hann hefur ordid var vid hugsanlega tilkynningarskylt atvik, hvort atvikid er
tilkynningarskylt skal hann samt sem adur senda tilkynningu innan tilskilins frests i samrami vid 2. til 5. mgr.

8. Framleidandinn skal, an 6tilhlydilegrar tafar, tilkynna fyrirfram um adgerdina til urbdta vegna Sryggis 4 vettvangi, sem
um getur i b-1id 1. mgr., 4dur en adgerdin er gerd, nema i bradatilvikum pegar framleidandinn parf ad gripa tafarlaust til urbota-
adgerdarinnar.

9. Ad Dpvi er vardar svipud alvarleg atvik sem koma upp med sama taekid eda somu gerd takja, og par sem undirliggjandi
orsok hefur verid greind eda adgerd til urbdta vegna Oryggis 4 vettvangi hefur verid komid i framkveemd eda ef atvikin eru
algeng og vel skrad, getur framleidandinn lagt fram reglubundnar yfirlitsskyrslur, i stad stakra skyrslna um alvarleg atvik, ad
pvi tilskildu ad l6gbeaert samreemingaryfirvald, sem um getur i 9. mgr. 89. gr. hafi, i samradi vid 16gbaeru yfirvéldin sem um
getur i a-1id 8. mgr. 92. gr., sammelst vid framleidandann um snid, innihald og tidoni reglulegu yfirlitsskyrslnanna. Ef visad til
eins 16gbeers yfirvalds i a- og b-1id 8. mgr. 92. gr. getur framleidandinn lagt fram reglubundnar yfirlitsskyrslur i kjolfar sam-
komulags vid pad 16gbara yfirvald.

10. Adildarrikin skulu gripa til videigandi radstafana, s.s. ad skipuleggja markvissar upplysingaherferdir til ad hvetja faglaert
heilbrigdisstarfsfolk, notendur og sjuklinga til ad tilkynna 16gbarum yfirvoldum ef grunur er um alvarleg atvik, sem um getur i
a-1id 1. mgr., og gera peim pad kleift.

Logbeer yfirvold skulu skra tilkynningarnar sem pau fa fra faglerdu heilbrigdisstarfsfolki, notendum og sjuklingum, midlegt &
landsvisu.
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11. Ef 16gbert yfirvald adildarrikis feer slikar tilkynningar um alvarleg atvik sem grunur er um, sem um getur i a-lid 1. mgr.,
fra fagleerdu heilbrigdisstarfsfolki, notendum eda sjuklingum skal yfirvaldid gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad
framleidandi vidkomandi taekis sé upplystur an tafar um alvarlega atvikid sem grunur er um.

Ef framleidandi vidkomandi teekis telur ad atvikio sé alvarlegt atvik skal hann tilkynna um petta alvarlega atvik, i samreemi vid
1. til 5. mgr. pessarar greinar, til 16gbeaers yfirvalds adildarrikisins par sem alvarlega atvikid vard og skal gripa til videigandi
framhaldsadgerda i samrami vid 89. gr.

Ef framleidandi viokomandi teekis telur ad atvikid sé ekki alvarlegt atvik eda sé fyrirsjaanleg 6aeskileg aukaverkun, sem fellur
undir skyrslu um leitni, i samreemi vid 88. gr., skal hann leggja fram skyringar. Ef 16gbeert yfirvald er ekki sammala alyktuninni
i skyringunum getur pad 6skad eftir pvi ad framleidandinn leggi fram skyrslu, i samreemi vid 1. til 5. mgr. pessarar greinar, og
krafist pess ad hann tryggi ad videigandi framhaldsadgerdir séu gerdar i samrami vid 89. gr.

88. gr.

Skyrsla um leitni

1. Framleidendur skulu tilkynna, i gegnum rafraena kerfid sem um getur i 92. gr., um alla tdlfraedilega marktaeka aukningu &
tidni eda svesni atvika sem eru ekki alvarleg atvik, eda sem eru fyrirsjdanlegar 6aeskilegar aukaverkanir sem geta haft marktak
ahrif 4 greiningu 4 avinningi-aheettu sem um getur i 1. og 5. 1id 1. vidauka, og sem hafa leitt til eda geta leitt til aheettu fyrir heil-
brigdi eda Oryggi sjiklinga, notenda eda annarra einstaklinga sem er dasattanleg midad vid tiletladan avinning. Marktaeka
aukningin skal akvordud i samanburdi vid fyrirsjaanlega tioni eda sveesni slikra atvika ad pvi er vardar taekid, eda undirflokk
eda flokk tekja, sem um er ad raeda, a tilteknu timabili eins og tilgreint er i teknigdgnum og voruupplysingum.

[ 4zetlun um eftirlit eftir markadssetningu, sem um getur i 84. gr., skal framleidandinn tilgreina hvernig eigi ad bregdast vid
atvikum, sem um getur i fyrstu undirgrein, og adferdafreedina sem er notud vid akvordun allrar tolfreedilega marktaekrar aukn-
ingar 4 tidni eda svaesni slikra atvika sem og eftirlitstimabil.

2. Logber yfirvold geta framkvaemt eigid mat 4 skyrslum um leitni, sem um getur i 1. mgr., og krafist pess ad framleiod-
andinn sampykki videigandi radstafanir, i samreemi vid pessa reglugerd, til ad tryggja lydheilsuvernd og 6ryggi sjiklinga. Hvert
logbert yfirvald skal upplysa framkvamdastjornina, hin 16gbaeru yfirvoldin og tilkynnta adilann sem gaf Gt vottordid, um
nidurstodur ur sliku mati og um sampykkt 4 slikum radstéfunum.

89. gr.

Greining a alvarlegum atvikum og adgerdir til urbdta vegna oryggis a vettvangi

1. Tkjolfar tilkynningar um alvarlegt atvik, skv. 1. mgr. 87. gr., skal framleidandinn tafarlaust gera naudsynlegar rannsoknir
tengslum vid alvarlega atvikio og viokomandi taeki. Petta skal taka til ahaettumats 4 atvikinu og adgerda til urbdta vegna dryggis
a vettvangi, ad teknu tilliti til vidmidana eins og um getur i 3. mgr. pessarar greinar, eins og vio 4.

Framleidandinn skal vinna med 16gbaeru yfirvoldunum og, par sem vid 4, med hlutadeigandi tilkynntum adila medan 4 rann-
soknunum, sem um getur i fyrstu undirgrein, stendur og skal ekki framkvama neina ranns6kn sem felur i sér breytingu 4 taekinu
eda 4 synishorni ur vidkomandi framleidslulotu & einhvern hatt sem gaeti haft ahrif 4 sidara mat 4 orsékum atviksins, adur en
hann upplysir 16gbaer yfirvold um slika adgero.

2. Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad 16gbeert yfirvald peirra, asamt framleidandanum ef unnt
er, og hlutadeigandi tilkynntur adili, ef vido 4, meti midlagt & landsvisu allar upplysingar vardandi alvarlegt atvik sem hefur
komid upp innan yfirradasvadis peirra eda adgerd til urbdta vegna dryggis a vettvangi sem hefur verid innt af hendi eda 4 ad
inna af hendi innan yfirradasvaedis peirra og pau fa vitneskju um i samraemi vid 87. gr.
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3. I tengslum vid matid, sem um getur i 2. mgr., skal logbara yfirvaldid meta paer ahattur sem skapast vegna alvarlega
atviksins sem tilkynnt var um og meta allar tengdar adgerdir til tirbota vegna Oryggis a vettvangi, ad teknu tilliti til Iyoheilsu-
verndar og vidmidana a bord vid orsakatengsl, hvort vandamalid er greinanlegt og hve liklegt er ad pad komi upp aftur, hversu
oft taekid er notad, hvort liklegt er ad beinn eda dbeinn skadi hljotist af, alvarleika skadans, klinisks avinnings af taekinu, atladra
og hugsanlegra notenda og pydis sem verdur fyrir ahrifum. Logbera yfirvaldio skal einnig leggja mat & hvort adgerdin til urbota
vegna Oryggis & vettvangi, sem framleidandi fyrirhugar eda innir af hendi, er fullnsegjandi og hvort porf er & annarri urbota-
adgerd og pa hvernig, einkum ad teknu tilliti til meginreglunnar um edlislegt ryggi sem er ad finna i I. vidauka.

Framleidendur skulu leggja fram 611 gdgn sem eru naudsynleg fyrir aheettumat, ad fenginni beidni fra 16gbaeru landsyfirvaldi.

4.  Logbeara yfirvaldid skal vakta rannsokn framleidandans a alvarlegu atviki. Ef naudsyn krefur getur 16gbeert yfirvald gripid
inn i rannsokn framleidanda eda hafid 6hada rannsokn.

5. Framleidandinn skal leggja lokaskyrslu fyrir 16gbaera yfirvaldid, i gegnum rafraena kerfid sem um getur i 92. gr., par sem
nidurstodur hans Gr rannsékninni eru settar fram. I skyrslunni skulu koma fram alyktanir og, ef vid 4, dbendingar um adgerdir til
urbdta sem gripa skal til.

6.  Efum er ad reda teki, sem um getur i 1. gr. (fyrstu undirgrein 8. mgr.), og ef alvarlega atvikid eda adgerdin til urbdta
vegna Oryggis 4 vettvangi kann ad tengjast efni sem, ef pad er notad 4 adskilinn hatt, myndi teljast vera lyf skal 16gbaera mats-
yfirvaldid eda logbaera samraemingaryfirvaldid, sem um getur i 9. mgr. pessarar greinar, upplysa 16gbara landsyfirvaldio eda
Lyfjastofnun Evropu, allt eftir pvi hver gaf ut visindalegt alit um vidkomandi efni skv. 52. gr. (9. mgr.), um alvarlega atvikid
eda adgerdina til urbdta vegna Oryggis 4 vettvangi.

Ef um er ad rada taeki sem falla undir pessa reglugerd, 1 samraemi vid 1. gr. (g-1id 6. mgr.), og ef alvarlega atvikid eda adgerdin
til arbota vegna Oryggis 4 vettvangi kann ad tengjast afleidum vefja eda frumna ur ménnum, sem eru notud vid framleidslu &
teekinu, og ef um er ad reeda teeki sem falla undir pessa reglugerd skv. 1. gr. (10. mgr.) skal 16gbeera yfirvaldio eda 16gbaera sam-
remingaryfirvaldid, sem um getur 1 9. mgr. pessarar greinar, upplysa 16gbzara yfirvaldid fyrir vefi og frumur ir ménnum sem
tilkynnti adilinn hafdi samrad vid 1 samraemi vid 52. gr. (10. mgr.), um pad.

7.  Eftir ad logbert matsyfirvald hefur innt af hendi mat, i samraemi vid 3. mgr. pessarar greinar, skal pad tafarlaust upplysa
onnur logber yfirvold, gegnum rafreena kerfid sem um getur 1 92. gr., um pé adgerd til trbota sem framleidandinn gripur til eda
fyrirhugar eda sem hann er krafinn um til ad lagmarka dheettuna 4 ad alvarlega atvikido komi upp aftur, p.m.t. upplysingar um
tilvikin sem & bak vid liggja og utkoma ur mati pess.

8. Framleidandinn skal tryggja ad notendum tekisins, sem um er ad rada, sé tafarlaust gert vidvart med tilkynningu vegna
Oryggis 4 vettvangi um upplysingar um peer adgerdir til irbota vegna 6ryggis 4 vettvangi sem gripid er til. Tilkynningin vegna
Oryggis & vettvangi skal ritud 4 opinberu tungumali eda tungumalum Sambandsins sem adildarrikid, par sem adgerdin til urbota
vegna Oryggis a vettvangi er gerd, akvedur. Ef ekki er um ad rada bradatilvik skal leggja drog ad tilkynningu vegna oryggis 4
vettvangi fyrir 10gbera matsyfirvaldid eda, i peim tilvikum sem um getur i 9. mgr., fyrir 16gbaera samraemingaryfirvaldio, til ad
gera pvi kleift ad gera athugasemdir. Innihald tilkynningar vegna Oryggis & vettvangi skal vera samraemt i 6llum adildar-
rikjunum nema annad sé tilhlydilega rokstutt med tilliti til adsteedna i vidkomandi adildarriki.

Tilkynningin vegna Oryggis 4 vettvangi skal gera pad kleift ad greina viokomandi taeki rétt, einkum med pvi ad tilgreina vid-
komandi einkvema tekjaaudkenningu, og ad greina rétt viokomandi framleidanda sem hefur tekist 4 hendur adgerdina til
tirbota vegna Sryggis 4 vettvangi, einkum med pvi ad tilgreina einstaka skraningarmerkid, ef pad hefur verid gefid t.  tilkynn-
ingunni vegna Oryggis 4 vettvangi skal greinilega utskyra, an pess ad gera minna Ur ahattunni, astedurnar fyrir adgerdinni til
urbdta vegna Oryggis & vettvangi med visan til bilunar tekisins og tengdrar dhaettu fyrir sjuklinga, notendur eda adra einstak-
linga og par skal tilgreina & skyran hatt allar adgerdir sem notendur eiga ad gripa til.

Framleidandinn skal fera tilkynninguna vegna Oryggis a vettvangi inn i rafreena kerfid, sem um getur i 92. gr., par sem tilkynn-
ingin skal vera adgengileg 6llum.

9.  Logbear yfirvold skulu taka virkan patt i malsmedferd til ad samrema mét sin, sem um getur i 3. mgr., i eftirfarandi til-
vikum:

a) ef tiltekio alvarlegt atvik eda mdorg alvarleg atvik i tengslum vid sama taekid eda gerd taekis fra sama framleidanda veldur
ahyggjum i fleiri en einu adildarriki,
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b) ef spurning er um hvort adgerd til Grbdta vegna Sryggis a vettvangi, sem framleidandi leggur til i fleiri en einu adildarriki,
er videigandi.

Samraemda malsmedferdin skal taka til eftirfarandi:
— a0 tilnefna 16gbeert samreemingaryfirvald i hverju tilviki fyrir sig, ef porfer a,

— a0 skilgreina samremda matsferlid, p.m.t. verkefni og skyldur 16gbaera samremingaryfirvaldsins og patttoku annarra 16g-
beaerra yfirvalda.

Logbeera yfirvaldid i adildarrikinu par sem framleidandinn er med skrada starfsstod skal vera 16gbzera samraemingaryfirvaldid
nema l6gbzr yfirvold séu sammala um annad.

Logbeera samremingaryfirvaldid skal upplysa framleidandann, onnur l6gbaer yfirvold og framkvamdastjornina, gegnum raf-
reena kerfid sem um getur 1 92. gr., um ad pad hafi tekid a sig hlutverk samramingaryfirvaldsins.

10. Tilnefning l6gbaera samreemingaryfirvaldsins skal ekki hafa ahrif & réttindi annarra 16gbaerra yfirvalda til ad framkvaema
sitt eigid mat og til ad sampykkja radstafanir i samrami vid pessa reglugerd til ad tryggja lyoheilsuvernd og oryggi sjuklinga.
Logbera samraemingaryfirvaldinu og framkvaemdastjorninni skal haldid upplystum um ttkomuna ur Sllu sliku mati og um
sampykkt allra slikra radstafana.

11. Framkvemdastjornin skal veita 10gb@ra samremingaryfirvaldinu stjornsysluadstod vid ad leysa verkefni sin af hendi
samkvaemt pessum kafla.

90. gr.
Greining gagna ur gat

Framkvaemdastjornin skal, i samstarfi vid adildarrikin, koma & fot kerfum og ferlum til ad vakta & virkan hatt gogn sem eru
tilteek 1 rafreena kerfinu, sem um getur 1 92. gr., til ad greina leitni, mynstur eda merki i gdgnunum sem getu leitt 1 1j6s nyjar
aheettur eda Oryggisvandamal.

Ef 40ur 6pekkt dhatta greinist eda ef tioni fyrirsjdanlegrar ahattu breytir akvordun & avinningi-ahettu 4 marktekan og nei-
kveedan hatt skal 16gbera yfirvaldid eda, eftir pvi sem vid &, logbera samreemingaryfirvaldid upplysa framleidandann eda, eftir
pvi sem vid 4, vidurkennda fulltriann sem skal pa gripa til naudsynlegra adgeroa til urbota.

91. gr.
Framkvamdargeroir

Framkvamdastjornin getur, med framkvemdargeroum og ad hofdu samradi vid samreemingarh6pinn um laekningataeki, sam-
pykkt itarlega fyrirkomulagid og pattina sem varda malsmedferd sem eru naudsynleg fyrir innleidingu 85. til 90. gr. og 92. gr.
a0 pvi er vardar eftirfarandi:

a) formgerdarflokkun alvarlegra atvika og adgerda til urbdta vegna 6ryggis 4 vettvangi i tengslum vid tiltekin teeki eda undir-
flokka og flokka teekja,

b) tilkynningu framleidenda um alvarleg atvik og adgerdir til urbota vegna Oryggis a vettvangi og tilkynningar vegna oryggis a
vettvangi og framlagningu reglubundinna yfirlitsskyrsina, skyrsina um eftirlit eftir markadssetningu, reglulega uppfaerora
Oryggisskyrsina og skyrslna um leitni, eins og um getur i 85.til 89. gr., eftir pvi sem vid 4,

c) stddlud, skipulogd eydublod fyrir tilkynningar & rafreenu og Orafrenu formi, p.m.t. lagmarkssafn gagna fyrir tilkynningar
fagleerds heilbrigdisstarfsfolks, notenda og sjiiklinga um alvarleg atvik sem grunur er um,

d) timamdrk fyrir tilkynningarnar um adgerdir til urbdta vegna Oryggis 4 vettvangi og fyrir framleidendur til ad leggja fram
reglubundnar yfirlitsskyrslur og skyrslur um leitni, ad teknu tilliti til alvarleika atviksins sem tilkynna 4 um eins og um
getur 1 87. gr.,

e) samremd eyOubldo til upplysingaskipta milli I6gbeaerra yfirvalda, eins og um getur i 89. gr.,

f) malsmedferdarreglur fyrir tilnefningu 16gbaers samreemingaryfirvalds og fyrir samraemt matsferli, p.m.t. verkefni og skyldur
16gbaers samreemingaryfirvalds og patttaka annarra 16gbaerra yfirvalda i pessu ferli.
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Framkvaemdargerdirnar, sem um getur i fyrstu malsgrein, skulu sampykktar i samraemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um
getur 1 3. mgr. 114. gr.
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92. gr.
Rafrzent kerfi fyrir gat og eftirlit eftir markadssetningu

1. Framkvemdastjornin skal, i samstarfi vid adildarrikin, koma & fot og stjorna rafraenu kerfi til ad samrada og vinna Ur eftir-
farandi upplysingum:

a) tilkynningum fra framleidendum um alvarleg atvik og adgerdir til urbota vegna 6ryggis a vettvangi sem um getur i 1. mgr.
87. gr. og 5. mgr. 89. gr.,

b) reglubundnum yfirlitsskyrslum fra framleidendum sem um getur i 9. mgr. 87. gr.,

c) skyrslum um leitni fra framleidendum sem um getur i 88. gr.,

d) reglulega uppfaerdum oryggisskyrslum sem um getur i 86. gr.,

e) tilkynningum vegna dryggis a vettvangi fra framleidendum sem um getur i 8. mgr. 89. gr.,

f) upplysingum sem logber yfirvold adildarrikjanna eiga ad skiptast &4 innbyrdis og vid framkvaemdastjornina i samremi vid
7. 0g 9. mgr. 89. gr.

Rafreena kerfid skal innihalda videigandi tengla i gagnagrunn einkvamrar takjaaudkenningar.
2. Upplysingarnar, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, skulu gerdar adgengilegar gegnum rafraena kerfid fyrir logber
yfirvold adildarrikjanna og framkvamdastjornina. Tilkynntu adilarnir skulu einnig hafa adgang ad pessum upplysingum ad pvi

marki sem upplysingarnar tengjast teekjunum sem peir hafa gefid ut vottord fyrir i samreemi vid 53. gr.

3. Framkvaemdastjornin skal tryggja ad faglerdir heilbrigdisstarfsmenn og almenningur hafi adgang a videigandi stigi ad
rafreena kerfinu sem um getur i 1. mgr.

4. A grundvelli samkomulags milli framkvemdastjornarinnar og 16gbaerra yfirvalda pridju landa eda alpjodastofnanna er
framkveemdastjorninni heimilt ad veita pessum 16gbaeru yfirvoldum eda alpjédastofnunum adgang a videigandi stigi ad rafrena
kerfinu sem um getur i 1. mgr. Pessar radstafanir skulu grundvallast & gagnkvaemni og innihalda dkvaedi um trunadarkvod og

gagnavernd sem eru jafngild peim sem gilda i Sambandinu.

5. Tilkynningar um alvarleg atvik, sem um getur i a-1id 1. mgr. 87. gr., skulu sendar sjalfvirkt eftir méttoku, um rafreena
kerfid sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, til 16gbzers yfirvalds adildarrikisins par sem atvikid kom upp.

6.  Skyrslur um leitni, sem um getur i 1. mgr. 88. gr., skulu sendar sjalfvirkt eftir méttoku, um rafreena kerfid sem um getur i
1. mgr. pessarar greinar, til 16gbzrra yfirvalda adildarrikisins par sem atvikin komu upp.

7. Skyrslur um adgerdir til irbota vegna dryggis 4 vettvangi, sem um getur i b-1id 1. mgr. 87. gr., skulu sendar sjalfvirkt eftir
mottoku, um rafreena kerfid sem um getur 1 1. mgr. pessarar greinar, til 16gbaru yfirvaldanna i eftirfarandi adildarrikjum:

a) adildarrikjum par sem adgerd til urbdta vegna 6ryggis a vettvangi er gerd eda verdur gero,
b) adildarrikisins par sem framleidandinn er med skrada starfsstod.

8. Reglubundnu yfirlitsskyrslurnar, sem um getur i 9. mgr. 87. gr., skulu sendar sjalfvirkt eftir mottoku, um rafrena kerfid
sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, til 16gbzrs yfirvalds:

a) aodildarrikis eda -rikja sem taka patt i samremingarferli, i samreemi vid 9. mgr. 89. gr., og sem hafa komid sér saman um
reglubundnu yfirlitsskyrsluna,

b) adildarrikisins par sem framleidandinn er med skrada starfsstod.
9.  Upplysingarnar, sem um getur i 5. til 8. mgr. pessarar greinar, skulu sendar sjalfvirkt eftir mottoku, gegnum rafraena kerfio

sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, til tilkynnta adilans sem gaf Gt vottord fyrir teekid sem um er ad reda i samrami vid 56.
gr.
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3. PATTUR
Markadseftirlit
93. gr.
Starfsemi 4 svidoi markadseftirlits

1.  Logber yfirvold skulu annast videigandi athuganir & samraemiseiginleikum og virkni tekja, p.m.t., eftir pvi sem vid 4,
yfirferd & gégnum og eiginleikaprofanir eda profanir a rannsoknarstofu & grundvelli fullnaegjandi synishorna. Logbeeru yfir-
voldin skulu einkum taka til greina meginreglur sem hafa verid settar um &hattumat og ahettustjornun, gdgn um gat og
kvartanir.

2. Logbaru yfirvoldin skulu semja aztlanir um arlegt eftirlitsstarf og uthluta tilféngum og haefum starfsménnum sem naegja
til ad inna pessa starfsemi af hendi, ad teknu tilliti til Evropska markadseftirlitskerfisins, sem samraemingarhopurinn um laekn-
ingateki préadi skv. 105 gr., og stadbundinna adstedna.

3. Til ad uppfylla skyldurnar, sem melt er fyrir um i 1. mgr., er logberu yfirvoldunum:

a) heimilt ad gera pa krofu ad rekstraradilar geri adgengileg, medal annars, gégn og upplysingar sem eru naudsynleg til ad
yfirvoldin geti sinnt starfsemi sinni og, ef slikt er réttleetanlegt, leggi til naudsynleg synishorn af tekjunum eda veiti adgang
ad peim an endurgjalds og

b) skylt ad annast baedi eftirlitstttektir ad gefnum fyrirvara og, ef naudsyn krefur, fyrirvaralausar eftirlitsuttektir 4 athatna-
svaedum rekstraradila sem og hja birgjum og/eda undirverktokum og, ef naudsyn krefur, i adstoou fagmanna.

4. Logbezru yfirvoldin skulu utbta arlega samantekt um nidurstodur ur eftirlitsstarfi sinu og gera hana adgengilega fyrir
onnur 16gbaer yfirvold 1 gegnum rafraena kerfid sem um getur i 100. gr.

5. Loégberu yfirvoldunum er heimilt ad gera teki sem hafa 6vidunandi ahzttu i for med sér, eda eru folsud, upptaek, eydi-
leggja pau eda gera pau 6virk 4 annan hatt ef pau telja slikt naudsynlegt i pagu lydheilsuverndar.

6.  Eftir hverja eftirlitstttekt, sem er innt af hendi i peim tilgangi sem um getur i 1. mgr., skal l6gbzra yfirvaldid taka saman
skyrslu um per nidurstédur ur eftirlitsuttektinni sem varda fylgni vio lagalegar og teeknilegar krofur sem gilda samkvemt
pessari reglugerd. I skyrslunni skulu koma fram allar adgerdir til urbota sem porf er 4.

7. Logbera yfirvaldid sem framkvaemdi eftirlitsuttektina skal senda innihald skyrslunnar, sem um getur i 6. mgr. pessarar
greinar, til rekstraradilans sem eftirlitstttektin var gerd hja. Adur en 16gbzra yfirvaldid sampykkir lokaskyrsluna skal pad gefa
rekstraradilanum faeri 4 ad leggja fram athugasemdir. Pessi lokaskyrsla um eftirlitsuttektina skal feerd inn i rafreena kerfio sem
kvedid er 4um 1 100. gr.

8. Adildarrikin skulu fara yfir og meta framkvaemd starfsemi sinnar & svidi markadseftirlits. Slik yfirferd og mat skulu fram-
kvemd a4 a.m.k. fjogurra ara fresti og senda skal nidurstodurnar til hinna adildarrikjanna og framkvaemdastjérnarinnar. Hvert
adildarriki skal gera samantekt um nidurstédurnar adgengilega 61lum i gegnum rafraena kerfid sem um getur i 100. gr.

9. Logber yfirvold adildarrikjanna skulu samraema starfsemi sina 4 svidi markadseftirlits, hafa samvinnu hvert vid annad og
deila nidurstddunum hvert med 60ru og med framkvemdastjorninni til ad tryggja samremt og 6flugt markadseftirlit 1 6llum
adildarrikjunum.

Logbaer yfirvold adildarrikjanna skulu, eftir pvi sem vid 4, vera einhuga um verkdeilingu, sameiginlega starfsemi 4 svidi
markadseftirlits og sérhafingu.

10. Ef fleiri en eitt yfirvald i adildarriki ber 4byrgd a4 markadseftirliti og vorslu ytri landamaera skulu pessi yfirvold hafa sam-
vinnu sin 4 milli med pvi ad deila upplysingum sem skipta mali fyrir hlutverk peirra og starfsemi.

11. Eftir pvi sem vid a skulu 16gbeer yfirvold adildarrikjanna hafa samvinnu vid 16gber yfirvold i pridju 16ndum med pad i
huga a0 skiptast & upplysingum og teeknilegum studningi og studla ad starfsemi sem vardar markadseftirlit.
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94. gr.
Mat 4 tzekjum sem grunur er um ad skapi évidunandi ahzttu eda séu 4 annan hatt ekki i samraemi vio tilteknar krofur

Ef 16gber yfirvold adildarrikis hafa astaedu til ad @tla, & grundvelli gagna sem fengust Ur gat eda starfsemi a svidi markadseftir-
lits eda ur 6drum upplysingum, ad taeki:

a) geti skapad 6vidunandi dhettu fyrir heilbrigdi eda 6ryggi sjuklinga, notenda eda annarra einstaklinga eda fyrir adra peetti
lydheilsuverndar eda

b) uppfylli & annan hatt ekki krofurnar sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd,

skulu pau framkveema mat 4 vidkomandi teki sem tekur til allra krafna sem melt er fyrir um i pessari reglugerd og varda a-
heettuna sem stafar af taekinu eda annars konar 6samraemi taekisins vid krofur.

Vidkomandi rekstraradilar skulu hafa samvinnu vid 16gber yfirvold.
95. gr.
Mailsmedferd sem a vido um taeki sem skapa évidunandi ahzettu fyrir heilbrigoi og 6ryggi

1. Eflogber yfirvold komast ad raun um, eftir a0 pau hafa framkvemt mat skv. 94. gr., ad taki skapi 6vidunandi aheettu
fyrir heilbrigdi eda oryggi sjuklinga, notenda eda annarra einstaklinga eda fyrir adra peetti lydheilsuverndar skulu pau tafarlaust
krefjast pess ad framleidandi viokomandi taekja, vidurkenndur fulltrai hans og allir adrir rekstraradilar sem skipta mali geri allar
videigandi og tilhlydilega rokstuddar adgerdir til trbota til ad feera taekid til samraemis vid peer krofur i pessari reglugerd sem
varda aheattuna sem stafar af tekinu og, med peim heetti ad pad sé i réttu hlutfalli vid edli dhattunnar, takmarki ad tekid sé
bo0did fram 4 markadi, 1ati sérteekar krofur gilda um taekid pegar pad er bodid fram a4 markadi, innkalli teekid af markadi eda
afturkalli pad innan hefilegs tima, sem er skyrt skilgreindur, og veiti vidkomandi rekstraradilum upplysingar par ad latandi.

2. Logber yfirvold skulu an tafar, i gegnum rafreena kerfid sem um getur 1 100. gr., tilkynna framkvemdastjorninni, hinum
adildarrikjunum og, ef vottord hefur verid gefid Gt fyrir vidkomandi teeki i samraemi vid 56. gr., tilkynnta adilanum sem gaf
vottordid ut, um nidurstédur matsins og um peer adgerdir sem pau hafa krafist ad rekstraradilar gripi til.

3. Rekstraradilarnir, eins og um getur i 1. mgr., skulu tafarlaust tryggja ad gripid sé til allra videigandi adgerda til Grbota i
6llu Sambandinu ad pvi er vardar 61l viokomandi taeki sem peir hafa bodid fram & markadi.

4.  Ef rekstraradili, eins og um getur i 1. mgr., gripur ekki til fullnaegjandi adgeroa til urbota innan pess tima sem um getur {
1. mgr. skulu 16gbaeru yfirvoldin gera allar videigandi radstafanir til ad banna eda takmarka ad tekid sé¢ bodid fram 4 lands-
bundnum markadi peirra, innkalla teekid af markadi eda afturkalla pad.

Logbaer yfirvold skulu an tafar, i gegnum rafreena kerfid sem um getur i 100. gr., tilkynna framkvamdastjorninni, hinum
adildarrikjunum og tilkynnta adilanum, sem um getur i 2. mgr. pessarar greinar, um pessar radstafanir.

5. 1 tilkynningunni, sem um getur i 4. mgr., skulu koma fram 611 tilteek atridi, einkum pau gdgn sem eru naudsynleg til ad
sanngreina og rekja teki, sem er ekki 1 samreemi vid krofur, uppruni tekisins, edli meintra tilvika sem eru ekki i samreemi vio
krofur, asteedurnar fyrir peim og dheettan sem pvi fylgir, edli og lengd landsradstafana sem gerdar voru og roksemdir sem vid-
komandi rekstraradilar settu fram.

6.  Adildarrikin, 6nnur en adildarrikid sem hof malsmedferdina, skulu an tafar, i gegnum rafraena kerfio sem um getur i 100.
gr., upplysa framkvaemdastjornina og hin adildarrikin um allar vidkomandi viobotarupplysingar sem pau hafa yfir ad rada ad
pvi er vardar ad vidkomandi teeki sé ekki i samreemi vid krofur og um allar radstafanir sem pau hafa sampykkt vardandi viod-
komandi teeki.

Ef pau eru ésammala tilkynntu landsradstofuninni skulu pau an tafar upplysa framkveemdastjérnina og hin adildarrikin um
andmeli sin i gegnum rafraena kerfid sem um getur i 100. gr.

7.  Ef adildarriki eda framkvamdastjornin hafa ekki hreyft andmalum innan tveggja manada fra méttoku upplysinganna, sem
um getur i 4. mgr., ad pvi er vardar radstafanir sem adildarriki hefur gert skulu peer radstafanir teljast réttleetanlegar.
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[ pvi tilviki skulu 61l adildarrikin tryggja ad samsvarandi, videigandi takmarkandi radstafanir eda bannradstafanir, p.m.t. ad
innkalla tekid af markadi, afturkalla pad eda takmarka frambod pess 4 landsbundnum markadi peirra, séu gerdar an tafar ad pvi
er vardar viokomandi taeki.

96. gr.
Mailsmedfero vio mat a landsradstéofunum a vettvangi Sambandsins

1. Ef adildarriki hreyfir andmaelum, innan tveggja manada fra mottku tilkynningarinnar sem um getur i 4. mgr. 95. gr., vid
radstdfun sem annad adildarriki gripur til eda ef framkvemdastjornin telur ad radstéfunin sé i baga vio 16ggjof Sambandsins
skal framkvamdastjornin, ad h6fou samradi vid viokomandi 16gbaer yfirvold og, ef naudsyn krefur, vidkomandi rekstraradila,
leggja mat & landsradstofunina. A grundvelli nidurstadna pessa mats er framkvaemdastjorninni heimilt ad dkveda, med fram-
kvaemdargerdum, hvort landsradstofunin er réttletanleg eda ekki. Pessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid
rannsOknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 114. gr.

2. Ef framkvaemdastjornin telur ad landsradstofunin sé réttletanleg, eins og um getur i 1. mgr. pessarar greinar, skal annarri
undirgrein 7. mgr. 95. gr. beitt. Ef framkvamdastjornin telur ad landsradstofunin sé ekki réttleetanleg skal hlutadeigandi adildar-
riki draga radstofunina til baka.

Ef framkvaemdastjornin sampykkir ekki dkvordun skv. 1. mgr. pessarar greinar innan atta méanada fra mottoku tilkynn-
ingarinnar, sem um getur 1 4. mgr. 95. gr., skal litid svo 4 ad landsradstofunin sé réttletanleg.

3. Efadildarriki eda framkvamdastjornin telur ad ekki sé haegt ad milda ahettu fyrir heilbrigdi og dryggi sem stafar af taeki 4
fullneegjandi hatt med radstofunum sem hlutadeigandi adildarriki gripur til, eda gripa til, getur framkvemdastjornin, ad beidni
adildarrikis eda ad eigin frumkvaedi, gert naudsynlegar og tilhlydilega rokstuddar radstafanir med framkvamdargerdum til ad
tryggja vernd heilbrigdis og Oryggis, p.m.t. radstafanir sem takmarka eda banna ad vidkomandi taeki sé sett 4 markad og tekid i
notkun. Pessar framkvamdargerdir skulu sampykktar 1 samraemi vi0 rannséknarmalsmedferdina sem um getur 1 3. mgr. 114. gr.

97. gr.
Annad 6samrami vio krofur

1. Ef 16gbeer yfirvold adildarrikis komast ad raun um, eftir ad pau hafa framkvaemt mat skv. 94. gr., ad teki sé ekki i sam-
remi vid krofurnar sem melt er fyrir um i pessari reglugerd en skapi ekki ovidunandi dhettu fyrir heilbrigdi eda oryggi
sjuklinga, notenda eda annarra einstaklinga eda fyrir adra petti lyoheilsuverndar skulu pau krefjast pess ad vidkomandi
rekstraradili bindi enda 4 vidkomandi 6samremi vid krofur innan hefilegs tima sem er skyrt skilgreindur og rekstraradilinn
upplystur um og sem er i réttu hlutfalli vid petta dsamraemi vid krofur.

2. Ef rekstraradilinn bindur ekki enda & vidkomandi 6samreemi vid krofur innan frestsins, sem um getur i 1. mgr. pessarar
greinar, skulu hlutadeigandi adildarriki tafarlaust gera allar videigandi radstafanir til ad takmarka eda banna ad varan sé bodid
fram 4 markadi eda til ad tryggja ad hun sé afturkollud eda innkollud af markadi. Adildarrikio skal upplysa framkvaemda-
stjornina og hin adildarrikin tafarlaust um pessar radstafanir i gegnum rafrana kerfid sem um getur i 100. gr.

3. Til ad tryggja samreemda beitingu pessarar greinar getur framkvamdastjornin tilgreint videigandi radstafanir, med fram-
kvemdargerdum, sem 16gbaer yfirvold eiga ad gera til ad taka 4 tilteknu 6samraemi vid krofur. Pessar framkvemdargerdir skulu
sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 114. gr.

98. gr.
Forvarnarraostafanir til heilsuverndar

1. Ef agildarriki telur, eftir ad hafa framkvaemt mat sem bendir til hugsanlegrar ahattu i tengslum vid taeki eda tiltekinn
undirflokk eda flokk takja, ad til ad vernda heilbrigdi og 6ryggi sjuklinga, notenda eda annarra einstaklinga eda adra paetti 1y0-
heilsu skuli banna, takmarka eda lata sérteekar krofur gilda um ad taeki eda tiltekinn undirflokkur eda flokkur tekja er bodinn
fram & markadi eda tekinn i notkun eda a0 slikt teeki eda undirflokkur eda flokkur taekja skuli innkalladur af markadi eda aftur-
kalladur, er adildarrikinu heimilt ad gripa til allra naudsynlegra og réttlaetanlegra radstafana.
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2. Aodildarrikid, sem um getur i 1. mgr., skal tafarlaust tilkynna framkvemdastjorninni og 6llum hinum adildarrikjunum um
petta, i gegnum rafraena kerfio sem um getur i 100. gr., og tilgreina astaedurnar fyrir akvordun sinni.

3. Framkvemdastjornin skal, i samradi vid samremingarhopinn um leekningataeki og, ef naudsyn krefur, vidkomandi
rekstraradila, meta per landsradstafanir sem gripid er til. Framkvaemdastjorninni er heimilt ad dkveda, med framkvamdar-
gerdum, hvort landsradstafanirnar eru réttlaetanlegar eda ekki. Ef akvordun framkvaemdastjornarinnar liggur ekki fyrir innan sex
manada fra tilkynningunni skal litid svo 4 ad landsradstafanirnar séu réttleetanlegar. bessar framkvamdargerdir skulu sam-
pykktar i samraemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 114. gr.

4.  Ef matid, sem um getur i 3. mgr. pessarar greinar, synir fram a ad pad skuli banna, takmarka eda lata sérteekar krofur gilda
um ad teeki, tiltekinn undirflokkur eda flokkur takja sé bodinn fram a4 markadi eda tekinn i notkun eda ad slikt taeki eda undir-
flokkur eda flokkur teekja skuli innkalladur af markadi eda afturkalladur i 6llum adildarrikjunum til ad vernda heilbrigdi eda
Oryggi sjuklinga, notenda eda annarra einstaklinga eda adra peetti lyoheilsu, er framkveemdastjorninni heimilt ad sampykkja
framkvemdargerdir til ad gera naudsynlegar og tilhlydilega rokstuddar radstafanir. Pessar framkvaemdargerdir skulu sam-
pykktar i samraemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 114. gr.

99. gr.
Gooar stjornsysluvenjur

1. 1 6llum radstofunum, sem 16gber yfirvold adildarrikjanna sampykkja skv. 95. til 98. gr., skal greina ndkvamlega fra peim
grundvelli sem paer byggjast 4. Ef slik radstofun beinist ad tilteknum rekstraradila skal 16gbaert yfirvald an tafar tilkynna vio-
komandi rekstraradila um radstéfunina og um leid upplysa hann um pau urraedi sem standa til boda samkvaemt 16gum eda
stjornsysluvenjum i hlutadeigandi adildarriki og um pann frest sem gildir um slik Grradi. Ef radstofunin gildir almennt skal
birta hana 4 videigandi hatt.

2. Vidkomandi rekstraradili skal fa taekifeeri til ad leggja greinargerdir fyrir 16gbaera yfirvaldid innan videigandi frests, sem
er skyrt skilgreindur, 4dur en nokkur radstéfun er tekin upp, nema i peim tilvikum pegar brynt er ad gripa til tafarlausra adgerda
af dsteedum er varda 6vidunandi dheettu fyrir heilbrigdi manna eda oryggi.

Ef gripid hefur verid til adgerda an pess ad rekstraradilinn hafi fengid taekifeeri til ad leggja fram greinargerdir, eins og um getur
i fyrstu undirgrein, skal hann fa tekiferi til ad leggja fram greinargerdir eins fljott og unnt er og adgerdin, sem gripid var til,

skal umsvifalaust endurskodud eftir pao.

3. begar rekstraradilinn hefur synt fram & ad hann hafi gripid til skilvirkra adgerda til urbota og ad taekid sé i samremi vid
krofurnar i pessari reglugerd skal an tafar draga til baka eda breyta hvers konar radstéfun sem hefur veriod tekin upp.

4.  Efradstofun sem er sampykkt skv. 95. til 98. gr. vardar taeki sem tilkynntur adili hefur tekid patt i samraemismati 4 skulu
logbeeru yfirvoldin upplysa vidkomandi tilkynntan adila og yfirvaldid sem ber abyrgd & tilkynnta adilanum um pa radstofun
sem gerd var i gegnum rafrena kerfido sem um getur i 100. gr.

100. gr.

Rafraent Kkerfi fyrir markadseftirlit

1. Framkvamdastjornin skal, i samstarfi vid adildarrikin, koma 4 fot og stjorna rafreenu kerfi til ad samrada og vinna ur eftir-
farandi upplysingum:

a) samantektum um nidurstddur Ur eftirlitsstarfinu sem um getur 1 4. mgr. 93. gr.,
b) lokaskyrslunni um eftirlitstttektina sem um getur i 7. mgr. 93. gr.,

¢) upplysingum i tengslum vid taeki sem skapa 6vidunandi ahattu fyrir heilbrigdi og oryggi, eins og um getur i 2., 4. og 6.
mgr. 95. gr.,

d) upplysingum i tengslum vid vorur sem eru ekki i samraemi vid krofur, eins og um getur i 2. mgr. 97. gr.,
e) upplysingum i tengslum vid forvarnarradstafanir til heilsuverndar, sem um getur i 2. mgr. 98. gr.,

f) samantektum um nidurstodur ur yfirferd og mati adildarrikjanna 4 starfsemi a svioi markadseftirlits, sem um getur i 8. mgr.
93. gr.
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2. Upplysingarnar, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, skulu tafarlaust sendar gegnum rafrana kerfid til allra hlutadeig-
andi logbarra yfirvalda og, eftir atvikum, til tilkynnta adilans sem gaf ut vottord, i samraemi vid 56. gr., fyrir vidkomandi teki
og per skulu vera adgengilegar fyrir adildarrikin og framkvaemdastjornina.

3. Upplysingar sem adildarrikin skiptast & skulu ekki gerdar opinberar ef slikt gaeti hamlad starfsemi 4 svidi markadseftirlits
og samstarfi milli adildarrikjanna.

VIIL. KAFLI

SAMSTARF ADILDARRIKJANNA, SAMRZAMINGARHOPSINS UM LAEKNINGATZKI, SERHAFPRA RANNSOKNARSTOFA,
SERFRAPINGAHOPA OG SKRAA YFIR TZAKI

101. gr.
Logbar yfirvold

Adildarrikin skulu tilnefna 16gbeert yfirvald eda yfirvold sem bera abyrgd a framkvaemd pessarar reglugerdar. Pau skulu fela
yfirvoldum sinum vald, tilfong, bunad og pekkingu sem eru naudsynleg til ad pau geti sinnt verkefnum sinum 4 videigandi hatt
samkvaemt pessari reglugerd. Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjorninni heiti og samskiptaupplysingar 16gberra yfirvalda
og hun skal birta skra yfir logbeer yfirvold.

102. gr.
Samstarf

1. Logber yfirvold adildarrikjanna skulu starfa hvert med 60ru og med framkvamdastjorninni. Framkvamdastjornin skal sja
fyrir skipulagningu & upplysingaskiptum sem eru naudsynleg til ad unnt sé ad beita pessari reglugerd med samremdum haetti.

2. Adildarrikin skulu, med studningi framkveemdastjornarinnar, taka patt, eftir pvi sem vid 4, i framtaksverkefnum sem eru
proud a alpjodavettvangi med pad ad markmidi ad tryggja samstarf eftirlitsyfirvalda a svidi leekningateekja.

103. gr.
Samrzmingarhépur um laekningataeki
1. Samremingarhopi um leekningataeki er hér med komid a fot.

2. Hvert aoildarriki skal skipa einn medlim og einn varamann i samraemingarhopinn um leekningataeki, til priggja ara i senn
med moguleika & endurnyjun, sem hvor um sig byr yfir sérfraedilegri pekkingu a svidi lekningataekja, og einn medlim og einn
varamann sem bua yfir sérfreedilegri pekkingu & svidi lekningatakja til sjikdomsgreiningar i glasi. Adildarrikin geta valid ad
skipa einungis einn medlim og einn varamann sem hvor um sig byr yfir sérfradilegri pekkingu 4 badum svidum.

Medlimir i samreemingarhépnum um laekningateeki skulu valdir vegna hafni sinnar og reynslu a svidi laekningataekja og laeekn-
ingatekja til sjikdomsgreiningar i glasi. beir eru fulltriar 16gberra yfirvalda adildarrikjanna. Framkvaemdastjornin skal birta
opinberlega n6fn medlimanna og tengsl peirra.

Varamennirnir skulu koma 1 stad medlimanna og greida atkveedi i fjarveru peirra.

3. Samramingarhdpurinn um laeekningateeki skal halda fundi med reglulegu millibili og, ef adsteedur krefjast pess, ad beidni
framkvemdastjornarinnar eda adildarrikis. Fundirnir skulu annadhvort sottir af medlimunum sem eru skipadir vegna hlutverks
sins og sérfraedilegrar pekkingar 4 svidi laekningatekja eda af medlimunum sem eru skipadir vegna sérfredilegrar pekkingar
sinnar 4 svioi lekningatakja til sjukdomsgreiningar i glasi eda af medlimunum sem eru skipadir vegna sérfraedilegrar pekkingar
sinnar 4 badum svidum, eda varamonnum peirra, eins og vid a.

4. Samremingarhopurinn um lakningateki skal reyna af fremsta megni ad na sammeli. Ef slikt sammeli naest ekki skal
samra@mingarhdpurinn um lekningataeki taka akvordun med meirihluta peirra sem i honum eiga seti. Medlimir med olika
afstodu geta farid pess a leit ad afstada peirra og grundvollurinn sem hun byggist a séu skrad i afstodu samraemingarhopsins um
lekningataeki.

5. Fulltrai framkvemdastjoérnarinnar fer med formennsku i samreemingarhépnum um leekningataeki. Formadurinn tekur ekki
patt i atkveedagreidslu samraeemingarhopsins um leekningataeki.
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6.  Samremingarhopurinn um lekningataeki ma bjoda sérfredingum og 6drum pridju adilum ad sxkja fundi eda leggja fram
skrifleg framlog, a grundvelli hvers tilviks fyrir sig.

7. Samremingarhopurinn um lakningateeki ma koma 4 ot varanlegum eda timabundnum undirhépum. Stofnunum eda fyrir-
tekjum sem eru fulltrGar hagsmuna lakningatekjaidnadarins, faglerdum heilbrigdisstarfsmonnum, rannsdknarstofum,
sjuklingum og neytendum a vettvangi Sambandsins skal bodid, eftir pvi sem vid &, ad taka patt i slikum undirh6pum sem a-
heyrnarfulltraar.

8. Samremingarhopurinn um lekningataeki skal setja sér starfsreglur par sem einkum skal mela fyrir um verklag m.t.t. eftir-
farandi:

— sampykkt alita eda tilmzla eda annarrar afstédu, p.m.t. i bradatilvikum,

— uthlutun verkefna til medlima sem eru skyrslugjafar og medlima sem eru medskyrslugjafar,
— framkvaemd 107. gr. ad pvi er vardar hagsmunaarekstra,

— hlutverk undirhépa.

9.  Samremingarhopurinn um laekningataki skal sinna peim storfum sem meelt er fyrir um i 105. gr. pessarar reglugerdar og i
99. gr. reglugerdar (ESB) 2017/746.

104. gr.
Studningur framkvaemdastjérnarinnar

Framkvaemdastjornin skal stydja samstarf 16gbaerra landsyfirvalda. Hin skal einkum sja um ad skipuleggja midlun reynslu milli
16gbaeru yfirvaldanna og lata samreemingarhépnum um lekningateki og undirhopum hans i té teknilegan og visindalegan
studning og studning vegna adfangastjornunar. Hun skal skipuleggja fundi samreemingarhépsins um leekningataeki og undirhdpa
hans, taka patt i pessum fundum og tryggja videigandi eftirfylgni.

105. gr.

Verkefni samrzemingarhépsins um lzekningataeki

Samramingarhopurinn um laekningataki skal sinna eftirfarandi verkefnum samkveemt pessari reglugero:

a) taka patt i matinu &4 samreemismatsadilum, sem eru umsakjendur, og tilkynntum adilum samkveemt akvadunum sem sett
eru fram i IV. kafla,

b) radleggja framkvaemdastjorninni, ad beidni hennar, i malum sem varda samremingarhop tilkynntra adila sem komid er &
skv. 49. gr.,

¢) studla ad proun leidbeininga sem mida ad pvi ad tryggja skilvirka og samremda framkveemd pessarar reglugerdar, einkum
vardandi tilnefningu og voktun & tilkynntum adilum, beitingu almennu krafnanna um oryggi og virkni og framkveemd
klinisks mats og rannsokna af halfu framleidenda, mat tilkynntra adila og starfsemi i tengslum vid gat,

d) studla ad st6dugri voktun & tekniframforum og mati & pvi hvort almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni, sem meelt er fyrir
um 1 pessari reglugerd og i reglugerd (ESB) 2017/746, séu fullnagjandi til ad tryggja 6ryggi og virkni teekja og studla par
med ad pvi ad greina hvort porf sé 4 ad breyta 1. vidauka vid pessa reglugerd,

e) studla ad proun stadla fyrir teki, sameiginlegra forskrifta og visindalegra vidmidunarreglna, p.m.t. vorusértaekar viod-
midunarreglur, fyrir kliniskar rannsoknir 4 tilteknum taekjum, einkum igraedanlegum tekjum og teekjum 1 I11. flokki,

f) adstoda 16gber yfirvold adildarrikjanna vid samreemingarstarfsemi sina, einkum a svidi flokkunar og dkvordunar a lagalegri
stodu tekja, kliniskra rannsokna, gatar og markadseftirlits, p.m.t. ad proéa og vidhalda ramma fyrir Evropskt markadseftir-

litskerfi med pad ad markmidi ad na fram skilvirkni og samraemingu markadseftirlits i Sambandinu i samraemi vid 93. gr.,

g) veita radgjof, annadhvort ad eigin frumkvaedi eda ad beidni framkvemdastjornarinnar, vid mat 4 hvers konar atridum sem
tengjast framkvamd pessarar reglugerdar,

h) studla ad samramdri stjornsysluframkvamd ad pvi er vardar teeki i adildarrikjunum.
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106. gr.
Veiting visindalegra, teeknilegra og kliniskra alita og raogjafar

1. Framkvemdastjornin skal, med framkvaemdargerdum og i samradi vid samremingarhopinn um lekningataeki, sja til pess
a0 sérfredingahopar séu tilnefndir til ad meta kliniskt mat & videigandi svidum laknavisindanna, eins og um getur i 9. mgr.
pessarar greinar, og til ad lata i 1j0s skodanir sinar, i samrami vid 6. mgr. 48. gr. reglugerdar (ESB) 2017/746, um mat & virkni
tiltekinna laekningataekja til sjukdomsgreiningar i glasi og, ef naudsyn krefur, undirflokka eda flokka tekja eda vardandi til-
teknar heettur, sem tengjast undirflokkum eda flokkum taekja, med pvi ad virda meginreglur um visindalega haefni 4 haesta stigi,
ohlutdraegni, 6hadi og gagnsaei. Somu meginreglum skal beitt pegar framkvemdastjornin akvedur ad skipa sérhefoar rann-
soknarstofur i samrami vid 7. mgr. pessarar greinar.

2. Heimilt er ad tilnefna sérfreedingahopa og sérhafdar rannsoknarstofur & svidum par sem framkvamdastjornin, i samradi
vid samreemingarhopinn um laekningataeki, hefur greint porf til ad veita stoduga visindalega, teeknilega og/eda kliniska radgjof
eda sérfreedilega pekkingu rannsoknarstofu i tengslum vid framkvamd pessarar reglugerdar. Heimilt er ad skipa sérfraedinga-
hopa og sérhafdar rannsdknarstofur varanlega eda timabundid.

3. Sérfredingahdpar skulu settir saman af rddgjofum sem framkvaemdastjornin skipar & grundvelli pess ad peir bui yfir
nyjustu klinisku, visindalegu eda taeknilegu sérfraedilegu pekkingu 4 pessu svidi og hafi landfreedilega dreifingu sem endur-
speglar fjolbreytnina i visindalegri og kliniskri nalgun i Sambandinu. Framkvaemdastjornin skal dkvarda fjolda medlima i
hverjum hopi i samraemi vid tilskildar parfir.

Medlimir i sérfredingahopum skulu sinna verkefnum sinum af 6hlutdreegni og hlutleegni. Peir skulu hvorki leita eftir né taka
vid fyrirmelum fra tilkynntum adilum eda framleidendum. Hver medlimur skal semja hagsmunayfirlysingu sem skal gerd
adgengileg 6llum.

Framkvamdastjornin skal koma 4 fot kerfum og verklagsreglum til ad hafa virka stjorn 4 hugsanlegum hagsmunaérekstrum og
koma i veg fyrir pa.

4.  Sérfredingahopar skulu taka tillit til videigandi upplysinga sem hagsmunaadilar leggja fram, p.m.t. samtok sjuklinga og
faglerdir heilbrigdisstarfsmenn, pegar peir Gtbua visindaleg alit sin.

5. Framkvemdastjorninni er heimilt, eftir samrdd vid samremingarhopinn um laekningataeki, ad skipa raogjafa i sérfraed-
ingahopa 1 kjolfar birtingar 1 Stjornartidindum Evropusambandsins og a vefsetri framkvamdastjornarinnar, eftir birtingu
auglysingar eftir ahugasdémum adilum. Heimilt er ad skipa radgjafa i sérfreedingahdpana 1 prji ar hid lengsta, allt eftir tegund
verkefnis og parfar fyrir sértaeka sérfreedilega pekkingu, og heimilt er ad endurnyja tilnefningu peirra.

6.  Framkvemdastjorninni er heimilt, eftir samrad vid samremingarhopinn um lakningateki, ad setja radgjafa 4 midleega
skra yfir tilteeka sérfreedinga sem eru tilteekir til ad veita radgjof og til ad stydja vio starf sérfreedingahopsins eftir porfum po ad
peir séu ekki formlega skipadir. Su skra skal birt & vefsetri framkvaemdastjornarinnar.

7.  Framkvemdastjornin getur, med framkvaemdargeroum og eftir samrad vid samraemingarhdpinn um laekningataki, tilnefnt
sérhaefdar rannsoknarstofur 4 grundvelli sérfreedilegrar pekkingar peirra 4:

— edlisefnafraedilegum eiginleikum eda

— Orverufredilegum profunum, profunum & lifsamrymanleika, aflfredilegum, raffraedilegum, rafeindateknilegum eda
okliniskum liffreedilegum og eiturefnafreedilegum profunum

a tilteknum teekjum, undirflokkum eda flokkum taekja.

Framkvamdastjornin skal eingdéngu tilnefna sérhaefoar rannsoknarstofur sem adildarriki eda Sameiginleg rannsoknarmidstod
hefur lagt inn umsokn fyrir vardandi tilnefningu.

8. Sérhafdar rannsoknarstofur skulu uppfylla eftirfarandi vidmidanir:

a) hafa yfir ad rada nagu sérmenntudu starfsfolki med fullnaegjandi pekkingu og reynslu & svidi peirra tekja sem peer eru til-
nefndar fyrir,

b) rada yfir negum bunadi til ad annast pau verkefni sem peim eru falin,

¢) hafa naudsynlega pekkingu 4 alpjéolegum stodlum og bestu starfsvenjum,



d) hafa videigandi stjornsyslu og skipulag,

e) tryggja a0 starfsfolk peirra virdi trinadarkvadir & upplysingum og gégnum sem aflad er pegar pad innir storf sin af hendi.
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9.  Sérfredingahdpar, sem eru skipadir vegna klinisks mats 4 videigandi svioum leknavisindanna, skulu sinna peim verk-
efnum sem kvedid er 4 um i 1. mgr. 54. gr. og 2. mgr. 61. gr. og 11id 5.1 i IX. vidauka eda i 6. 1id X. vidauka, eftir pvi sem vid
a.

10. Sérfredingahodpar og sérhafdar rannsoknarstofur geta sinnt eftirfarandi verkefnum, med hlidsjon af tilskildum porfum:

a) ad veita framkvemdastjorninni og samraemingarhépnum um leekningateki visindalega, teknilega og kliniska adstod i
tengslum vid framkvaemd pessarar reglugerdar,

b) ad studla ad proun og vidhaldi videigandi leidbeininga og sameiginlegra forskrifta fyrir:
— Kkliniskar rannsoknir,
— kliniskt mat og kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu,
— rannsoknir a virkni,
— mat 4 virkni og eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu,
— eoOlisefnafreedilega eiginleika og

— Orverufredilegar profanir, profanir a lifsamrymanleika, aflfraedilegar, raffracdilegar, rafeindateeknilegar eda okliniskar
eiturefnafredilegar profanir

a tilteknum teekjum eda undirflokki eda flokki teekja eda m.t.t. sérstakrar heettu 1 tengslum vid undirflokk eda flokk tekja,

c) ad proa og endurskoda leidbeiningar fyrir kliniskt mat og leidbeiningar fyrir mat & virkni vegna framkvemdar samraemis-
mats i samrami vid vidurkennda takni ad pvi er vardar kliniskt mat, mat & virkni, edlisefnafradilega eiginleika og 6rveru-
freedilegar profanir, profanir & lifsamrymanleika, aflfreedilegar, raffraedilegar, rafeindateeknilegar eda okliniskar
eiturefnafreedilegar profanir,

d) ao studla ad proéun stadla 4 alpjodavettvangi og tryggja ad slikir stadlar endurspegli vidurkennda tekni,

e) ad veita alit sem svar vid radaleitun framleidenda i samreemi vid 2. mgr. 61. gr., tilkynntra adila og adildarrikja i samraemi
vid 11. til 13. mgr. pessarar greinar,

f) a0 studla ad pvi ad greina athugunarefni og nytilkomin malefni vardandi 6ryggi og virkni leekningateekja,

g) al lata i 1jos skodanir i samraemi vid 4. mgr. 48. gr. reglugerdar (ESB) 2017/746 vardandi mat & virkni tiltekinna leekninga-
teekja til sjikdomsgreiningar i glasi.

11. Framkvamdastjornin skal audvelda adgengi adildarrikja og tilkynntra adila og framleidenda ad radgjof, sem veitt er af
sérfreedingahopum og sérhafoum rannsoknarstofum, sem vardar m.a. viomidanir fyrir videigandi gagnasafn til ad meta sam-
reemi tekis vid krofur, einkum ad pvi er vardar klinisk gdgn sem porf er & fyrir kliniskt mat me0 tilliti til edlisefnafraedilegra
eiginleika og me0 tilliti til o6rverufraeedilegra profana, profana 4 lifsamrymanleika, aflfreedilegra, raffraedilegra, rafeindatekni-
legra og Okliniskra eiturefnafreedilegra profana.

12.  Meodlimir sérfreedingahdpanna skulu reyna af fremsta megni ad na sammeli pegar peir sampykkja visindaleg alit sin i
samreemi vi0 9. mgr. Ef sammeli naest ekki skulu sérfreedingahdparnir taka akvordun med meirihluta peirra sem eiga i peim
seeti og i visindalega alitinu skal geta um mismunandi afst6du og grundvoéllinn sem hin byggist &.

Framkvamdastjornin skal birta visindalega alitid og radgjofina sem veitt er i samrami vid 9. og 11. mgr. pessarar greinar og
tryggja ad tekid sé tillit til patta sem varda trunadarkvod eins og sett er fram i 109. gr. Leidbeiningarnar um kliniskt mat, sem
um getur i c-1id 10. mgr., skulu birtar eftir samrad vid samraemingarhdpinn um laeekningateeki.

13. Framkvamdastjornin getur krafist pess ad framleidendur og tilkynntir adilar greidi gjold fyrir radgjof fra sérfraedinga-
hopum og sérhefoum rannsoknarstofum. Framkvaemdastjornin skal, med framkvaemdargerdum, sampykkja samsetningu og
fjarhad gjalda sem og umfang og samsetningu endurheimtanlegs kostnadar, ad teknu tilliti til markmida um rétta framkvamd
pessarar reglugerdar, vernd heilbrigdis og dryggis, studnings vid nyskdpun og kostnadarhagkvamni og naudsyn pess ad na fram
virkri patttoku i sérfreedingahdpunum. bessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannséknarmalsmedferdina
sem um getur i 3. mgr. 114. gr.
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14. Gjoldin, sem greida ber til framkveemdastjornarinnar i samraemi vid malsmedferdina skv. 13. mgr. pessarar greinar, skulu
akvordud a gagnsajan hatt og & grundvelli kostnadar fyrir pa pjonustu sem veitt er. Gjold, sem ber ad greida, skulu laekkud ef
um er ad reda samradsferli vio kliniskt mat sem hefst i samraemi vid c-1id 1 1id 5.1 1 IX. vidauka og tekur til framleidanda sem
er orfyrirteeki, 1itid eda medalstort fyrirtaeki i skilningi tilmaela 2003/361/EB.

15. Framkveemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samraemi vid 115. gr., til ad breyta verkefnum
sérfreedingahdpa og sérhaefdra rannsoknarstofa sem um getur i 10. mgr. pessarar greinar.

107. gr.
Hagsmunaarekstrar

1. Medlimir samremingarhopsins um lekningataeki, undirhopar hans og medlimir sérfredingahopa og sérhafdar rann-
soknarstofur skulu hvorki hafa fjarhagslegra hagsmuna né annarra hagsmuna ad gaeta i lekningatekjaidnadinum sem geetu haft
ahrif & ohlutdraegni peirra. Peir skulu takast 4 hendur ad vinna i pagu almennings og 4 6hadan hatt. Peir skulu gefa yfirlysingu
um alla beina eda dbeina hagsmuni sem peir kunna ad hafa ad gaeta i lekningatekjaidnadinum og uppfera pa yfirlysingu
hvener sem veruleg breyting verdur. Hagsmunayfirlysingin skal gerd adgengileg 6llum & vefsetri framkveemdastjornarinnar.
bessi grein gildir ekki um fulltriia fra samtokum hagsmunaadila sem taka patt i undirhdpi samraeemingarhépsins um lekninga-
teeki.

2. Sérfraedingar og adrir pridju adilar, sem fa bod fra samremingarhdépnum um lekningateeki, 1 hverju tilviki fyrir sig, skulu
gefa yfirlysingu um alla pa hagsmuni sem peir kunna ad hafa ad gaeta vardandi maletnid sem um er ad rada.

108. gr.
Skrar yfir teki og gagnabankar
Framkvamdastjornin og adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad hvetja til stofnunar skrda og gagnabanka fyrir
tilteknar gerdir teekja og fastsetja sameiginlegar meginreglur um séfnun sambarilegra upplysinga. Slikar skrar og gagnabankar

skulu studla ad 6hadu mati 4 dryggi og virkni taekja til langs tima eda ad rekjanleika igraedanlegra taekja eda allra slikra eigin-
leika.

IX. KAFLI
TRUNAPARKVOD, GAGNAVERND, FJARMOGNUN OG VIDURLOG
109. gr.

Trunadarkvoo

1. Efekki er kvedid 4 um annad i pessari reglugerd og med fyrirvara um gildandi landsakvadi og venjur i adildarrikjunum
vardandi trunadarkvadir skulu allir adilar, sem eiga patt i beitingu pessarar reglugerdar, virda trunadarkvod vardandi upplys-
ingar og gdgn, sem peir afla vid ad inna verkefni sin af hendi, til pess ad vernda eftirfarandi:

a) personuupplysingar i samreemi vid 110. gr.,

b) upplysingar sem vidskiptaleynd hvilir 4 og vidskiptaleyndarmal einstaklings eda 16gadila, p.m.t. hugverkaréttur, nema birt-
ing s¢ i pagu almannahagsmuna,

c) skilvirka framkvamd pessarar reglugerdar, einkum ad pvi er vardar eftirlitsuttektir, rannsoknir eda uttektir.

2. Med fyrirvara um 1. mgr. skal ekki birta upplysingar, sem 16gbaer yfirvold skiptast 4 i trinadi sin 4 milli og milli sin og
framkveemdastjornarinnar, an fyrirframsampykkis yfirvaldsins sem upplysingarnar komu fra.

3. Akvadi 1. og 2. mgr. skulu hvorki hafa &hrif 4 réttindi og skyldur framkveemdastjérnarinnar, adildarrikjanna og tilkynntra
adila, ad pvi er vardar ad skiptast a upplysingum og midla vidvorunum, né skyldur vidkomandi einstaklinga/ldgadila til ad veita
upplysingar samkvamt hegningarlogum.
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4.  Framkvemdastjorninni og adildarrikjunum er heimilt ad skiptast & tranadarupplysingum vid eftirlitsyfirvold i pridju
16ndum sem bpau hafa gert tvihlida eda marghlida trainadarsamninga vid.

110. gr.
Gagnavernd

1. Adildarriki skulu beita tilskipun 95/46/EB vardandi vinnslu personuupplysinga sem fram fer i adildarrikjunum samkvaemt
pessari reglugerd.

2. Reglugerd (EB) nr. 45/2001 skal beitt vid Urvinnslu personuupplysinga sem framkvamdastjornin innir af hendi sam-
kveemt pessari reglugerd.

111. gr.
Alagning gjalda
1. Pessi reglugerd skal ekki hafa ahrif 4 moguleika adildarrikja 4 ad leggja gjold 4 starfsemina sem sett er fram i pessari
reglugerd, ad pvi tilskildu ad fjarhaed gjaldanna sé¢ akvordud & gagnsajan hatt og 4 grundvelli meginreglna um endurheimt

kostnadar.

2. Adildarrikin skulu upplysa framkvemdastjérnina og hin adildarrikin um samsetningu og fjarhaed gjaldanna sem 4 ad sam-
bykkja med a.m.k. priggja manada fyrirvara. Gera skal samsetningu og fjarhad gjaldanna adgengilega 6llum sé 6skad eftir pvi.

112. gr.

Fjarmégnun starfsemi i tengslum vio tilnefningu tilkynntra adila og voktun & peim
Framkvamdastjornin skal bera kostnadinn i tengslum vid sameiginlega matsstarfsemi. Framkvaemdastjornin skal, med fram-
kvaemdargerdum, mela fyrir um umfang og skipulag endurheimtanlegs kostnadar og adrar naudsynlegar framkveemdarreglur.
bessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i samremi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 114. gr.

113. gr.

Viourlog
Adildarrikin skulu setja reglur um vidurlog vid brotum gegn dkvaedum pessarar reglugerdar og gera allar naudsynlegar rad-
stafanir til ad tryggja ad peim sé beitt. Vidurlogin, sem kvedid er & um, skulu vera skilvirk, i réttu hlutfalli vid brotid og hafa

varnadarahrif. Adildarrikin skulu tilkynna framkvemdastjérninni um pessar reglur og radstafanir eigi sidar en 25. febrtiar 2020
og skulu tilkynna henni an tafar um hvers konar breytingar sem sidar verda 4 peim.

X. KAFLI

LOKAAKV/ZEPI
114. gr.
Nefndarmeofero

1. Framkvemdastjornin skal njota adstodar nefndarinnar um laekningataeki. St nefnd skal vera nefnd i skilningi reglugerdar
(ESB) nr. 182/2011.

2. Dbegar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvadi 4. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.
3. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvaedi 5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.

Skili nefndin ekki aliti skal framkvamdastjornin ekki sampykkja drogin ad framkvaemdargerdinni og pridja undirgrein 4. mgr.
5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011 skal gilda.

4.  Dbegar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvadi 8. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011 i tengslum vid 4. eda 5. gr.
hennar, eins og vid 4.
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115. gr.
Beiting framsals

1. Framkvemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir ad uppfylltum peim skilyrdum sem melt er fyrir
um 1 pessari grein.

2. Framkvamdastjorninni skal falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, sem um getur i 1. gr. (5. mgr.), 3. gr., 10. gr. (4.
mgr.), 18. gr. (3. mgr.), 19. gr. (4. mgr.), 27. gr. (10. mgr.), 44. gr. (11. mgr.), 52. gr. (5. mgr.), 56. gr. (6. mgr.), 61. gr. (8.
mgr.), 70. gr. (8. mgr.) og 106. gr. (15. mgr.) i fimm ar fra 25. mai 2017. Framkvemdastjornin skal taka saman skyrslu um
valdaframsalid eigi sidar en niu manudum fyrir lok fimm ara timabilsins. Valdaframsalio skal framlengt med pegjandi sam-
komulagi um jafnlangan tima, nema Evropupingid eda radid andmeeli peirri framlengingu eigi sidar en premur manudum fyrir
lok hvers timabils.

3. Evropupinginu eda radinu er hveneer sem er heimilt ad afturkalla framsal valds sem um getur i 1. gr. (5. mgr.), 3. gr., 10.
gr. (4. mgr.), 18. gr. (3. mgr.), 19. gr. (4. mgr.), 27. gr. (10. mgr.), 44. gr. (11. mgr.), 52. gr. (5. mgr.), 56. gr. (6. mgr.), 61. gr.
(8. mgr.), 70. gr. (8. mgr.) og 106. gr. (15. mgr.). Med akvordun um afturkéllun skal binda enda & valdaframsalid sem um getur
i peirri akvordun. Akvordunin 68last gildi daginn eftir birtingu hennar i Stjdrnartidindum Evrépusambandsins eda sidar, eftir
pvi sem tilgreint er i henni. Hiin skal ekki hafa ahrif 4 gildi neinna framseldra gerda sem pegar eru i gildi.

4. Adur en framseld gerd er sampykkt skal framkvamdastjornin hafa samrad vid sérfredinga sem hvert adildarriki hefur
tilnefnt i samraemi vid meginreglurnar sem melt er fyrir um i samstarfssamningi milli stofnana um betri lagasetningu fra 13.
april 2016.

5. Um leid og framkvaemdastjornin sampykkir framselda gerd skal hun samtimis tilkynna pad Evropupinginu og radinu.

6.  Framseld gerd, sem er sampykkt skv. 1. gr. (5. mgr.), 3. gr., 10. gr. (4. mgr.), 18. gr. (3. mgr.), 19. gr. (4. mgr.), 27. gr. (10.
mgr.), 44. gr. (11. mgr.), 52. gr. (5. mgr.), 56. gr. (6. mgr.), 61. gr. (8. mgr.), 70. gr. (8. mgr.) og 106. gr. (15. mgr.), skal pvi
adeins Odlast gildi ad Evropupingid eda radid hafi ekki haft uppi nein andmeli innan priggja manada fra tilkynningu um
gerdina til Evropupingsins og radsins eda ef badi Evropupingid og radid hafa upplyst framkvaemdastjornina, adur en fresturinn
er 1idinn, um pa fyriraetlan sina ad hreyfa ekki andmaelum. Pessi frestur skal framlengdur um prja manudi ad frumkveedi Evr-
opupingsins eda radsins.

116. gr.
Adskildar framseldar gerdir fyrir mismunandi valdaframsol

Framkvamdastjornin skal sampykkja adskilda, framselda gerd ad pvi er vardar hvert vald sem henni er framselt samkvaemt
pessari reglugerd.

117. gr.
Breyting 4 tilskipun 2001/83/EB
f stad 12. lidar i 1id 3.2. 1 I. vidauka vid tilskipun 2001/83/EB komi eftirfarandi:

,»12) Ef vara fellur undir pessa tilskipun, i samraemi vid adra undirgrein 8. mgr. 1. gr. eda adra undirgrein 9. mgr. 1. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 (Villa! Uppruni tilvisunar finnst ekki.), skulu umséknar-
gbgn vegna markadsleyfis innihalda, ef paer liggja fyrir, nidurstdournar ur matinu 4 samraemi pess taekishluta vio
vidkomandi almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni sem settar eru fram i 1. vidauka vid pa reglugerd og koma fram i
ESB-samremisyfirlysingu framleidandans eda videigandi vottordi, sem tilkynntur adili gaf t, sem heimilar fram-
leidandanum ad festa CE-merki & laekningataekio.

Ef gbgnin innihalda ekki nidurstddur Gr samramismatinu, sem um getur i fyrstu undirgrein, og ef gerd er krafa um
patttoku tilkynnts adila i samremismati & teekinu, i samremi vid reglugerd (ESB) 2017/745, ef pad er notad &
aoskilinn hatt, skal yfirvaldid krefjast pess ad umsakjandinn leggi fram alit um samrami tekishlutans vid vidkom-
andi almennu krofurnar um Oryggi og virkni, sem settar eru fram i I. vidauka vid pa reglugerd, sem tilkynntur adili,
sem er tilnefndur i samreemi vid pa reglugero fyrir pa gerd taekis sem um er ad reda, gaf ut.

(*)Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um lekningateeki, um breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB, reglu-
gerd (EB) nr. 178/2002 og reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 90/385/EBE og 93/42/EBE (Stjtio.
ESBL 117,5.5.2017, bls. 1).
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118. gr.
Breyting 4 reglugerd (EB) nr. 178/2002
[ pridju malsgrein 2. gr. reglugerdar (ESB) nr. 178/2002 batist eftirfarandi lidur vid:

»1) leekningatekja 1 skilningi reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 (Villa! Uppruni tilvisunar finnst
ekki.).

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um laekningataeki, um breytingu a tilskipun
2001/83/EB, reglugerd (EB) nr. 178/2002 og reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um nidurfellingu a tilskipunum radsins
90/385/EBE og 93/42/EBE (Stjtid. ESB L 117, 5.5.2017, bls. 1).“

119. gr.
Breyting a reglugerd (EB) nr. 1223/2009
[ 2. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 batist eftirfarandi malsgrein vid:

4. Framkvemdastjorninni er heimilt, ad beidni adildarrikis eda ad eigin frumkvadi, ad sampykkja naudsynlegar rad-
stafanir til ad akvarda hvort tiltekin vara eda voruflokkur fellur undir skilgreininguna ,,snyrtivara“. bPessar radstafanir skulu
sampykktar i samreemi vid reglunefndarmedferdina sem um getur i 2. mgr. 32. gr.

120. gr.
Umbreytingarakvaedi

1. Allar birtingar 4 tilkynningum vardandi tilkynntan adila i samreemi vid tilskipanir 90/385/EBE og 93/42/EBE verda
ogildar fra 26. mai 2020.

2. Vottord, sem tilkynntir adilar gefa it i samreemi vid tilskipanir 90/385/EBE og 93/42/EBE fyrir 25. mai 2017, skulu gilda
afram pann tima sem tilgreindur er & vottordinu, ad undanskildum vottordum sem gefin voru 0t i samraemi vid 4. vidauka vid
tilskipun 90/385/EBE eda IV. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE sem verda 6gild eigi sidar en 27. mai 2022.

Vottord, sem tilkynntir adilar gefa ut i samreemi vid tilskipanir 90/385/EBE og 93/42/EBE eftir 25. mai 2017, skulu gilda afram
pann tima sem tilgreindur er & vottordinu en p6 ekki lengur en i fimm ar fra utgafu pess. bau verda po 6gild 1 sidasta lagi 27.
mai 2024.

3. bratt fyrir 5. gr. pessarar reglugerdar ma taeki med vottord, sem var gefid ut i samraemi vid tilskipun 90/385/EBE eda til-
skipun 93/42/EBE og sem er gilt skv. 2. mgr. pessarar greinar, einungis vera sett 4 markad eda tekid i notkun ad pvi tilskildu ad
frd og med peim degi pegar pessi reglugerd kemur til framkvaemda haldi pad afram ad vera i samraemi vid adra hvora til-
skipunina og ad pvi tilskildu ad pad séu engar umtalsverdar breytingar 4 honnun pess og @tludum tilgangi. b6 skal kréfunum i
pessari reglugerd sem varda eftirlit eftir markadssetningu, markadseftirlit, gat, skraningu rekstraradila og teekja beitt i stad sam-
svarandi krafna i pessum tilskipunum.

Med fyrirvara um IV. kafla og 1. mgr. pessarar greinar skal tilkynnti adilinn, sem gaf ut vottordid sem um getur i fyrstu undir-
grein, afram bera abyrgd a videigandi eftirliti ad pvi er vardar allar gildandi kréfur vardandi teekin sem hann hefur vottad.

4. Heimilt er ad halda afram ad bjoda taeki, sem hafa verid sett 4 markad 4 logmetan hatt samkvaemt tilskipunum
90/385/EBE og 93/42/EBE fyrir 26. mai 2020 og teeki sem sett eru 4 markad fra og med 26. mai 2020 samkvemt vottordi eins
og um getur i 2. mgr. pessarar greinar, fram a markadi eda taka pau i notkun fram til 27. mai 2025.

5. bratt fyrir tilskipanir 90/385/EBE og 93/42/EBE er heimilt ad setja teeki, sem eru i samremi vid pessa reglugerd, 4 markad
fyrir 26. mai 2020.

6.  bratt fyrir tilskipanir 90/385/EBE og 93/42/EBE er heimilt ad tilnefna og tilkynna samraemismatsadila, sem eru i samraemi
vid pessa reglugerd, fyrir 26. mai 2020. Tilkynntir adilar sem eru tilnefndir og tilkynntir i samreemi vid pessa reglugerd mega
inna af hendi samreemismatsferlin sem melt er fyrir um i pessari reglugerd og gefa Gt vottord i samraemi vid pessa reglugerd
fyrir 26. mai 2020.
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7. A9 bvi er vardar teki sem falla undir samradsferlid sem meelt er fyrir um i 54. gr. skal 5. mgr. pessarar greinar beitt ad pvi
tilskildu ad naudsynleg skipun i samreemingarhopinn um lekningataeki og i sérfreedingahdpa hafi farid fram.

8. bratt fyrir 10. gr. a og 10. gr. b (a-1id 1. mgr.) i tilskipun 90/385/EBE og 14. gr. (1. og 2. mgr.) og 14. gr. a (a- og b-1id 1.
mgr.) 1 tilskipun 93/42/EBE skal litid svo 4 ad framleidendur, vidurkenndir fulltrtiar, innflytjendur og tilkynntir adilar sem fara
ad krofum i 29. gr. (4. mgr.) og 56. gr. (5. mgr.) pessarar reglugerdar a timabilinu sem hefst 4 sidari dagsetningunni sem um
getur i 123. gr. (d-1id 3. mgr.) og lykur 18 manudum sidar, fari ad peim l6gum og reglugerdum sem adildarrikin sampykkja i
samreemi vid 10. gr. a i tilskipun 90/385/EBE eda 14. gr. (1. og 2. mgr.) tilskipunar 93/42/EBE, eftir pvi sem vid &, og i sam-
reemi vid 10. gr. b (a-1id 1. mgr.) 1 tilskipun 90/385/EBE eda i 14. gr. a (a- og b-1id 1. mgr.) 1 tilskipun 93/42/EBE, eftir pvi sem
vid 4, eins og tilgreint er i akvordun 2010/227/ESB.

9.  Leyfi sem logbeer yfirvold adildarrikjanna hafa veitt i samremi vid 9. mgr. 9. gr. tilskipunar 90/385/EBE eda 13. mgr. 11.
gr. tilskipunar 93/42/EBE skulu halda pvi gildi sem tilgreint er i leyfinu.

10. Heimilt er ad halda afram ad setja teeki, sem falla undir gildissvid pessarar reglugerdar i samrami vid f- og g-1id 6. mgr. 1.
gr., sem hafa verid sett & markad 4 loglegan hatt eda tekin i notkun i samraemi vid peer reglur sem eru i gildi 1 adildarrikinu fyrir
26. mai 2020, 4 markad og taka pau i notkun 1 hlutadeigandi adildarrikjum.

11. Heimilt er ad halda afram kliniskum rannséknum, sem eru framkvamdar i samraemi vio 10. gr. tilskipunar 90/385/EBE
eda 15. gr. tilskipunar 93/42/EBE, sem hofust fyrir 26. mai 2020. Fra og med 26. mai 2020 skulu po6 tilkynningar um alvarleg
meintilvik og annmarka & teekjum gerdar 1 samreemi vid pessa reglugerd.

12. Pangad til framkvamdastjornin hefur tilnefnt utgafuadila skv. 2. mgr. 27. gr. skulu GS1, HIBCC og ICCBBA teljast vera
tilnefndir Gtgafuadilar

121. gr.

Mat

Eigi sidar en 27. mai 2027 skal framkveemdastjornin meta beitingu pessarar reglugerdar og leggja fram matsskyrslu um arangur
vid a0 na markmidunum i henni, p.m.t. mat 4 tilfongunum sem barf til framkvemdar pessarar reglugerdar. Gefa skal sérstakan
gaum ad rekjanleika lekningateekja med geymslu rekstraradila, heilbrigdisstofnana og fagfélks i heilbrigdispjonustu a
einkveemu tekjaaudkenningunni skv. 27. gr.

122. gr.

Nidurfelling

Med fyrirvara um 3. og 4. mgr. 120. gr. pessarar reglugerdar og med fyrirvara um skyldur adildarrikjanna og framleidenda ad
pvi er vardar gat og skyldur framleidanda ad pvi er vardar ad gera gogn adgengileg samkvemt tilskipunum 90/385/EBE og
93/42/EBE falla pessar tilskipanir ur gildi fra og med 26. mai 2020, ad undanskildum:

— akvadum 8. og 10. gr. 10. gr. b (b- og c-lidur 1. mgr.), 10. gr. b (2. mgr.) og 10. gr. b (3. mgr.) i tilskipun 90/385/EBE og
skyldum sem varda gat og kliniskar rannsoknir sem kvedid er 4 um i samsvarandi vidaukum, sem eru felld ur gildi fra og
med sidari dagsetningunni sem um getur i 123. gr. (d-1id 3. mgr.) pessarar reglugerdar,

— akvadum 10. gr. a og 10. gr. b (a-1id 1. mgr.) i tilskipun 90/385/EBE og skyldum sem varda skraningu taeekja og rekstrar-
adila og tilkynningum um vottord sem kvedid er & um i samsvarandi vidaukum, sem eru felld ur gildi fra og med 18
manudum eftir sidari dagsetninguna sem um getur i 123. gr. (d-1id 3. mgr.) pessarar reglugerdar,

— akvaedum 10. gr., 14. gr. a (c- og d-1id 1. mgr.), 14. gr. a (2. mgr.), 14. gr. a (3. mgr.) og 15. gr. tilskipunar 93/42/EBE og
skyldum sem varda gat og kliniskar rannsoknir sem kvedid er 4 um i samsvarandi vidaukum, sem eru felld ar gildi fra og
med sidari dagsetningunni sem um getur i 123. gr. (d-1id 3. mgr.) pessarar reglugerdar, og
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— akvadum 14. gr. (1. og 2. mgr.) og 14. gr. a (a- og b-1id 1. mgr.) i tilskipun 93/42/EBE og skyldum sem varda skraningu
teekja og rekstraradila og tilkynningum um vottord sem kvedid er 4 um i samsvarandi vidaukum, sem eru felld tr gildi fra
og med 18 manudum eftir sidari dagsetninguna sem um getur i 123. gr. (d-1id 3. mgr.) pessarar reglugerdar.

AJ pvi er vardar teekin sem um getur i 3. og 4. mgr. 120. gr. pessarar reglugerdar skulu tilskipanirnar, sem um getur i fyrstu

malsgrein, gilda afram til 27. mai 2025 ad pvi marki sem naudsynlegt er vegna beitingar pessara malsgreina.

bratt fyrir fyrstu malsgrein halda reglugerdir (ESB) nr. 207/2012 og (ESB) nr. 722/2012 gildi sinu og verdur beitt afram nema
og bangad til paer verda felldar ur gildi med framkvaemdargerdum sem framkvemdastjornin sampykkir samkvamt pessari
reglugerd.

Lita ber a tilvisanir i nidurfelldu tilskipanirnar sem tilvisanir i pessa reglugerd og skulu paer lesnar med hlidsjon af sam-
svorunartoflunni sem meelt er fyrir um i XVII. vidauka vid pessa reglugerd.

123. gr.
Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til framkvamda

1. Reglugerd pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartioindum Evrépusambandsins.
2. Hun kemur til framkvaemda fra og med 26. mai 2020.
3. bratt fyrir akveedi 2. mgr.:

a) koma akveedi 35. til 50. gr. til framkveemda fra og med 26. november 2017. Fra peim degi og til 26. mai 2020 gilda skyldur
tilkynntra adila skv. 35. til 46. gr. b6 einungis um ba adila sem leggja fram umsokn um tilnefningu i samreemi vio 38. gr.,

b) koma dkvaedi 101. og 103. gr. til framkvaemda frd og med 26. névember 2017,
¢) koma akvaedi 102. gr. til framkveemda frd og med 26. mai 2018,

d) med fyrirvara um skyldur framkvaemdastjornarinnar skv. 34. gr., ef Evropski gagnabankinn um lekningataeki er ekki ad
fullu starthaefur 26. mai 2020 vegna adstedna sem ekki var haegt ad sja fyrir med gédu moéti pegar drogin ad aeetluninni,
sem um getur i 1. mgr. 34. gr., voru samin koma skyldur og krofur 1 tengslum vid Evrépska gagnabankann um lekninga-
teeki til framkvaemda frad dagsetningunni sem er sex manudum eftir birtingardag tilkynningarinnar sem um getur i 3. mgr.
34. gr. Akvadin sem um getur i méalslidnum hér ad framan eru:

— 29.¢gr,,

— 31.gr,

— 32.gr,

— 4. mgr. 33. gr.,

— annar malslidur 2. mgr. 40. gr.,
— 10. mgr. 42. gr.,

— 2.mgr. 43. gr.,

— Onnur undirgrein 12. mgr. 44. gr.,
— d- og e-lidur 7. mgr. 46. gr.,
— 2. mgr. 53. gr.,

— 3. mgr. 54. gr.,

— 1. mgr. 55. gr.,

— 70.til 77. gr.,

— 1.til 13. mgr. 78. gr.,

— 79.til 82. gr.,

— 2. mgr. 86. gr.,

— 87.0g88. gr.,

— 5.0g 7. mgr. 89. gr. og pridja undirgrein 8. mgr. 89. gr.,



e)

g)

h)
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— 90. gr.,

— 4.,7.0g 8. mgr. 93. gr.,

— 2.0g4. mgr. 95. gr.,

— sidasti malslidur 2. mgr. 97. gr.,

— 4. mgr. 99. gr.,

— annar malslidur fyrstu undirgreinar 3. mgr. 120. gr.

bangad til Evropski gagnabankinn um lekningateeki er ad fullu starfhefur skulu samsvarandi akvaedi tilskipana
90/385/EBE og 93/42/EBE gilda afram i peim tilgangi ad uppfylla skyldurnar sem melt er fyrir um i akvedunum sem til-
greind eru i fyrstu malsgrein pessa lidar er varda upplysingaskipti, p.m.t. og einkum upplysingar sem varda skyrslugjof um
gat, kliniskar rannsoknir, skraningu tekja og rekstraradila og tilkynningar um vottord.

Akvadi 4. mgr. 29. gr. og 5. mgr. 56. gr. koma til framkvaemda fri og med 18 manudum eftir sidari dagsetninguna sem um
getur 1 d-1id,

ad pvi er vardar igraedanleg teki og teki 1 I11. flokki koma dkvaedi 4. mgr. 27. gr. til framkvemda frd og med 26. mai 2021.
AJ pvi er vardar teki i flokki Ila og IIb koma akveedi 4. mgr. 27. gr. til framkveemda frd og med 26. mai 2023. Ad pvi er
vardar taeki i . flokki koma dkveadi 4. mgr. 27. gr. til framkvaemda fra og med 26. mai 2025,

ad pvi er vardar endurnotanleg taeki, par sem beri einkvemrar tekjaaudkenningar skal vera a teekinu sjalfu, koma akvadi 4.
mgr. 27. gr. til framkvaemda tveimur arum eftir dagsetninguna sem um getur i f-1id pessarar malsgreinar ad pvi er vardar
videigandi flokka teekja i peim 1i0,

malsmedferdin, sem sett er fram i 78. gr., kemur til framkvemda fra og med 26. mai 2027, med fyrirvara um 14. mgr. 78.
er.,

akvaedi 12. mgr. 120. gr. koma til framkvemda fra og med 26. mai 2019.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum é&n frekari l6gfestingar.

Gjort i Strassborg 5. april 2017.

Fyrir hénd Evropupingsins, Fyrir héond rdadsins,
A. Tajani 1. BORG

forseti. forseti.
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VIDAUKAR

I Almennar krofur um 6ryggi og virkni

I Taeknigdgn

I Taeknigdgn um eftirlit eftir markadssetningu
v ESB-samremisyfirlysing

v CE-samremismerki

VI Upplysingar sem leggja skal fram vid skraningu taekja og rekstraradila i samreemi vid 29. gr. (4. mgr.) og 31. gr.,
kjarnagagnastok sem 4 ad athenda i gagnagrunn einkveemrar taekjaaudkenningar asamt kennimerki taekis fyrir einkveema
teekjaaudkenningu i samraemi vid 28. og 29. gr. og einkvaemt tekjaaudkenningarkerfi

VII  Krofur sem tilkynntir adilar purfa ad uppfylla

VII Flokkunarreglur

IX Samremismat byggt 4 gaedastjornunarkerfi og mati 4 teknigdgnum

X Samremismat byggt 4 gerdarprofun

XI Samremismat byggt 4 sannproéfun 4 samremi voru

XII  Vottord sem tilkynntur adili gefur ut

XII  Ferli fyrir sérsmidud teki

XIV  Kliniskt mat og klinisk eftirfylgni eftir markadssetningu

XV Kliniskar rannsoknir

XVI  Skra yfir flokka vara &n @tlads leeknisfreedilegs tilgangs sem um getur i 2. mgr. 1. gr.

XVII Samsvorunartafla
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1. VIDAUKI

ALMENNAR KROFUR UM ORYGGI OG VIRKNI
I. KAFLI

ALMENNAR KROFUR

Teaki skulu na peirri virkni sem framleidandi peirra etlar og skulu hénnud og framleidd & pann hatt ad pau henti
etludum tilgangi vid venjuleg notkunarskilyrdi. bau skulu vera 6rugg og skilvirk og skulu ekki valda tvisynu vegna
sjukdoémsastands eda Oryggis sjuklinga eda Oryggis og heilbrigdis notenda eda annarra adila, ef vid 4, enda skapi &-
heettan sem kann ad fylgja notkun peirra asettanlega aheettu midad vid avinning sjiklingsins af peim og er samryman-
leg vid 6fluga vernd fyrir heilbrigdi og 6ryggi, ad teknu tilliti til vidurkenndrar taekni sem almennt er vidurkennd.

Krafan i pessum vidauka um ad draga Gr dhattu eins og framast er unnt merkir ad draga ur dhattu eins og framast er
unnt an pess ad hafa neikveed ahrif & hlutfall avinnings-ahzettu.

Framleidendur skulu koma 4 fot, koma i framkvaemd, skjalfesta og vidhalda ahattustjornunarkerfi.

Ahzttustjornun ber ad skilja pannig ad 4tt sé vid aframhaldandi endurtekningarferli allan endingartima taekis sem
krefst reglulegrar, kerfisbundinnar uppfaerslu. begar framleidendur inna aheettustjérnun af hendi skulu peir:

a) koma a fot og skjalfesta deetlun um ahettustjérnun fyrir hvert taeki,
b) akvarda og greina pekktar og fyrirsjaanlegar dhaettur sem tengjast hverju teki,

c) aztla og meta ahaetturnar i tengslum vid atlada notkun og sem koma upp vid &tlada notkun og vid rangnotkun sem
raunheft er ad ®tla ad sja megi fyrir,

d) uppreeta dhaettur sem um getur 1 c-1id eda stjorna peim, i samreemi vid kréfurnar 1 4. 1i0,

e) meta ahrif upplysinga ur framleidsludfanganum, og pa einkum ur eftirlitskerfi eftir markadssetningu, 4 hattur og
hversu oft hetta kemur upp, 4 mat 4 tengdum aheettum sem og 4 heildardhaettu, hlutfalli dvinnings-dhattu og
asettanleika ahaettu og

f) ef naudsyn krefur, breyta stjornunarradstéfunum i samremi vid kréfurnar i 4. 1i0 & grundvelli matsins & ahrifum
upplysinganna sem um getur i e-1id.

Ahzettustjornunarradstafanir sem framleidendur taka upp fyrir hénnun og framleidslu takjanna skulu vera i samrami
vid meginreglur um oryggi, ad teknu tilliti til vidurkenndrar teekni sem almennt er vidurkennd. Til ad draga ur dheettum
skulu framleidendur styra peim pannig ad eftirsteedir dheettupaettir sem tengjast hverri heettu, sem og eftirstaedir ahaettu-
peettir 1 heild, teljist vidunandi. Pegar velja 4 par lausnir sem eiga best vid skulu framleidendur, i eftirfarandi forgangs-
r60:

a) uppreta eda draga Ur dhattum eins og framast er unnt med druggri honnun og framleidslu,

b) gera fullnagjandi verndarradstafanir, eftir pvi sem vid 4, p.m.t. neydarbod ef naudsyn krefur, i tengslum vid a-
haettur sem ekki er haegt ad uppraeta og

¢) veita notendum upplysingar i tengslum vid Oryggi (vidvaranir/varadarradstafanir/frabendingar) og, eftir pvi sem
vid 4, pjalfun.

Framleidendur skulu upplysa notendur um alla eftirsteeda aheettupaetti.

Til a0 utiloka eda draga Gr dheettum i tengslum vid notkun skulu framleidendur:

a) draga, eins og framast er unnt, Ur dhattu i tengslum vid vinnuvistfraedilega petti taekisins og etlad notkunar-
umhverfi (honnun fyrir 6ryggi sjuklinga) og

b) taka tillit til teeknipekkingar, reynslu, menntunar, pjalfunar og notkunarumhverfis, eftir atvikum, og leeknisfradi-
legs og likamlegs astands atladra notenda (honnun fyrir leikmenn i hopi notenda, fagmenn, fatlada notendur eda
alra notendur).
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Eiginleikar og virkni tekis skulu ekki verda fyrir neikvedum ahrifum ad pvi marki ad heilbrigdi eda oryggi
sjuklingsins eda notandans og, eftir atvikum, annarra einstaklinga sé stofnad i hattu 4 endingartima tekisins, sam-
kvaemt tilsdgn framleidandans, pegar tekid er undir pvi alagi sem getur myndast vid venjuleg notkunarskilyrdi og
hefur verid haldio vio a tilhlydilegan hatt i samraemi vid leidbeiningar framleidandans.

Teaki skulu honnud, framleidd og peim pakkad & pann hatt ad eiginleikar peirra og virkni medan a @tladri notkun
stendur verdi ekki fyrir neikvaeedum ahrifum i flutningi og geymslu, t.d. vegna sveiflna i hitastigi og raka, med tilliti til
leidbeininganna og upplysinganna sem framleidandinn letur i té.

Ollum pekktum og fyrirsjaanlegum ahzttum og dllum dzskilegum aukaverkunum skal haldid i ldgmarki og skulu vera
vidunandi midad vid metinn avinning fyrir sjuklinginn og/eda notandann sem leidir af peirri virkni teekisins sem naest
vid venjuleg notkunarskilyroi.

AJ pvi er vardar tekin, sem um getur i XVI. vidauka, ber ad skilja almennu 6ryggiskrofurnar, sem settar eru fram i 1.
og 8. 1id, pannig ad tekid, pegar pad er notad vid pau skilyrdi og i peim tilgangi sem etlad er, skapi alls enga ahzttu
eda skapi ahattu sem er ekki meiri en st hamarksahatta sem er vidunandi i tengslum vid notkun taekisins, sem er i
samraemi vid 6fluga vernd fyrir 6ryggi og heilbrigdi einstaklinga.

II. KAFLI
KROFUR VARPANDI HONNUN OG FRAMLEIDSLU

Efnafraedilegir, edlisreenir og liffreedilegir eiginleikar

Teeki skulu hdnnud og framleidd & pann hatt ad tryggt sé ad krofurnar um eiginleika og virkni, sem um getur i I. kafla,
séu uppfylltar. Gefa skal sérstakan gaum ad:

a) vali 4 efnividum og efnum sem eru notud, einkum ad pvi er vardar eiturhrif og, ef vid 4, eldfimi,

b) samhefi milli efnivida og efna sem eru notud og liffredilegra vefja, frumna og likamsvessa, ad teknu tilliti til
atlads tilgangs teckisins og, ef vid 4, upptoku, dreifingar, efnaskipta og utskilnadar,

¢) samhefi milli mismunandi hluta teekis sem samanstendur af fleiri en einum igredanlegum hluta,
d) ahrifum ferla 4 eiginleika efnivida,
e) nidurstodum ur lifedlisfreedirannsoknum eda likanrannsoknum enda hafi verid synt fram & gildi peirra fyrirfram,

f) aflfreedilegum eiginleikum efnividanna sem eru notadir, sem endurspegla pztti 4 bord vid styrkleika, teygjanleika,
brotpol, slitspol og preytupol, eftir pvi sem vid 4,

g) yfirbordseiginleikum og
h) stadfestingu 4 ad taekid uppfylli allar skilgreindar efnafraedilegar og/eda edlisreenar forskriftir.

Teki skulu hoénnud, framleidd og peim pakkad & pann hatt ad dhaettunni fyrir sjuklinga af adskotaefnum og leifum,
me0 tilliti til etlads tilgangs teekisins, og fyrir adila sem taka patt i flutningi, geymslu og notkun taekjanna sé¢ haldid i
lagmarki. Gefa skal sérstakan gaum ad vefjum sem verda fyrir vahrifum af pessum adskotaefnum og leifum og ad
lengd og tidni véhrifanna.

Teki skulu honnud og framleidd & pann hatt ad hagt sé ad nota pau 4 druggan hatt med efnividum og efnum, p.m.t.
lofttegundum, sem pau komast i snertingu vid medan 4 &tladri notkun peirra stendur; ef taekin eru etlud til ad gefa Iyf
skulu pau honnud og framleidd a pann hatt ad pau séu samhafd vid hlutadeigandi lyf, i samreemi vid akvadi og tak-
markanir sem gilda um pessi lyf, og ad virkni lyfjanna og tekjanna sé vidhaldid i samraemi vid vidkomandi abendingar
og @tlada notkun.
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104. Efni
10.4.1. Honnun og framleidsla teekja

Teki skulu hénnud og framleidd & pann hatt ad dregid sé eins og framast er unnt r dheettu sem stafar af efnum eda
6gnum, p.m.t. slitagnir, nidurbrotsefni og vinnsluleifar, sem taekid kann ad losa.

Teki, eda peir hlutar taekja eda peir efnividir sem eru notud i pau, sem:

— eru inngrip og komast i beina snertingu vid mannslikamann,
— (endur)veita lyfjum, likamsvokva eda 60rum efnum, p.m.t. lofttegundum, i likamann eda ir honum eda
— flytja eda geyma slik lyf, likamsvessa eda efni, p.m.t. lofttegundir, sem a ad (endur)veita i likamann,

skulu einungis innihalda eftirfarandi efni i styrk sem er yfir 0,1% massahlutfalli ef slikt er réttletanlegt samkvamt 1id
10.4.2:

a) efni, sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif & axlun, 1 flokki 1A eda 1B, i samreemi vid 3.
hluta VI. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (1) eda

b) efni sem hafa innkirtlatruflandi eiginleika, enda liggi fyrir nidurstéour rannsoékna sem benda til alvarlegra ahrifa a
heilbrigdi manna, og sem eru annadhvort tilgreind i samreemi vid malsmedferdina sem sett er fram i 59. gr. reglu-
gerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 (2) eda, pegar framkvamdastjornin hefur sampykkt fram-
selda gerd samkvaemt fyrstu undirgrein 3. mgr. 5. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012
(3), 1 samraemi vid paer vidmidanir sem skipta mali fyrir heilbrigdi manna og eru hluti af peim vidmidunum sem par
eru fastsettar.

10.4.2. Rokstudningur vardandi tilvist efna sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif 4 a&xlun og/eda
innkirtlatruflandi efna

Rokstudningur fyrir tilvist slikra efna skal byggjast a:

a) greiningu og mati 4 hugsanlegum vahrifum af efninu 4 sjukling eda notanda,

b) greiningu 4 hugsanlegum stadgénguefnum, -efnividum eda -honnunum, p.m.t., ef paer liggja fyrir, upplysingar um
o6hadar rannsoknir, jafningjaryndar rannsoknir, visindaleg alit vidkomandi visindanefnda og greining a tilteekileika
slikra stadgongukosta,

¢) roksemdum fyrir pvi hvers vegna hugsanleg stadgonguefni og/eda stadgonguefnividur, ef hann er til, eda breyt-
ingar & honnun, ef mogulegt er, haefa ekki i tengslum vid ad viohalda verkun, virkni og hlutfalli avinnings-ahettu
ad pvi er vardar voruna; p.m.t. ad teknu tilliti til pess hvort etlud notkun slikra teekja tekur til medhondlunar a
bornum eda medhondlunar & pungudum konum eda konum med barn & brjosti eda medhondlunar & 60rum
sjuklingahépum sem teljast sérstaklega vidkvaemir fyrir slikum efnum og/eda efnividum, og

d) nyjustu leidbeiningum vidkomandi visindanefnda, eftir atvikum og ef peaer liggja fyrir, i samreemi vid 1idi 10.4.3.
0g 10.4.4.

10.4.3. Leidbeiningar um palét

Framkvamdastjornin skal, ad pvi er vardar 1id 10.4., eins fljott og unnt er og eigi sidar en 26. mai 2018 veita vidkom-
andi visindanefnd umbod til ad utbua leidbeiningar sem skulu vera tilbunar fyrir 26. mai 2020. Umbod nefndarinnar
skal a.m.k. nd yfir mat 4 dvinningi-ahaettu vegna tilvistar palata sem tilheyra 6drum hvorum efnahépnum sem um getur
i a- og b-1i0 1 1id 10.4.1. Vid mat a avinningi-aheettu skal taka tillit til atlads tilgangs og notkunarsamhengis taekisins
sem og til allra tilteekra stadgonguefna og stadgonguefnivida, honnunar eda leeknismedferdar. Uppfaera skal leidbein-
ingarnar pegar pad telst eiga vid a grundvelli nyjustu visindapekkingar en a.m.k. & fimm ara fresti.

() Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um
breytingu og nidurfellingu & tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu a reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353,
31.12.2008, bls. 1).

(3) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi
er vardar efni (efnareglurnar (REACH)) (Stjtio. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1).

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjoda sefivorur fram 4 markadi og um notkun peirra
(Stjtid. ESB L 167,27.6.2012, bls. 1).
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Leiobeiningar vardandi énnur efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif &4 @xlun og inn-
kirtlatruflandi efni

Sidan skal framkveemdastjornin veita vidkomandi visindanefnd umbod til ad ttbua leidbeiningarnar, eins og um getur i
1id 10.4.3., einnig fyrir dnnur efni sem um getur i a- og b-1id 1 1id 10.4.1., eftir pvi sem vid a.

Merking

Ef teeki, hlutar peirra eda efnividir sem eru notud i pau, eins og um getur i lid 10.4.1, innihalda efni sem um getur i a-
eda b-1id i 1id0 10.4.1 i styrk sem er yfir 0,1% massahlutfalli skal tilvist pessara efna getid i merkingu 4 tekinu sjalfu
og/eda & umbudunum a hverri einingu eda, eftir pvi sem vid 4, 4 s6luumbudunum asamt skra yfir slik efni. Ef atlud
notkun slikra teekja tekur til medhondlunar barna eda medhondlunar pungadra kvenna eda kvenna med barn a brjosti,
eda medhondlunar annarra sjiklingahdpa sem teljast sérstaklega vidkveemir fyrir slikum efnum og/eda efnividum, skal
veita upplysingar um eftirstaeda ahaettupeetti fyrir pessa sjiklingahdpa i notkunarleidbeiningum og, ef vid 4, um vid-
eigandi vartdarradstafanir.

Teaeki skulu honnud og framleidd & pann hatt ad dregid sé eins og framast er unnt ur ahettu sem stafar af pvi ad efni
komast 6viljandi i taeki, ad teknu tilliti til taekisins og atlads notkunarumhverfis pess.

Teeki skulu honnuo og framleidd 4 pann hatt ad dregid sé eins og framast er unnt r dhaettu sem tengist sterd og eigin-
leikum agna sem losna eda geta losnad inn i likama sjuklings eda notanda, nema pau komist einungis i snertingu vid
heila hud. Gefa skal sérstakan gaum ad nan6éefnum.

Syking og mengun af voldum Orvera

Teaeki og framleidsluferli peirra skulu honnud & pann hatt ad dregid sé eins og framast er unnt Gr ahattu af voldum syk-
ingar fyrir sjuklinga, notendur og, eftir atvikum, adra einstaklinga eda henni utrymt. Honnunin skal vera pannig ad:

a) dregid sé, eins og framast er unnt og vid 4, ur ahettu af véldum oviljandi skurda og stungna, s.s. averkum eftir
nalarstungur,

b) medhondlunin sé audveld og 6rugg,
c) dregid sé eins og framast er unnt Ur orveruleka fra taekinu og/eda vahrifum fra 6rverum medan a notkun stendur og
d) komid sé i veg fyrir 6rverumengun taekisins eda innihalds pess, s.s. syna eda vokva.

Ef naudsyn krefur skulu taeki honnud med pad fyrir augum ad audvelda 6rugga hreinsun, sétthreinsun og/eda endur-
daudhreinsun beirra.

Teeki sem eru merkt pannig ad pau séu med tiltekid 6rveruastand skulu honnud, framleidd og peim pakkad a pann hatt
a0 tryggt sé ad pau haldist i pvi astandi pegar pau eru sett 4 markad og haldist pannig vid pau flutnings- og geymslu-
skilyrdi sem framleidandinn tilgreinir.

Teki sem eru afthent i daudhreinsudu astandi skulu honnud, framleidd og peim pakkad i samraemi vid videigandi verk-
lagsreglur til ad tryggja ad pau séu daudhreinsud pegar pau eru sett & markad og ad pau haldist daudhreinsud, nema
umbudirnar sem eru &tladar til ad vidhalda daudhreinsudu astandi peirra skemmist, vid pau flutnings- og geymsluskil-
yrdi sem framleidandinn tilgreinir pangad til umbudirnar eru opnadar & notkunarstad. bad skal tryggt ad heilleiki peirra
umbuda sé endanlegum notanda augljos.

Teaeki sem eru merkt sem daudhreinsud skulu unnin, framleidd, peim pakkad og pau daudhreinsud med videigandi
adferdum med gildingu.

Teaki sem atlud eru til daudhreinsunar skulu framleidd og peim pakkad vid skilyrdi og i adst6du sem eru videigandi og
er stjornad.

Umbudakerfi fyrir 6daudhreinsud taeki skulu vidhalda heilleika og hreinleika vorunnar og halda ahzttu & mengun af
vOldum orvera i lagmarki ef daudhreinsa & taekin fyrir notkun; umbtdakerfid skal vera hentugt med tilliti til peirrar
adferdar vid daudhreinsun sem framleidandinn tilgreinir.
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Til viobotar vid merkid, sem er notad til ad tilgreina ad teki séu daudhreinsud, skal merkingin a taekinu gera pad kleift
ad greina 4 milli sams konar eda samsvarandi tekja sem sett eru 4 markad, baedi i daudhreinsudu og édaudhreinsudu
astandi.

Teaki sem hafa i sér efni sem teljast vera lyf og teeki sem samanstanda af efnum eda ur samsetningum efna sem manns-
likamann frasogar eda sem dreifast stadbundid i honum.

Efum er ad reda tekin, sem um getur i fyrstu undirgrein 8. mgr. 1. gr., skulu gadi, 6ryggi og nytsemi efnisins sem, ef
pad veri notad a adskilinn hatt, myndi teljast vera lyf i skilningi 2. lidar 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB, stadfest med
hlidsjon af adferdunum sem eru tilgreindar i I. vidauka vid tilskipun 2001/83/EB, eins og krafist er samkvaemt vio-
eigandi samreemismatsferli samkvamt pessari reglugerd.

Teaki, sem samanstanda af efnum eda samsetningum efna sem etlad er ad setja inn i mannslikamann og sem manns-
likamann frasogar eda sem dreifast stadbundid i honum, skulu, eftir atvikum og med peim hetti ad pad takmarkist vid
peetti sem falla ekki undir pessa reglugerd, vera i samraemi vid videigandi krofur sem melt er fyrir um i I. vidauka vid
tilskipun 2001/83/EB ad pvi er vardar mat & frasogi, dreifingu, efnaskiptum, ttskilnadi, stadbundnu poli, eiturhrifum,
vixlverkun vid onnur teeki, lyf eda onnur efni og mogulegum aukaverkunum, eins og krafist er i videigandi sam-
reemismatsferli samkvaemt pessari reglugerd.

Teaeki sem hafa i sér efni af liffreedilegum uppruna

AJ pvi er vardar teki sem eru framleidd med pvi ad nota afleidur vefja eda frumna ur ménnum, sem eru o6lifvenlegar
eda hafa verid gerdar dlifvaenlegar, sem falla undir pessa reglugerd 1 samraemi vid g-lid 6. mgr. 1. gr., gildir eftirfar-
andi:

a) gjof, 6flun og profun vefjanna og frumnanna skal fara fram i samraemi vid tilskipun 2004/23/EB,

b) vinnsla, vardveisla og 6ll onnur medhondlun pessara vefja og frumna eda afleidna peirra skal fara pannig fram ad
pad sé oruggt fyrir sjuklinga, notendur og, eftir atvikum, adra einstaklinga. Einkum skal hugad ad 6ryggi vardandi
veirur og onnur smitefni med videigandi adferdum vid 6flun peirra og med innleidingu adferda med gildingu til
eyodingar eda ovirkjunar i framleidsluferlinu,

c) rekjanleikakerfid fyrir pessi taeki skal koma til vidbotar og vera samrymanlegt vid rekjanleika- og gagnaverndar-
krofurnar sem meelt er fyrir um 1 tilskipun 2004/23/EB og 1 tilskipun 2002/98/EB.

AJ pvi er vardar teki sem eru framleidd med pvi ad nota vefi eda frumur ur dyrarikinu eda afleidur peirra, sem eru
olifvenlegar eda hafa verid gerdar olifvanlegar, gildir eftirfarandi:

a) ef mogulegt er, ad teknu tilliti til dyrategunda, skulu vefir og frumur Ur dyrarikinu, eda afleidur peirra, koma Gr
dyrum sem hafa sett heilbrigdiseftirliti med dyrum og dyraafurdum sem er adlagad ad atladri notkun vefjanna.
Framleidendur skulu geyma upplysingar um landfraedilegan uppruna dyranna,

b) oflun, vinnsla, vardveisla, profun og medhondlun vefja, frumna og efna ur dyrarikinu, eda afleiona peirra, skal fara
pannig fram ad pad sé druggt fyrir sjuklinga, notendur og, eftir atvikum, adra einstaklinga. Einkum skal hugad ad
Oryggi vardandi veirur og onnur smitefni, med pvi ad innleida adferdir med gildingu vid eydingu eda ovirkjun
veira i framleidsluferlinu, nema ef notkun slikra adferda myndi leida til dasettanlegs nidurbrots sem stofnar
kliniskum avinningi af tekinu i hettu,

c) efum er ad reda teki sem eru framleidd med pvi ad nota vefi eda frumur r dyrarikinu eda afleidur peirra, eins og
um getur i reglugerd (ESB) nr. 722/2012, skal beita tilteknu krofunum sem meelt er fyrir um i peirri reglugerd.

AJ bvi er vardar taeki sem eru framleidd med pvi ad nota dlifvaenleg lifreen efni, 6nnur en pau sem um getur i lidum
13.1 og 13.2, skal vinnsla, vardveisla, profun og medhdndlun pessara efna fara pannig fram ad pad sé druggt fyrir
sjuklinga, notendur og, eftir atvikum, adra einstaklinga, p.m.t. i urgangsférgunarkedjunni. Einkum skal hugad ad
Oryggi vardandi veirur og onnur smitefni, med videigandi adferdum vid 6flun og med innleidingu adferda med gild-
ingu til eydingar eda ovirkjunar i framleidsluferlinu.
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Smidi tekja og vixlverkun vid umhverfi peirra

Ef teeki er etlad til notkunar i samsetningu med 60rum tekjum eda bunadi skal 61l samsetningin, p.m.t. tengikerfid,
vera orugg og skal ekki hamla tilgreindri virkni teekjanna. Hvers konar takmarkanir vardandi notkun sem gilda um
slikar samsetningar skulu koma fram 4 merkimida og/eda i notkunarleidbeiningum. Tengingar sem notandinn parf ad
sja um, t.d. vokva-, lofttegundaflutningur, rafmagns- eda véltenging, skulu hannadar og smidadar & pann hatt ad o1l
hugsanleg ahetta, t.d. rangtenging, sé i lagmarki.

Teki skulu honnud og framleidd & pann hatt ad komid sé i veg fyrir eda dregid eins og framast er unnt tr:

a) aheettu 4 averkum i tengslum vid edlisraena eiginleika peirra, p.m.t. hlutfall rimmals/prystings, steerd og, eftir pvi
sem vid 4, vinnuvistfradilegir paettir,

b) aheettu i tengslum vid ytri ahrif sem raunheeft er ad etla ad sja megi fyrir eda umhverfisadstaedur, s.s. segulsvid,
ytri rafmagns- og rafsegulahrif, rafstoduafthledsla, geislun sem tengist greiningu eda medferd, prystingur, raki,
hitastig, breytingar a prystingi og hrédun eda truflanir fra Gtvarpsmerkjum,

¢) ahattu i tengslum vid notkun taekisins pegar pad kemst i snertingu vid efnivioi, vokva og efni, p.m.t. lofttegundir,
sem pad er berskjaldad fyrir vid venjuleg notkunarskilyrdi,

d) ahettu i tengslum vid hugsanlega neikvada vixlverkun milli hugbunadarins og upplysingatekniumhverfisins sem
pau eru notud i og eru gagnvirk vid,

e) ahattu 4 ad efni komist af slysni 1 tekid,

f) é&haettu & gagnkvaemri truflun frd 6drum tekjum sem eru alla jatha notud i rannséknunum eda i peirri medhondlun
sem veitt er og

g) ahattu sem skapast pegar vidhald eda kvordun er ekki méguleg (eins og vardandi igredi), vid dldrun efnivida sem
eru notadir eda minnkandi ndkvaemni meeli- eda eftirlitskerfis.

Teaeki skulu hénnud og framleidd & pann hatt ad ahatta 4 bruna eda sprengingu vid venjulega notkun og vid stak-
bilunarastand sé i lagmarki. Gefa skal sérstakan gaum ad taekjum sem vid atlada notkun komast i snertingu vid eda eru
notud i tengslum vid eldfim eda sprengifim efni eda efni sem geetu valdid bruna.

Teeki skulu honnud og framleidd & pann hatt ad hagt sé ad stilla pau, kvarda og halda peim vid a 6ruggan og skilvirkan
mata.

Taeki sem eru &tlud til notkunar med 60rum taekjum eda vérum skulu hénnud og framleidd & pann hatt ad samvirkni og
samhafi séu areidanleg og drugg.

Sérhver maelingar-, voktunar- eda skjamyndarkvardi skal hannadur og framleiddur i samraemi vid vinnuvistfraedilegar
meginreglur, ad teknu tilliti til &tlads tilgangs, notenda og umhverfisadstedna par sem @tlunin er ad nota taekin.

Teeki skulu honnud og framleidd 4 pann hatt ad pad sé audvelt fyrir notanda, sjikling eda annan einstakling ad farga
peim og tengdum Girgangi 4 druggan hatt. [ pessu skyni skulu framleidendur sanngreina og préfa verklag og radstafanir
pannig ad i kjolfarid sé haegt ad farga teekjum peirra & 6ruggan hatt eftir notkun. Sliku verklagi skal lyst i notkunarleid-
beiningum.

Taeki med greiningar- eda melihlutverk
Greiningartaeki og teki med melihlutverk skulu honnud og framleidd a pann hatt ad pau veiti negilega nakvemni,
samkvaemni og stodugleika fyrir etladan tilgang sinn, byggt & videigandi visindalegum og teeknilegum adferdum.

Framleidandinn skal tilgreina nakvemnismorkin.

Melingar, sem gerdar eru med tekjum med melihlutverk, skulu gefnar upp i 16ggiltum einingum sem samramast
akvaedunum i tilskipun radsins 80/181/EBE (2).

(*) Tilskipun radsins 80/181/EBE fra 20. desember 1979 um samramingu laga adildarrikjanna vardandi melieiningar og um ogildingu til-
skipunar 71/354/EBE (Stjtid. EB L 39, 15.2.1980, bls. 40).
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Vorn gegn geislun

Almennt

a) Teki skulu honnud, framleidd og peim pakkad & pann hatt ad dregid sé eins og framast er unnt Ur vahrifum fra
geislun 4 sjuklinga, notendur og adra einstaklinga og med peim hetti ad pad sé samrymanlegt vid @tladan tilgang
an pess po ad takmarka notkun a videigandi, tilgreindum laeekningamedferdar- og greiningarstigum.

b) Notkunarfyrirmeli fyrir teeki sem gefa hattulega eda hugsanlega haettulega geislun skulu innihalda nakveaemar upp-
lysingar um edli geislunarlosunar, adferdir til ad vernda sjuklinginn og notandann og leidir til ad komast hja rang-
notkun og draga Ur dheettum sem fylgja uppsetningu eins og framast er unnt og vid a. Einnig skal tilgreina
upplysingar um sampykkis- og virkniprofanir, sampykktarviomidanir og vidhaldsreglur.

Ztlud geislun

a) Dbegar teki eru honnud til ad gefa hattuleg, eda hugsanlega hattuleg, gildi jonandi og/eda 6jonandi geislunar, sem
er naudsynleg i tilteknum leknisfredilegum tilgangi par sem avinningurinn telst vega pyngra en dhattan sem
fylgir gjofinni, skal vera mogulegt fyrir notandann ad stjorna gjofinni. Slik teeki skulu honnud og framleidd pannig
ad samanburdarnakvemni videigandi breytupatta innan aszettanlegs pols sé tryggd.

b) Ef tekjum er axtlad ad gefa hattulega, eda hugsanlega hattulega, jonandi og/eda djonandi geislun skulu pau, ef
unnt er, buin skjam og/eda hljodvidvorunum um slika gjof.

Teeki skulu honnud og framleidd 4 pann hatt ad dregid sé eins og framast er unnt ur vahrifum frd losun geislunar an
asetnings, flokkugeislunar eda dreifdrar geislunar 4 sjuklinga, notendur og adra einstaklinga. Eftir pvi sem unnt er og
vid a skal velja adferdir sem minnka vahrifin frd geislun 4 sjuklinga, notendur og adra einstaklinga sem gatu ordid
fyrir dhrifum.

Jonandi geislun

a) Teki, sem er xtlad ad gefa jonandi geislun, skulu hénnud og framleidd med tilliti til krafnanna i tilskipun
2013/59/KBE um grundvallaréryggisstadla um verndun gegn haettu af voldum vahrifa fra jénandi geislun.

b) Teki sem er etlad ad gefa jonandi geislun skulu honnud og framleidd 4 pann hatt ad tryggt sé, eftir pvi sem unnt
er, ad teknu tilliti til etladrar notkunar, ad magn, ramfreedi og gedi geislunarinnar sem er gefin geti veriod breytileg
og styranleg og, ef unnt er, voktud medan 4 medhondlun stendur.

¢) Teki, sem gefa jonandi geislun, sem eru etlud til geislagreiningar skulu hénnud og framleidd & pann hatt ad pau
nai myndgaedum og/eda fralagsgedum sem eiga vid fyrir etladan leknisfraedilegan tilgang um leid og vahrif &
sjukling og notanda af voldum geislunar eru lagmorkud.

d) Teki, sem gefa jonandi geislun og eru &tlud til geislamedferdar (e. therapeutic radiology), skulu hénnud og fram-
leidd & pann hatt ad unnt s¢ ad hafa areidanlega voktun og eftirlit med gefnum skammti, tegund geisla, orku og,
eftir pvi sem vid 4, geedum geislunar.

Forritanleg rafren kerfi — teki sem hafa i sér forritanleg rafreen kerfi og hugbtinad sem eru i sjalfu sér taeki

Teaeki sem hafa i sér forritanleg rafraen kerfi, p.m.t. hugbtinad, eda hugbunad sem er i sjalfu sér taeki, skulu hénnud til
ad tryggja endurtekningarndkvamni, areidanleika og virkni i samraemi vid @tlada notkun peirra. Ef um er ad raeda
stakbilunarastand skal videigandi adferd tekin upp til ad uppraeta eda draga, eins og framast er unnt, ur hugsanlegum
aheettum eda skertri virkni af peim sokum.

AJ bvi er vardar teeki sem hafa i sér hugbunad, eda hugbtinad sem er i sjalfu sér taeki, skal hugbunadurinn préadur og
framleiddur i samraemi vid vidurkennda teekni, ad teknu tilliti til meginreglnanna um vistferilsproun, aheettustjérnun,
pb.m.t. upplysingadryggi, sannprofun og gildingu.
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Hugbunadurinn, sem um getur i pessum 1id, sem er etladur til notkunar i samsetningu med faeranlegum tdlvuver-
kvongum skal hannadur og framleiddur med tilliti til sérkenna feeranlega verkvangsins (t.d. steerdar og birtuskilahlut-
falls skjasins) og ytri patta sem tengjast notkun hans (breytilegt umhverfi ad pvi er vardar birtustig eda havada).

Framleidendur skulu setja fram lagmarkskrofur vardandi vélbiinad, eiginleika upplysingateknineta og radstafanir m.t.t.
upplysingadryggis, p.m.t. vernd gegn oheimilum adgangi, sem eru naudsynlegar til ad keyra hugbtnadinn eins og
®tlad er.

Virk teeki og teeki sem eru tengd vid pau

AJ bvi er vardar oigreedanleg virk teki, ef um er ad rada stakbilunarastand, skal videigandi adferd tekin upp til ad
uppreaeta eda draga, eins og framast er unnt, ur ahaettum af peim sokum.

Teki, par sem Oryggi sjiklings er had innri aflgjafa, skulu vera med bunad sem gerir pad kleift ad akvarda astand afl-
gjafans og videigandi vidvorun eda visbendingu um pad pegar afkastageta aflgjafans verdur tvisyn. Ef naudsyn krefur
skal slik vidvorun eda visbending gefin adur en aflgjafinn verdur hattulegur.

Teeki, par sem Oryggi sjuklings er had ytri aflgjafa, skulu vera med vidvorunarkerfi sem gefur merki um hvers konar
aflskort.

Teki sem eru @tlud til ad vakta einn kliniskan meelipatt eda fleiri hja sjuklingi skulu buin videigandi vidvorunarkerfi
til ad gera notanda vidvart um adstedur sem getu leitt til dauda eda alvarlegrar hnignunar & heilbrigdisastandi
sjuklingsins.

Teeki skulu hénnud og framleidd 4 pann hatt ad dregid sé, eins og framast er unnt, Gr ahaettu 4 pvi ad rafsegultruflanir
skapist sem gaetu haft neikveed ahrif 4 virkni teekisins, sem um er ad raeda, eda annarra taekja eda bunadar i pvi
umhverfi sem hann er atladur fyrir.

Teaeki skulu honnud og framleidd 4 pann hatt ad edlislaegt truflunarpol peirra gegn rafsegultruflun sé fullnaegjandi
pannig ad pau starfi eins og peim er @tlad.

Teeki skulu honnud og framleidd 4 pann hatt ad komist sé, eins og framast er unnt, hja pvi ad sjiklingur, notandi eda
annar einstaklingur fai rafstud fyrir slysni, badi vid venjulega notkun tekisins og ef um er ad reeda stakbilunarastand i
teekinu, ad pvi tilskildu ad taekid sé sett upp og pvi vidhaldid samkvamt tilsdgn framleidanda.

Teeki skulu honnud og framleidd & pann hatt ad pau séu varin, eins og framast er unnt, gegn dheimilum adgangi sem
geeti hamlad pvi ad taekid starfi eins og etlast er til.

Sérstakar krofur vardandi virk igraedanleg teeki

Virk igreedanleg teeki skulu honnud og framleidd 4 pann hatt ad komid sé i veg fyrir eda dregid eins og framast er unnt
ur:

a) ahattu sem tengist notkun orkugjafa med sérstakri visun, pegar rafmagn er notad, til einangrunar, lekastrauma og
ofhitnunar tekisins,

b) ahettu sem tengist laeknismedferd, einkum peirri sem leidir af notkun hjartastudtaekja eda hatidnitaekjum til skurd-
leekninga, og

c) ahattu sem getur skapast pegar vidhald og kvordun eru o6gerleg, p.m.t.:
— Ohofleg aukning lekastrauma,
— Oldrun efnividar sem er notadur,
— umframvarmi sem teekid myndar,
— minnkud meli- eda eftirlitsnakvemni.
Virk igreedanleg teki skulu honnud og framleidd 4 pann hatt ad tryggt sé
— efvid 4, ad taekin séu samhafd vid efnin sem peim er &tlad ad gefa og

— a0 orkugjafinn sé areidanlegur.
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Virk igradanleg taeki og, ef vio 4, thlutir peirra skulu vera sanngreinanleg til ad unnt sé ad gripa til hvers konar rad-
stofunar sem er naudsynleg eftir ad hugsanleg ahaetta hefur komid i 1jos i tengslum vid teekin eda ihluti peirra.

Virk igraedanleg teki skulu bera koda sem gerir pad kleift ad bera oOtvired kennsl & pau og framleidanda beirra
(einkum ad pvi er vardar gerd tekis og framleidsluar pess); pad skal vera unnt ad lesa pennan koda, ef naudsyn krefur,
an pess ad porf sé a skurdadgerd.

Vernd gegn vélrenum og varmafradilegum ahattum

Teeki skulu honnud og framleidd 4 pann hatt ad sjuklingar og notendur séu vardir fyrir vélraenum ahattum sem tengjast
t.d. vidnami gegn hreyfingu, 6stddugleika og hreyfanlegum hlutum.

Teeki skulu hénnud og framleidd & pann hatt ad dregid sé eins og framast er kostur Ur ahettu sem skapast vegna titrings
fra tekjunum, ad teknu tilliti til tekniframfara og peirra urraeda sem eru tilteek til ad takmarka titring, einkum vid upp-
tok, nema titringurinn sé hluti af tilgreindri virkni.

Teeki skulu honnud og framleidd 4 pann hatt ad dregid sé eins og framast er kostur ur aheettu sem skapast vegna havada
fra peim, ad teknu tilliti til teekniframfara og peirra Grreeda sem eru tiltek til ad takmarka havada, einkum vid upptok,
nema havadinn sé hluti af tilgreindri virkni.

Endabtnadur og tengibunadur vid rafmagn, gas eda vokva- og loftkntinar orkuveitur, sem notandinn eda annar einstak-
lingur verda ad sja um, skulu honnud og smidud 4 pann hatt ad allri hugsanlegri dhattu sé¢ haldid 1 lagmarki.

Tiltekna hluta, sem ahatta getur stafad af, skal hanna eda smida pannig ad 6mogulegt sé¢ ad gera mistdk vid isetningu
eda endurisetningu peirra eda, ad 60rum kosti, med pvi ad skra upplysingar & hlutana sjalfa og/eda hlifdarhtisin.

Somu upplysingar skal skra & hreyfanlega hluta og/eda hlifdarhtis peirra ef naudsynlegt er ad pekkja hreyfingarattina til
a0 komast hja ahattu.

Adgengilegir hlutar tekja (ad undanskildum hlutum eda flotum sem etlast er til ad gefi fra sér hita eda nai tilteknu
hitastigi) og umhverfi peirra mega ekki na hitastigi sem geeti reynst hattulegt vio venjuleg notkunarskilyroi.

Vernd gegn dhattu sem sjuklingi eda notanda stafar af teekjum sem gefa fra sér orku eda efni

Taeki til ad gefa fra sér orku eda efni til sjuklings skulu honnud og smidud a pann hatt ad hagt sé ad fastsetja magnid
sem a a0 gefa og vidhalda pvi nogu nakvamlega til ad tryggja oryggi sjuklingsins og notandans.

Teeki skulu buin bunadi til ad koma i veg fyrir og/eda benda 4 hvers kyns galla vardandi magn orku sem er gefid eda
efna sem eru gefin sem gaetu skapad heattu. Teki skulu hafa i sér hentugan bunad til ad koma i veg fyrir, eins og
framast er unnt, ad hattulegt magn orku eda efna losni fyrir slysni frd orku- og/eda efnisgjafa.

Virkni stjérntaekja og meela skal tilgreind 4 skyran hatt 4 tekjunum. Ef naudsynlegar notkunarleidbeiningar eru gefnar
a teeki eda notkunar- eda stillibreytur gefnar med sjonraenu kerfi skulu slikar leidbeiningar vera skiljanlegar fyrir not-
andann og, eins og vid 4, fyrir sjuklinginn.

Vernd gegn ahattu sem stafar af lekningataekjum sem framleidandi eetlar til notkunar fyrir leikmenn

Teeki til notkunar fyrir leikmenn skulu hénnud og framleidd a pann hatt ad pau starfi eins og vid &4 m.t.t. &tlads tilgangs
peirra, ad teknu tilliti til feerni leikmanna og peirra Girreeda sem peim eru tilteek og peirra ahrifa sem stafa af breytileika
sem raunhaft er ad gera rad fyrir i taekni leikmannsins og umhverfi. Pad skal vera audvelt fyrir leikmanninn ad skilja
og nota upplysingar og leidbeiningar sem framleidandinn laetur i té.
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Teki til notkunar fyrir leikmenn skulu honnud og framleidd & pann hatt ad:

orugg og nakvaem notkun tekisins af halfu atlads notanda sé tryggd a ollum stigum ferlisins, eftir videigandi
pjalfun og/eda upplysingagjof ef naudsyn krefur, og

dregid sé, eins og framast er unnt og vid &, ur ahattu af véldum oviljandi skurda og stungna, s.s. averkum eftir
nalarstungur,

dregid sé, eins og framast er unnt, ur ahettu a ad @tladur notandi noti teekid ranglega og, ef vid 4, mistilki nidur-
stodurnar.

{ teekjum til notkunar fyrir leikmenn skal, eftir pvi sem vid 4, vera ferli sem leikmadurinn getur notad til ad:

— sannprofa ad taekid muni virka eins og framleidandinn atlast til pegar pad er notad og

— efvid 4, fa vidovérun um pad ef gild nidurstada hefur ekki fengist med taekinu.

III. KAFLI

KROFUR VARPANDI UPPLYSINGAR SEM ERU AFHENTAR MED TEKI

Merkimidi og notkunarleidbeiningar

Almennar krofur vardandi upplysingar sem framleidandinn leetur i té

Med hverju taeki skulu fylgja per upplysingar sem parf til ad sanngreina tekid og framleidanda pess og hvers konar
Oryggis- og virkniupplysingar sem skipta mali fyrir notandann eda adra einstaklinga, eins og vid 4. Slikar upplysingar
mega birtast & teekinu sjalfu, 4 umbudum eda i notkunarleidbeiningum og ef framleidandinn er med vefsetur skulu paer
gerdar adgengilegar & vefsetrinu og haldid uppferdum, ad teknu tilliti til eftirfarandi:

a)

b)

©)

d)

e)

g)

h)

Midill, snid, innihald, lesileiki og stadsetning merkimidans og notkunarleidbeininganna skal henta fyrir vidkom-
andi teeki, atladan tilgang pess og teknipekkingu, reynslu, menntun eda pjalfun atlads notanda eda @tladra not-
enda. Einkum skulu notkunarleidbeiningar vera audskiljanlegar atludum notendum og skulu peim fylgja
teikningar og skyringarmyndir, eftir pvi sem vio &.

ber upplysingar, sem merkimidinn 4 ad innihalda, skulu gefnar 4 teekinu sjalfu. Ef petta er ekki mdgulegt eda vid-
eigandi ma hluti upplysinganna eda allar upplysingarnar birtast 4 umbidum hverrar einingar og/eda 4 umbidum
margra tekja.

Merkimidar skulu vera 4 snidi sem er lasilegt fyrir folk og baeta mé vid tolvutekum upplysingum, s.s. audkenn-
ingu med fjarskiptationi (RFID) eda strikamerki.

Lata skal notkunarleidbeiningar i t¢ med taekjum. bratt fyrir petta skal ekki gerd krafa um notkunarleidbeiningar
med teekjum i I. flokki og i flokki Ila ef hagt er ad nota slik taeki 4 6ruggan hatt an slikra notkunarleidbeininga og
ef ekki er kvedid 4 um annad i pessum 1id.

Ef morg teeki eru athent einum notanda og/eda 4 einn stad ma lata i té eitt eintak af notkunarleidbeiningunum ef
kaupandinn sampykkir pad en hann getur i 6llum tilvikum farid fram & a0 frekari eintdk verdi latin i té an endur-
gjalds.

Lata ma notandanum i té notkunarleidbeiningar 4 6dru snidi en 4 pappir (t.d. rafreenu) ad pvi marki og einungis
samkvamt peim skilyrdum sem sett eru fram i reglugerd (ESB) nr. 207/2012 eda i 60rum sidari framkvamdar-
reglum sem eru sampykktar samkvaemt pessari reglugerd.

Eftirsteedir ahettupeettir sem koma skal 4 framfaeri vid notandann og/eda annan einstakling skulu koma fram sem
takmarkanir, frabendingar, vidvaranir eda varidarradstafanir i upplysingunum sem framleidandinn laetur i té

Eftir pvi sem vid a skulu upplysingarnar sem framleidandinn laetur i té vera i formi alpjédlega vidurkenndra takna.
Sérhvert takn eda audkenningarlitur skal vera i samraemi vid samhafda stadla eda sameiginlegar forskriftir. A
svidum par sem samhafdir stadlar og sameiginlegar forskriftir eru ekki til skal lysa tdknunum og litunum i gégn-
unum sem eru athent med taekinu.
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Upplysingar & merkimida

A merkimidanum skulu koma fram allar eftirfarandi upplysingar:

a)
b)

<)
d)

e)

g)

h)

)

k)

)

n)

0)

p)

Q)

s)

heiti eda vidskiptaheiti tekisins,

paer nakveemu upplysingar sem eru bradnaudsynlegar fyrir notanda til ad sanngreina teekid, innihald umbuda og
etladan tilgang takisins, ef hann er ekki augljos fyrir notandann,

heiti, skrad vidskiptaheiti eda skrad vorumerki framleidandans og heimilisfang skradrar starfsstoovar hans,

ef framleidandinn er med skrada starfsstod utan Sambandsins, nafn vidurkennds fulltriia og heimilisfang skradrar
starfsstodvar vidurkennda fulltriuans,

eftir atvikum, upplysingar um ad taekid innihaldi eda hafi i sér:

— lyf, p.m.t. afleida tir mannsblodi eda blodvokva, eda

— vefi eda frumur, eda afleidur peirra, ir ménnum eda

— vefi eda frumur ur dyrarikinu, eda afleidur peirra, eins og um getur i reglugerd (ESB) nr. 722/2012,
eftir atvikum, upplysingar sem eru & merkingum i samraemi vid 1id 10.4.5.,

lotuntimer eda radnimer taekisins og par 4 undan komi ordin LOTUNUMER eda RADNUMER eda jafngilt takn,
eins og viod 4,
beri einkvaemrar taekjaaudkenningar sem um getur i 4. mgr. 27. gr. og C-hluta VII. vidauka,

otviredar upplysingar um timamdrk OSruggrar notkunar eda igredslu tekisins, gefin upp a.m.k. sem ar og
manudur, par sem pad a vid,

framleiosludagur, ef engar upplysingar eru um til hvada dags megi nota pad 4 druggan hatt. bessi framleidslu-
dagur ma koma fram sem hluti af lotunimerinu eda radntimerinu, ad pvi tilskildu ad dagsetningin sé audpekkjan-
leg,

upplysingar um sérstok skilyrdi vid geymslu og/eda medhondlun sem eiga vid,
ef teekid er athent daudhreinsad, upplysingar um daudhreinsad astand pess og daudhreinsunaradferd,

vidvaranir eda varudarradstafanir sem parf ad gera og parf tafarlaust ad vekja athygli notanda tekisins og annarra
einstaklinga 4. Halda ma pessum upplysingum i lagmarki en i pvi tilviki skulu nakveemari upplysingar sem taka
tillit til eetladra notenda koma fram i notkunarleidbeiningum,

ef teekinu er ®tlad ad vera einnota, upplysingar um pa stadreynd. Upplysingar framleidanda um einnota eiginleika
skulu vera samreemdar i Sambandinu,

ef teekio er einnota teki sem hefur verid endurunnid, upplysingar pess efnis, fjoldi endurvinnsluhringrasa sem
pegar hafa farid fram og hvers konar takmarkanir ad pvi er vardar fjolda endurvinnsluhringrasa,

ef taekid er sérsmidad, ordin ,,sérsmidad teeki‘,

upplysingar um ad tekid sé lekningateki. Ef taekid er einungis etlad til kliniskrar rannsdknar, ordin ,,einungis til
kliniskrar rannsoknar®,

ef um er ad reda teki sem samanstanda af efnum eda samsetningum efna sem etlad er ad setja inn i manns-
likamann um likamsop eda bera &4 hid og sem mannslikamann frasogar eda sem dreifast stadbundid i honum,
eigindleg heildarsamsetning tekisins og megindlegar upplysingar um helstu innihaldsefni eda innihaldsefni sem
valda pvi ad xtlad meginhlutverk pess nast,

radnumer, ad pvi er vardar virk igreedanleg teeki, og radniimer eda lotuntimer, ad pvi er vardar onnur igredanlegt
teeki.

Upplysingar 4 umbudum sem vidhalda daudhreinsudu astandi taekis (daudhreinsadar umbudir)

Eftirfarandi upplysingar skulu koma fram 4 daudhreinsudum umbadum:

a) upplysingar sem gera pad kleift ad bera kennsl &4 daudhreinsudu umbtdirnar sem slikar,

b) yfirlysing um ad taekid sé i daudhreinsudu astandi,
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adferd vid daudhreinsun,

nafn og heimilisfang framleidanda,

lysing & teekinu,

ef teekid er atlad til kliniskrar rannsdknar, ordin ,,einungis til kliniskrar rannséknar®,
ef taekid er sérsmidad, ordin ,,sérsmidad taeki‘,

framleidslumanudur og -ar,

otviredar upplysingar um timamdork druggrar notkunar eda igraedslu tekisins, gefin upp a.m.k. sem ar og manudur,
0g

fyrirmaeli um ad athuga i notkunarleidbeiningum hvad skal gera ef daudhreinsudu umbadirnar eru skaddadar eda
hafa verid opnadar dviljandi fyrir notkun.

Upplysingar i notkunarleidbeiningum

Notkunarleidbeiningar skulu innihalda allar eftirfarandi upplysingar:

a)
b)

g)

h)

)

k)

upplysingarnar sem um getur i a-, c-, e-, f-, k-, 1-, n- og r-1id 1 1id 23.2,

xtladan tilgang taekisins med skyrum forskriftum m.t.t. abendinga, frabendinga, markhdops eda markhopa
sjuklinga og atladra notenda, eins og vid 4,

eftir atvikum, ndkvaema skilgreiningu 4 peim kliniska avinningi sem buast ma vid,
eftir atvikum, tengla i samantekt um 6ryggi og kliniska virkni sem um getur i 32. gr.,
virknieiginleika tekisins,

eftir atvikum, upplysingar sem gera fagleerdum heilbrigdisstarfsmanni kleift ad sannreyna hvort teekid hentar og
velja hugbunad og fylgihluti sem samsvarar pvi,

alla eftirsteeda dhattupeetti, frabendingar og allar 6askilegar aukaverkanir, p.m.t. upplysingar sem a ad koma a
framfeeri vid sjuklinginn ad pvi er petta vardar,

forskriftir sem notandinn parf ad hafa til ad nota tekid rétt, t.d. hvada malindkvaemni er eignud tekinu ef pad
hefur melihlutverk,

nanari upplysingar um hvers konar undirbiiningsmedhondlun eda medhdndlun taekisins adur en pad er tilbhio til
notkunar eda medan 4 notkun pess stendur, s.s. daudhreinsun, lokasamsetning, kvéroun o.s.frv., p.m.t. naudsynleg
sotthreinsunarstig til ad tryggja oryggi sjuklingsins og allar tilteekar adferdir til ad na peim stigum sotthreinsunar,

hvers konar krofur um sérstaka adstoou eda sérstaka pjalfun eda tiltekna menntun og hafi af halfu notanda
teekisins og/eda annarra einstaklinga,

paer upplysingar sem parf til ad sannreyna hvort teekid sé rétt uppsett og tilbtio til ad virka 4 6ruggan hatt og eins
og framleidandi @tlast til 4samt, ef vid a:

— nanari upplysingum um edli og tidni forvarnarvidhalds og venjulegs vidhalds og um hvers konar undirbin-
ingshreinsun eda sotthreinsun,

— sanngreiningu 4 6llum 6varanlegum ihlutum og hvernig eigi ad skipta peim ut,

— upplysingum um sérhverja naudsynlega kvordun til ad tryggja ad taekio starfi 4 tilhlydilegan hatt og af 6ryggi
allan fyrirhugadan endingartima sinn og

— adferdir til ad utiloka dhaettu sem myndast fyrir pa adila sem taka patt i uppsetningu, kvérdun eda pjonustu &
teekjum,

ef taekid er athent daudhreinsad, leidbeiningar ef um er ad raeda ad daudhreinsudu umbudirnar skaddast eda eru
opnadar oviljandi fyrir notkun,
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ef teekid er athent 6daudhreinsad med peim asetningi ad pad sé daudhreinsad fyrir notkun, videigandi leidbein-
ingar fyrir daudhreinsun,

ef taekio er endurnotanlegt, upplysingar um videigandi ferli til ad unnt sé ad endurnota pad, p.m.t. hreinsun, sott-
hreinsun, pokkun og, eftir pvi sem vio 4, su adferd med gildingu til endursétthreinsunar sem vio 4 i adildarrikinu
eda adildarrikjunum bar sem taekid var sett 4 markad. Leggja skal fram upplysingar vegna greiningar a pvi hvenar
4 a0 heztta ad endurnota tekid, t.d. ummerki um nidurbrot efnividar eda hamarksfjolda leyfora endurnotkunar-
skipta,

upplysingar, ef vid 4, um ad einungis sé¢ hagt ad endurnota taeki ef pad er gert upp 4 abyrgd framleidandans til ad
pad uppfylli almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni,

ef teekid er merkt sem einnota, upplysingar um pekkta eiginleika og taeknilega paetti sem framleidanda er kunnugt
um og gaetu skapad hattu ef teekid er endurnotad. bessar upplysingar skulu byggjast a sérstokum kafla i aheettu-
stjornunargdgnum framleidandans par sem fjallad skal nanar um slika eiginleika og teeknilega peetti. Ef ekki er
porf & notkunarleidbeiningum, i samraemi vid d-1id i 1id 23.1., skal gera pessar upplysingar adgengilegar fyrir not-
endur, sé pess 0skad,

ad pvi er vardar teeki sem eru atlud til notkunar 4samt 6drum tekjum og/eda bunadi til almennra nota:

— upplysingar til ad sanngreina slik taeki eda biinad til ad na fram 6ruggri samsetningu og/eda

— upplysingar um allar pekktar takmarkanir 4 samsetningu teekja og buiinadar,

ef teekid gefur geislun i leeknisfredilegum tilgangi:

— nakvaemar upplysingar um edli, tegund og, eftir pvi sem vi0 4, styrk og dreifingu geislunarinnar sem gefin er,

— leidir til ad vernda sjuklinginn, notandann eda annan einstakling fyrir geislun an 4setnings medan notkun &
teekinu stendur yfir,

upplysingar sem gera notanda og/eda sjuklingi kleift ad vera upplystur um hvers konar vidvaranir, varadarrad-
stafanir, frabendingar, radstafanir sem 4 ad gera og takmarkanir 4 notkun ad pvi er vardar takid. bessar upplys-
ingar skulu, ef vid &, gera notandanum kleift ad kynna fyrir sjiklingnum hvers konar vidvaranir,
varudarradstafanir frabendingar, radstafanir sem 4 ad gera og takmarkanir 4 notkun ad pvi er vardar teekid. Upp-
lysingarnar skulu na til, eftir pvi sem vid a:

— vidvarana, varudarradstafana og/eda radstafana sem 4 ad gera ef teekid bilar eda breytir virkni sinni pannig ad
pad geti haft ahrif & 6ryggio,

— vidvarana, varadarradstafana og/eda radstafana sem a ad gera ad pvi er vardar vahrif fra ytri dhrifum eda
umhverfisadsteedum sem raunhaeft er ad @tla ad sja megi fyrir, s.s. segulsvid, ytri rafmagns- og rafsegulahrif,
rafstoduafhledsla, geislun sem tengist greiningu eda medferd, prystingur, raki eda hitastig,

— vidvarana, varidarradstafana og/eda radstafana sem 4 ad gera ad pvi er vardar ahettu 4 truflunum sem raun-
haeft er ad tla ad sja megi fyrir vegna nalaegdar tekisins medan 4 tilteknum greiningarrannséknum, métum
eda leknismedferdum eda 6drum medferdum stendur, s.s. rafsegultruflanir fra tekinu sem hafa ahrif 4 annan
binad,

— hvers konar takmarkana eda 6samrymanleika i vali &4 efnum sem 4 ad gefa, ef taekio er tlad til ad gefa lyf,
vefi eda frumur ir ménnum eda dyrum eda afleidur peirra eda liffredileg efni,

— vidvarana, varadarradstafana og/eda takmarkana sem tengjast lyfinu eda liffreedilega efninu sem er fellt inn {
teekid sem 6adskiljanlegur hluti af pvi og

— vartidarradstafana i tengslum vid efnividi sem eru felldir inn i teekid sem innihalda efni eda samanstanda af
efnum sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif & aexlun eda innkirtlatruflandi efnum
eda sem gaetu leitt til neemingar eda ofna@misvidbragda hja sjuklingi eda notanda,
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ef um er ad reda teki sem samanstanda af efnum eda samsetningum efna sem @tlad er ad setja inn i manns-
likamann og sem mannslikaminn frasogar eda sem dreifast stadbundid i honum: vidvaranir og varudarradstafanir,
eftir pvi sem vi0 4, i tengslum vid almenna lysingu & vixlverkunum tekisins og afurda efnaskipta pessara efna vid
onnur teki, lyf og dnnur efni sem og frabendingar, 6@skilegar aukaverkanir og adhettur sem tengjast of storum
skammti,

ef um er ad reda igreedanleg teki: allar eigindlegar og megindlegar upplysingar um efnividina og efnin sem
sjuklingar geta ordid fyrir vahrifum fra,

vidvaranir eda varidarradstafanir sem gera parf til ad audvelda 6rugga forgun tekisins, fylgihluta pess og dvaran-
legra ihluta sem voru notadir med pvi, ef einhverjir eru. Pessar upplysingar skulu taka til, eftir pvi sem vio a:

— sykinga eda Orverufredilegar haettu, s.s. brottnumdra vefja (e. explants), nala eda tekja til skurdlekninga sem
geta verid mengud af mégulega smitandi efnum ur ménnum og

— edlisrenna hetta, s.s. af beittum og oddhvéssum ahdldum.

Ef ekki er porf 4 notkunarleidbeiningum, i samraemi vid d-1id i 1id 23.1, skal gera pessar upplysingar adgengilegar
fyrir notendur, sé pess 6skad,

ad pvi er vardar teki sem eru atlud til notkunar fyrir leikmenn: vid hvada adstedur notandinn skal hafa samrad
vid faglerdan heilbrigdisstarfsmann,

ad pvi er vardar teeki sem falla undir pessa reglugerd skv. 2. mgr. 1. gr.: upplysingar sem varda pad ad kliniskur
avinningur sé ekki fyrir hendi og dhettu i tengslum vid notkun & teekinu,

utgafudag notkunarleidbeininganna eda, ef paer hafa verid endurskodadar, utgafudag og audkenni sidustu endur-
skodunar & notkunarleidbeiningunum,

tilkynningu til notanda og/eda sjuklings um ad ef alvarlegt atvik hafi komid upp 1 tengslum vid tekid skuli til-
kynna um pad til framleidandans og 16gbers yfirvalds adildarrikisins par sem notandinn og/eda sjuklingurinn eru
med stadfestu,

upplysingar sem 4 ad athenda sjuklingnum med igradanlegu teki 1 samraemi vid 18. gr.,

ad pvi er vardar taeki sem hafa i sér forritanleg rafreen kerfi, p.m.t. hugbunad eda hugbtinad sem er i sjalfu sér
teeki: lagmarkskrofur sem varda vélbunad, eiginleika upplysingataeknineta og radstafanir m.t.t. upplysingadryggis,
p.m.t. vernd gegn 6heimilum adgangi, sem eru naudsynlegar til ad keyra hugbtinadinn eins og fyrirhugad er.
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1I. VIDAUKI

TAKNIGOGN

Taeknigdgnin og, ef vid 4 samantektin & peim, sem framleidandinn skal taka saman skulu sett fram a skyran, skipulagdan og

otviredan hatt og pannig ad audvelt s¢ ad leita i peim og skulu einkum innihalda pau atridi sem eru tilgreind i pessum vidauka.

1. LYSING A TZKI OG FORSKRIFT, b.M.T. AFBRIGBI OG FYLGIHLUTIR

1.1. Lysing a taeki og forskrift

a)

b)

<)

d)

e)

2

h)

)

i)

k)

)

voru- eda vidskiptaheiti og almenn lysing & teekinu, p.m.t. &tladur tilgangur pess og @tladir notendur,

grunnkennimerki teekis fyrir einkvaeema taekjaaudkenningu, eins og um getur i C-hluta VI. vidauka, sem framleid-
andinn uthlutar teekinu sem um er ad rada um leid og sanngreining 4 pessu taeki verdur byggd 4 einkvaemu tekjaaud-
kenningarkerfi, eda ad 60rum kosti skyr sanngreining med vorukoda, voruskrarnimeri eda annarri Otviraedri tilvisun

sem gerir rekjanleika mogulegan,

@tlad sjuklingapydi og heilsufarsastand sem 4 ad greina, medhondla og/eda vakta og adrir peettir, s.s. vidmidanir vid
val 4 sjuklingum, abendingar, frdbendingar og vidvaranir,

meginreglur um starfraeekslu teekisins og visindaleg sénnun fyrir verkunarhaetti pess, ef naudsyn krefur,
rokstudningur fyrir sérgreiningu vérunnar sem tekis,

ahaettuflokkur teekisins og rok fyrir flokkunarreglu(m) sem er notud i samraemi vid VIII. vidauka,
utskyring 4 sérhverjum nystarlegum eiginleikum,

lysing & fylgihlutum teekis, 60rum taekjum og 6drum vorum sem eru ekki teki sem eru atlud til notkunar i samsetn-
ingu med pvi,

lysing eda heildarskra yfir mismunandi samskipanir/afbrigdi teekisins sem etlunin er ad bjoda fram 4 markadi,

almenn lysing 4 helstu starfraenum pattum, t.d. hlutar/ihlutir peirra (p.m.t. hugbtinadur ef vid &), 16gun peirra, samsetn-
ing, virkni og, ef vid 4, eigindleg og megindleg samsetning peirra. Eftir pvi sem vid & skal petta innihalda merktar
myndir (t.d. skyringarmyndir, ljosmyndir og teikningar) par sem lykilhlutir/ihlutir eru syndir greinilega, p.m.t. full-
nagjandi skyringar til ad skilja teikningarnar og skyringarmyndirnar,

lysing & hraefnunum sem eru felld inn i helstu starfreenu peettina og pau sem komast annadhvort i beina eda 6beina
snertingu vid mannslikamann, t.d. vid hringras likamsvessa utan likamans,

teekniforskriftir fyrir teekid, s.s. eiginleikar, hlutfoll og virknipaettir, og hvers konar afbrigdi/samskipanir og fylgihlutir
sem myndu alla jafna koma fram i forskriftum fyrir teekid sem eru gerdar adgengilegar fyrir notandann, t.d. i bak-
lingum, voruskram og svipudum utgafum.

1.2. Visanir til fyrri kynsléda og samsvarandi kynsléda taekisins

a)

b)

yfirlit yfir fyrri kynsl6d(ir) tekisins sem framleidandinn hefur framleitt, ef slik taeki eru til,

yfirlit yfir audkennd samsvarandi teeki sem fast 4 markadi Sambandsins eda alpjodamorkudum, ef slik teki eru til.

2. UPPLYSINGAR SEM FRAMLEIDANDI A AP LATA [ TE

Heilt sett af:

— merkimida eda merkimidum & tekinu og & umbudum bess, s.s. umbudum um staka einingu, s6luumbtdum, flutnings-

umbiudum ef um er ad reda sérstok skilyrdi vegna medferdar, & peim tungumalum sem eru vidurkennd i adildar-
rikjunum par sem fyrirhugad er ad selja taekid og
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— notkunarleiobeiningar 4 peim tungumalum sem eru vidurkennd i adildarrikjunum par sem fyrirhugad er ad selja
teekio.

UPPLYSINGAR UM HONNUN OG FRAMLEIDSLU
a) upplysingar sem gera pad kleift ad skilja honnunarstigin sem tekid hefur farid i gegnum,

b) heildarupplysingar og -forskriftir, p.m.t. framleidsluferli og gilding, énaemisglaedar, stodug voktun og profun a full-
unnu vorunni. Gognin skulu fylgja i heilu lagi med teknigdgnunum,

c¢) tilgreining 4 6llum svaedum, p.m.t. & birgjum og undirverktokum, par sem honnunar- og framleidslustorf eru innt af
hendi.

ALMENNAR KROFUR UM ORYGGI OG VIRKNI
Gognin skulu innihalda upplysingar til ad syna fram a samreemi vid almennu krofurnar um 6ryggi og virkni, sem settar
eru fram i I. vidauka, sem gilda um teekid, ad teknu tilliti til aetlads tilgangs pess, og pau skulu innihalda rokstudning, gild-

ingu og sannpréfun 4 peim lausnum sem voru teknar upp til ad uppfylla pessar krofur. begar synt er fram 4 samreemi skal
eftirfarandi koma fram:

a) almennar krofur um 6ryggi og virkni sem gilda um taekid og skyringar a pvi af hverju adrar eiga ekki vio,

b) adferd eda adferdir sem eru notadar til ad syna fram & samraemi vid hverja og eina gildandi almenna kréfu um oryggi
og virkni,

¢) samheefdir stadlar, sameiginlegar forskriftir eda adrar lausnir sem notadar eru og
d) nédkvaem deili 4 styrdoum skjélum sem veita sannanir fyrir samraemi vid hvern samhafdan stadal, sameiginlegar for-
skriftir eda adrar adferdir sem eru notadar til ad syna fram & samraemi vid almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni.

Upplysingarnar sem um getur i pessum 1id skulu hafa ad geyma millivisun i stadsetningu slikra sannana i heildar-
teeknigdgnunum og, ef vid 4, i samantektina r teknigdgnunum.

GREINING A AVINNINGI-AHZATTU OG AHETTUSTIORNUN

Gognin skulu innihalda upplysingar um:

a) greininguna a avinningi-adhettu, sem um getur i 1. og 8. 1id 1. vidauka, og

b) Der lausnir sem voru teknar upp og arangurinn af dhattustjornuninni sem um getur i 3. 1id 1. vidauka.

SANNPROFUN OG GILDING VORU

Gognin skulu innihalda nidurstédur og gagnrynar greiningar 4 61lum sann- og gildingarpréfunum og/eda rannséknum sem

inntar voru af hendi til ad syna fram & samremi takisins vid krofurnar i pessari reglugerd og einkum vid gildandi
almennar kréfur um 6ryggi og virkni.

Forklinisk og klinisk gogn
a) nidurstodur profana, s.s. taeknilegar profanir, profanir & rannsoknarstofu, profanir med pvi ad likja eftir notkun og
profanir & dyrum og mat a birtum skrifum sem eiga vid um taekid, ad teknu tilliti til atlads tilgangs pess, eda um sam-

svarandi taeki, sem eiga vid um forkliniskt oryggi taekisins og samraemi pess vid forskriftirnar,

b) nakvamar upplysingar vardandi tilhogun profunar, heildarrannséknaraztlanir profunar eda rannsdknar og adferdir vid
gagnagreiningu, til viobotar vid samantektir gagna og profunaralyktanir sem varda einkum:

— lifsamrymanleika taekisins, p.m.t. tilgreining 4 6llum efnividum sem eru i beinni eda obeinni snertingu vid
sjukling eda notanda,

— edlisrena, efnafraedilega og orverufredilega eiginleika,

— rafmagnsoryggi og rafsegulsvidssamhefi,
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— sannprofun og gildingu hugbtinadar (par sem lyst er honnun hugbtinadarins og préunarferli og séonnun um gild-
ingu hugbtnadarins eins og hann er notadur i fullgerda teekinu. Pessar upplysingar skulu alla jafna innihalda
samantekt nidurstadna ur 6llum sannprofunum, gildingum og proéfunum sem eru framkvemdar, badi innanhtss
og par sem likt er eftir notendaumhverfi eda i raunverulegu notendaumhverfi, fyrir endanlega lokasampykkt. Par
skal einnig fjalla um allar mismunandi samskipanir vélbunadar og, eftir atvikum, styrikerfa sem eru tilgreindar i
upplysingunum sem framleidandinn & ad lata i té),

— stodugleiki, p.m.t. geymslupol, og
— virkni og Oryggi.

Eftir atvikum skal syna fram & samraemi vid akvaedi tilskipunar Evropupingsins og radsins 2004/10/EB (2).

Ef engar profanir hafa farid fram skulu gognin hafa ad geyma rokstudning fyrir peirri akvordun. Deemi um slikan rok-
studning veeri ad lifsamrymanleikaprofun med nakvamlega eins efnividum hafi verid framkvamd pegar peir efnividir
voru felldir inn i fyrri Gtgafu teekisins sem var sett 4 markad 4 16glegan hatt eda tekid i notkun,

klinisk matsskyrsla og uppfeerslur & henni og datlun um kliniskt mat sem um getur i 12. mgr. 61. gr. og A-hluta XIV.
vidauka,

aeetlun um kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu og matsskyrsla um kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu, sem
um getur i B-hluta XIV. vidauka, eda rokstudningur fyrir pvi af hverju klinisk eftirfylgni eftir markadssetningu a ekki
vid.

Frekari upplysingar sem krafist er i sérstokum tilvikum

a)

b)

<)

d)

Ef teeki hefur i sér sem 6adskiljanlegan hluta efni sem telja ma, ef pad er notad eitt og sér, ad sé lyf i skilningi 2. lidar
1. gr. tilskipunar 2001/83/EB, p.m.t. lyf unnid ar bl6di eda blodvokva Gr ménnum, eins og um getur i fyrstu undir-
grein 8. mgr. 1. gr.: yfirlysing pess efnis. I pvi tilviki skal gera grein fyrir uppruna efnisins i gégnunum og pau skulu
innihalda gégn um paer profanir sem voru framkvaemdar til ad meta 6ryggi pess, gadi og virkni, ad teknu tilliti til
etlads tilgangs tekisins.

Ef teki er framleitt med pvi ad nota vefi eda frumur ur ménnum eda dyrum eda afleidur peirra og fellur undir pessa
reglugerd 1 samremi vid f- og g-1lidi 6. mgr. 1.gr. og ef teki hefur 1 sér sem 6adskiljanlegan hluta vefi eda frumur ur
monnum eda afleidur peirra sem hafa vidbotarverkun vid tekid og falla undir pessa reglugerd 1 samraemi vid fyrstu
undirgrein 10. mgr. 1. gr.: yfirlysing pess efnis. I sliku tilviki skal gera grein fyrir 6llu efni Gr ménnum eda dyrum,
sem er notad, i gognunum og par skulu koma fram nakvamar upplysingar er varda samremi vid 1id 13.1. eda 13.2.,
eftir pvi sem vid 4, 1 I. vidauka.

Efum er ad rada teki sem samanstanda af efnum eda samsetningum efna sem atlad er ad setja inn i mannslikamann
og sem mannslikaminn frasogar eda sem dreifast stadbundid i honum: nakvaemar upplysingar, p.m.t. tilhdgun
profunar, heildarrannsoknaraeetlanir profunar eda rannsoknar, adferdir vid gagnagreiningu, samantektir gagna og
profunaralyktanir sem varda rannsoknir i tengslum vid:

— upptoku, dreifingu, efnaskipti og utskilnad,

— hugsanlega vixlverkun pessara efna, eda afurda efnaskipta peirra i mannslikamanum, vid 6nnur teeki, lyf eda
onnur efni, ad teknu tilliti til markhdpsins og heilsufarsastandsins sem honum tengist,

— stadbundid pol og

— eiturhrif, p.m.t. eiturhrif af stékum skammti, eiturhrif af endurteknum skémmtum, erfdaeiturhrif, krabbameins-
valdandi ahrif og eiturhrif 4 &xlun og proskun, med hlidsjon af magni og edli vahrifa fra tekinu.

Ef slikar rannsoknir eru ekki fyrir hendi skal leggja fram rokstudning.

Efum er a0 reda teeki sem innihalda efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif 4 eexlun eda
innkirtlatruflandi efni, sem um getur i lid 10.4.1 i L. vidauka: rokstudningurinn sem um getur i 1id 10.4.2 i peim vid-
auka.

(1) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/10/EB fra 11. febriar 2004 um samremingu akveda i 16gum og stjornsyslufyrirmaelum um

beitingu meginreglna vardandi godar starfsvenjur vid rannsoknir og sannprofun a beitingu peirra vegna profana a idefnum (Stjtid. ESB L
5020.2.2004, bls. 44).
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Ef um er ad raeda teki sem sett eru 4 markad i daudhreinsudu eda tilteknu Orverufredilegu astandi: lysing &
umhverfisadstedum m.t.t. vidkomandi framleidsluprepa. Ef um er ad raeda teki sem sett eru & markad i daud-
hreinsudu astandi: lysing & adferdunum sem eru notadar, p.m.t. gildingarskyrslur, ad pvi er vardar umbudir, daud-
hreinsun og vidhald daudhreinsads astands. { gildingarskyrslunni skal fjalla um préfun 4 magni lifreens efnis/Grvera (e.
bioburden testing), profun fyrir sétthitavoldum og, ef vid 4, profun m.t.t. sétthreinsunarefnaleifa.

Ef um er a0 reda teki med melihlutverk sem sett eru & markad: lysing 4 peim adferdum sem eru notadar til ad tryggja
nakvaemni eins og hun er gefin upp i forskriftunum.

Ef tengja parf tekid vid annad teki eda onnur teki til ad pad starfi a tiletladan hatt: lysing a4 pessari samsetn-
ingu/samskipan, p.m.t. sénnun fyrir pvi ad pad s¢ i samreemi vid almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni pegar pad er
tengt vio slik(t) teeki, ad teknu tilliti til peirra eiginleika sem framleidandinn tiltekur.
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1. VIDAUKI

TAKNIGOGN UM EFTIRLIT EFTIR MARKADSSETNINGU

Taeknigdgn um eftirlit eftir markadssetningu, sem framleidandinn skal taka saman i samraemi vid 83. til 86. gr., skulu sett fram

a skyran, skipulagdan og 6tviredan hatt og pannig ad audvelt sé ad leita i peim og skulu einkum innihalda pau atridi sem er lyst

i pessum vidauka.

1.1. Samantekt 4 datlun um eftirlit eftir markadssetningu i samraemi vid 84. gr.

[ 4ztlun um eftirlit eftir markadssetningu skal framleidandinn faera sonnur 4 ad pad sé i samraemi vid skyldurnar sem um
getur 1 83. gr.

a) [ asetlun um eftirlit eftir markadssetningu skal fjalla um séfnun og nytingu fyrirliggjandi upplysinga, einkum:

upplysinga sem varda alvarleg atvik. p.m.t. upplysingar r reglulega uppfaerdum oryggisskyrslum og adgerdum
til Grbota vegna Oryggis & vettvangi,

skraa sem fjalla um atvik sem eru ekki alvarleg og gagna um allar éaskilegar aukaverkanir,
upplysinga ur skyrslum um leitni,

videigandi sérfraedi- og tekniheimilda, gagnasafna og/eda skraa,

upplysinga, p.m.t. endurgjof og kvartanir, fr4 notendum, dreifingaradilum og innflytjendum og

opinberlega birtra, fyrirliggjandi upplysinga um samsvarandi leekningataeki.

b) Aztlun um eftirlit eftir markadssetningu skal a.m.k. na yfir:

framvirkt og kerfisbundid ferli til ad safna 6llum upplysingunum sem um getur i a-1id. Ferlid skal gera pad kleift
ad greina eiginleika m.t.t. virkni teekjanna 4 réttan hatt og einnig gera pad kleift ad bera saman tekid og samsvar-
andi voru sem er faanleg 4 markadi,

skilvirkar og videigandi adferdir og ferli til ad meta gdgnin sem safnad hefur verio,

heppilega melikvarda og proskuldsgildi sem skal nota i samfellda matinu 4 greiningunni & avinningi-ahattu og a
aheettustjornuninni eins og um getur i 3. 1id 1. vidauka,

skilvirkar og videigandi adferdir og verkferi til ad rannsaka kvartanir og greina markadstengda reynslu sem
safnad er 4 vettvangi,

adferdir og rannsoknardeetlanir til ad bregdast vid atvikum sem falla undir skyrsluna um leitni, sem kvedid er &
um 1 88. gr., p.m.t. adferdir og rannséknaraztlanir sem 4 ad nota til ad akvarda sérhverja tolfraedilega marktaka
aukningu 4 tioni eda alvarleika atvika sem og eftirlitstimabilid,

adferdir og rannsdknaraztlanir til ad eiga skilvirk samskipti vid logbeer yfirvold, tilkynnta adila, rekstraradila og
notendur,

tilvisanir i adferdir til ad uppfylla skyldur framleidanda, sem melt er fyrir um i 83., 84. og 86. gr.,
kerfisbundnar adferdir til ad greina og koma af stad videigandi radstéfunum, p.m.t. adgerdum til Grbota,
skilvirk verkfeeri til ad rekja feril teekja og bera kennsl 4 teki sem geetu purft adgerdir til urbota og

aztlun um kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu, eins og um getur i B-hluta XIV. vidauka, eda rokstudning
fyrir pvi af hverju klinisk eftirfylgni eftir markadssetningu 4 ekki vid.

1.2. Reglulega uppfaerd oryggisskyrsla, sem um getur i 86. gr., og skyrsla um eftirlit eftir markadssetningu, sem um getur i 85.

gr.
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1V. VIDAUKI

ESB-SAMRZEMISYFIRLYSING

ESB-samraemisyfirlysing skal innihalda allar eftirfarandi upplysingar:

1.

10.

Heiti, skrad vidskiptaheiti eda skrad vérumerki og, ef pad hefur pegar verid gefid 0t, einstakt skraningarmerki framleid-
andans, sem um getur i 31. gr., og, ef vid 4, vidurkenndan fulltra hans og heimilisfang skradrar starfsstodvar peirra par
sem hagt er ad hafa samband vid ba til ad stadfesta stadsetningu peirra.

. Yfirlysing pess efnis ad ESB-samramisyfirlysingin sé alfarid gefin at 4 abyrgd framleidandans.

. Grunnkennimerki teekis fyrir einkveema teekjaaudkenningu, eins og um getur i C-hluta VI. vidauka.

Voru- og vidskiptaheiti, vorukodi, voruskrarnimer eda onnur 6tviraed tilvisun sem gerir pad kleift ad sanngreina tekid, sem
fellur undir ESB-samreemisyfirlysinguna, og rekja pad, t.d. ljosmynd, eftir pvi sem vid 4, sem og tladur tilgangur pess.
Veita ma upplysingar til sanngreiningar og rekjanleika, ad undanskildu voruheiti eda vidskiptaheiti, med grunnkennimerki
teekisins fyrir einkvaema tekjaaudkenningu sem um getur i 3. liod.

. Ahaettuflokkur taekisins i samraemi vid reglurnar sem settar eru fram i VIII. vidauka.

. Yfirlysing pess efnis ad taekid sem fellur undir niverandi yfirlysingu sé i samrami vid pessa reglugerd og, ef vid 4, vid adra

videigandi 10ggjof Sambandsins par sem kvedid er 4 um utgafu ESB-samremisyfirlysingar.
Tilvisanir i allar sameiginlegar forskriftir sem eru notadar og vid hverjar peirra samreemi er lyst yfir.

Eftir atvikum, nafn og kenninumer tilkynnta adilans, lysing & samreemismatsferlinu sem innt er af hendi og audkenni vott-
ords eda vottorda sem gefin eru ut.

Eftir atvikum, vidbotarupplysingar.

Utgéfustadur og -dagur yfirlysingarinnar, nafn og starfssvid einstaklingsins sem undirritadi hana sem og upplysingar um
fyrir hvern og fyrir hvers hond vidkomandi einstaklingur undirritadi hana, d4samt undirskrift.
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V. VIDAUKI

CE-SAMRZAMISMERKI

1. CE-merkid skal samanstanda af hastofunum ,,CE* med eftirfarandi ttliti:
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2. Ef CE-merkid er minnkad eda steekkad skulu hlutf6llin i teikningunni hér ad framan haldast obreytt.

3. Einstakir hlutar CE-merkisins skulu vera jafnhair og mega ekki vera legri en 5 mm. Ef um smagerd teki er ad reeda ma
falla fra krofu um lagmarksmal.
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VI. VIDAUKI

UPPLYSINGAR SEM LEGGJA SKAL FRAM VIDP SKRANINGU TAKJA OG REKSTRARAPILA [ SAMRAMI VID 29. GR. (4.

MGR.) OG 31. GR., KJARNAGAGNASTOK SEM A AD AFHENDA | GAGNAGRUNN EINKVAMRAR

TAKIJAAUPKENNINGAR ASAMT KENNIMERKI TAKIS FYRIR EINKVAMA TAKJAAUPKENNINGU { SAMRAMI VID 28.

OG 29. GR. OG EINKVEMT TAKJAAUDPKENNINGARKERFI

A-HLUTI

UPPLYSINGAR SEM LEGGJA SKAL FRAM VIP SKRANINGU TAKJA OG REKSTRARAPILA [ SAMRAMI VID 4. MGR. 29.

GR. OG 31. GR.

Framleidendur eda, par sem vid 4, vidurkenndir fulltraar og, par sem vid &, innflytjendur skulu leggja fram upplysingarnar sem
um getur i 1. 1id og skulu tryggja ad upplysingarnar um teeki peirra, sem um getur i 2. 1id, séu fullgerdar, réttar og uppfaerdar af
halfu vidkomandi adila.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

29.

2.10.

2.12.

2.13.

Upplysingar sem varda rekstraradilann
tegund rekstraradila (framleidandi, vidurkenndur fulltriii eda innflytjandi),
nafn, heimilisfang og samskiptaupplysingar rekstraradilans,.

ef annar adili sér um framlagningu upplysinga fyrir hond einhvers peirra rekstraradila sem um getur i 1id 1.1: nafn,
heimilisfang og samskiptaupplysingar vidkomandi adila,

nafn, heimilisfang og samskiptaupplysingar adilans eda adilanna sem bera abyrgd 4 pvi ad farid sé ad reglunum sem um
getur i 15. gr.

Upplysingar sem varda tekid
Grunnkennimerki tekis fyrir einkvaema takjaaudkenningu,

tegund, nimer og lokadagsetning gildistima vottordsins, sem tilkynntur adili gaf ut, og nafn eda kenniniumer vidkomandi
tilkynnts adila og tengill & upplysingarnar sem koma fram & vottordinu og sem tilkynnti adilinn feerdi inn i rafreena kerfio
fyrir tilkynnta adila og vottord,

adildarriki par sem setja 4 taekid 4 markad eda par sem pad hefur verid sett 4 markad i Sambandinu,

ef um er a0 reeda teeki i flokki Ila, flokki IIb eda III. flokki: adildarriki par sem tekid hefur verid bodid fram eda par sem
4 ad bjooa pad fram,

ahaettuflokkur taekisins,
endurunnid einnota teeki (j/n),
tilvist efnis sem telja ma, ef pad er notad eitt og sér, ad sé lyf og heiti pessa efnis,

tilvist efnis sem telja ma, ef pad er notad eitt og sér, ad sé lyf, unnid Gr blodi eda blodvokva Gr ménnum, og heiti pessa
efnis,

tilvist vefja eda frumna ir ménnum eda afleida peirra (j/n),

tilvist vefja eda frumna ur dyrarikinu eda afleida peirra eins og um getur i reglugerd (ESB) nr. 722/2012 (j/n),

. eftir atvikum, stakt kenninimer kliniskrar rannsoknar, eda rannsokna, sem voru framkvaemdar i tengslum vid taekio eda

tengill 4 skraningu klinisku rannsoknarinnar i rafreena kerfinu fyrir kliniskar rannsoknir,

ef um er ad reda tekin sem eru tilgreind 1 XVI. vidauka: nakvaem skilgreining 4 pvi hvort @tladur tilgangur tekisins er
annar en leeknisfraedilegur tilgangur,

ef um er ad rada teeki sem annar 16gadili eda einstaklingur, eins og um getur i 15. mgr. 10. gr. hefur hannad og framleitt:
nafn, heimilisfang og samskiptaupplysingar pessa 16gadila eda einstaklings,
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2.14. ef um er ad reda taeki i III. flokki eda igreedanleg teeki: samantekt um 6ryggi og kliniska virkni,

2.15. stada teekis (4 markadi, ekki lengur sett & markad, afturkallad, adgerd til irbdta vegna dryggis & vettvangi hafin).

B-HLUTI

KJARNAGAGNASTOK SEM A AP AFHENDA | GAGNAGRUNN EINKVAMRAR TAKJAAUDKENNINGAR ASAMT
KENNIMERKI TAKIS FYRIR EINKVAMA TAKJAAUPKENNINGU [ SAMRAMI VID 28. OG 29. GR.

Framleidandinn skal afhenda kennimerki taekis fyrir einkveema tekjaaudkenningu og allar eftirfarandi upplysingar sem varda

framleidsluna og teekid i gagnagrunn einkvemrar teekjaaudkenningar:

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

magn i hverri pakkasamsetningu,

grunnkennimerki taekis fyrir einkvaema teekjaaudkenningu, eins og um getur i 29. gr., og 61l vidbotarkennimerki teekis fyrir
einkvema tekjaaudkenningu,

hvernig framleidslu tekisins er stjornad (fymingar- eda framleidsludagsetning, lotunumer, radnimer),

ef vi0 4, kennimerki taekis fyrir einkvaema tekjaaudkenningu fyrir notkunareininguna (ef einkvaem tekjaaudkenning er
ekki merkt 4 teekid midad vid notkunareiningu skal uthluta kennimerki tekis fyrir ,,notkunareiningu* til ad tengja notkun
teekisins vid sjukling),

nafn og heimilisfang framleidanda (eins og tilgreint er & merkimidanum),

einstaka skraningarmerkid sem er gefid ut i samreemi vid 2. mgr. 31. gr.,

ef vio 4, nafn og heimilisfang vidurkennds fulltriia (eins og tilgreint er & merkimidanum),
kooi nafnakerfisins fyrir leekningataekio, eins og kvedid er 4 um i 26. gr.,

ahaettuflokkur teekisins

ef vid 4, heiti eda vidskiptaheiti,

ef vid &, gerd teekis, tilvisun eda nlimer vorulista,

ef vid 4, klinisk staerd (p.m.t. umfang, lengd, breidd, pvermal),

vidbotarlysing & voru (valkveett),

ef vid 4, adstedur vid geymslu og/eda medhondlun (eins og tilgreint er & merkimidanum eda i notkunarleidbeiningunum),
ef vid 4, vidbotarvidskiptaheiti tekisins,

merkt sem einnota teki (j/n),

ef vid 4, hamarksfjoldi endurnotkunarskipta,

teeki er merkt sem daudhreinsad (j/n),

porf & daudhreinsun fyrir notkun (j/n),

inniheldur latex (j/n),

eftir atvikum, upplysingar sem eru & merkingum i samraemi vid 1id 10.4.5 i I. vidauka,
veffang fyrir vidbotarupplysingar, s.s. rafreenar notkunarleidbeiningar (valkveett),

ef vi0 4, naudsynleg varnadarord um hettu eda frabendingar,

stada tekis (4 markadi, ekki lengur sett & markad, afturkallad, adgerd til irbota vegna oryggis a vettvangi hafin).
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C-HLUTI

EINKVAMT TAKJAAUDKENNINGARKERFI

Skilgreiningar

Sjalfvirk audkenning og gagnaséfnun (AIDC)

Sjalfvirk audkenning og gagnasofnun (AIDC) er teekni sem er notud til ad safna gégnum sjalfvirkt. Taekni sjalfvirkrar
audkenningar og gagnasofnunar (AIDC) tekur til strikamerkja, snjallkorta, lifkenna og audkenningar med fjarskiptationi
(RFID).

Grunnkennimerki teekis fyrir einkveema taekjaaudkenningu

Grunnkennimerki teekis fyrir einkveema teekjaaudkenningu er adalkennimerki gerdar taekis. Pad er tekjaaudkenningin
sem er Uthlutad fyrir notkunareiningu taekis. bad er helsti lykillinn fyrir skrar i gagnagrunni einkvaemrar teekjaaudkenn-
ingar og visad er til pess i videigandi vottordum og ESB-samremisyfirlysingum.

Kennimerki tekjaaudkenningar

Kennimerki tekjaaudkenningar (e. Unit of Use DI) gegnir pvi hlutverki ad tengja notkun taekis vid sjukling i tilvikum
pegar einkvaem taekjaaudkenning er ekki merkt 4 tekid midad vid notkunareiningu, t.d. ef um er ad reda ad nokkrum
einingum sama tekisins er pakkad saman.

Samskipanlegt teeki

Samskipanlegt teki er teki sem samanstendur af nokkrum ihlutum sem framleidandinn getur sett saman i margar sam-
skipanir. Pessir stoku ihlutir geta verid teki i sjalfu sér.

Samskipanleg teki eru m.a. tdlvusneidmyndatokukerfi, uthljodskerfi, svaefingarkerfi, lifedlisfredileg voktunarkerfi,
geislalekningaupplysingakerfi (RIS).

Samskipan

Samskipan er samsetning hluta biinadar, eins og framleidandi tilgreinir, sem starfa saman sem taeki til ad na fram
@tludum tilgangi. Hegt er ad breyta, adlaga eda sérsnida samsetningu hluta til ad uppfylla sérstakar parfir.

Til samskipana teljast m.a.:

— burdarvirki, leidslur, bord, stjornbord og adrir hlutar biinadar sem haegt er ad samskipa/sameina til ad skila tileetladri
virkni 1 tdlvusneidmyndatoku.

— Ondunarvélar, 6ndunarhringrasir (e. breathing circuit), 10amyndunartaeki sem eru sameinud til ad skila tiletladri
verkun vid svafingu.

Kennimerki teekis fyrir einkvaema taekjaaudkenningu

Kennimerki taekis fyrir einkveema taekjaaudkenningu er einkvaemur tdlustafa- eda alstafak6di sem er tiltekinn fyrir gerd
teekis og sem er einnig notadur sem ,,ad0gangslykill* ad upplysingum sem eru geymdar i gagnagrunni einkvaemrar taekja-
audkenningar.

Utskyring sem er lasileg monnum (HRI)

Utskyring sem er lesileg monnum (HRI) er lesileg talkun 4 gagnatiknunum sem eru kodud inn i bera einkvaemrar
teekjaaudkenningar

Umbudastig
Umbudastig eru mismunandi stig teekjaumbuda sem innihalda skilgreint magn takja, s.s. askja eda kassi.
Kennimerki framleidslu fyrir einkveema teekjaaudkenningu

Kennimerki framleidslu fyrir einkvaema tekjaaudkenningu er tdlustafa- eda alstafakodi sem audkennir framleidslu-
einingu tekis.
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Mismunandi gerdir kennimerkja framleidslu fyrir einkvema tekjaaudkenningu innihalda radnumer, lotunumer, aud-
kenni hugbtinadar og framleidslu- eda fyrningardagsetningu eda badar dagsetningarnar.
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Audkenning med fjarskiptationi (RFID)

Audkenning med fjarskiptationi er teekni sem nytir bodskipti med notkun hatidnibylgja til ad aflestrartaeki geti skipst a
upplysingum vid rafreent merki sem er fest 4 hlut til ad audkenna hann.

Flutningsgamar
Flutningsgamur er gamur sem er rekjanlegur med stjornunarferli sem er sértaekt fyrir adfangastjornunarkerfi.
Einkveem tekjaaudkenning

Einkveem taekjaaudkenning er rod af tolustofum eda alstofum sem er buin til med alpjodlega vidurkenndum taekja-
audkenningar- og kédunarstodlum. Hun gerir pad kleift ad bera otvired kennsl 4 tiltekid teki & markadnum. Einkvem
teekjaaudkenning samanstendur af kennimerki taekis fyrir einkvema tekjaaudkenningu og kennimerki framleidslu fyrir
einkvaema tekjaaudkenningu.

Ordid ,,einkvaem™ felur ekki i sér ad einstakar framleidslueiningar séu merktar med radniimeri.
Beri einkvemrar teekjaaudkenningar

Beri einkvaemrar tekjaaudkenningar er leid til ad tja einkvemu tekjaaudkenninguna med pvi ad nota sjalfvirka aud-
kenningu og gagnasoéfnun (AIDC) og, ef vid 4, utskyringu hennar sem er lesileg monnum (HRI).

Berar einkvemrar tekjaaudkenningar geta m.a. verid einvitt/linulegt strikamerki, tvivitt/fylkisstrikamerki, audkenningu
med fjarskiptationi.

Almennar krofur

Afesting einkvaemu tekjaaudkenningarinnar er vidbotarkrafa — hin kemur ekki i stad annarra krafna um merkingar eda
merkimida sem melt er fyrir um i I. vidauka vid pessa reglugerd.

Framleidandinn skal thluta og vidhalda einkveemum taekjaaudkenningum fyrir teeki sin.
Einungis framleidandinn ma setja einkvaeema tekjaaudkenningu 4 teki eda umbudir pess.
Einungis mé nota kédunarstadla sem utgafuadilar, sem framkvamdastjornin hefur tilnefnt skv. 2. mgr. 27. gr., lata i té.

Einkveem taekjaaudkenning

Uthluta skal einkveemri tekjaaudkenningu & tekid sjalft eda umbudir pess. Ytri umbudir skulu bera sina eigin
einkvemu takjaaudkenningu.

Flutningsgamar skulu undanpegnir kréfunni i 1id 3.1. Til deemis skal ekki gera kr6fu um einkveema taekjaaudkenningu a
aodfangastjornunareiningu; ef veitandi heilbrigdispjonustu pantar morg teeki med pvi ad nota einkvema taekjaaudkenn-
ingu eda gerdarnumer einstakra tekja og framleidandinn setur pessi teeki i gam til flutnings eda til ad verja taekin, sem er
pakkad hverju fyrir sig, fellur gadmurinn (adfangastjornunareining) ekki undir kréfur um einkvaema tekjaaudkenningu.

Einkveem teekjaaudkenning skal innihalda tvo hluta: kennimerki teekis fyrir einkveema taekjaaudkenningu og kennimerki
framleidslu fyrir einkveema teekjaaudkenningu.

Kennimerki teekis fyrir einkveema taekjaaudkenningu skal vera einkvaemt fyrir hvert stig tekjaumbuoa.

Ef lotunumer, radntimer, audkenni hugbunadar eda fyrningardagsetning koma fram 4 merkimidanum skal pad vera hluti
af kennimerki framleidslu fyrir einkvaemu taekjaaudkenninguna. Ef einnig er framleidsludagsetning 4 merkimidanum
parf hun ekki ad koma fram i kennimerki framleidslu fyrir einkveemu teekjaaudkenninguna. Ef einungis er framleidslu-
dagsetning 4 merkimidanum skal nota hana sem kennimerki framleidslunnar fyrir einkveema tekjaaudkenningu.

Hverjum ihlut, sem telst vera taeki og fast stakur 4 almennum markadi, skal uthlutad adskilinni einkveemri taekja-
audkenningu nema ihlutirnir séu hluti af samskipanlegu taeki sem er merkt med sinni eigin einkvaemu tekjaaudkenn-

ingu.

Kerfis- og adgerdarpokkum, eins og um getur i 22. gr., skal Gthlutad sinni eigin einkveemu teekjaaudkenningu sem peir
bera.

Framleidandinn skal tthluta taeki einkvaemri teekjaaudkenningu med pvi ad fylgja videigandi koddunarstadli.
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Gera skal krofu um nytt kennimerki tekis fyrir einkvaema tekjaaudkenningu i hvert sinn pegar breyting verdur sem geeti
leitt til rangrar audkenningar tekisins og/eda tviredni i rekjanleika pess; einkum skulu hvers konar breytingar a einu af
eftirtdldu gagnastaki i gagnagrunni einkvaemrar tekjaaudkenningar utheimta nytt kennimerki tekis fyrir einkvema
teekjaaudkenningu:

a) heiti eda vidskiptaheiti,

b) utgafa tekis eda gerd,

¢) merkt sem einnota,

d) pakkad daudhreinsudu,

e) porfa daudhreinsun fyrir notkun,

f) magn tekja i pakkningu,

g) naudsynleg varnadarord um hattu eda frabendingar: t.d. inniheldur latex eda bis(2-etylhexyl)palat (DEHP).

Framleidendur sem endurpakka og/eda endurmerkja teki med sinum eigin merkimida skulu vardveita skra yfir
einkvema teekjaaudkenningu upprunalega teekjaframleidandans.

Beri einkvemrar teekjaaudkenningar

Setja skal bera einkveemu teekjaaudkenningarinnar (framsetning sjalfvirkrar audkenningar og gagnasdfnunar (AIDC) og
framsetning utskyringar sem er leesileg monnum (HRI) 4 einkvaemu tekjaaudkenningunni) & merkimidann eda a tekiod
sjalft og 4 allar ytri teekjaumbudir. Flutningsgamar teljast ekki til ytri umbuda.

Ef pad er verulega takmarkad plass 4 notkunareiningu umbudanna ma setja bera einkvemu tekjaaudkenningarinnar 4
naestu ytri umbudir.

AQ bvi er vardar einnota taeki i I. flokki og i flokki Ila, sem er pakkad og merkt hvert fyrir sig, skal pess ekki krafist ad
beri einkveemu tekjaaudkenningarinnar komi fram 4 umbudunum en hann skal koma fram & ytri umbudum, t.d. a dskju
sem inniheldur nokkur taeki sem er pakkad hverju fyrir sig. I tilvikum, s.s. ef veitt er heilbrigdispjonusta 4 heimili, pegar
ekki er buist vid ad veitandi heilbrigdispjonustu hafi adgang ad ytri tekjaumbidunum skal p6 setja einkvemu taekja-
audkenninguna 4 umbudir hvers taekis fyrir sig.

A0 pvi er vardar teki sem eru einungis &tlud 4 smasolustadi skal ekki gera krofu um ad kennimerki framleidslu fyrir
einkveemu taekjaaudkenninguna i sjalfvirkri audkenningu og gagnaséfnun (AIDC) komi fram 4 umbudum sdlustada.

Ef berar sjalfvirkrar audkenningar og gagnaséfnunar (AIDC), adrir en beri einkveemu teekjaaudkenningarinnar, eru hluti
af merkingu voru skal beri einkvemu taekjaaudkenningarinnar vera audpekkjanlegur.

Ef linuleg strikamerki eru notud mega kennimerki taekis fyrir einkvaemu tekjaaudkenninguna og kennimerki framleidslu
fyrir einkvaemu tekjaaudkenninguna vera samtengd eda 6samtengd 4 tveimur eda fleiri strikamerkjum. Allir hlutar og
stok 1 linulega strikamerkinu skulu vera audgreinanleg og sanngreinanleg.

Ef umtalsverdar homlur eru a4 pvi ad nota badi sjalfvirka audkenningu og gagnaséfnun (AIDC) og utskyringu sem er
leesileg monnum (HRI) & merkimidanum skal einungis gerd krafa um ad snid sjalfvirkrar audkenningar og gagna-
so6fnunar (AIDC) komi fram & merkimidanum. AQ pvi er vardar teki sem eru @tlud til notkunar utan heilbrigdis-
stofnana, s.s. teeki til heimahlynningar, skal p6 ttskyringin sem er laesileg ménnum (HRI) koma fram & merkimidanum
b6 ad petta leidi til pess ad ekki sé plass fyrir sjalfvirka audkenningu og gagnaséfnun (AIDC).

Snid utskyringar sem er lesileg monnum (HRI) skal fylgja reglum ttgafuadilans sem gefur Ut kdda fyrir einkvemu
teekjaaudkenninguna.

Ef framleidandinn notar taekni til audkenningar med fjarskiptationi skal einnig setja linulegt eda tvivitt strikamerki, sem
er i samrami vid stadalinn sem utgafuadilinn leetur i té, & merkimidann.

Taeki, sem eru endurnotanleg, skulu vera med bera einkvaemrar taekjaaudkenningar 4 teekinu sjalfu. Beri einkvaemrar
teekjaaudkenningar fyrir endurnotanleg taeki sem parf ad hreinsa, sotthreinsa, daudhreinsa eda endurgera milli pess sem
sjuklingar nota pau, skal vera varanlegur og lesanlegur eftir hvert ferli sem innt er af hendi til ad gera teekid tilbuid fyrir
sidari notkun allan @tladan endingartima taekisins. Krofurnar i pessum 1id gilda ekki um taeki vid eftirfarandi adstedur:

a) allar gerdir beinna merkinga myndu trufla 6ryggi eda virkni tekisins,
b) ekki er hegt a0 merkja taekid beint pvi pad er ekki taeknilega mogulegt.

Beri einkvemu tekjaaudkenningarinnar skal vera lesanlegur medan & venjulegri notkun stendur og allan &tladan end-
ingartima taekisins.
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Ef beri einkvaemu tekjaaudkenningarinnar er audlesanlegur, eda skannanlegur ef um er ad reda sjalfvirka audkenningu
og gagnasofnun (AIDC), gegnum umbudir taekisins skal ekki gerd krafa um ad beri einkveemu teekjaaudkenningarinnar
sé settur & umbudirnar.

Ef um er ad reeda stok fullgerd taeki, gerd ur mérgum hlutum sem setja parf saman fyrir fyrstu notkun, skal negja ad
setja bera einkvamu tekjaaudkenningarinnar einungis 4 einn hluta hvers teekis.

Beri einkveemu taekjaaudkenningarinnar skal settur 4 med peim hztti ad heegt sé ad nalgast sjalfvirka audkenningu og
gagnasdfnun (AIDC) vid venjulega notkun eda geymslu.

Berar strikamerkja, sem innihalda baedi kennimerki taekis fyrir einkvaema tekjaaudkenningu og kennimerki framleidslu
fyrir einkveema tekjaaudkenningu, geta einnig innihaldid gégn sem eru naudsynleg fyrir notkun tekisins eda onnur

gogn.
Almennar meginreglur um gagnagrunn einkvamrar teekjaaudkenningar

Gagnagrunnur einkveemu taekjaaudkenningarinnar skal stydja notkun allra kjarnagagnastaka i gagnagrunni einkvaemrar
teekjaaudkenningar sem um getur i B-hluta pessa vidauka.

Framleidendur skulu bera abyrgd a upphaflegri framlagningu og uppfearslu upplysinganna til audkenningar og 6drum
gagnastokum teekisins i gagnagrunni einkvaemu teekjaaudkenningarinnar.

Innleida skal videigandi adferdir/verklagsreglur vid gildingu gagnanna sem 16g0 eru fram.

Framleidendur skulu sannpréfa reglubundid ad 61l gdgn vidkomandi tekjum sem peir hafa sett 4 markad séu rétt, ad
undanskildum tekjum sem eru ekki lengur faanleg 4 markadi.

b6 ad kennimerki teekisins fyrir einkvaema tekjaaudkenningu sé i gagnagrunni einkvaemrar teekjaaudkenningar skal ekki
ganga Ut fra pvi ad teekid sé 1 samreemi vid pessa reglugerd.

Gagnagrunnurinn skal gera pad kleift ad tengja saman 611 umbudastig tekisins.
Gogn fyrir nyjar einkvemar tekjaaudkenningar skulu vera til reidu pegar tekid er sett 4 markad.

Framleidendur skulu uppfera vidkomandi skra gagnagrunns einkveemrar teekjaaudkenningar innan 30 daga fra pvi ad
breytingar eru gerdar 4 atridi sem Utheimtir ekki nytt kennimerki teekis fyrir einkvaema tekjaaudkenningu.

bar sem pvi verdur vid komid skal gagnagrunnur einkveemrar teekjaaudkenningar nota alpjodlega vidurkennda stadla vid
framlagningu gagna og uppferslur.

Notendaviomoét gagnagrunns einkveemrar tekjaaudkenningar skal vera adgengilegt 4 dllum opinberum tungumalum
Sambandsins. Notkun 4 reitum fyrir frjalsan texta skal p6 lagmorkud til ad feekka pydingum.

Gogn sem varda teeki sem eru ekki lengur faanleg 4 markadi skulu geymd i gagnagrunni einkvemu tekjaaudkenn-
ingarinnar.

Reglur um tilteknar gerdir teekja
[graedanleg taki:

fgraedanleg taeki skulu audkennd, 4 innstu umbadum um pau (einingarumbudir), med einkvamri takjaaudkenningu
(kennimerki taekis fyrir einkveema taekjaaudkenningu + kennimerki framleidslu fyrir einkvema tekjaaudkenningu) eda
merkt med pvi ad nota sjalfvirka audkenningu og gagnasdfnun (AIDC).

Kennimerki framleidslu fyrir einkvaema taekjaaudkenningu skal a.m.k. innihalda eftirfarandi atrioi:

a) radnumer fyrir virk igreedanleg teeki,

b) radnimer eda lotuntimer fyrir 6nnur igraedanleg teki.

Einkvem tekjaaudkenning igreedanlegs tekis skal vera sanngreinanleg 4 undan igraedslu.

Endurnotanleg teeki sem parf ad hreinsa, sotthreinsa, daudhreinsa eda endurgera milli pess sem pau eru notud

Beri einkvaemi taekjaaudkenningarinnar a slik taeki skal settur 4 taekid og vera lesanlegur eftir hverja medhondlun til ad
gera tekid tilbuid fyrir naestu notkun.

Framleidandinn skal skilgreina skraningaratridin i kennimerki framleidslu fyrir einkvemu tekjaaudkenninguna, s.s.
lotu- eda radnumer.
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Kerfis- og adgerdarpakkar, eins og um getur i 22. gr.,

Einstaklingurinn eda 16gadilinn, sem um getur i 22. gr., skal bera abyrgd 4 pvi ad audkenna kerfis- eda adgerdarpakkann
med einkvaemri tekjaaudkenningu sem inniheldur badi kennimerki taekis fyrir einkvema tekjaaudkenningu og kenni-
merki framleidslu fyrir einkveema taekjaaudkenningu.

Teaeki sem kerfis- eda adgerdarpakki inniheldur skulu vera med bera einkveemrar tekjaaudkenningar & umbidum eda &
teekinu sjalfu.

Undanskilio:

a) ekki skal gerd krafa um ad stk einnota taeki, en adilarnir sem er tlast til ad noti pau kunna almennt a notkun
peirra, sem eru i kerfis- eda adgerdarpakka og sem eru ekki @tlud til notkunar ein og sér utan kerfis- eda adgerdar-
pakkans, séu med sinn eigin bera einkvaemrar teekjaaudkenningar,

b) ekki skal gerd krafa um ad teeki sem eru undanpegin pvi ad vera med bera einkveemrar teekjaaudkenningar 4 vio-
eigandi umbudastigi séu med bera einkveemrar teekjaaudkenningar pegar pau eru i kerfis- eda adgerdarpakka.

Stadsetning bera einkveemu teekjaaudkenningarinnar a kerfis- eda adgerdarpokkum

a) Almenna reglan er si ad beri einkvemrar takjaaudkenningar & kerfis- eda adgerdarpakka skuli festur utan a
umbudirnar.

b) Beri einkvemu tekjaaudkenningarinnar skal vera lesanlegur, eda skannanlegur ef um er ad rada sjalfvirka aud-
kenningu og gagnaséfnun (AIDC), hvort sem hann er settur utan 4 umbudir kerfis- eda adgerdarpakkans eda innan
vid gagnsaejar umbuoir.

Samskipanleg taeki:

Uthluta skal einkveemri takjaaudkenningu fyrir samskipanlega tzekid i heild sinni og hun skal nefnd einkvaem takja-
audkenning samskipanlega taekisins.

Kennimerki teekis fyrir einkveema tekjaaudkenningu 4 samskipanlega taekid skal uthlutad flokki samskipana, ekki hverri
samskipan innan flokksins. Flokkur samskipana er skilgreindur sem samsafn mogulegra samskipana fyrir tiltekid teki,
eins og lyst er 1 teknigdgnunum.

Kennimerki tekis fyrir einkveema tekjaaudkenningu 4 samskipanlegt teeki skal uthlutad & hvert einstakt samskipanlegt
teeki.

Beri kennimerkis taekis fyrir einkvaema tekjaaudkenningu & samskipanlegt taeki skal settur & pa samsetningu sem 6lik-
legast er ad verdi skipt it 4 endingartima kerfisins og hann skal audkenndur sem kennimerki taekis fyrir einkvaema
teekjaaudkenningu 4 samskipanlega taekinu.

Hverjum ihlut, sem telst vera taeki og fast stakur 4 almennum markadi, skal uthlutad adskilinni einkvemri taekja-
audkenningu.

Hugbunadur taekis
Vidmidanir vid Gthlutun einkvemrar teekjaaudkenningar

Einkvaemu taekjaaudkenningunni skal uthlutad 4 kerfissvidi hugbtnadarins. Einungis hugbunadur sem fast einn og sér a
almennum markadi og hugbtiinadur sem telst vera taeki i sjalfu sér skulu falla undir pessa krofu.

Audkenning hugbunadarins skal teljast vera eftirlitskerfi framleidslunnar og skal koma fram i kennimerki framleidslu
fyrir einkvaeemu tekjaaudkenninguna.

Gera skal krofu um nytt kennimerki teekis fyrir einkvema teekjaaudkenningu i hvert sinn sem breyting er gerd sem
breytir:

a) upphaflegri virkni,
b) Oryggi eda @tladri notkun hugbtinadarins,
c) tulkun gagna.

Slikar breytingar taka til nyrra eda breyttra reiknirita, gagnagrunnsuppbyggingar, verkvangs, honnunar eda nyrra not-
endavidomota eda nyrra leida til samvirkni.

Minni hattar endurskodanir 4 hugbunadi skulu Gtheimta nytt kennimerki framleioslu fyrir einkveema taekjaaudkenningu
en ekki kennimerki taekis fyrir einkvama tekjaaudkenningu.
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Minni hattar endurskodanir 4 hugbtnadi tengjast alla jafna villulagfeeringum, endurbétum a nothafni sem eru ekki af
Oryggisastedum, oryggisbotum eda rekstrarskilvirkni.

Minni hattar endurskodanir & hugbunadi skulu audkenndar med audkenningu sem er sérteek fyrir framleidandann.
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6.5.4. Vidmidanir um stadsetningu einkvaemrar teekjaaudkenningar fyrir hugbunad

2)

b)

<)

d)

e)

ef hugbtinadurinn er athentur a efnislegum mioli, t.d. geisladiski eda stafreenum mynddiski, skal hvert umbudastig
bera einkvemu taekjaaudkenninguna i heild sinni, 4 snidi sem er laesilegt ménnum og a snidi sjalfvirkrar audkenn-
ingar og gagnasdfnunar (AIDC). Einkvaema tekjaaudkenningin sem er sett 4 efnislega midilinn sem inniheldur hug-
binadinn og umbudir hans skal vera nakvemlega eins og einkvaema tekjaaudkenningin sem er uthlutad &
kerfissvioi hugbunadarins,

einkvaema tekjaaudkenningin skal latin i té a skja sem er audveldlega adgengilegur fyrir notandann, 4 audlasilegu
snidi med greinilegum texta, s.s. skra ,,um®, eda sem hluti af reesingarskjanum,

hugbunadur sem er ekki med notendavidmot, s.s. millibinadur til myndumbreytingar, skal geta sent einkvaemu
teekjaaudkenninguna gegnum forritaskil,

einungis skal gera krofu um ad sa hluti einkveemrar tekjaaudkenningar sem er lesilegur ménnum sé a rafeindaskja
hugbunadarins. Ekki skal gerd krafa um merkingu einkvemrar tekjaaudkenningar sem er med snidi sjalfvirkrar
audkenningar og gagnasoéfnunar (AIDC) 4 rafeindaskjam, s.s. med ,,um“-valmynd, upphafsskja (e. splash screen)
o.s.frv.

snid einkveemrar teekjaaudkenningar hugbunadarins sem er lesilegt monnum skal innihalda audkenni notkunarfor-
ritsins (Al) fyrir stadalinn sem ttgafuadilarnir nota i pvi skyni ad adstoda notandann vid ad bera kennsl 4 einkveemu
teekjaaudkenninguna og akvarda hvada stadall er notadur til ad bua hana til.
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VII. VIDAUKI

KROFUR SEM TILKYNNTIR APILAR PURFA AP UPPFYLLA

SKIPULAGSKROFUR OG ALMENNAR KROFUR
Réttarstada og stjornskipulag

Sérhverri tilkynntum adila skal komid & fot samkvamt landslogum adildarrikis eda samkvamt 16gum i pridja landi sem
Sambandid hefur gert samning vid 1 pvi sambandi. Réttarstada hans sem logadila og stada skal skjalfest ad fullu. Slik
gogn skulu innihalda upplysingar um eignarhald og einstaklinga eda 16gadila sem fara med stjorn tilkynnta adilans.

Ef tilkynnti adilinn er 16gadili sem er hluti af steerri stofnun eda fyrirtaeki skal skjalfesta med skyrum heetti starfsemi
peirrar stofnunar eda fyrirtakis sem og stjornskipulag hennar/pess, stjornarhztti og tengsl vid tilkynnta adilann. I slikum
tilvikum eiga krofurnar 1 1id 1.2 baedi vid um tilkynnta adilann og stofnunina/fyrirteekid sem hann tilheyrir.

Ef tilkynntur adili 4, ad 6llu leyti eda ad hluta til, 16gadila med stadfestu i adildarriki eda i pridja landi eda er i eigu
annars logadila skal skilgreina skyrt og skjalfesta starfsemi og abyrgd pessara adila sem og lagalegt og rekstrarlegt sam-
band peirra vid tilkynnta adilann. Starfsfolk pessara adila sem annast starfsemi 4 svidi samraemismats, samkvemt
pessari reglugerd, skal falla undir videigandi krofur 1 pessari reglugerd.

Stjornskipulagi, skiptingu abyrgdar, bodleidum og starfsemi tilkynnts adila skal pannig hattad ad pad tryggi tiltrti &
frammistdou tilkynnta adilans og nidurstddur Ur peirri starfsemi 4 svidi samraemismats sem hann innir af hendi.

Tilkynnti adilinn skal skjalfesta med skyrum heatti stjornskipulag sitt og hlutverk, abyrgd og vald @dstu stjérnenda sinna
og annars starfsfolks sem kann ad hafa ahrif 4 frammistddu tilkynnta adilans og 4 nidurstddur ur starfsemi hans 4 svidi
samramismats.

Tilkynnti adilinn skal tilgreina pa einstaklinga i @&dstu stjéornarstodum sem hafa fullt vald og abyrgd 4 hverju fyrir sig af
eftirfarandi:

— Oflun fullnegjandi tilfanga fyrir starfsemi 4 svidi samramismats,

— proéun verklagsreglna og stefna vegna starfsemi tilkynnta adilans,

— eftirlit med framkvamd verklagsreglna, stefna og geedastjornunarkerfa tilkynnta adilans,

— eftirlit med fjarmalum tilkynnta adilans,

— starfsemi tilkynnta adilans og akvardanir sem hann tekur, p.m.t. samningsbundid samkomulag,

— uthlutun valds til starfsfolks og/eda nefnda, ef naudsyn krefur, til ad framkvema skilgreinda starfsemi,

— samspil vid yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum og peim skyldum sem varda samskipti vid 6nnur 16gbaer
yfirvold, framkvaemdastjornina og adra tilkynnta adila.

Ohzdi og ohlutdragni

Tilkynnti adilinn skal vera pridji adili sem er 6hadur framleidanda taekisins sem hann annast starfsemi 4 svidi sam-
remismats fyrir. Tilkynnti adilinn skal einnig vera 6hadur 6llum 6drum rekstraradilum, sem hafa hagsmuna ad geta
vidvikjandi tekinu, sem og 6llum samkeppnisadilum framleidandans. Petta utilokar ekki tilkynnta adilann fra pvi ad
annast starfsemi 4 svidi samremismats fyrir framleidendur i innbyrdis samkeppni.
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Tilkynnti adilinn skal skipulagdur og starfreektur pannig ad 6hadi, hlutleegni og 6hlutdraegni starfsemi hans sé tryggd.
Tilkynnti adilinn skal skjalfesta og koma i framkvamd skipulagi og verklagsreglum til ad tryggja ohlutdraegni og til ad
studla ad og beita meginreglunum um ohlutdreegni alls stadar hja adilanum, hja ollu starfsfolki og i allri matsstarfsemi
sinni. Slikar verklagsreglur skulu gera pad kleift ad greina, rannsaka og leysa 611 mal par sem komid geeti til hagsmuna-
arekstra, p.m.t. adild ad radgjafarpjonustu a svidi teekja adur en tekid er vid stodu hja tilkynnta adilanum. Rannsoknin,
utkoman og lausnin skulu skjalfest.

Tilkynnti adilinn, @dstu stjornendur hans og starfsfolk sem ber abyrgd 4 ad inna samraemismatsverkefni af hendi skulu
ekki:

a) vera honnudur, framleidandi, birgir, uppsetningaradili, kaupandi, eigandi eda vidhaldsadili taekja sem pau meta né
heldur vidurkenndur fulltri einhverra pessara adila. Slik takmorkun skal ekki atiloka kaup og notkun & metnum
teekjum sem eru naudsynleg fyrir starfsemi tilkynnta adilans og framkvaemd samraemismatsins eda notkun slikra
teekja 1 persénulegum tilgangi,

b) taka patt i honnun, framleidslu eda smidi, setningu a markad, uppsetningu og notkun eda vidhaldi tekjanna sem pau
eru tilnefnd fyrir, né heldur vera fulltraar peirra adila sem fést vio slika starfsemi,

c) taka patt i neinni starfsemi sem getur haft ahrif & 6haedi peirra vid mat eda heilindi i tengslum vid starfsemi 4 svidi
samreemismats sem pau eru tilnefnd fyrir,

d) bjoda eda veita neina pjonustu sem getur teflt tiltru & 6hadi peirra, Ohlutdraegni eda hlutlaeegni i tvisynu. Einkum
skulu pau hvorki bjoda né veita framleidanda, vidurkenndum fulltria hans, birgi eda samkeppnisadila i vidskiptum,
radgjafarpjonustu ad pvi er vardar honnun, smidi, setningu & markad eda vidhald teekjanna eda ferlanna sem verid er
ad meta né

e) vera tengd neinni stofnun sem sjalf veitir rddgjafarpjonustu eins og um getur i d-1id. Slik takmorkun kemur ekki 1
veg fyrir almenna pjalfunarstarfsemi sem takmarkast ekki vid tiltekinn vidskiptavin og sem tengist setningu reglna
um teki eda tengdum stoolum.

Adild ad radgjafarpjonustu 4 svidi taekja adur en tekid er vid stodu hja tilkynntum adila skal skjalfest ad fullu vid raon-
ingu og hofo skal voktun 4 hugsanlegum hagsmunaarekstrum og leysa pa i samrami vid pennan vidauka. Ekki skal fela
starfsfolki, sem starfadi adur hja tilteknum vidskiptavini eda veitti pessum tiltekna vidskiptavini radgjafarpjonustu a
svidi teekja adur en pad hof storf hja tilkynntum adila, starfsemi 4 svidi samraemismats fyrir pennan tiltekna vidskipta-
vin, eda fyrir fyrirteeki sem tilheyra somu samstaedu, i prju ar.

Tryggja skal ohlutdraegni tilkynntra adila, @&dstu stjornenda peirra og starfsfolksins sem annast matid. Fjarheed verklauna
&0stu stjornenda og starfsfolks tilkynnts adila sem annast mat og undirverktaka sem taka patt i matsstarfsemi skal ekki
had nidurstoum ur matinu. Tilkynntir adilar skulu gera hagsmunayfirlysingar @dstu stjornenda sinna adgengilegar
6llum.

Ef tilkynntur adili er i eigu opinbers adila eda stofnunar skulu 6hadi hans og ad ekki séu fyrir hendi hagsmunaarekstrar
tryggd og skjalfest milli yfirvaldsins sem ber abyrgd a tilkynntum adilum og/eda 16gbars yfirvalds annars vegar og til-
kynnta adilans hins vegar.

Tilkynnti adilinn skal tryggja og skjalfesta ad starfsemi dotturfyrirteekja hans eda undirverktaka eda sérhvers tengds
aoila, p.m.t. starfsemi eigenda hans, hafi ekki ahrif & 6hadi hans, 6hlutdraegni eda hlutleegni starfsemi hans a svidi sam-
reemismats.

Tilkynnti adilinn skal starfa i samremi vid samraemda, réttmata og sanngjarna skilmala og skilyrdi, ad teknu tilliti til
hagsmuna litilla og medalstorra fyrirtekja, eins og skilgreint er i tilmaelum 2003/361/EB, med tilliti til gjalda.

Krofurnar, sem meelt er fyrir um i pessum 1id, koma ekki & neinn hatt i veg fyrir ad tilkynntur adili og framleidandi sem
seekir um samreemismat skiptist 4 teknilegum upplysingum og regluleidbeiningum.

Tranadarkvod
Tilkynnti adilinn skal hafa skjalfestar verklagsreglur fyrir hendi sem tryggja a0 starfsfolk hans, nefndir, dotturfyrirtaeki,

undirverktakar og sérhver tengdur adili eda starfsfolk utanadkomandi stofnana virdi trinadarkvod vardandi per upplys-
ingar sem honum berast vid starfsemi & svidi samraemismats nema 16g kvedi & um upplysingagjof.
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Starfsfolk tilkynnts adila skal bundid pagnarskyldu vio framkvaemd verkefna sinna samkvaemt pessari reglugerd eda
hverju pvi dkvaedi landslaga sem sett er i tilefni af henni, nema gagnvart yfirvdldum sem bera abyrgd 4 tilkynntum
adilum, 16gberum yfirvéldum fyrir lekningataeki i adildarrikjum eda framkvaemdastjorninni. Eignarréttur skal varinn.
Tilkynnti adilinn skal hafa sett sér skjalfestar verklagsreglur ad pvi er vardar krofurnar i pessum lid.

Botaabyrgd

Tilkynnti adilinn skal vera med videigandi abyrgdartryggingar fyrir starfsemi sina 4 svidi samraemismats nema adildar-
rikid, sem um er ad reda, taki 4 sig botaabyrgd i samremi vid landslog eda ef umratt adildarriki ber beina abyrgd &
samraemismatinu.

Umfang og fjarhagslegt heildarverometi abyrgdartrygginganna skal samsvara stigi og landfraedilegu umfangi starfsemi
tilkynnta adilans og vera i réttu hlutfalli vid dhaettulysingu taekjanna sem tilkynnti adilinn vottar. Abyrgdartryggingar
skulu na yfir tilvik pegar tilkynnta adilanum gaeti verid skylt ad draga til baka, takmarka eda fella vottord timabundio ur
gildi.

Fjarhagslegar krofur

Tilkynnti adilinn skal hafa yfir ad rada naudsynlegu fjarmagni til ad sinna starfsemi sinni 4 svidi samraemismats, innan
gildissvids tilnefningar sinnar og tengdrar vidskiptastarfsemi. Hann skal skjalfesta og leggja fram gégn um fjarhagslega
getu sina og fjarhagslega afkomu til lengri tima ad teknu tilliti, ef vid &, til sérstakra adst@dna a byrjunarstigi
starfseminnar.

batttaka i samreemingarstarfsemi

Tilkynnti adilinn skal taka patt i gerd stadla sem skipta mali og i starfsemi samremingarhops tilkynnta adilans, sem um
getur i 49. gr., eda tryggja ad pad starfsfolk hans sem annast mat sé upplyst um petta og ad starfsfolk hans sem annast
mat og akvardanatoku sé upplyst um alla videigandi 16ggj6f, leidbeiningar og skjol um bestu starfsvenjur sem eru sam-
pykkt innan ramma pessarar reglugerdar.

Tilkynnti adilinn skal taka tillit til leidbeininga og skjala um bestu starfsvenjur.
KROFUR UM GZAEDASTIORNUN

Tilkynnti adilinn skal koma & fot, skjalfesta, koma i framkvaemd, vidhalda og starfraekja geedastjornunarkerfi sem hentar
edli, svaedi og umfangi starfsemi hans 4 svidi samraemismats og getur studlad ad og synt fram 4 ad krofurnar i pessari
reglugerd séu uppfylltar med samreemdum heetti.

Gaedastjornunarkerfi tilkynnts adila skal a.m.k. taka til eftirfarandi:
— uppbyggingar stjornunarkerfis og skjalahalds, p.m.t. stefna og markmida fyrir starfsemi hans,
— stefna vardandi uthlutun starfsemi og dbyrgdar til starfsfolks,

— mats- og dkvardanatokuferla i samreemi vid verkefni, abyrgd og hlutverk starfsfolks og adstu stjornenda tilkynnta
adilans,

— a=tlanagerdar, framkvaemdar, mats og, ef naudsyn krefur, adldgunar 4 samremismatsferlum hans,
— styringar skjala,

— styringar skraa,

— ryni stjérnenda,

— innri Gttekta,

— adgerda til urbota og forvarnaradgerda,

— kvartana og afryjana og

— simenntunar.

Ef notud eru skjol 4 ymsum tungumalum skal tilkynnti adilinn tryggja og hafa eftirlit med pvi ad innihald peirra sé¢ pad
sama.



2.3.

2.4.

3.1.2.

3.2.

32.1.

134

Zdstu stjornendur tilkynnta adilans skulu tryggja ad gaedastjornunarkerfid sé skilio til fulls, pvi komid til framkvaemda
og vidhaldid i allri skipulagningu tilkynnta adilans, p.m.t. i dotturfyrirteekjum og hja undirverktékum sem taka patt i
starfsemi 4 svidi samramismats samkvemt pessari reglugerd.

Tilkynnti adilinn skal krefjast pess ad allt starfsfolk skuldbindi sig formlega med undirskrift eda jafngildi hennar til pess
a0 fara ad peim verklagsreglum sem tilkynnti adilinn skilgreinir. St skuldbinding skal taka til patta sem varda trunadar-
kvod og 6hdi m.t.t. vidskiptahagsmuna og annarra hagsmuna og 61l fyrri eda ntiverandi tengsl vid vidskiptavini. bess
skal krafist ad starfsfolk geri skriflegar yfirlysingar til ad 1ata i 1jos ad pad fari ad meginreglum um trinad, 6hadi og 6-
hlutdreegni.

KROFUR VARDPANDI TILFONG
Almennt

Tilkynntir adilar skulu vera feerir um ad inna 61l pau verkefni af hendi sem falla undir pa samkvamt pessari reglugerd af
faglegum heilindum 4 hesta stigi og af tilskilinni teeknilegri haefni 4 vidkomandi svidi, hvort sem tilkynntu adilarnir
inna pessi storf sjalfir af hendi eda fyrir peirra hond og & abyrgd peirra.

Einkum skulu tilkynntir adilar hafa til umrada naudsynlegt starfsfolk og eiga eda hafa adgang ad 6llum bunadi, adstodu
og heefni sem parf til ad framkvaema & tilhlydilegan hatt teeknileg verkefni, visindaleg verkefni og stjérnsysluverkefni
sem tengjast peirri starfsemi 4 svidi samremismats sem peir eru tilnefndir fyrir.

Me0 slikri krofu er avallt gengid Ut fra pvi og ad pvi er vardar hvert samraemismatsferli og hverja gerd taekis sem hann
er tilnefndur fyrir ad tilkynnti adilinn hafi ad stadaldri adgang ad naegilegum fjolda starfsfolks & stjérnunar-, teekni- og
visindasvidi sem byr yfir reynslu og pekkingu sem vardar viokomandi teki og samsvarandi teekni. Slikt starfsfolk skal
vera nagilega margt til ad tryggja ad tilkynnti adilinn sem um er ad reda geti innt samreemismatsverkefnin af hendi,
p.m.t. mat & laeknisfreedilegri verkun, klinisku mati og virkni og 6ryggi teekja sem hann hefur verid tilnefndur fyrir, ad
teknu tilliti til krafhanna i pessari reglugerd, einkum peirra sem settar eru fram i I. vidauka.

Upps6fnud reynsla tilkynnts adila skal vera pannig ad honum s¢é kleift ad meta peer gerdir taekja sem hann er tilnefndur
fyrir. Tilkynnti adilinn skal bua yfir nagilegri innri haefni til ad meta & gagnryninn hatt moét sem utanadkomandi sér-
fredingar inna af hendi. Verkefni sem tilkynntur adili mé ekki gera samning um vid undirverktaka eru sett fram 1 lid
4.1.

Starfsfolk sem tekur patt i ad styra framkvemd starfsemi tilkynnts adila 4 svidi samraemismats vardandi teeki skal bua
yfir tilhlydilegri pekkingu til ad setja upp og reka kerfi til ad velja starfsfolk til ad annast mat og sannprofun, til ad
sannprofa hafni pess, til ad heimila verkefni peirra og uthluta peim, til ad skipuleggja grunnpjalfun pess og aframhald-
andi pjalfun og til ad uthluta pvi skyldustdrfum og hafa voktun med peim til ad tryggja ad starfsfolk sem innir af hendi
og framkvaemir mat og sannprofun sé heeft til ad sinna peim verkefnum sem krafist er af peim.

Tilkynnti adilinn skal tilgreina a.m.k. einn einstakling i &0stu yfirstjorn sinni sem ber heildarabyrgd 4 allri starfsemi &
svidi samreemismats i tengslum vid teki.

Tilkynnti adilinn skal tryggja ad starfsfolk sem tekur patt i starfsemi & svidi samremismats vidhaldi hafi sinni og sér-
freedilegri pekkingu med pvi ad koma 4 fot kerfi til ad midla reynslu og daetlun um aframhaldandi pjalfun og simenntun.

Tilkynnti adilinn skal skjalfesta med skyrum hetti umfang og takmarkanir skyldustarfa og abyrgdar og umfang starfs-
heimildar starfsfolks, p.m.t. allra undirverktaka og utanadkomandi sérfraedinga, sem tekur patt i starfsemi 4 svidi sam-
reemismats og upplysa petta starfsfolk um pad.

Heefisviomidanir i tengslum vid starfsfolk

Tilkynnti adilinn skal koma 4 og skjalfesta hefisvidmidanir og verklagsreglur vardandi val 4 adilum, og starfsheimildir
peirra, sem taka patt i starfsemi & svidi samraemismats, p.m.t. ad pvi er vardar pekkingu, reynslu og adra hefni sem
krafist er, og tilskilda grunnpjalfun og aframhaldandi pjalfun. Heefisvidmidanirnar skulu na yfir hin mismunandi hlut-
verk innan samremismatsferlisins, s.s. Gttektir, mat eda profun a voru, yfirferd teknigagna og akvardanatdku, sem og
teeki, teekni og svid, s.s. lifsamrymanleika, daudhreinsun, vefi og frumur Gr ménnum og dyrum og kliniskt mat sem
fellur undir gildissvid tilnefningarinnar.
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Heefisvidmidanirnar, sem um getur i lid 3.2.1, skulu visa til gildissvids tilnefningar tilkynnts adila, i samremi vid pa
lysingu a gildissvidi sem adildarrikid notadi vegna tilkynningarinnar sem um getur i 3. mgr. 42. gr., og veita fullnaegj-
andi upplysingar um peer hefisviomidanir sem krafist er innan undirkafla i lysingunni 4 gildissvidinu.

Sérstakar haefisvidmidanir skulu a.m.k. skilgreindar vegna mats a:

— forklinisku mati,

— klinisku mati,

— vefjum og frumum ur ménnum og dyrum,

— notkunardryggi,

— hugbunadi,

— umbtdum,

— teekjum sem hafa lyfi sér sem 6adskiljanlegan hluta,

— teekjum sem samanstanda af efnum eda samsetningum efna sem mannslikamann frasogar eda sem dreifast stad-
bundid i honum og

— mismunandi gerdum daudhreinsunarferla.

Starfsfolk, sem ber abyrgd 4 ad akvarda hafisvidmidanir og ad heimila 6dru starfsfolki ad annast tiltekna starfsemi 4
svidi samramismats, skal radio til starfa hja tilkynnta adilanum sjalfum og skal ekki vera utanadkomandi sérfredingar
eda undirverktakar. Pad skal bua yfir sannreyndri pekkingu og reynslu vardandi allt eftirfarandi:

— taekjaloggjof Sambandsins og videigandi leidbeiningarskjol,

— samre@mismatsferlin sem kvedid er a um i pessari reglugerd,

— vidtaekri pekkingu 4 teekjateekni og honnun og framleidslu tekja,

— gedastjornunarkerfi tilkynnta adilans, tengdar verklagsreglur og tilskildar heefisvidmidanir,

— Djalfun sem skiptir mali fyrir starfsfolk sem tekur patt i starfsemi & svidi samreemismats i tengslum vid teeki,

— fullneegjandi reynslu af samramismati samkvamt pessari reglugerd eda adur gildandi 16gum innan tilkynnts adila.

Tilkynnti adilinn skal ad stadaldri hafa adgang ad starfsfolki med videigandi kliniska sérfreedilega pekkingu og ef unnt
er skal slikt starfsfolk starfa hja tilkynnta adilanum. Slikt starfsfolk skal taka patt 1 6llu mats- og dkvardanatokuferli til-
kynnta adilans til pess ad:

— greina hvenar porf er a framlagi sérfreedings vegna mats a kliniska matinu sem framleidandinn framkvaemir og
finna sérfreedinga med tilskilin réttindi og heefi,

— Djélfa utanadkomandi kliniska sérfreedinga & videigandi hatt vegna peirra kratha pessarar reglugerdar sem vid eiga,
sameiginlegra forskrifta, leidbeininga og samhafdra stadla, og tryggja ad utanadkomandi kliniskir sérfreedingar geri
sér fulla grein fyrir samhengi og afleidingum matsins og radgjafarinnar sem peir veita,

— vera feert um ad fara yfir og vefengja 4 visindalegan hatt klinisk gogn sem kliniska matid inniheldur og allar tengdar
kliniskar rannsoknir og leidbeina utanadkomandi kliniskum sérfreedingum 4 videigandi hatt vid matid 4 kliniska
matinu sem framleidandi leggur fram,

— vera faert um ad meta a visindalegan hatt og, ef naudsyn krefur, vefengja kliniskt mat sem lagt er fram og nidur-
stoour ur mati utanadkomandi klinisks sérfraedings 4 klinisku mati framleidandans,

— vera fert um ad fullvissa sig um samanburdarhefi og samkvaemni mata 4 kliniskum moétum sem kliniskir sérfraed-
ingar framkvaema,

— vera fert um ad leggja mat 4 kliniskt mat framleidandans og kliniskan dém & 4litid sem utanadkomandi sérfrad-
ingur veitir og setja fram tilmaeli til pess sem tekur akvordun hja tilkynnta adilanum og

— vera faert um ad taka saman skrar og skyrslur par sem synt er fram a ad vidkomandi starfsemi & svidi samramismats
hafi verid innt af hendi & videigandi hatt.
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Starfsfolk sem ber abyrgd 4 ad inna af hendi vorutengda endurskodun (,,voruendurskodendur®), s.s. yfirferd teknigagna
eda gerdarprofun, p.m.t. pattir 4 bord vid kliniskt mat, liffreedilegt dryggi, daudhreinsun og gilding hugbtnadar, skal
bua yfir allri eftirtalinni, sannreyndri menntun og heefi:

— hafa lokid, med fullnegjandi heetti, haskola- eda teknihaskolagradu eda jafngildri menntun i videigandi nami, t.d.
laeknisfraedi, lyfjafraedi, verkfraedi eda 60rum videigandi visindagreinum,

— fjogurra ara starfsreynslu & svidi heilbrigdisvara eda tengdrar starfsemi, s.s. i framleioslu, uttektum eda rann-
soknum; par af tvo ar 1 honnun, framleidslu, profunum eda notkun & teki eda teekni sem & ad meta eda tengist vis-
indalegu pattunum sem 4 ad meta,

— pekkingu a teekjaloggjof, p.m.t. almennu kréfunum um 6ryggi og virkni sem settar eru fram i I. vidauka,

— tilhlydilegri pekkingu og reynslu af videigandi samhafoum stddlum, sameiginlegum forskriftum og leidbeiningar-
skjolum,

— tilhlydilegri pekkingu og reynslu af ahaettustjornun og tengdum st60lum fyrir teeki og leidbeiningarskjélum,
— tilhlydilegri pekkingu og reynslu af klinisku mati,
— tilhlydilegri pekkingu a teekjunum sem bad er ad meta,

— tilhlydilegri pekkingu og reynslu af samremismatsferlunum, sem melt er fyrir um i IX. til XI. vidauka, einkum
peim pattum pessara ferla sem pad ber abyrgd 4, og hafa fullnaegjandi starfsheimild til ad annast pessi mot,

— getu til ad taka saman skrar og skyrslur par sem synt er fram 4 ad vidkomandi starfsemi 4 svidi samreemismats hafi
verid innt af hendi & videigandi hatt.

Starfsfolk sem ber abyrgd 4 ad annast uttektir & gaedastjornunarkerfi framleidandans (,,uttektaradilar 4 vettvangi), skal
buia yfir allri eftirtalinni, sannreyndri menntun og hzefi:

— hafa lokid, med fullnaegjandi hatti, haskola- eda taeknihdskolagradu eda jafngildri menntun i videigandi nami, s.s.
leeknisfraedi, lyfjafraedi, verkfraedi eda 60rum videigandi visindagreinum,

— fjogurra éra starfsreynslu & svidi heilbrigdisvara eda tengdrar starfsemi, s.s. i framleidslu, uttektum eda rann-
soknum; par af tvo ar 1 geedastjornun,

— tilhlydilegri pekkingu & teekjaloggjof sem og 4 tengdum samhaefdum stodlum, sameiginlegum forskriftum og leid-
beiningarskjolum,

— tilhlydilegri pekkingu og reynslu af ahattustjornun og tengdum st6dlum fyrir teeki og leidbeiningarskjélum,
— tilhlydilegri pekkingu a gedastjérnunarkerfum og tengdum stédlum og leidbeiningarskjolum,

— tilhlydilegri pekkingu og reynslu af samremismatsferlunum, sem meelt er fyrir um i IX. til XI. vidauka, einkum
peim pattum pessara ferla sem pad ber abyrgd 4, og fullnaegjandi starfsheimild til ad annast pessar tuttektir,

— Djalfun i adferdum vid uttektir sem gerir peim kleift ad vefengja gaedastjornunarkerfi,

— getu til ad taka saman skrar og skyrslur par sem synt er fram 4 ad vidkomandi starfsemi 4 svidi samreemismats hafi
verid innt af hendi & videigandi hatt.

Starfsfolk, sem ber heildarabyrgd 4 lokaryni og akvardanatoku vardandi vottun, skal radid til starfa af tilkynnta
adilanum sjalfum og skal ekki vera utanadkomandi sérfredingar eda undirverktakar. Sem hopur skal petta starfsfolk bua
yfir sannreyndri pekkingu og yfirgripsmikilli reynslu af 61lu eftirfarandi:

— teekjaloggjof og videigandi leidbeiningarskjolum,
— samra@mismdtum 4 taekjum sem skipta mali fyrir pessa reglugerd,
— Dbannig menntun og heaefi, reynslu og sérfradilegri pekkingu sem skiptir mali fyrir samreemismat a teeki,

— vidtaekri pekkingu a taekjatekni, p.m.t. fullnegjandi reynslu af samraemismati a teekjum sem verid er ad fara yfir
vegna vottunar, tekjaidnadinum og hénnun og framleidslu tekja,
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— gadastjornunarkerfi tilkynnta adilans, tengdum verklagsreglum og tilskildum hafisvidmidunum fyrir starfsfélk sem
4 adild ad pvi,

— getu til ad taka saman skrar og skyrslur par sem synt er fram & ad starfsemi a svidi samreemismats hafi verid innt af
hendi 4 videigandi hatt.

Gogn um menntun og heefi starfsfolks, pjalfun peirra og starfsheimild

Tilkynnti adilinn skal hafa verklagsreglur fyrir hendi til ad skjalfesta ad fullu menntun og haefi sérhvers einstaklings i
hopi starfsfolksins sem tekur patt i starfsemi & svidi samreemismats og ad hafisvidomidunin, sem um getur i lid 3.2., sé
uppfyllt. [ undantekningartilvikum, ef ekki er haegt ad syna med fullnzegjandi hatti fram 4 pad ad hafisvidmidanir sem
settar eru fram i 1id 3.2. séu uppfylltar, skal tilkynnti adilinn feera rok fyrir pvi hja yfirvaldinu sem ber abyrgd a til-
kynntum adilum ad pessir einstaklingar i hopi starfsfolksins hafi starfsheimild til ad sinna tiltekinni starfsemi & svioi
samramismats.

AQ bvi er vardar allt starfsfolk tilkynnts adila, sem um getur i lidum 3.2.3 til 3.2.7 skal tilkynnti adilinn koma a og vio-
halda:

— t6flu par sem starfsheimildir og abyrgdir starfsfolksins koma skyrt fram, ad pvi er vardar starfsemi 4 svidi sam-
remismats, og

— skram sem stadfesta pa pekkingu og reynslu sem krafist er fyrir pa starfsemi 4 svidi samramismats sem pad hefur
starfsheimild fyrir. Skrarnar skulu innihalda rokstudning fyrir skilgreiningu 4 umfangi abyrgda hvers starfsmanns
sem annast mat og skrar yfir pa starfsemi 4 svidi samraemismats sem hver um sig annast.

Undirverktakar og utanadkomandi sérfraedingar

Tilkynntum adilum er heimilt, med fyrirvara um 1id 3.2, ad fela undirverktokum tiltekna, skyrt skilgreinda efnispeetti i
starfsemi 4 svidi samremismats.

Ekki skal heimilt ad gera samning vid undirverktaka um uttekt & gaedastjornunarkerfum eda um vorutengda yfirferd i
heild sinni; engu ad sidur mega undirverktakar og utanadkomandi uttektaradilar og sérfreedingar, sem starfa fyrir hond
tilkynnta adilans, inna af hendi hluta af pessari starfsemi. Tilkynnti adilinn sem um er ad reda skal halda fullri abyrgo a
pvi ad hann sé feer um ad leggja fram nagar sannanir fyrir haefni undirverktaka og sérfraedinga til ad sinna sértekum
verkefnum sinum, ad taka dkvardanir byggdar 4 mati undirverktaka og 4 pvi starfi sem undirverktakar og sérfraedingar
sinna fyrir hennar hond.

Tilkynntir adilar mega ekki fela undirverktaka eftirfarandi starfsemi:

— a0 fara yfir menntun og heefi og hafa voktun & frammist6du utanadkomandi sérfreedinga,

— Tttektar- og vottunarstarfsemi ef undirverktakastarfsemin, sem um er ad rada, er fyrir Uttektar- eda vottunar-
stofnanir,

— ad radstafa vinnu vid tiltekna starfsemi 4 svidi samreemismats til utanadkomandi sérfraedinga og
— ad annast lokaryni og dkvardanatoku.

Ef tilkynntur adili gerir samning vid undirverktaka um tiltekna starfsemi & svidi samraemismats, annadhvort
stofnun/fyrirteeki eda einstakling, skal hann hafa stefnu par sem pvi er lyst vido hvada skilyrdi megi gera samning vid
undirverktaka og hann skal tryggja a0:

— undirverktakinn uppfylli videigandi krofur i pessum vidauka,
— undirverktakar og utanadkomandi sérfredingar utvisti ekki vinnu til stofnunar/fyrirtaekis eda starfsfolks og

— einstaklingur eda 16gadili sem sotti um samramismat hafi verid upplystur um krofurnar sem um getur i fyrsta og
60rum undirlid.

Oll undirverktakastarfsemi eda samrad vid utanadkomandi starfsfolk skal skjalfest 4 tilhlydilegan hétt, skal ekki taka til
neinna millilida og skal falla undir skriflegan samning sem tekur m.a. til pagnarskyldu og hagsmunaarekstra. Tilkynnti
adilinn sem um er ad raeda skal bera fulla abyrgd & peim verkefnum sem undirverktakar inna af hendi.

Ef undirverktakar eda utanadkomandi sérfreedingar eru notadir i tengslum vid samreemismat, einkum ad pvi er vardar ny
teeki, inngripstaeki og igreedanleg taeki eda taekni, skal tilkynnti adilinn sem um er ad rada bua yfir innri hefni 4 hverju
pvi vorusvidi sem hann er tilnefndur fyrir sem er fullnaegjandi til pess ad leida samremismatio i heild sinni, sannprofa
a0 sérfraedialit séu videigandi og gild og taka akvardanir vardandi vottun.
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Véktun & haetni, pjalfun og reynslumidlun

Tilkynnti adilinn skal koma a verklagsreglum vid upphaflegt mat og aframhaldandi voktun & haefni, starfsemi 4 sviodi
samreemismats og frammistodu alls starfsfolks, innan hans og utan, og undirverktaka sem taka patt i starfsemi & svidi
samramismats.

Tilkynntir adilar skulu fara yfir haefi starfsfolks sins med reglulegu millibili, greina pjalfunarparfir og semja pjalfunara-
atlun pannig ad hver starfsmadur fyrir sig geti vidhaldid peirri haefni og pekkingu sem krafist er. 1 peirri yfirferd skal ad
lagmarki sannprofa ad starfsfolk:

— geri sér grein fyrir 16gum Sambandsins og landslégum sem eru i gildi vardandi taeki, tengdum samhafdum st6dlum,
sameiginlegum forskriftum, leidbeiningarskjélum og nidurstddunum ur samremingarstarfseminni sem um getur i
1i0 1.6 og

— taki patt i innri midlun reynslu og aztluninni um aframhaldandi pjalfun og simenntun sem um getur i 1id 3.1.2.
KROFUR VEGNA FERLA
Almennt

Tilkynnti adilinn skal hafa skjalfest ferli fyrir hendi og neegilega ndkvaemar verklagsreglur til ad framkvama sérhverja
starfsemi 4 svidi samraemismats, sem hann er tilnefndur fyrir, sem neer yfir hvert prep fra starfsemi 4 undan framlagn-
ingu umsoknar til dkvardanatoku og eftirlits og, pegar naudsyn krefur, ad teknu tilliti til sérstakra eiginleika hvers taekis
um sig.

Krofurnar, sem melt er fyrir um 1 lidum 4.3, 4.4, 4.7 og 4.8, skulu uppfylltar sem hluti alpjoédlegrar starfsemi tilkynntra
adila og skulu ekki faldar undirverktaka.

Verotilbod tilkynnts adila og starfsemi 4 undan framlagningu umsoknar

Tilkynnti adilinn skal:

a) birta, svo adgengilegt s¢ 6llum, lysingu 4 peirri malsmedferd vid umsokn sem getur veitt framleidendum vottun hja
honum. I Iysingunni skal koma fram & hvada tungumalum er asattanlegt ad leggja fram gdgn og tengd bréf,

b) vera med skjalfestar verklagsreglur um og skjalfestar nanari upplysingar i tengslum vid gjold sem 16gd eru & vegna
tiltekinnar starfsemi 4 svidi samraemismats og onnur fjarhagsleg skilyrdi sem varda matsstarfsemi tilkynntra adila
vegna tekja,

c) vera med skjalfestar verklagsreglur i tengslum vid auglysingastarfsemi er vardar samraemismatspjonustu hans.
bessar verklagsreglur skulu tryggja ad auglysinga- eda kynningarstarfsemin feli ekki & neinn hatt i sér eda geti leitt
til alyktana um ad samreemismat hans muni veita framleidendum skjotari adgang ad markadi eda ad pad sé fljot-
legra, audveldara eda vaegara en hja 60rum tilkynntum adilum,

d) vera med skjalfestar verklagsreglur sem krefjast pess ad farid sé yfir upplysingar fra pvi & undan framlagningu
umsoknar, p.m.t. bradabirgdastadfestinguna & pvi ad varan falli undir pessa reglugerd og flokkun hennar, 4dur en
framleidandinn faer verdtilbod sem vardar tiltekid samraemismat og

e) tryggja ad allir samningar sem varda starfsemi 4 svidi samraemismats sem fellur undir pessa reglugerd séu gerdir
beint milli framleidandans og tilkynnta adilans en ekki vid adra stofnun/fyrirtaeki.

Y firferd umsokna og samningur

Tilkynnti adilinn skal krefjast formlegrar umsoknar, undirritadrar af framleidanda eda vidurkenndum fulltraa, sem inni-
heldur allar peer upplysingar og yfirlysingar framleidandans sem krafist er m.t.t. videigandi samraeemismats eins og um
getur { IX. til XI. vidauka.

Samningur milli tilkynnts adila og framleidanda skal vera skriflegur og undirritadur af badum adilum. Tilkynnti adilinn
skal geyma hann. [ samningnum skulu vera skyrir skilmalar og skilyrdi og hann fela i sér skuldbindingar sem gera til-
kynnta adilanum mogulegar paer adgerdir sem krafist er samkvaemt pessari reglugerd, p.m.t. skylda framleidanda ad
upplysa tilkynnta adilann um skyrslugjof um gat, réttur tilkynnta adilans til ad fella timabundid r gildi, takmarka eda
draga til baka ttgefin vottord og skylda tilkynnta adilans til ad uppfylla upplysingaskyldur sinar.
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Tilkynnti adilinn skal vera med skjalfestar verklagsreglur til ad fara yfir umsoknir par sem fjallad er um:

a) a0 hvada marki pessar umsoknir eru gagngerdar ad pvi er vardar krofurnar i videigandi samraeemismatsferli, gagnvart
samsvarandi vidauka sem sott var um sampykki samkvamt,

b) sannprofun a sérgreiningu a vorum, sem falla undir pessar umsoknir, sem taeki og flokkanir peirra eftir pvi sem vid
é’

¢) hvort samreemismatsferlid sem umsakjandinn velur & vid fyrir viokomandi teeki samkvamt pessari reglugerd,
d) getu tilkynnta adilans til ad meta umsoknina & grundvelli tilnefningar sinnar og
e) tiltekileika fullnaegjandi og videigandi tilfanga.

Utkoman tr hverri yfirferd umsoknar skal skjalfest. Ef umséknum er synjad eda paer dregnar til baka skal pad tilkynnt i
rafreena kerfid, sem um getur i 57. gr., og gert adgengilegt fyrir adra tilkynnta adila.

Uthlutun tilfanga
Tilkynnti adilinn skal vera med skjalfestar verklagsreglur til ad tryggja ad starfsfélk med videigandi starfsheimild, rétt-

indi og heefi, sem hefur fullnaegjandi reynslu af mati & peim teekjum, kerfum og ferlum og tilheyrandi gognum sem falla
undir samraemismat, inni af hendi alla starfsemi a svidi samraemismats.

A0 pvi er vardar hverja umsokn skal tilkynnti adilinn akvarda pau tilfong sem porf er 4 og tilgreina einn einstakling sem
ber abyrgd 4 ad tryggja ad matid 4 umsokninni s¢ framkvaemt i samraemi vid videigandi verklagsreglur og ad tryggja ad
videigandi tilfong, p.m.t. starfsfolk, séu nytt fyrir hvert og eitt verkefni i matinu. Uthlutun verkefna sem porf er 4 ad
sinna sem hluta af samreemismatinu, og allar sidari breytingar sem gerdar eru 4 peirri uthlutun, skulu skjalfestar.

Starfsemi 4 svidi samraemismats
Almennt

Tilkynnti adilinn og starfsfolk hans skulu annast starfsemi 4 svidi samremismats af faglegum heilindum a haesta stigi og
med tilskilinni teeknilegri og visindalegri feerni 4 vidkomandi svidi.

Tilkynnti adilinn skal bua yfir sérfredilegri pekkingu, adstoou og skjalfestum verklagsreglum sem naegja til ad fram-
kveema & skilvirkan hatt pa starfsemi 4 svidi samreemismats sem tilkynnti adilinn, sem um er ad raeda, er tilnefndur fyrir,
a0 teknu tilliti til allra eftirfarandi kratna, sem settar eru fram i IX. til XI. vidauka, og einkum allra eftirfarandi kratna:

— ad skipuleggja framkvaemd hvers einstaks verkefnis 4 videigandi hatt,

— ad tryggja ad samsetning matsteymanna sé pannig ad fullnegjandi reynsla sé fyrir hendi 1 tengslum vid vidkomandi
teekni og a0 hlutleegni og 6h2di sé samfelld og ad skipt s¢ um medlimi i matsteyminu med videigandi millibili,

— ad tilgreina rokstudninginn fyrir pvi ad akveda frest til ad ljuka starfsemi 4 svidi samremismats,

— a0 meta teknigdgn framleidandans og lausnir sem voru teknar upp til ad uppfylla kr6furnar sem meelt er fyrir um i
I. vidauka,

— a0 fara yfir verklag og gbgn framleidandans sem varda matid & forkliniskum pattum,
— ad fara yfir verklag og gdgn framleidandans sem varda kliniskt mat,

— a0 fjalla um tengingu ahttustjornunarferlis framleidandans og matsins 4 pvi og greiningu 4 forkliniska og kliniska
matinu og meta mikilvagi pess til ad syna fram & samreemi vid videigandi krofur i I. vidauka,

— a0 inna af hendi sérteeku verklagsreglurnar sem um getur i lidum 5.2 til 5.4 i IX. vidauka,

— efum er ad reda teeki 1 flokki I1a eda IIb, ad meta taeknigdgn um teki sem eru valin sem daemigerd,
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— a0 skipuleggja og annast videigandi eftirlitsuttektir og mot med reglubundnum heaetti, annast eda dska eftir til-

teknum profunum til ad sannreyna ad gaedastjornunarkerfid starfi edlilega og ad annast fyrirvaralausar uttektir &
vettvangi,

ad pvi er vardar toku synishorna af teekjum, ad sannreyna ad framleitt teeki sé i samreemi vid taeknigdgnin; i slikum
krofum skal skilgreina videigandi viomidanir vegna toku synishornanna og profunaradferdarinnar adur en synis-
hornin eru tekin,

— a0 meta og sannreyna ad framleidandinn fari ad kréfum i vidkomandi vidaukum.

b6 ad framleidandinn fullyrdi ekki um samraemi vid krofur skal tilkynnti adilinn, ef vid &, taka tillit til fyrirliggjandi
sameiginlegra forsendna, leidbeininga og skjala um bestu starfsvenjur og samhzfora stadla.

Uttekt 4 gzedastjornunarkerfi

a)

b)

Sem hluti af mati & geedastjornunarkerfi skal tilkynntur adili, fyrir Gttekt og i samraemi vid skjalfestar verklagsreglur
hans:

meta pau gogn sem 16gd eru fram 1 samraemi vid viokomandi vidauka um samremismat og semja uttektara-
@tlun par sem tilgreind eru med skyrum heetti tilheyrandi starfsemi og rétt rod sem er naudsynleg til ad syna
fram 4 heildaryfirferd yfir geedastjornunarkerfi framleidanda og til ad dkvarda hvort pad uppfyllir kréfurnar 1
pessari reglugerd,

greina tengsl og skiptingu abyrgdar milli mismunandi framleidslustada og sanngreina birgja og/eda undirverk-
taka framleidandans sem skipta mali og thuga porfina 4 ad gera sérstaka uttekt hja einhverjum pessara birgja
eda undirverktaka eda badum,

skilgreina & skyran hatt, fyrir hverja uttekt sem er audkennd i uttektarazetluninni, markmid, vidmidanir og
umfang uttektarinnar og semja uttektaraztlun sem fjallar & fullneegjandi hatt um og tekur til greina sértaeku
krofurnar fyrir teekin, teeknina og ferlin sem um reedir,

semja aatlun um urtéku synishorna fyrir teki i flokki Ila og IIb vegna mats a teknigégnum, eins og um getur i
II. og III. vidauka, sem neer yfir pad svid slikra takja sem falla undir umsokn framleidandans, og halda henni
uppfeerdri. Su aetlun skal tryggja ad tekid sé synishorn af 6llum teekjum, sem falla undir vottordid, 4 gildistima
vottordsins, og

velja og uthluta framkveemd a einstokum uttektum til starfsfolks sem hefur videigandi réttindi og hefi og
starfsheimild. Vidkomandi hlutverk, abyrgd og heimildir teymisadila skulu skyrt skilgreind og skjalfest.

Tilkynnti adilinn skal, &4 grundvelli uttektaraztlana sem hann hefur tekid saman, i samraemi vid skjalfestar verklags-
reglur sinar:

gera uttekt 4 gaedastjornunarkerfi framleidandans til ad sannreyna ad gaedastjornunarkerfid tryggi ad tekin, sem
falla par undir, séu i samrami vid videigandi akvaedi pessarar reglugerdar sem gilda um taeki 4 hverju stigi, fra
honnun gegnum endanlegt geedaeftirlit til aframhaldandi eftirlits, og skal dkvarda hvort krofurnar i pessari
reglugerd séu uppfylltar,

fara yfir og gera uttekt & ferlum og undirkerfum framleidandans, byggt a4 videigandi teknigégnum og i pvi
skyni ad akvarda hvort framleidandinn uppfyllir kr6furnar sem um getur i vidkomandi vidauka um samraemis-
mat, einkum ad pvi er vardar:

— hénnun og proun,

— eftirlit med framleidslu og ferlum,

— framleidslugogn,

— eftirlit med innkaupum, p.m.t. sannprofun a keyptum taekjum,

— adgerdir til irbota og forvarnaradgerdir, p.m.t. fyrir eftirlit eftir markadssetningu, og
— kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu,

og fara yfir og gera uttekt 4 kréfum og dkvaedum sem framleidandinn hefur valid, p.m.t. sem tengjast pvi ad
uppfylla almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni sem settar eru fram i I. vidauka.



4.53.

141

Urtaka Gr gdgnunum skal vera med peim hetti ad pad endurspegli ahaettu i tengslum vid tlada notkun
teekisins, hversu flokin framleidslutaeknin er, svid og flokka taekja sem eru framleidd og hvers konar upplys-
ingar um eftirlit eftir markadssetningu sem eru fyrir hendi,

— gera uttekt a eftirliti med ferlum 4 athafnasvaedi birgja framleidandans, ef pad fellur ekki pegar undir tttektara-
etlunina, ef samraemi fullgerdra teekja vid krofur verdur fyrir verulegum ahrifum af starfsemi birgja og einkum
ef framleidandinn getur ekki synt fram & naegilegt eftirlit med birgjum sinum,

— framkvama mot 4 teknigdgnunum 4 grundvelli detlunar sinnar um rtdku synishorna og ad teknu tilliti til lida
4.5.4.0g4.5.5., ad pvi er vardar forklinisk og klinisk mét, og

— tilkynnti adilinn skal tryggja ad nidurstddur Ur uttektum séu flokkadar & videigandi og samraemdan hatt i sam-
reemi vid krofurnar i pessari reglugerd og videigandi stadla eda i samreemi vid skjol um bestu starfsvenjur sem
samreemingarhopurinn um leekningataeki proar eda sampykkir.

Sannprofun voru

Mat a teknigdgnum

A0 pvi er vardar mat & teknigdgnum, sem er framkvemt 1 samreemi vid 11. kafla IX. vidauka, skulu tilkynntir adilar bua
yfir fullnsegjandi sérfreedilegri pekkingu, adstdodu og skjalfestum verklagsreglum til ad:

— radstafa starfsfolki med videigandi réttindi og haefi og starfsheimildir til rannsokna & einstdkum pattum, s.s. notkun
a teeki, lifsamrymanleika, klinisku mati, aheettustjérnun og daudhreinsun og

— meta samreemi honnunarinnar vid pessa reglugerd og med tilliti til lida 4.5.4. til 4.5.6. Matid skal fela 1 sér rannsokn
4 framkvemd framleidanda & méttokuathugunum, athugunum vid vinnslu og lokaathugunum og nidurstédum ur
peim. Ef porf er 4 frekari profunum eda 6drum sdnnunum vegna mats & samraemi vid krofurnar 1 pessari reglugerd
skal tilkynnti adilinn, sem um er ad rada, inna af hendi fullnagjandi eiginleikapréfanir eda préfanir & rannsdknar-
stofu 1 tengslum vid teekid eda gera krofu um ad framleidandinn inni slikar profanir af hendi.

Gerdarprofanir

Tilkynnti adilinn skal vera med skjalfestar verklagsreglur, fullneegjandi sérfraedilega pekkingu og adstodu til gerdar-
profunar 4 teekjum 1 samraemi vio X. vidauka, p.m.t. getu til ad:

— rannsaka og meta teknigdgn, ad teknu tilliti til lida 4.5.4. til 4.5.6., og sannreyna ad gerdin hafi verid framleidd i
samraemi vid pau gogn,

— koma 4 fot profunardzetlun sem tilgreinir alla videigandi og naudsynlega mealipetti sem tilkynnti adilinn parf ad
profa eda lata profa 4 sina abyrgo,

— skjalfesta rokstudning sinn fyrir vali &4 pessum melipattum,

— inna af hendi videigandi rannsoknir og profanir til ad sannreyna ad paer lausnir sem framleidandinn tekur upp upp-
fylli almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni sem settar eru fram i I. vidauka. Slikar rannsoknir og préfanir skulu
taka til allra préfana sem eru naudsynlegar til ad sannreyna ad framleidandinn hafi i raun beitt peim videigandi
stodlum sem hann valdi ad nota,

— komast ad samkomulagi vid umsakjandann um pad hvar naudsynlegar profanir verdi framkvemdar ef tilkynntur
adili framkvaemir paer ekki beint og

— taka 4 sig fulla abyrgd 4 nidurstodum Ur préfunum. Profunarskyrslur sem framleidandinn leggur fram skulu pvi
adeins teknar til greina ad peer hafi verid gefnar ut af samraemismatsadilum sem eru par til beerir og 6hadir fram-
leidandanum.

Sannprofun med rannsokn og profun & hverri voru
Tilkynnti adilinn skal:

a) vera med skjalfestar verklagsreglur, fullneegjandi sérfraedilega pekkingu og adstodu til sannprofunar med rannsokn
og profun & hverri voru 1 samreemi vid B-hluta XI. vidauka,
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b) koma & fot profunaraztlun sem tilgreinir alla videigandi og naudsynlega melipetti sem tilkynntur adili parf ad
profa eda lata profa a sina abyrgo til pess ad:

— a0 pvi er vardar taeki i flokki IIb: stadfesta samraemi taekisins vid pa gerd sem lyst er i ESB-vottordi um gerdar-
profun og vid per krofur i pessari reglugerd sem gilda um pessi teki,

— a0 pvi er vardar teeki i flokki ITa: stadfesta samraemi vid teeknigdgnin sem um getur i II. og III. vidauka og vid
peer krofur i pessari reglugerd sem gilda um pessi taeki,

c) skjalfesta rokstudning sinn fyrir vali & maelipattunum sem um getur i b-1id,

d) vera med skjalfestar verklagsreglur til ad framkveema videigandi mot og profanir til ad sannreyna samraemi taekisins
vid krofurnar i pessari reglugerd med pvi ad rannsaka og profa hverja voru eins og tilgreint er i 15. 1id XI. vidauka,

e) vera med skjalfestar verklagsreglur par sem kvedid er & um ad né skuli samkomulagi vid umsakjandann ad pvi er
vardar hvenar og hvar naudsynlegar profanir, sem tilkynnti adilinn framkvemir ekki sjalfur, verdi inntar af hendi

og

f) taka a sig fulla abyrgd 4 nidurstodum 0r profunum i samreemi vid skjalfestar verklagsreglur; profunarskyrslur sem
framleidandinn leggur fram skulu pvi adeins teknar til greina ad per hafi verid gefnar ut af samreemismatsadilum
sem eru par til baerir og 6hadir framleidandanum.

Endurmat 4 4 forklinisku mati

Tilkynnti adilinn skal hafa skjalfestar verklagsreglur fyrir hendi til ad fara yfir verklagsreglur og gdgn framleidandans
sem varda matid & forkliniskum pattum. Tilkynnti adilinn skal rannsaka, veita pvi gildingu og sannreyna ad verklags-
reglur og gogn framleidandans fjalli & fullnsegjandi hatt um:

a) aetlanagerd, framkvaemd, mat, skyrslugjof og, eftir pvi sem vid 4, uppferslu 4 forkliniska matinu, einkum &
— visindalegri forkliniskri heimildaleit og

— forkliniskri profun, t.d. profun & rannsoknarstofu, profun sem likir eftir notkun, likan i tdlvu, notkun & dyra-
likonum,

b) edli og timalengd likamssnertingar og sérstakar tengdar liffredilegar aheettur,
¢) tengingu vid ahattustjornunarferli og

d) mat og greiningu 4 tiltekum forkliniskum gégnum og mikilvagi peirra ad pvi er vardar ad syna fram 4 samremi vid
videigandi krofur 1 1. vidauka.

Uttekt tilkynnta adilans 4 forkliniskum matsadferdum og gégnum skal fjalla um nidurstodur ar heimildaleit og alla gild-
ingu, sannprofun og profun sem er innt af hendi og alyktanir sem dregnar eru og skal alla jatha innihalda hugleidingar
um notkun annars konar efnivida og efna og taka tillit til umbuda og stodugleika, p.m.t. geymslupols, fullgerds tekis. Ef
framleidandi hefur ekki tekist & hendur neinar nyjar profanir eda ef um er ad rada fravik fra verklagsreglum skal til-
kynnti adilinn, sem um er ad reda, rannsaka 4 gagnryninn hatt pann rokstudning sem framleidandinn leggur fram.

Endurmat a klinisku mati

Tilkynnti adilinn skal hafa skjalfestar verklagsreglur fyrir hendi vardandi matid & verklagsreglum og gégnum framleid-
andans sem varda kliniskt mat, bedi vardandi upphaflegt samreemismat og 4 aframhaldandi grundvelli. Tilkynnti adilinn
skal rannsaka, veita pvi gildingu og sannreyna ad verklagsreglur og gégn framleidandans fjalli a fullnaegjandi hatt um:

— aztlanager0, framkvamd, mat, skyrslugjof og uppfeerslu 4 klinisku mati eins og um getur i XIV. vidauka,
— eftirlit eftir markadssetningu og kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu,
— tengingu vi0 dhettustjornunarferlio,

— mat og greiningu 4 tilteekum gdgnum og mikilvegi peirra ad pvi er vardar ad syna fram 4 samraemi vid videigandi
krofur i I. vidauka og

— Deer alyktanir sem dregnar eru ad pvi er vardar klinisku visbendingarnar og samantektina 4 klinisku matsskyrslunni.
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[ pessum verklagsreglum, sem um getur i fyrstu malsgrein, skal taka tillit til fyrirliggjandi sameiginlegra forskrifta, leid-
beininga og skjala um bestu starfsvenjur.

Mat tilkynnta adilans a klinisku mati, eins og um getur i XIV. vidauka, skal taka til:

— etladrar notkunar sem framleidandinn tilgreinir og fullyrdinga sem hann hefur sett fram vardandi tekio,
— aaetlanagerdar vardandi klinisku proéfunina,

— aldferdafradi vid heimildaleit,

— videigandi gagna Ur heimildaleit,

— Kkliniskrar rannsoknar,

— gildi jafngildis sem haldio0 er fram i tengslum vid 6nnur taeki, ad synt sé fram 4 jafngildi, gagna um hentugleika og
alyktana um jafngild og samsvarandi teeki,

— eftirlits eftir markadssetningu og kliniskrar eftirfylgni eftir markadssetningu,

— kliniskrar matsskyrslu og

— gagna i tengslum vid vanefndir a kliniskri rannsokn eda kliniskri eftirfylgni eftir markadssetningu.

Tilkynnti adilinn sem um er ad rada skal tryggja, i tengslum vid klinisk gdgn ur kliniskum rannséknum sem koma fram

i kliniska matinu, ad par alyktanir sem framleidandinn dregur séu gildar med hlidsjon af sampykktu klinisku rann-
sOknarazetluninni.

Tilkynnti adilinn skal tryggja ad kliniska matid fjalli 4 fullnaegjandi hatt um videigandi krofur um oryggi og virkni, sem
kvedid er 4 um i I. vidauka, ad pad sé adlagad dhaettustjornunarkréfunum 4 videigandi hatt, ad pad sé framkvaemt i sam-
reemi vid XIV. vidauka og ad pad endurspeglist 4 videigandi hatt 1 upplysingunum sem veittar eru vardandi tekid.

Sérteekar verklagsreglur

Tilkynnti adilinn skal vera med skjalfestar verklagsreglur, fullnaegjandi sérfreedilega pekkingu og adstodu fyrir verk-
lagid sem um getur i 5. og 6. 1id IX. vidauka, 6. 1id X. vidauka og 16. 1id XI. vidauka, sem hann er tilnefndur fyrir.

Ef um er ad rada teeki sem eru framleidd med pvi ad nota vefi eda frumur Gr dyrarikinu eda afleidur peirra, s.s. Ur teg-
undum sem eru nemar fyrir smitandi svampheilakvilla eins og um getur i reglugerd (ESB) nr. 722/2012, skal tilkynnti
adilinn vera med skjalfestar verklagsreglur fyrir hendi sem uppfylla krofurnar sem melt er fyrir um i peirri reglugerd,
p.m.t. til ad utbtia samantekt 4 matsskyrslu fyrir viokomandi 16gbaert yfirvald.

Skyrslugjof

Tilkynnti adilinn skal:

— tryggja ad oll prep i samraemismatinu séu skrad pannig ad alyktanir um matid séu skyrar og syni fram 4 ad farid sé
ad krofunum 1 pessari reglugerd og geti verid hlutleegar sannanir um slika fylgni vid krofur fyrir adila sem taka
sjalfir ekki patt i matinu, t.d. starfsfolk tilnefningaryfirvalda,

— tryggja ad skrar sem naegja til ad syna greinanlega endurskodunarslod séu til reidu fyrir uttektir 4 gaedastjornunar-
kerfi,

— skjalfesta med skyrum hetti alyktanir um endurmat sitt 4 klinisku mati i matsskyrslu um kliniskt mat og

— ad pvi er vardar hvert sérteekt verkefni, leggja fram itarlega skyrslu sem skal byggd 4 st6dludu snidi sem inniheldur
lagmarkssafn patta sem samreemingarhopurinn um leekningataeki akvardar.
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Skyrsla tilkynnta adilans skal:

— skjalfesta med skyrum hetti utkomuna Gr mati hans og draga skyrar alyktanir af sannpréfuninni & pvi hvort fram-
leidandinn fari ad kréfunum i pessari reglugerd,

— setja fram tilmaeli um lokaryni og ad tilkynnti adilinn taki endanlega akvordun; pessi tilmeeli skulu undirritud af
peim einstaklingi i hopi starfsfolks tilkynnta adilans sem ber abyrgdina, og

— 16g0 fyrir framleidandann sem um er ad reeda.
Lokaryni

Tilkynnti adilinn skal, 40ur en hann tekur endanlega akvordun:

— tryggja ad starfsfolk, sem feaer uthlutad lokaryni og akvardanatdku er vardar sértaekt verkefni, hafi videigandi starfs-
heimildir og sé ekki sama starfsfolkid og annadist métin,

— stadfesta ad skyrslan eda skyrslurnar og fylgiskjolin sem eru naudsynleg til akvardanatoku, p.m.t. sem vardar lausn
fravika sem komu i 1j6s vid matid, séu fullgerd og fullnsegjandi ad pvi er vardar gildissvidid og

— sannreyna hvort um sé ad rada dleyst fravik sem koma i veg fyrir titgafu vottords.

Akvardanir og vottanir

Tilkynnti adilinn skal vera med skjalfestar verklagsreglur vegna akvardanatoku, p.m.t. ad pvi er vardar skiptingu a-
byrgdar vegna utgafu, timabundinnar nidurfellingar og takmorkunar vottorda og pegar pau eru dregin til baka. bessar

verklagsreglur skulu taka til tilkynningarskyldunnar sem melt er fyrir um i V. kafla pessarar reglugerdar. Verklags-
reglurnar skulu gera tilkynnta adilanum, sem um er ad rada, kleift ad:

— akveoa 4 grundvelli matsskjalanna og fyrirliggjandi vidbotarupplysinga hvort kréfurnar i pessari reglugerd séu upp-
fylltar,

— akveoa 4 grundvelli mats sins 4 kliniska matinu og dhattustjornuninni hvort astlunin um eftirlit eftir markadssetn-
ingu, p.m.t. aztlunin um kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu, sé fullneegjandi,

— akve0a tiltekna afanga fyrir frekari yfirferd 4 uppfzerda kliniska matinu af halfu tilkynnta adilans,
— akveoa hvort skilgreina purfi sérteek skilyrdi eda akvaedi vegna vottunarinnar,

— akveda timabil vottunar, sem er ad hamarki 5 ar, 4 grundvelli nybreytni, ahattuflokkunar, klinisks mats og alyktana
ur dheettugreiningu 4 tekinu,

— skjalfesta med skyrum hetti dkvardanatdku og sampykkisprep, p.m.t. sampykki med undirritun pess einstaklings i
hopi starfsfolksins sem ber abyrgdina,

— skjalfesta med skyrum hatti abyrgdir og tilhdgun vid bodskipti um akvardanir, einkum ef lokaundirritun vottords er
ekki fra peim sama og peim sem tekur, eda taka, dkvardanir eda uppfyllir ekki kréfurnar sem melt er fyrir um i lid
3.2.7,

— gefa vottord(in) ut i samremi vid lagmarkskrofurnar sem meelt er fyrir um i XII. vidauka, med gildistima sem er ad
hamarki fimm ar, og skal tilgreina hvort sérstok skilyrdi eda takmarkanir tengist vottuninni,

— gefa vottord(in) einungis t fyrir umsakjandann, og skal ekki gefa it vottord sem na yfir marga adila og

— tryggja ad framleidandanum sé tilkynnt um utkomuna Gr matinu og akvérdunina sem af pvi leidir og ad upplysing-
arnar séu feerdar inn i rafreena kerfid sem um getur i 57. gr.
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Breytingar og lagfaeringar

Tilkynnti adilinn skal hafa fyrir hendi skjalfestar verklagsreglur og samningsbundid fyrirkomulag vid framleidendur er
varda upplysingaskyldur framleidandans og mat 4 breytingum a:

— sampykktu gaedastjornunarkerfi eda -kerfum eda a voruflokknum sem falla par undir,
— sampykktri honnun teekis,

— etladri notkun taekis eda fullyrdingum sem settar hafa verid fram um pad,

— sampykktri gerd tekis og

— sérhverju efni sem er fellt inn i taeki eda notad til ad framleida pad og fellur undir sérteeku verklagsreglurnar i sam-
reemi vid 110 4.5.6.

Verklagsreglurnar og samningsbundna fyrirkomulagid, sem um getur i fyrstu malsgrein, skulu na yfir radstafanir til ad
ganga ur skugga um mikilvagi breytinganna sem um getur i fyrstu malsgrein.

Tilkynnti adilinn sem um er ad raeda skal, 1 samraemi vid skjalfestar verklagsreglur sinar:

— tryggja ad framleidendur leggi fram, til fyrirframsampykkis, datlanir um breytingar eins og um getur i fyrstu mals-
grein og upplysingar sem skipta mali vardandi slikar breytingar,

— meta per breytingar sem lagdar eru til og sannprofa hvort geedastjornunarkerfid eda honnun taekis eda gerd tekis
uppfylli ennpa krofurnar i pessari reglugerd eftir pessar breytingar og

— tilkynna framleidandanum um akvordun sina og leggja fram skyrslu eda, eftir pvi sem vid 4, viobotarskyrslu sem
skal innihalda rokstuddar alyktanir um mat hans.

Eftirlitsstarf og voktun eftir vottun

Tilkynnti adilinn skal vera med skjalfestar verklagsreglur:

— Dar sem skilgreint er hvernig og hvener eigi ad inna af hendi eftirlitsstarf hja framleidendum. bessar verklagsreglur
skulu fela i sér fyrirkomulag vardandi fyrirvaralausar uttektir hja framleidanda 4 vettvangi og, eftir atvikum, undir-
verktokum og birgjum sem annast vorupréfanir og voktun 4 fylgni vid sérhver skilyrdi sem eru bindandi fyrir fram-
leidendur og tengjast akvordunum um vottun, s.s. uppferslur a kliniskum gégnum med fyrirfram akveonu millibili,

— um kembirannsokn 4 vidkomandi heimildum visindalegra og kliniskra gagna og upplysinga eftir setningu & markad
sem varda gildissvid tilnefningar hans. Taka skal tillit til slikra upplysinga vid aetlanagerd og framkvamd eftirlits-
starfs og

— vid a0 fara yfir gdgn um gat sem hann hefur adgang ad skv. 2. mgr. 92. gr. til ad meta ahrif peirra, ef einhver eru, &
gildi vottorda sem eru i gildi. Nidurstoour matsins og allar akvardanir sem teknar eru skulu skjalfestar nakveemlega.

Tilkynnti adilinn, sem um er ad rada, skal, vid mottoku upplysinga fra framleidanda eda logberum yfirvoldum um til-
vik vardandi gat, akveda hverjum af eftirfarandi valkostum hann @tlar ad beita:

— a0 gripa ekki til adgerda a peim forsendum ad gatartilvikid sé greinilega 6tengt vottuninni sem veitt var,

— a0 skooda starfsemi framleidandans og 16gbers yfirvalds og nidurstddurnar Gr rannsdkn framleidandans til ad
akvarda hvort vottunin sem veitt var sé i haettu eda hvort gripid hafi verid til fullnaegjandi adgerda til Grbota,

— gera Ovenjulegar eftirlitsradstafanir, s.s. ad fara yfir gogn, gera uttektir med skommum fyrirvara eda fyrirvaralaust
og voruprofanir, ef liklegt er ad vottunin sem veitt var sé i haettu,

— auka tioni eftirlitstttekta,
— yfirfara sérstakar vorur eda ferli vid neestu uttekt 4 framleidanda eda

— gera adra videigandi radstdfun.
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[ tengslum vid eftirlitstittektir hja framleidendum skal tilkynntur adili vera med skjalfestar verklagsreglur til ad:

— framkvaema eftirlitsuttektir hja framleidanda, a.m.k. arlega, sem skulu skipulagdar og framkvamdar i samreemi vid
videigandi krofur i 1i0 4.5,

— tryggja fullneegjandi mat &4 gognum framleidandans og beitingu akvada er varda gat, eftirlit eftir markadssetningu
og kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu,

— taka synishorn af og profa teki og teknigdgn medan a uttektum stendur, samkvemt fyrirframskilgreindum vidmio-
unum um téku synishorna og proéfunaradferdir til ad tryggja ad framleidandinn beiti sampykkta gadastjornunar-
kerfinu med samfelldum haetti,

— tryggja ad framleidandinn fari eftir gognum og upplysingaskyldum, sem melt er fyrir um i vidkomandi vidaukum,
og ad i verklagi hans sé tekid tillit til bestu starfsvenja vid framkvaemd gedastjornunarkerfa,

— tryggja ad framleidandinn noti ekki gedastjornunarkerfi eda teekjavidurkenningu 4 villandi hatt,

— afla fullnzgjandi upplysinga til ad akvarda hvort gedastjornunarkerfid fullnegir afram kréfunum i pessari reglu-
gerd,

— fara pess 4 leit vid framleidanda, ef fravik koma 1 jos, ad hann inni af hendi lagfzeringar, adgerdir til urbota og, eftir
atvikum, forvarnaradgerdir og

— ef naudsyn krefur, setja tilteknar takmarkanir 4 vidkomandi vottord eda fella pad timabundid ur gildi eda draga pad
til baka.

Tilkynnti adilinn skal, ef pad er tilgreint sem hluti af skilyrdunum fyrir vottun:

— framkvama itarlega endurskodun & nyjustu uppferslu framleidandans 4 kliniska matinu, byggt 4 eftirliti framleid-
andans eftir markadssetningu, 4 kliniskri eftirfylgni hans eftir markadssetningu og 4 kliniskum heimildum sem eiga
vid um astandid sem verid er ad medhondla med tekinu, eda & kliniskum heimildum sem eiga vid um samsvarandi
taeki,

— skjalfesta med skyrum hetti Gtkomuna Ur itarlegu endurskoduninni og beina dllum sérstokum athugunarefnum til
framleidandans eda setja tilteknar takmarkanir 4 hann og

— tryggja ad nyjasta uppferslan 4 klinisku mati endurspeglist 4 videigandi hatt i notkunarleidbeiningum og, eftir
atvikum, 1 samantekt um 6ryggi og virkni.

Endurvottun

Tilkynnti adilinn skal hafa skjalfestar verklagsreglur fyrir hendi ad pvi er vardar yfirferd vegna endurvottunar og endur-
nyjun vottorda. Endurvottun sampykktra gaedastjornunarkerfa eda ESB-matsvottorda um teknigdgn eda ESB-vottorda
um gerdarproéfun skal fara fram a.m.k. 4 fimm ara fresti.

Tilkynnti adilinn skal vera med skjalfestar verklagsreglur sem varda endurnyjun & ESB-matsvottordum um teknigdgn
og ESB-vottordum um gerdarprofun og pessar verklagsreglur skulu ttheimta ad framleidandinn sem um er ad raeda
leggi fram samantekt um breytingar og visindalegar nidurstodur vardandi taekio, p.m.t.:

a) hvers konar breytingar 4 taekinu sem var sampykkt upphaflega, p.m.t. breytingar sem enn hefur ekki verid tilkynnt
um,

b) reynsla sem fengist hefur af eftirliti eftir markadssetningu,
c) reynsla af dhattustjornun,

d) reynsla af pvi ad uppfera sonnun fyrir fylgni vid almennu krofurnar um 6ryggi og virkni sem settar eru fram 1 L.
vidauka,

e) reynsla af pvi ad fara yfir kliniskt mat, p.m.t. nidurstodur ur 6llum kliniskum rannséknum og kliniskri eftirfylgni
eftir markadssetningu,

f) breytingar 4 krofum, 4 ihlutum tekis eda 4 visindalegu umhverfi eda lagaumhverfi,

g) Dbreytingar 4 samhaefoum st6dlum, sem er beitt eda eru nyir, sameiginlegum forskriftum eda jafngildum gégnum og
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h) breytingar a leknisfredi-, visinda- og taeknipekkingu, s.s.:
— nyjar medferoir,
— breytingar a profunaradferdum,
— nyjar visindalegar nidurstodur um efnividi og hluti, p.m.t. nidurstédur um lifsamrymanleika beirra,
— reynsla af ranns6knum um samberileg teeki,
— gdgn Ur skram og fra skraningarstofum,
— reynsla af kliniskum rannsoknum med samberilegum taekjum.

Tilkynnti adilinn skal vera med skjalfestar verklagsreglur til ad meta upplysingarnar sem um getur i annarri undirgrein
og skal gefa sérstakan gaum a0 kliniskum gégnum ur eftirliti eftir markadssetningu og starfsemi 4 svidi kliniskrar eftir-
fylgni eftir markadssetningu, sem hefur verid innt af hendi fra fyrri vottun eda endurvottun, p.m.t. videigandi upp-
feerslum & kliniskum matsskyrslum framleidandans.

Til ad taka akvérdun um endurvottun skal tilkynnti adilinn, sem um er ad reda, nota somu adferdir og meginreglur og
fyrir 4kvordunina um upphaflegu vottunina. Ef naudsyn krefur skal koma & sérstokum eydublodum vegna endur-
vottunar, ad teknu tilliti til peirra radstafana sem gerdar voru fyrir vottunina, s.s. umsokn og yfirferd umsoknar.
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VIII. VIDAUKI

FLOKKUNARREGLUR
I. KAFLI
SKILGREININGAR SEM EIGA SERSTAKLEGA VIP UM FLOKKUNARREGLUR

TIMALENGD NOTKUNAR
»Skammvinn“: alla jafna atlad til samfelldrar notkunar i innan vid 60 minttur.
»Skammtima“: alla jafna @tlad til samfelldrar notkunar i & bilinu 60 minutur til 30 daga.

,Langtima‘: alla jafna etlad til samfelldrar notkunar i meira en 30 daga.

INNGRIPSTZAKI OG VIRK TZAKI

,.Likamsop*: sérhvert nattirulegt op & likamanum sem og ytri yfirbordsflotur augnknattar eda sérhvert varanlegt, tilbuid
op, s.s. rauf (e. stoma).

,Inngripsskurdtaeki*:

a) inngripsteki sem er stungid inn i likamann gegnum yfirbord hans, p.m.t. gegnum slimhud likamsopa med skurd-
adgerd eda i tengslum vid hana og

b) taeki sem er stungid inn 4 annan hatt en um likamsop,

,.Fjolnota skurdlekningadhald*: dhald sem er @tlad til skurdlaekninga, til ad skera, bora, saga, rispa, skafa, klemma, draga
inn, klippa eda i svipadar adgerdir, an tengingar vid virkt teeki og sem framleidandinn atlast til ad sé endurnotad eftir ad
videigandi adgerdir, s.s. hreinsun, sotthreinsun og daudhreinsun, hafa verid inntar af hendi.

., Virkt medferdarteki*: sérhvert virkt teeki sem er notad, hvort heldur eitt og sér eda i samsetningu med 6drum tekjum, til
ad stydja viod, breyta, koma i stadinn fyrir eda endurnyja liffreedilega verkun eda byggingu med pad i huga ad medhondla
eda lina sjukdom, averka eda fotlun.

., Virkt teeki sem er @tlad til greiningar og voktunar: sérhvert virkt teeki sem er notad, hvort heldur eitt og sér eda 1 sam-
setningu med 0drum tekjum, til ad veita upplysingar til ad nema, greina, vakta eda medhdndla lifedlisfraedilegt astand,
heilsufar, sjukdoma eda medfzedda vanskdpun.

~-Midxdakerfi“: eftirfarandi blédxdar: arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens to the
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior og vena cava inferior.

,-Midtaugakerfi“: heili, heila- og manuhimnur og mana.

,»Skoddud hud eda slimhud*: hudsvaedi eda slimhidarsvadi sem synir meinafreedilegar breytingar eda breytingar i kjolfar
sjukdoms eda averka.

II. KAFLI

FRAMKVAMDAREGLUR

Beiting flokkunarreglna skal fara eftir eetludum tilgangi taekjanna.

Ef teekid sem um er ad raeda er atlad til notkunar i samsetningu med 60ru teki skulu flokkunarreglurnar gilda sérstaklega
fyrir hvert taeki um sig. Fylgihlutir fyrir leekningateki og fyrir voru sem er tilgreind i XVI. vidauka skulu flokkadir sem
slikir, adskilio fra taekinu sem peir eru notadir med.

Hugbunadur sem stjornar teki eda hefur ahrif 4 notkun teekis skal falla i sama flokk og taekid.

Ef hugbunadurinn er 6hadur 6llum 6drum tekjum skal hann flokkadur sem slikur.
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Ef tekio er ekki @tlad til notkunar, eingdngu eda adallega, i tilteknum hluta likamans skal lita & pad og flokka pad a
grundvelli hattulegustu tilteknu notkunarinnar.

Ef nokkrar reglur eda nokkrar undirreglur innan sému reglu gilda um sama tekid a grundvelli @tlads tilgangs taekisins
skulu strangasta reglan og undirreglan sem leida til herri flokkunar gilda.

Vid tutreikning 4 timalengdinni, sem um getur i 1. 1id, merkir samfelld notkun:

a) allan notkunartima sama teekis, an tillits til timabundinnar st6dvunar & notkun medan & adgerd stendur eda tima-
bundinnar fjarlaegingar t.d. vegna hreinsunar eda sotthreinsunar teekisins. Hvort stddvunin & notkun eda fjarleegingin
sé timabundin skal akvardad i tengslum vid lengd notkunar fyrir og eftir timabilid pegar notkunin er stodvud eda
teekid fjarlegt og

b) samanlagda notkun teekis sem framleidandi @tlast til ad sé skipt tafarlaust ut fyrir annad af somu gerd.

Teki telst gera kleift ad sjukdomsgreina beint ef pad veitir sjalft greininguna 4 sjikddomnum eda astandinu, sem um er ad
reda, eda ef pad veitir afgerandi upplysingar fyrir greininguna.

III. KAFLI
FLOKKUNARREGLUR

TZAKI SEM ERU EKKI INNGRIPSTZAKI
1. regla

Oll tzeki sem eru ekki inngripsteeki eru 1 I. flokki nema ein af reglunum sem settar eru fram hér 4 eftir eigi vid.

2. regla

Oll tzeki sem eru ekki inngripstaeki sem eru tlud til ad beina blodi, likamsvokvum, frumum eda vefjum, vokvum eda loft-
tegundum i tiltekinn farveg eda geyma pau til innrennslis, inngjafar eda isetningar i likamann sidarmeir eru i flokki Ila:

— efunnt er ad tengja pau vid virk teeki i flokki Ila, IIb eda i III. flokki eda

— ef pau eru etlud til notkunar til ad beina bl6di eda 60rum likamsvokvum i tiltekinn farveg eda geyma pau eda til ad
geyma liffeeri, hluta liffaera eda likamsfrumur og vefi, ad undanskildum blodpokum; blédpokar eru i flokki IIb.

[ 61lum 68rum tilvikum eru slik teeki 1 I flokki.

3. regla
Oll taeki sem eru ekki inngripstaeki sem eru atlud til ad breyta liffredilegri samsetningu eda efnasamsetningu vefja eda
frumna, bl6ds, annarra likamsvokva eda annarra vokva Gr ménnum sem eru &tladir til igraedslu eda inngjafar i likamann,

eru i flokki IIb nema medhondlunin sem teekid er notad i samanstandi af siun, skiljun eda ad skipst sé a lofttegundum eda
varma en i pvi tilviki eru pau i flokki Ila.

OlI teeki sem eru ekki inngripsteeki, sem samanstanda af efni eda blondu efna sem ztlunin er ad nota i glasi i beinni snert-
ingu vid frumur eda vefi ir ménnum eda liffeeri sem eru tekin Ur mannslikamanum eda nota i glasi med fosturvisum
manna fyrir igreedslu peirra eda inngjafar i mannslikamann, eru i I11. flokki.

4. regla

Oll tzeki sem eru ekki inngripstaeki og komast i snertingu vid skaddada hud eda slimhud, eru i:

— L flokki ef eetlunin er ad nota pau sem vélrana hindrun, til sampjoppunar eda til ad frasoga vilsu,

— flokki IIb ef @tlunin er ad nota pau fyrst og fremst 4 sar a horundi sem neer inn i ledurhid eda slimhud og getur
einungis groid med sidgraedslu,
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— flokki ITa ef pau eru fyrst og fremst atlud til ad stjorna drumhverfi fyrir skaddada hud eda slimhud og
— flokki IIa i 61lum 6drum tilvikum.

bessi regla gildir einnig um inngripsteeki sem komast i snertingu vid skaddada slimhud.

INNGRIPSTZAKI
5. regla

Oll inngripsteeki i tengslum vid likamsop, énnur en inngripsskurdtaeki, sem er ekki ztlad ad tengjast virku teeki eda sem
eru @tluo til ad tengjast virku teeki i I. flokki eru i:

— L flokki ef pau eru atlud til skammvinnrar notkunar,

— flokki Ila ef pau eru atlud til skammtimanotkunar, nema pau séu notud i munnholi, alveg inn ad koki, i hlustargang,
alveg upp ad hljodhimnu eda i nefholi en 1 pvi tilviki eru pau i I. flokki og

— flokki IIb ef pau eru @tlud til langtimanotkunar, nema pau séu notud i munnholi, alveg inn ad koki, 1 hlustargang,
alveg upp ad hljoohimnu, eda i netholi og 6liklegt sé ad slimhudin frasogi pau en i pvi tilviki eru pau i flokki Ila.

Oll inngripstaeki i tengslum vid likamsop, 6nnur en inngripsskurdtaki, sem er ztlad ad tengjast virku teeki i flokki Ila, IIb
eOa i III. flokki, eru i flokki Ila.

6. regla

Oll inngripsskurdtaki sem eru tlud til skammvinnrar notkunar eru i flokki Ila nema pau:

— séu @tlud sérstaklega til ad stjorna, sjikdomsgreina, vakta eda leidrétta hjartagalla eda galla i mideedakerfinu med
beinni snertingu vid pessa likamshluta en i pvi tilviki eru pau i III. flokki,

— séu fjolnota skurdlekningaahold en 1 pvi tilviki eru pau 1 I. flokki,

— séu @tlud sérstaklega til notkunar i beinni snertingu vid hjartad eda midadakerfid eda midtaugakerfid en i pvi tilviki
eru pau i III. flokki,

— séu @tlud til ad gefa fra sér orku i formi jonandi geislunar en i pvi tilviki eru pau i flokki IIb,
— hafi liffreedilega verkun eda séu frasogud ad 6llu eda nokkru leyti en i pvi tilviki eru pau 1 flokki IIb eda

— séu @tlud til ad gefa lyf med inngjafarbinadi, ef slik lyfjagjof er gerd med peim heetti ad hin geti hugsanlega verio
haettuleg, ad teknu tilliti til adferdar sem er notud, en i pvi tilviki eru pau i flokki IIb.

7. regla

Oll inngripsskurdtaeki sem eru tlud til skammtimanotkunar eru i flokki Ila nema pau:

— séu @tlud sérstaklega til ad stjorna, sjikdomsgreina, vakta eda leidrétta hjartagalla eda galla i midadakerfinu med
beinni snertingu vid pessa likamshluta en i pvi tilviki eru pau i II1. flokki,

— séu @tlud sérstaklega til notkunar i beinni snertingu vid hjartad eda midadakerfid eda midtaugakerfid en i pvi tilviki
eru pau i II1. flokki,

— séu @tlud til ad gefa fra sér orku i formi jonandi geislunar en i pvi tilviki eru pau i flokki IIb,
— hafi liffreedilega verkun eda séu frasogud ad 6llu eda nokkru leyti en i pvi tilviki eru pau i I1I. flokki,

— sé xtlad ad verda fyrir efnafraedilegi breytingu i likamanum en i pvi tilviki eru pau i flokki IIb, nema taekin séu sett i
tennurnar, eda

— séu @tlud til ad gefa lyfen i pvi tilviki eru pau i flokki IIb.
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5.4. 8.regla

6.1.

6.2.

Oll igredanleg tzki og 611 inngripsskurdtaeki til langtimanotkunar eru i flokki IIb nema pau:

— séu @tlud til ad setja pau i tennurnar en i pvi tilviki eru pau i flokki Ila,

— séu atlud til notkunar i beinni snertingu vid hjartad, midadakerfid eda midtaugakerfid en i pvi tilviki eru pau i III.
flokki,

— hafi liffreedilega verkun eda séu frasogud ad 6llu eda nokkru leyti en i pvi tilviki eru pau i III. flokki,

— sé xtlad ad verda fyrir efnafredilegi breytingu i likamanum en i pvi tilviki eru pau i III. flokki, nema taekin séu sett i
tennurnar,

— séu @tlud til ad gefa lyfen i pvi tilviki eru pau i III. flokki,
— séu virk igreedanleg teki eda fylgihlutir peirra en i peim tilvikum eru pau i III. flokki,
— séu brjostaigraedi eda net til skurdlaekninga (e. surgical mesh) en 1 peim tilvikum eru pau 1 III. flokki,

— séu gervilidir, ad dllu leyti eda ad hluta til, en i pvi tilviki eru pau i III. flokki, ad undanskildum fylgihlutum, s.s.
skrafum, fleygum, pldtum og taekjum, eda

— séu igreedi 1 stad brjosks i hrygg eda igreedanleg taeki sem komast i snertingu vid hryggstluna en i pvi tilviki eru pau i
II1. flokki, ad undanskildum fylgihlutum, s.s. skrafum, fleygum, plétum og teekjum.

VIRK TZAKI
9. regla
Oll virk medferdartaeki sem eru 2tlud til ad gefa eda skiptast 4 orku eru i flokki ITa nema eiginleikar peirra séu pannig ad

pau geti gefid orku eda skipst 4 orku vid mannslikamann pannig ad pad geti hugsanlega verid hattulegt, ad teknu tilliti til
edlis, péttleika og stadar par sem orkan er gefin, en 1 pvi tilviki eru pau 1 flokki IIb.

Oll virk tzeki sem eru @tlud til ad stjérna virkni virkra tekja i medferdarflokki IIb eda vakta hana eda ztlud til ad hafa
bein ahrif 4 virkni slikra taekra eru i flokki IIb.

Oll virk teeki sem er ztlad ad gefa jonandi geislun i lakningaskyni, p.m.t. teeki sem stjorna slikum tzkjum eda vakta pau
eda sem hafa bein ahrif 4 virkni peirra eru 1 flokki IIb.

Oll virk teeki sem er ztlad ad stjorna, vakta eda hafa bein 4hrif 4 virkni virkra igreedanlegra taekja eru i 111 flokki.

10. regla

Virk teeki sem eru etlud til greiningar og voktunar eru i flokki Ila:

— ef'pau eru @tlud til ad gefa fra sér orku sem mannslikaminn tekur upp, nema um sé ad rada taeki sem eru atlud til ad
lysa upp likama sjuklingsins 4 synilegu rofi en i pvi tilviki eru pau i I. flokki,

— ef'pau eru @tlud til ad syna dreifingu geislavirkra lyfja 7 /ifi eda

— ef pau eru @tlud til ad gera kleift ad greina beint eda vakta lifsnaudsynleg lifedlisfredileg ferli, nema pau séu sérstak-
lega @tlud til a0 vakta lifsnaudsynlegar lifedlisfreedilegar kennisterdir og breytilegt edli pessara kennistaerda er slikt
ad pad geeti leitt til bradrar heettu fyrir sjuklinginn, t.d. breytingar 4 virkni hjartans, éndun eda virkni midtauga-
kerfisins, eda ef pau eru @tlud til greininga vid kliniskar adsteedur pegar sjuklingurinn er i bradri haettu en i pvi tilviki
eru pau i flokki IIb.

Virk taeki sem er atlad ad gefa jonandi geislun og eru @tlud til geislagreiningar eda -medferdar, p.m.t. inngripsgeislalaekn-
ingateeki og taeki sem stjorna slikum teekjum eda vakta pau eda sem hafa bein ahrif & virkni peirra eru i flokki IIb.
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11. regla

Hugbutnadur sem er atladur til ad veita upplysingar sem eru notadar til ad taka akvardanir i greiningar- eda lekningaskyni
er { flokki Ila nema slikar akvardanir hafi ahrif sem geta valdio:

— dauda eda varanlegri hnignun 4 heilbrigdisastandi einstaklings en i pvi tilviki er hann i III. flokki, eda
— alvarlegri hnignun & heilbrigdisastandi einstaklings eda inngripi med skurdadgerd en i pvi tilviki er hann i flokki IIb.

Hugbutnadur sem er @tladur til ad vakta lifedlisfraedileg ferli er i flokki Ila nema hann sé etladur til ad vakta lifsnaudsyn-
legar lifedlisfreedilegar kennistaerdir ef breytilegt edli pessara kennisterda er slikt ad pad geeti leitt til bradrar heettu fyrir
sjuklinginn en i pvi tilviki er hann i flokki ITb.

Allur annar hugbtnadur er i I. flokki.

12. regla

Oll virk teki sem eru ztlud til ad gefa og/eda fjarlegja lyf, likamsvokva eda 6nnur efni i/Gr likamanum eru i flokki Ila,
nema petta sé gert med peim hatti ad pad geti hugsanlega verid haettulegt, ad teknu tilliti til edlis efnanna sem eiga 1 hlut,
fyrir pann likamshluta sem 4 1 hlut og fyrir pa adferd sem er notud en i pvi tilviki eru pau 1 flokki IIb.

13. regla

Oll énnur virk teeki 1 L. flokki.

SERREGLUR
14. regla

Oll teki sem hafa i sér efni sem 6adskiljanlegan hluta sem, ef pad vaeri notad eitt og sér, gati talist vera lyf eins og pau
eru skilgreind i 2. 1id 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB, p.m.t. lyf, unnid ur bl6di eda blodvokva ur ménnum eins og skilgreint
eri10.1id 1. gr. peirrar tilskipunar, og sem hefur vidbotarverkun vid tekin, eru i II1. flokki.

15. regla

Oll teeki sem eru notud sem getnadarvorn eda til ad koma i veg fyrir sjukdéma sem smitast vid kynmék eru i flokki IIb
nema pau séu igredanleg tacki eda inngripstaeki til langtimanotkunar en i pvi tilviki eru pau i I1I. flokki.

16. regla

Oll tzki sem eru sérstaklega atlud til notkunar til sétthreinsunar, hreinsunar, skolunar eda, eftir pvi sem vid 4, til ad vata
snertilinsur, eru i flokki IIb.

Oll teki sem eru sérstaklega atlud til notkunar til sotthreinsunar eda daudhreinsunar 4 lekningatekjum eru i flokki Ila,
nema pau séu sotthreinsunarlausnir eda pvottavélasotthreinsarar sem eru sérstaklega aetladir til sotthreinsunar 4 inngrips-
teekjum vid endapunkt vinnslunnar, en i pvi tilviki eru pau i flokki IIb.

bessi regla a ekki vid um teeki sem eru @tlud til ad hreinsa taeki, 6nnur en snertilinsur, med snertingaradferd eingdngu.

17. regla

Teki sem eru sérstaklega @tlud til ad skrasetja greiningarmyndir Gr rontgengeislun eru i flokki Ila.
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18. regla

OlI teeki sem eru framleidd med pvi ad nota vefi eda frumur Gr dyrum eda ménnum eda afleidur peirra, sem eru 6lifven-
legar eda hafa verid gerdar olifvaenlegar, eru i III. flokki nema slik teeki séu framleidd med pvi ad nota vefi eda frumur ur
dyrum eda ménnum eda afleidur peirra, sem eru olifvaenlegar eda hafa verid gerdar dlifvenlegar, og eru teki sem eru
@tlud til ad komast einungis i snertingu vid dskaddada hud.

19. regla

Oll taeki sem hafa { sér eda samanstanda af nandefni eru flokkud i:

— 1II. flokk ef mikil eda midlungs heetta er a innvortis vahrifum,
— flokk IIb ef litil heetta er & innvortis vahrifum og

— flokk Ila ef hetta 4 innvortis vahrifum er 6veruleg.

20. regla

Oll inngripstzki 1 likamsop, 6nnur en inngripsskurdteki, sem er ztlad ad gefa lyf med innéndun eru i flokki Ila nema
verkunarhattur peirra hafi grundvallardhrif 4 verkun og 6ryggi lyfja sem eru gefin eda ef pau eru &tlud til a0 medhdndla
lifsheettulegt astand en 1 pvi tilviki eru pau 1 flokki IIb.

21. regla

Taeki sem samanstanda af efnum eda samsetningum efna sem @tlad er a0 setja inn i mannslikamann um likamsop eda bera
4 hiid og sem mannslikamann frasogar eda sem dreifast stadbundid i honum eru flokkud i:

— 1L flokk ef frasog mannslikamans 4 peim eda afurdum efnaskipta peirra er 1 blodras til ad etludum tilgangi sé nao,

— 1II. flokk ef pau na atludum tilgangi sinum i maganum eda nedri meltingarvegi og frasog mannslikamans 4 peim eda
afurdum efnaskipta peirra er 1 blodras,

— flokk Ila ef pau eru borin 4 hud eda ef pau eru sett i nethol eda munnhol, alveg inn ad koki, og na @tludum tilgangi
sinum i pessum holum og

— flokk IIb i 61lum 60rum tilvikum.
22. regla

Virk medferdarteeki med sampetta eda innfellda greiningarverkun, sem akvardar 4 marktekan hatt hvernig teekid med-
hondlar sjuklinginn, s.s. lokud hringrasarkerfi eda sjalfvirk, ytri hjartastudtaeki, eru i I11. flokki.
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1X. VIDAUKI

SAMRAMISMAT BYGGT A GEAPASTIORNUNARKERFI OG MATI A TEKNIGOGNUM
I. KAFLI

GADASTIORNUNARKERFI

Framleidandinn skal koma a fot, skjalfesta og koma i framkveemd gedastjornunarkerfi, eins og lyst er i 9. mgr. 10. gr., og
vidhalda skilvirkni pess allan vistferil teekjanna sem um er ad rada. Framleidandinn skal tryggja beitingu gadastjornunar-
kerfisins, eins og tilgreint er i 2. 1id, og skal falla undir uttekt, eins og melt er fyrir um i lidum 2.3 og 2.4, og sata eftirliti
eins og tilgreint er i 3. 1id.

Mat & a gaedastjornunarkerfi
Framleidandinn skal leggja umsokn um mat & geedastjornunarkerfi sinu fyrir tilkynnta adilann. Umsoknin skal innihalda:

— Nafn framleidandans og heimilisfang skradar starfsstodvar hans og sérhvern framleidslustad til viobotar sem fellur
undir gaedastjornunarkerfid og, ef vidurkenndur fulltrii leggur fram umsoékn framleidandans, nafn vidurkennda full-
trians og heimilisfang skradrar starfsstoovar hans,

— allar upplysingar sem skipta mali um teeki eda flokk tekja sem fellur undir geedastjérnunarkerfio,

— skriflega yfirlysingu um ad umsokn hafi ekki verid 16g0 fram hja 60rum tilkynntum adila vegna sama tekjatengda
gaedastjornunarkerfisins eda upplysingar um sérhverja fyrri umsokn fyrir sama taekjatengda gaedastjornunarkerfio,

— drog a0 ESB-samraemisyfirlysingu, i samraeemi vid 19. gr. og IV. vidauka, fyrir pa gerd taekisins sem fellur undir sam-
reemismatsferlid,

— gbgn um gadastjornunarkerfi framleidandans,

— skjalfesta lysingu 4 verklagsreglunum sem eru fyrir hendi til ad uppfylla par skyldur sem leida af gedastjérnunar-
kerfinu og krafist er samkveemt pessari reglugerd og skuldbindingu framleidandans, sem um er ad rada, um ad beita
pessum verklagsreglum,

— lysingu 4 peim verklagsreglum sem eru fyrir hendi til ad tryggja ad gadastjornunarkerfid verdi afram fullnegjandi og
arangursrikt og ad framleidandinn takist 4 hendur ad beita pessum verklagsreglum,

— gbgn um eftirlitskerfi framleidandans eftir markadssetningu og, eftir atvikum, aaetlun um kliniska eftirfylgni eftir
markadssetningu og per verklagsreglur sem komid er 4 til ad tryggja ad farid sé ad skuldbindingum sem leida af
akvaedum um gat sem sett eru fram i 87. til 92. gr.,

— lysingu & peim verklagsreglum sem eru fyrir hendi til ad halda eftirlitskerfinu eftir markadssetningu uppfaerdu og,
eftir atvikum, deetluninni um kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu og verklagsreglurnar sem tryggja ad farid sé ad
skuldbindingum sem leida af dkvaedunum um gat, sem sett eru fram i 87. til 92. gr., sem og skuldbindingu framleid-
andans a0 beita pessum verklagsreglum,

— gdgn um aetlun um kliniska matid og

— lysingu 4 peim verklagsreglum sem eru fyrir hendi til ad halda aatluninni um kliniskt mat uppfzrdri, ad teknu tilliti
til vidurkenndrar taekni.

Innleiding gedastjornunarkerfisins skal tryggja ad farid sé ad akvadum pessarar reglugerdar. Oll atridi, krofur og akvaedi
sem framleidandinn tekur upp vegna gaedastjornunarkerfis sins skulu skjalfest a kerfisbundinn og skipulagdan hatt i formi
gaedahandbokar og skriflegra stefna og verklagsreglna, s.s. gedaaatlanir, gedaskipulag og gadaskyrslur.
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Enn fremur skulu gogn sem 4 ad leggja fram vegna mats 4 gedastjornunarkerfinu einkum innihalda fulln@gjandi lysingu
a:

a) gaedamarkmidum framleidandans,

b) skipulagi rekstursins og einkum:

— stjornskipulagi vardandi uthlutun abyrgdar til starfsfolks i tengslum vio mikilvegt verklag, abyrgd starfsfolks i
stjornunarstodum og skipulagsvaldi peirra,

— adferdum vid ad vakta hvort rekstur geedastjornunarkerfisins er skilvirkur og einkum getu kerfisins til ad na fram
peirri honnun og gadum tekja sem Oskad er eftir, p.m.t. eftirlit med teekjum sem uppfylla ekki krofur,

— ef annar adili annast honnun, framleidslu og/eda endanlega sannproéfun og profun a teekjum eoda hluta af pessum
ferlum: adferdum vid ad vakta skilvirka starfrekslu gedastjornunarkerfisins og einkum tegund og umfang eftir-
lits sem haft er med hinum adilanum og

— ef framleidandinn er ekki med skrada starfsst6d i adildarriki: drogum ad umbodi vegna tilnefningar & vidur-
kenndum fulltraa og bréfi fra vidurkennda fulltrianum um pau aform hans ad taka vid umbodinu,

¢) verklagi og taekni til ad vakta, sannreyna, veita gildingu og stjorna honnun taekja og samsvarandi gégnum sem og
gbgnum og skram sem verda til i tengslum vid petta verklag og teekni. betta verklag og tackni skulu sérstaklega varda
eftirfarandi:

— stefnudaetlun um reglufylgni, p.m.t. ferli til ad greina videigandi lagaskilyrdi, heefi, flokkun, medhondlun jafn-
gildis, val 4 samremismatsferlum og fylgni vid pau,

— akvordun 4 gildandi almennum kréfum um 6ryggi og virkni og lausnum til ad uppfylla pessar kréfur, ad teknu til-
liti til gildandi sameiginlegra forskrifta og, ef pad er valid, samhefora stadla eda annarra fullnaegjandi lausna,

— ahaettustjornun, eins og um getur 1 3. 1id L. vidauka,
— Kkliniskt mat skv. 61. gr. og XIV. vidauka, p.m.t. klinisk eftirfylgni eftir markadssetningu,

— lausnir til ad uppfylla gildandi sérteekar kréfur sem varda honnun og smidi, p.m.t. videigandi forkliniskt mat,
einkum krofurnar 1 II. kafla 1. vidauka,

— lausnir til ad uppfylla gildandi sérteekar krofur sem varda upplysingar sem & ad athenda med tekinu, einkum
krofurnar i I11. kafla 1. vidauka,

— adferdir til ad sanngreina tekid, sem eru teknar saman og haldid uppferdum, Ut fra teikningum, forskriftum eda
00rum videigandi gognum 4 hverju stigi framleidslunnar og

— stjornun breytinga & honnun eda gaedastjornunarkerfi og

d) teekni til sannpréfunar og geedatryggingar 4 framleidslustigi og einkum pau ferli og verklagsreglur sem skal nota,
einkum ad pvi er vardar daudhreinsun og videigandi gdgn, og

e) videigandi profanir og tilraunir sem 4 ad framkvama fyrir framleioslu, medan 4 henni stendur og eftir hana, med
hvada tioni peaer eiga ad fara fram og profunarbinad sem 4 ad nota; pad skal unnt ad rekja kvordun a pessum profunar-
buinadi til baka 4 fullnegjandi hatt.

A0 auki skal framleidandinn veita tilkynnta adilanum adgang ad taeknigégnunum sem um getur i II. og III. vidauka.

Uttekt

Tilkynnti adilinn skal gera tuttekt 4 gaedastjornunarkerfinu til ad akvarda hvort pad uppfyllir kréfurnar sem um getur i 1id
2.2. Ef framleidandinn notar samhefdan stadal eda sameiginlegar forskriftir sem varda gaedastjornunarkerfi skal tilkynnti
adilinn meta samreemid vid pessa stadla eda sameiginlegu forskriftirnar. Tilkynnti adilinn skal ganga 0t fra pvi ad gada-
stjornunarkerfi sem uppfyllir videigandi samhafda stadla eda sameiginlegar forskriftir sé i samraemi vid krofurnar sem
falla undir pessa stadla eda sameiginlegu forskriftir nema hann geti rokstutt & videigandi hatt hvers vegna hann gerir pad
ekki.
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Uttektarhopur tilkynnta adilans skal innihalda a.mk. einn medlim med fyrri reynslu af mati 4 vidkomandi teekni i sam-
remi vid 1idi 4.3. til 4.5. 1 VII. vidauka. Vid adstaedur par sem slik reynsla er ekki augljos eda videigandi skal tilkynnti
adilinn leggja fram skjalfestan rokstudning fyrir samsetningu pessa hops. Matsferlio skal innihalda uttekt & athafnasvaedi
framleidandans og, ef vid &, 4 athafnasvaedi birgja framleidandans og/eda undirverktaka til ad sannprofa framleidsluna og
onnur videigandi ferli.

Ennfremur, ef um er ad reeda taeki i flokki Ila og IIb, skal mat & teeknigdgnum er varda taeki sem eru valin sem demigerd, i
samremi vid lioi 4.4 til 4.8., fylgja med matinu & gaedastjornunarkerfinu. Vid val & demigerdum synishornum skal til-
kynnti adilinn taka tillit til birtra leidbeininga sem samraemingarhopurinn um lekningateki préadi, skv. 105. gr., og
einkum til nybreytni teekninnar, likinda i honnunar-, teekni-, framleidslu- og daudhreinsunaradferoum, tlads tilgangs og
nidurstadna r 6llum fyrri métum sem skipta mali og hafa verid framkvaemd i samreemi vid pessa reglugerd, s.s. me0 tilliti
til edlisreenna, efnafraedilegra, liffreedilega eda kliniskra eiginleika. Tilkynnti adilinn, sem um er ad rada, skal skjalfesta
rokstudning sinn fyrir peim synishornum sem tekin eru.

Ef gaedastjornunarkerfid er i samraemi vid videigandi akvaedi i pessari reglugerd skal tilkynnti adilinn gefa ut ESB-vottord
fyrir gaedastjornunarkerfid. Tilkynnti adilinn skal tilkynna framleidandanum um ba dkvordun sina ad gefa vottordid 1t.
Akvordunin skal innihalda alyktanir um uttektina og rokstudda skyrslu.

Framleidandinn, sem um er ad reda, skal upplysa tilkynnta adilann sem sampykkti gaedastjornunarkerfid um allar aztlanir
um umtalsverdar breytingar 4 gedastjornunarkerfinu eda 4 svidi tekja sem pad tekur til. Tilkynnti adilinn skal meta paer
breytingar sem lagdar eru til, &kvarda hvort porf er 4 viobotaruttektum og sannpréfa hvort gedastjornunarkerfio uppfyllir
ennpd krofurnar, sem um getur 1 1id 2.2., eftir pessar breytingar. Hann skal tilkynna framleidandanum um akvo6rdun sina
sem skal fela 1 sér alyktanir um uttektina og, eftir atvikum, alyktanir um vidbotaruttektir. Sampykki fyrir 6llum umtals-
verdum breytingum 4 gadastjérnunarkerfi eda svidi taekja sem pad tekur til skal vera i formi vidbotar vid ESB-vottordid
fyrir geedastjornunarkerfio.

Eftirlitsmat sem gildir um teeki 1 flokki Ila, flokki IIb eda III. flokki:

Markmioid med eftirliti er ad tryggja ad framleidandinn uppfylli skyldurnar sem leida af sampykktu gaedastjornunarkerfi &
videigandi hatt.

Framleidandinn skal veita tilkynnta adilanum heimild til ad annast allar naudsynlegar tuttektir, p.m.t. uttektir 4 vettvangi,
og veita honum allar videigandi upplysingar, einkum:

— gbgn um gadastjornunarkerfi sitt,

— gogn um allar nidurstéour og alyktanir fyrir deemigert synishorn af tekjum vegna beitingar aztlunarinnar um eftirlit
eftir markadssetningu, p.m.t. dztlunarinnar um kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu, og dkvadanna um gat sem
sett eru fram i 87. til 92. gr.,

— gbgn sem melt er fyrir um i peim hluta geedastjornunarkerfisins sem tengist hdnnun, s.s. nidurstéour Gr greiningum,
utreikningum og profunum og lausnirnar sem voru notadar ad pvi er vardar ahaettustjornun, eins og um getur i 4. 1id 1.
vidauka, og

— gogn sem melt er fyrir um i peim hluta geedastjornunarkerfisins sem tengist framleidslu, s.s. gedaeftirlitsskyrslur og
profunargdgn, kvordunargdgn og skrar yfir menntun og haefi vidkomandi starfsfolks.

Tilkynntir adilar skulu med reglubundnum heetti, a.m.k. 4 12 manada fresti, annast videigandi uttektir og mét til ad ganga
ur skugga um ad framleidandinn, sem um er ad rada, beiti sampykkta gadastjornunarkerfinu og aztluninni um eftirlit
eftir markadssetningu. bessar uttektir og pessi mot skulu taka til uttekta 4 athafhasvaedi framleidandans og, ef vid 4, a
athafnasveedi birgja hans og/eda undirverktaka. Pegar slikar tuttektir 4 vettvangi fara fram skal tilkynnti adilinn, ef naud-
syn krefur, inna af hendi profanir eda fara fram 4 préfanir til ad ganga ur skugga um ad geedastjornunarkerfid starfi rétt.
Hann skal l4ta framleidandanum 1 té eftirlitsuttektarskyrslu og, ef profun hefur verid framkvemd, profunarskyrslu.

Tilkynnti adilinn skal framkveema af handahofi a.m.k. eina fyrirvaralausa tttekt &4 vettvangi 4 athafnasvadi framleio-
andans a fimm ara fresti og, eftir pvi sem vid 4, 4 athafnasvadum birgja framleidandans og/eda undirverktaka sem heimilt
er ad sameina vid reglubundna eftirlitsmatid, sem um getur i 1id 3.3., eda framkvama til vidbotar vid umrett eftirlitsmat.
Tilkynnti adilinn skal koma & 4eetlun fyrir slikar fyrirvaralausar uttektir 4 vettvangi en skal ekki greina framleidandanum
fra pvi.
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Tilkynnti adilinn skal, innan ramma slikra fyrirvaralausra uttekta & vettvangi, profa fullnegjandi synishorn af peim
teekjum sem eru framleidd eda fullnaegjandi synishorn ur framleidsluferlinu til ad sannreyna ad framleidda taekid sé i sam-
remi vid teeknigdgnin, ad undanskildum takjunum sem um getur i annarri undirgrein 8. mgr. 52. gr. Adur en fyrirvara-
lausar uttektir & vettvangi eru gerdar skal tilkynnti adilinn tilgreina videigandi vidmidanir fyrir urtéku synishorna og
profunaradferd.

[ stad Grtokunnar sem um getur i annarri undirgrein, eda til vidbotar vid hana, skal tilkynnti adilinn taka synishorn af
tekjum af markadi til ad sannreyna ad framleidda taekid sé i samreemi vid taeknigdgnin, ad undanskildum tekjunum sem
um getur i annarri undirgrein 8. mgr. 52. gr. Adur en synishornid er tekid skal tilkynnti adilinn, sem um er ad rada, til-
greina videigandi vidmidanir fyrir urtdku synishorna og préfunaradferd.

Tilkynnti adilinn skal lata framleidandanum, sem um er ad rada, i té skyrslu um uttekt & vettvangi sem skal innihalda, ef
vid 4, nidurstédur Gr profuninni & synishorninu.

Ef um er ad reda teki i flokki ITa og IIb skal eftirlitsmatid einnig fela i sér mat & teeknigdgnum, eins og um getur i lidum
4.4 til 4.8, fyrir tekio eda tekin, sem um er ad r&da, 4 grundvelli fleiri demigerdra synishorna sem eru valin 1 samreemi
vid rokstudninginn sem tilkynnti adilinn skjalfestir { samraemi vid adra undirgrein 1 1id 2.3.

Ef um er ad raeda teeki i 1. flokki skal eftirlitsmatid einnig innihalda profun & sampykktum hlutum og/eda efnividum sem
eru naudsynlegir vegna heilleika teekisins, p.m.t. eftir pvi sem vid 4, athugun 4 pvi hvort magn framleiddra eda keyptra
hluta og/eda efnivida samsvari fjolda fullgerdra teekja.

Tilkynnti adilinn skal tryggja ad samsetning matsteymisins sé pannig ad fullnegjandi reynsla sé fyrir hendi m.t.t. mats &
vidkomandi tekjum, kerfum og ferlum og aframhald hlutleegni og hlutleysis; petta skal fela i sér ad skipt sé um medlimi i
matsteyminu med videigandi millibili. Almenna reglan er st ad yfirattektarmadur skal hvorki stjorna uttektum né taka patt
i peim lengur en i prju ar samfleytt hja sama framleidanda.

Ef tilkynnti adilinn finnur fravik milli synishornsins af tekjunum sem eru framleidd eda eru af markadi og forskriftanna,
sem melt er fyrir um 1 teknigdgnunum eda i sampykktu hdnnuninni, skal hann fella viokomandi vottord timabundid ur
gildi, draga pad til baka eda takmarka pad.

II. KAFLI

MAT A TAKNIGOGNUM

Mat a teeknigégnunum sem eiga vid fyrir teeki i 1. flokki og teeki i flokki ITb sem um getur i annarri undirgrein 4. mgr.
52. gr.

Til viobotar vid skyldurnar sem meelt er fyrir um i 2. 1id skal framleidandinn leggja inn umsokn hjé tilkynnta adilanum
um mat 4 teknigdgnum sem varda taeki sem hann hyggst setja 4 markad eda taka i notkun og sem fellur undir gaeda-
stjornunarkerfid sem um getur i 2. 1id.

[ umsokninni skal Iysa honnun, framleidslu og virkni taekisins sem um er ad rada. Hun skal innihalda teeknigdgnin eins
og um getur i II. og III. vidauka.

Tilkynnti adilinn skal lata starfsfolk sem starfar hja honum, sem byr yfir sannreyndri pekkingu og reynslu vardandi
umradda taekni og kliniska notkun hennar, rannsaka umsoknina. Tilkynnti adilinn getur krafist pess ad umsoknin verdi
fullgerd med pvi ad lata framkvama frekari profanir eda farid fram 4 ad frekari sannanir verdi lagdar fram til ad unnt sé
ad meta samremi vid videigandi krofur reglugerdarinnar. Tilkynnti adilinn skal framkvema fullnegjandi eiginleika-
profanir eda profanir & rannsoknarstofu 4 taekinu eda fara fram 4 ad framleidandinn framkvaemi slikar profanir.

Tilkynnti adilinn skal fara yfir kliniskar visbendingar, sem framleidandinn leggur fram i klinisku matsskyrslunni, og
tengt kliniskt mat sem var innt af hendi. Tilkynnti adilinn skal rada taekjarannsakendur (e. device reviewer) med nega
kliniska reynslu og, ef naudsyn krefur, nota utanadkomandi kliniska sérfreedinga med beina og nylega pekkingu sem
vardar teekid sem um er ad r&da, eda sjikdomsastandid sem pad er notad vegna, ad pvi er vardar pessa rannsokn.
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Vid adstaedur pegar kliniskar visbendingar byggjast ad hluta til eda i heild sinni 4 gognum um teki sem fullyrt er ad séu
jafngild teekinu sem verid er ad meta skal tilkynnti adilinn meta hentugleika pess ad nota slik gogn, ad teknu tilliti til
patta & bord vid nyjar abendingar og nyskopun. Tilkynnti adilinn skal skjalfesta med skyrum heatti alyktanir sinar um
jafngildid sem haldid er fram og um mikilvegi og nagjanleika gagnanna til ad syna fram 4 samraemi vid krofur. Ad pvi
er vardar sérhverja eiginleika taekis, sem framleidandinn fullyrdir ad sé nyskdpun, eda ad pvi er vardar nyjar abendingar
skal tilkynnti adilinn meta ad hvada marki sértaekar fullyrdingar eru studdar af sértekum forkliniskum og kliniskum
gdgnum og dhaettugreiningu.

Tilkynnti adilinn skal sannpréfa ad klinisku visbendingarnar og kliniska matid séu fullnagjandi og skal sannprofa peer
alyktanir sem framleidandinn dregur um samreemi vid vidkomandi almennar kréfur um 6ryggi og virkni.  peirri sann-
profun skal taka tillit til pess hvort a&kvordun a avinningi-ahattu, aheettustjornun, notkunarleidbeiningar, notendapjalfun
og aztlun framleidandans um eftirlit eftir markadssetningu eru fullnaegjandi og hun skal fela i sér uttekt 4 porfinni fyrir
tillagda aeetlun um kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu og, eftir atvikum, hversu fullnagjandi han er.

Tilkynnti adilinn skal, & grundvelli mats sins 4 kliniskum visbendingum, taka til athugunar kliniskt mat og akvordun &
avinningi-ahattu og hvort skilgreina purfi tiltekna afanga til ad gera tilkynnta adilanum kleift ad fara yfir uppferslur &
kliniskum visbendingum sem leida af eftirliti eftir markadssetningu og gdgnum ur kliniskri eftirfylgni eftir markadssetn-

ingu.
Tilkynnti adilinn skal skjalfesta med skyrum heaetti utkomuna Gr mati sinu i matsskyrslunni um kliniskt mat.

Tilkynnti adilinn skal lata framleidandanum i té skyrslu um matid 4 teknigdgnunum, p.m.t. matsskyrslu um kliniskt
mat. Ef tekid er i samraemi vid videigandi akveedi i pessari reglugerd skal tilkynnti adilinn gefa it ESB-matsvottord um
teeknigdgn. Vottordid skal innihalda alyktanir um matid & teeknigdgnunum, skilyrdi fyrir gildi vottordsins, pau gégn sem
parf til ad sanngreina sampykkta honnun og, eftir pvi sem vid &, lysingu a etludum tilgangi teekisins.

Breytingar 4 sampykktu teki skulu utheimta sampykki fra tilkynnta adilanum sem gaf it ESB-matsvottordid um tekni-
gbgn ef slikar breytingar gaetu haft ahrif & 6ryggi og virkni tekisins eda pau skilyrdi sem melt er fyrir um vardandi
notkun teekisins. Ef framleidandinn fyrirhugar ad innleida einhverjar af framangreindum breytingum skal hann upplysa
tilkynnta adilann, sem gaf it ESB-matsvottordid um teknigdgn, um pad. Tilkynnti adilinn skal meta fyrirhugadar breyt-
ingar og dkveda hvort per titheimti nytt samraemismat i samraemi vid 52. gr. eda hvort haegt sé ad taka 4 peim med vid-
baeti vid ESB-matsvottordid um teknigogn. I sidara tilvikinu skal tilkynnti adilinn meta breytingarnar, tilkynna
framleidandanum um &kvordun sina og, ef breytingarnar eru sampykktar, lata honum i té viobeti vid ESB-
matsvottordid um teknigdgnin.

Sérstakar vidbotarverklagsreglur
Matsferli fyrir tiltekin teeki i 1. flokki og flokki ITb

a) AOJ pvi er vardar igradanleg teki 1 I11. flokki og virk taeki 1 flokki IIb, sem @tlud eru til ad gefa og/eda fjarlegja lyf,
eins og um getur 1 1lid 6.4 1 VIII. vidauka (12. regla), skal tilkynnti adilinn, eftir ad hann hefur stadfest gaedi klinisku
gagnanna sem stydja kliniska matsskyrslu framleidandans, sem um getur 1 12. mgr. 61. gr., titbtia matsskyrslu um
kliniskt mat par sem fram koma alyktanir hans er varda klinisku visbendingarnar sem framleidandinn lagdi fram,
einkum vardandi akvordun 4 avinningi-ahaettu, samkvaemni peirra gagna vid etladan tilgang, p.m.t. leeknisfraeoi-
leg(ar) abending(ar), og aztlun um kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu sem um getur i 3. mgr. 10. gr. og i B-
hluta XIV. vidauka.

Tilkynnti adilinn skal senda matsskyrslu sina um kliniskt mat 4samt gégnum um kliniskt mat framleidandans, sem
um getur i c- og d-1id 11i0 6.1 i II. vidauka, til framkvemdastjérnarinnar.

Framkvamdastjornin skal tafarlaust senda pessi gogn til viokomandi sérfredingahops sem um getur i 106. gr.

b) Fara ma fram 4 ad tilkynnti adilinn leggi alyktanir sinar, eins og um getur i a-1id, fyrir hlutadeigandi sérfreedinga-
hop.
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c) Sérfredingahdpurinn skal dkvarda, undir eftirliti framkvemdastjornarinnar, & grundvelli allra eftirfarandi vid-
midana:

i. nybreytni tekisins eda peirra tengdu klinisku adferda sem i hlut eiga og hugsanleg storfelld klinisk ahrif eda
heilbrigdisahrif sem af pessu verda,

ii. marktaekt neikvaedar breytingar a lysingu avinnings-ahettu m.t.t. tiltekins undirflokks eda flokks tekja vegna
visindalega gildra athugunarefna er varda heilbrigdi, ad pvi er vardar ihluti eda upprunaefni eda ad pvi er vardar
ahrif & heilbrigdi ef teekio bilar,

iii. marktakar aukningar a alvarlegum atvikum sem tilkynnt er um i samraemi vid 87. gr. er varda tiltekinn undir-
flokk eda flokk teekja,

hvort leggja eigi fram visindalegt alit & matsskyrslu tilkynnta adilans um kliniska matid 4 grundvelli klinisku vis-
bendinganna sem framleidandinn lagdi fram, einkum er varda akvordun 4 avinningi-dhattu, samkvemni peirra
gagna vid leknisfraedilegu dbendinguna eda abendingarnar og aetlunina um kliniska eftirfylgni eftir markadssetn-
ingu. betta visindalega alit skal lagt fram innan 60 daga frd og med peim degi sem gognin eru mottekin fra fram-
kvaeemdastjorninni eins og um getur i a-1id. Asteedurnar fyrir peirri 4kvordun ad leggja fram visindalegt alit &
grundvelli vidmidananna 1 i., ii. og iii. 1id skulu koma fram i visindalega alitinu. Ef framlagdar upplysingar nagja
ekki til ad sérfredingahdpurinn geti dregid alyktun skal pad tilgreint i visindalega alitinu.

d) Sérfreedingahdpnum er heimilt ad akveda, undir eftirliti framkveemdastjornarinnar, 4 grundvelli vidmidananna sem
meelt er fyrir um i c-1id, ad leggja ekki fram visindalegt alit en i pvi tilviki skal hann upplysa tilkynnta adilann um
pad eins fljott og unnt er og i 6llum tilvikum innan 21 dags fra méttoku gagnanna fra framkvamdastjorninni eins og
um getur i a-1id. Sérfraedingahopurinn skal, innan pessara timamarka, 1ata tilkynnta adilanum og framkvamdastjorn-
inni i t& astedurnar fyrir akvordun sinni og tilkynnta adilanum er sidan heimilt ad halda afram med vottunarmed-
ferdina fyrir vidkomandi teeki.

e) Sérfredingahdpurinn skal, innan 21 dags fra mottoku gagnanna fra framkvaemdastjorninni, tilkynna framkveemda-
stjorninni um pad gegnum Evropska gagnabankann um leekningataeki hvort hann hyggist leggja fram visindalegt alit
skv. c-1id eda hvort hann hyggist ekki leggja fram visindalegt alit skv. d-1id.

f) Ef ekkert alit hefur verid lagt fram innan 60 daga er tilkynnta adilanum heimilt ad halda afram med vottunarmed-
ferdina fyrir teekid sem um er ad reda.

g) Tilkynnti adilinn skal taka tilhlydilegt tillit til peirra skodana sem koma fram i visindalegu aliti sérfraedingahopsins.
Ef sérfreedingahdpurinn kemst ad peirri nidurstédu ad umfang klinisku visbendinganna sé ekki fullnaegjandi eda
leidi & annan hatt af sér alvarleg athugunarefni vardandi 4kvordun 4 avinningi-aheettu, p.m.t. leeknisfraedileg(ar) a-
bending(ar), og vardandi aztlun um kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu, skal tilkynnti adilinn, ef naudsyn
krefur, radleggja framleidandanum i samreemismatsskyrslu sinni ad takmarka etladan tilgang taekisins vid tiltekinn
hop sjuklinga eda tilteknar leeknisfraedilegar abendingar og/eda takmarka lengd gildistima vottordsins, inna af hendi
sérteekar rannsoknir 4 kliniskri eftirfylgni eftir markadssetningu, adlaga notkunarleidbeiningar eda samantekt um
Oryggi og virkni eda leggja 4 adrar takmarkanir, eins og vid a. Tilkynnti adilinn skal leggja fram fullan rokstudning
fyrir pvi ef hann hefur ekki fylgt radleggingum sérfraedingahopsins i samraemismatsskyrslu sinni og framkvamda-
stjornin skal, med fyrirvara um 109. gr., gera b2di visindalegt alit sérfreedingahdpsins og skriflega rokstudninginn
sem tilkynnti adilinn lagdi fram adgengileg um Evrépska gagnabankann um leekningataeki.

h) Framkvemdastjornin skal, ad hofou samradi vid adildarrikin og vidkomandi visindalega sérfraedinga, veita leidbein-
ingar fyrir sérfreedingahdpa vardandi samreemda tilkun a4 vidmiduninni i c-1id fyrir 26. mai 2020.

5.2.  Verklagsreglur ef um er ad rada teeki sem hafa i sér lyf

a) Eftaeki hefur i sér efni sem 6adskiljanlegan hluta sem telja ma, ef pad er notad eitt sér, ad sé lyf'i skilningi 2. lidar 1.
gr. tilskipunar 2001/83/EB, p.m.t. lyf unnid ar bl6di eda blodvokva Gr ménnum og sem hefur vidbotarverkun vid
teekid, skal sannprofa geedi, oryggi og nytsemi efnisins med hlidsjon af adferdunum sem eru skilgreindar i I. vidauka
vid tilskipun 2001/83/EB.
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Adur en tilkynnti adilinn gefur Gt ESB-matsvottord um teeknigdgn skal hann, eftir ad hann hefur sannpréfad nytsemi
efnisins sem hluta af teekinu og ad teknu tilliti til setlads tilgangs teekisins, leita visindalegs alits fra einu af 16gbaeru
yfirvoldunum, sem adildarrikin tilnefna i samraemi vio tilskipun 2001/83/EB, eda fra Lyfjastofnun Evropu en i
pessum 1id er hvort peirra sem er nefnt , lyfjayfirvaldid sem samrad er haft vid“, allt eftir pvi vid hvort peirra var
haft samrad samkvemt pessum 1id, vardandi geedi og oryggi efnisins, p.m.t. avinningur eda ahatta af pvi ad fella
efnid inn i teekid. Ef teeki hefur i sér afleidu ur mannsblodi eda blodvokva eda efni sem telja ma, ef pad er notad eitt
sér, ad sé lyf sem fellur eingdngu undir gildissvid vidaukans vid reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal tilkynnti adilinn
leita alits Lyfjastofnunar Evrépu.

begar lyfjayfirvaldid sem samrad er haft vid skilar aliti sinu skal pad taka tillit til framleidsluferlisins og gagna sem
varda nytsemi pess ad fella efnid inn 1 taekid eins og tilkynnti adilinn akvardar.

Lyfjayfirvaldid sem samrad er haft vid skal skila aliti sinu til tilkynnta adilans innan 210 daga fra moéttoku allra
naudsynlegra gagna.

Visindalegt alit lyfjayfirvaldsins sem samrdd er haft vid og allar mdgulegar uppfeerslur 4 pvi aliti skulu fylgja med i
gbgnum tilkynnta adilans vardandi tekid. Tilkynnti adilinn skal taka tilhlydilegt tillit til peirra skodana sem koma
fram i visindalega alitinu pegar hann tekur akvordun sina. Tilkynnti adilinn skal ekki athenda vottordid ef visinda-
lega 4litid er 6hagstett og skal koma endanlegri akvordun sinni 4 framferi vid lyfjayfirvaldid sem samrad er haft
vid

Adur en einhverjar breytingar eru gerdar ad pvi er vardar vidbotarefni sem er fellt inn i taeki, einkum er varda fram-
leidsluferli pess, skal framleidandinn upplysa tilkynnta adilann um breytingarnar. Sa tilkynnti adili skal leita alits
lyfjayfirvaldsins sem samrad er haft vio til ad stadfesta ad geedi og Oryggi vidbotarefnisins haldist 6breytt. Lyfja-
yfirvaldid sem samrad er haft vid skal taka tillit til gagna sem varda nytsemi pess ad fella efnid inn i tekid, eins og
tilkynnti adilinn akvardar, til ad tryggja ad breytingarnar hafi ekki neikveed ahrif & pa dheettu eda pann avinning sem
a0ur hefur verid stadfestur ad pvi er vardar ad fella efnid inn 1 tekid. Lyfjayfirvaldid sem samrad er haft vid skal
veita alit sitt innan 60 daga fra moéttoku allra naudsynlegra gagna vardandi breytingarnar. Tilkynnti adilinn skal ekki
athenda vidbztinn vid ESB-matsvottordid um taeknigdgn ef visindalegt 4lit, sem lyfjayfirvaldid sem samrad er haft
vid leggur fram, er 6hagstaett. Tilkynnti adilinn skal koma endanlegri akvordun sinni & framfzri vid lyfjayfirvaldid
sem samrad er haft vid.

Ef lyfjayfirvaldid sem samrad er haft vid aflar upplysinga um vidbotarefnio, sem geeti haft ahrif 4 pa dhaettu eda
pann avinning sem 4dur hefur verid stadfestur ad pvi er vardar innfellingu efnisins i tekid, skal lyfjayfirvaldio vera
tilkynnta adilanum til radgjafar um pad hvort pessar upplysingar hafi ahrif 4 pa dhaettu eda pann avinning sem adur
hefur verid stadfestur ad pvi er vardar innfellingu efnisins 1 taekid. Tilkynnti adilinn skal taka tillit til pessarar rad-
gjafar 1 tengslum vid endurskodun & mati sinu 4 samraemismatsferlinu.

Verklagsreglur ef um er ad reda teki sem eru framleidd med pvi ad nota i eda fella inn i pau vefi eda frumur ur

monnum eda dyrum eda afleidur peirra sem eru Olifvaenlegar eda hafa verid gerdar lifveenlegar

Vefir eda frumur Gr ménnum eda afleidur peirra

a)

AQ Dpvi er vardar teki sem eru framleidd med pvi ad nota afleidur r vefjum eda frumum Gr ménnum, sem falla
undir pessa reglugerd i samraemi vid g-1id 6. mgr. 1. gr., og ad pvi er vardar taeki sem hafa i sér sem 6adskiljanlegan
hluta vefi eda frumur ir ménnum eda afleidur peirra, sem falla undir tilskipun 2004/23/EB, sem hafa vidbotar-
verkun vid teekid, skal tilkynnti adilinn, adur en hann gefur ut ESB-matsvottord um taeknigdgn, leita visindalegs
alits hja einu af 16gbzru yfirvéldunum sem adildarrikin tilnefna i samraemi vid tilskipun 2004/23/EB (,,logbert yfir-
vald 4 svidi vefja og frumna Gr ménnum®) vardandi pa pzetti sem varda gjof, 6flun og profun 4 vefjum eda frumum
ur ménnum eda afleidum peirra. Tilkynnti adilinn skal leggja fram samantekt um bradabirgdasamreemismat sem
veitir m.a. upplysingar um oOlifvaenleika vefja eda frumna Gr ménnum, sem um er ad rada, gjof peirra, 6flun og
profun og ahaettu eda avinning af pvi ad fella vefina eda frumurnar ir ménnum eda afleidur peirra inn i tekid.
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b) Innan 120 daga fra mottoku allra naudsynlegra gagna skal 16gbert yfirvald 4 svidi vefja og frumna Gr ménnum veita
tilkynnta adilanum 4alit sitt.

c) Visindalegt alit 16gbeera yfirvaldsins a svidi vefja og frumna Gr ménnum og allar mégulegar uppfeerslur skulu fylgja
med i gégnum tilkynnta adilans vardandi taekid. Tilkynnti adilinn skal taka tilhlydilegt tillit til peirra skodana sem
koma fram i visindalegu aliti 16gbeera yfirvaldsins a svidi vefja og frumna r ménnum pegar hann tekur akvordun
sina. Tilkynnti adilinn skal ekki athenda vottordid ef petta visindalega alit er 6hagsteett. Hann skal koma endanlegri
akvordun sinni & framfeeri vid hlutadeigandi 16gbeaert yfirvald 4 svidi vefja og frumna ir ménnum.

d) Adur en einhverjar breytingar eru gerdar ad pvi er vardar olifvanlega vefi eda frumur ur ménnum eda afleidur
peirra, sem eru felldar inn i teeki, einkum er varda gjof peirra, profun eda 6flun, skal framleidandinn upplysa til-
kynnta adilann um fyrirhugudu breytingarnar. Tilkynnti adilinn skal hafa samrad vid yfirvaldio sem tok batt i upp-
haflega samradinu til ad stadfesta ad geedum og Oryggi vefjanna eda frumnanna ur ménnum, eda afleida peirra, sem
felld eru inn 1 taekid, sé vidhaldid. Hlutadeigandi 16gbeert yfirvald a svidi vefja og frumna ir ménnum skal taka tillit
til gagna sem varda nytsemi pess ad fella vefi eda frumur ur ménnum eda afleidur peirra inn i teekid, samkvamt pvi
sem tilkynnti adilinn dkvardar, til ad tryggja ad breytingarnar hafi ekki neikvaed ahrif a stadfest hlutfall avinnings-
ahettu af pvi a0 beeta vefjunum eda frumunum Ur ménnum, eda afleidum peirra, vid i taekid. Pad skal veita alit sitt
innan 60 daga fra moéttdku allra naudsynlegra gagna sem varda fyrirhugudu breytingarnar. Tilkynnti adilinn skal
ekki afthenda vidbatinn vid ESB-matsvottordid um teknigégn ef visindalega alitid er Ohagstaett og skal koma
endanlegri akvordun sinni & framfeeri vid hlutadeigandi 16gbeert yfirvald 4 svidi vefja og frumna Gr ménnum.

5.3.2. Vefir eda frumur ur dyrum eda afleidur peirra

5.4.

Ef um er ad reda taeki sem eru framleidd med pvi ad nota dyravef, sem hefur verid gerdur dlifvaenlegur, eda med pvi ad
nota olifveenlegar afurdir sem eru unnar ur dyravefjum, eins og um getur i reglugerd (ESB) nr. 722/2012, skal tilkynnti
adilinn beita videigandi kréfum sem melt er fyrir um 1 peirri reglugerd.

Verklagsreglur ef um er ad reeda teki sem samanstanda af efnum eda samsetningum efna sem mannslikamann frasogar
eda sem dreifast stadbundid i honum

a) Geadi og Oryggi tekja sem samanstanda af efnum eda samsetningum efna sem eru @tladar til ad setja inn i manns-
likamann um likamsop eda bera 4 hud og sem mannslikamann frasogar eda sem dreifast stadbundid i honum skulu
stadfest, eftir atvikum, og einungis ad pvi er vardar krofur sem falla ekki undir pessa reglugerd, i samreemi vid vid-
komandi kréfur sem meelt er fyrir um i 1. vidauka vid tilskipun 2001/83/EB ad pvi er vardar mat a frasogi, dreifingu,
efnaskiptum, ttskilnadi, stadbundnu poli, eiturhrifum, vixlverkun vid 6nnur teki, lyf eda 6nnur efni og mogulegum
aukaverkunum.

b) AOJ pvi er vardar teeki eda afurdir efnaskipta peirra, sem frasog mannslikamans 4 er i blodras til ad atludum tilgangi
peirra sé nad, skal tilkynnti adilinn par ad auki leita visindalegs alits eins af 16gbaeru yfirvldunum, sem adildarrikin
tilnefna i samreemi vid tilskipun 2001/83/EB, eda frad Lyfjastofnun Evropu en i pessum 1id er hvort peirra sem er
nefnt , lyfjayfirvaldid sem samrad er haft vid®, allt eftir pvi vid hvort peirra var haft samrad samkvamt pessum 1id,
vardandi pad hvort teekid er i samreemi vid videigandi krofur sem melt er fyrir um i I. vidauka vid tilskipun
2001/83/EB.

¢) Alit lyfjayfirvaldsins sem samrad er haft vid skal tekid saman innan 150 daga fra mottoku allra naudsynlegra gagna.

d) Visindalegt alit lyfjayfirvaldsins sem samrad er haft vid og allar mogulegar uppfaerslur skulu fylgja med i gégnum
tilkynnta adilans vardandi tekid. Tilkynnti adilinn skal taka tilhlydilegt tillit til peirra skodana sem koma fram i vis-
indalega alitinu pegar hann tekur akvordun sina og skal koma endanlegri akvordun sinni & framfeeri vid lyfjayfir-
valdid sem samrad er haft vid.

Sannprofun framleidslulotu ef um er ad reeda teeki sem hafa i sér lyf sem 6adskiljanlegan hluta sem, ef pad veeri notad
eitt og sér, myndi teljast vera lyf, unnid r bl6di eda blodvokva Gir ménnum eins og um getur i 8. mgr. 1. gr.

AQ lokinni framleidslu hverrar framleidslulotu taekja sem hafa i sér lyf sem 6adskiljanlegan hluta sem, ef pad veeri notad
eitt og sér, myndi teljast vera Iyf, unnid ur blodi
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eda blodvokva ur ménnum, eins og um getur i fyrstu undirgrein 8. mgr. 1. gr., skal framleidandinn upplysa tilkynnta
adilann um lokasampykkt framleidslulotu tekjanna og senda honum opinbert vottord um lokasampykkt framleidslulotu
afleidunnar ur mannsblodi eda blodvokva sem er notud i teekinu, gefid Ut af rannsdknarstofu adildarrikis eda rann-
soknarstofu sem adildarriki hefur tilnefnt i pvi skyni, i samremi vid 2. mgr. 114. gr. tilskipunar 2001/83/EB.

III. KAFLI

STJORNSYSLUAKYV ZPI

Framleidandi, eda vidurkenndur fulltrai hans ef framleidandinn er ekki med skrada starfsst60 i adildarriki, skal hafa til
reidu fyrir 16gber yfirvold i a.m.k. 10 ar, og i a.m.k. 15 ar ef um er ad rada igraedanleg taeki, eftir ad sidasta taekid hefur
verid sett a markad:

— ESB-samramisyfirlysingu,

— gbgn, sem um getur i fimmta undirlid i 1id 2.1, og einkum gégn og skrar sem verda til vegna verklagsins sem um
getur i c-1i0 annarrar malsgreinar i 1id 2.2,

— upplysingar um breytingarnar sem um getur i 1id 2.4,
— goOgnin sem um getur i 1id 4.2 og
— akvardanir og skyrslur fra tilkynnta adilanum eins og um getur i pessum vidauka.

Hvert adildarriki skal gera pa krofu ad gégnin, sem um getur 1 7. 1id, séu tiltek fyrir 16gbaer yfirvold pann tima sem
tilgreindur er i peim lid ef framleidandinn, eda vidurkenndur fulltrai hans sem er med stadfestu 4 yfirradasvadi pess,
verdur gjaldprota eda hettir atvinnustarfsemi sinni 4dur en pessu timabili lykur.
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X. VIDAUKI

SAMRAMISMAT BYGGT A GERPARPROFUN

ESB-gerdarprofun er st adferd sem tilkynntur adili notar til ad ganga ur skugga um og votta ad taeki, p.m.t. teknigégn
pess og videigandi vistferlar og samsvarandi synishorn sem er demigert fyrir fyrirhugada framleidslu teekisins, uppfylli
videigandi akvadi pessarar reglugerdar.

Notkun

Framleidandinn skal leggja fram umsokn um mat hja tilkynntum adila. Umsoéknin skal innihalda:

— nafn framleidandans og heimilisfang skradar starfsstddvar hans og, ef vidurkenndur fulltrai leggur fram umsoknina,

nafn vidurkennda fulltraans og heimilisfang skradrar starfsstodvar hans,

teeknigdgnin sem um getur i II. og III. vidauka, Umsaekjandinn skal gera synishorn, sem er demigert fyrir fyrirhugada
framleidslu tekisins (,,gerd™), adgengilegt fyrir tilkynnta adilann. Tilkynnum adila er heimilt ad o6ska eftir 60rum
synishornum eins og porf krefur og

skriflegri yfirlysingu um ad ekki hafi verid 16g0 fram umsokn fyrir sému gerd hja 60rum tilkynntum adila eda upplys-
ingar um fyrri umsokn fyrir somu gerd sem annar tilkynntur adili synjadi eda sem framleidandinn eda vidurkenndur
fulltri hans dro til baka adur en sa tilkynnti adili hafoi gert lokamat sitt.

Mat

Tilkynnti adilinn skal:

a)

b)

<)

d)

e)

lata starfsfolk, sem byr yfir sannreyndri pekkingu og reynslu vardandi umredda tekni og kliniska notkun hennar,
rannsaka umsoknina. Tilkynnti adilinn getur krafist pess ad umsoknin verdi fullgerd med pvi ad lata framkvaema
frekari profanir eda farid fram 4 ad frekari sannanir verdi lagdar fram til ad unnt s¢ ad meta samraemi vid videigandi
krofur pessarar reglugerdar. Tilkynnti adilinn skal framkvema fullnagjandi eiginleikapréfanir eda profanir & rann-
soknarstofu 4 teekinu eda fara fram 4 ad framleidandinn framkvami slikar profanir,

rannsaka og meta teknigdgnin m.t.t. samraemis vid peer krofur 1 pessari reglugerd sem gilda um taekid og sannreyna
a0 pessi gerd hafi verid framleitt i samraemi vid pau gogn; hann skal einnig skra pa hluti sem eru hannadir i samreemi
vid gildandi stadla, sem um getur i 8. gr., eda i samreemi vid gildandi sameiginlegar forskriftir og skra pa hluti sem
eru ekki hannadir 4 grundvelli videigandi stadla, sem um getur i 8. gr., eda videigandi sameiginlegra forskrifta,

fara yfir kliniskar visbendingar sem framleidandinn leggur fram i klinisku matsskyrslunni i samreemi vid 4. 1id XIV.
vidauka. Tilkynnti adilinn skal nota taekjarannsakendur med neaega kliniska reynslu og, ef naudsyn krefur, nota utan-
a0komandi kliniska sérfradinga med beina og nylega pekkingu sem vardar teekid sem um er ad raeda, eda sjukdoms-
astandid sem pad er notad vegna, ad pvi er vardar pa yfirferd,

meta hentugleika pess ad nota slik gogn, ad teknu tilliti til patta & bord vid nyjar abendingar og nyskopun, vid
adstaedur par sem kliniskar visbendingar byggjast ad hluta til eda i heild sinni & gégnum um teki sem fullyrt er ad
samsvari eda jafngildi teekinu sem verid er ad meta. Tilkynnti adilinn skal skjalfesta med skyrum haetti alyktanir sinar
um fullyrta jafngildid og um mikilveegi og naegjanleika gagnanna til ad syna fram 4 samraemi vid krofur,

skjalfesta med skyrum hatti itkomuna ur mati sinu i matsskyrslu um forkliniskt og kliniskt mat sem hluta af ESB-
gerdarprofunarskyrslunni sem um getur 1 i. 1id,

sja um eda skipuleggja videigandi mot og eiginleikaprofanir eda profanir 4 rannsdknarstofu sem eru naudsynlegar til
ad sannprofa hvort lausnirnar sem framleidandinn tok upp uppfylla almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni sem meelt
er fyrir um i pessari reglugerd ef stadlarnir, sem um getur i 8. gr., eda sameiginlegu forskriftirnar hafa ekki verid
notadar. Ef tengja parf taekid vid annad taeki eda onnur taeki til ad pad starfi eins og @tlast er til skal leggja fram
sonnun fyrir pvi ad pad sé i samraemi vid almennu kréfurnar um oryggi og virkni pegar pad er tengt vid slik(t) teki
med peim eiginleikum sem framleidandinn tilgreinir,
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g) ef framleidandinn hefur valid ad beita videigandi samhafoum st6dlum; sja um eda skipuleggja videigandi mot og
eiginleikaprofanir eda profanir & rannsoknarstofu sem eru naudsynlegar til ad sannreyna hvort peim stodlum hefur i
raun verid beitt,

h) komast ad samkomulagi vid umsakjandann um pad hvar naudsynleg mot og profanir eigi ad fara fram og
i) taka saman ESB-gerdarprofunarskyrslu um nidurstédur ur métum og proéfunum sem voru framkvaemd skv. a- til g-1io.
Vottord

Ef gerdin er i samreemi vid pessa reglugerd skal tilkynnti adilinn gefa ut ESB-vottord um gerdarprofun Vottordid skal
innihalda nafn og heimilisfang framleidandans, alyktanir um gerdarprofunarmatio, skilyrdin fyrir pvi ad vottordid sé gilt
og bau gdgn sem parf til ad audkenna pa gerd sem er sampykkt. Vottordid skal samid i samraemi vid XII. vidauka. Vid-
eigandi hlutar gagnanna skulu fylgja vottordinu sem vidauki og tilkynnti adilinn skal geyma afrit.

Breytingar 4 gerd

Umsakjandinn skal upplysa tilkynnta adilann sem gaf ut ESB-vottordid um gerdarproéfunina um allar fyrirhugadar breyt-
ingar 4 sampykktri gerd eda 4 atludum tilgangi med henni og skilyrdum fyrir notkun.

Breytingar 4 sampykktu teeki, p.m.t. takmarkanir 4 &tludum tilgangi pess og skilyrdoum fyrir notkun, skulu utheimta sam-
pykki fra tilkynnta adilanum sem gaf it ESB-vottordid um gerdarprofun ef slikar breytingar geta haft ahrif 4 samremi vio
almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni eda 4 skilyrdin sem melt er fyrir um vegna notkunar 4 vorunni. Tilkynnti adilinn
skal rannsaka fyrirhugadar breytingar, tilkynna framleidandanum um akvordun sina og lata honum 1 té viobaeti vid ESB-
gerdarprofunarskyrsluna. Sampykki fyrir sérhverjum breytingum 4 sampykktri gerd skal vera i formi viobatis vio ESB-
vottordid um gerdarprofun.

Breytingar 4 etludum tilgangi og skilyrdum fyrir notkun sampykkts taekis, ad undanskildum takmoérkunum & etludum
tilgangi og skilyrdum fyrir notkun, skulu kalla 4 nyja umsdkn um samra@mismat.

Sérstakar vidbotarverklagsreglur

Akvaedi 5. lidar IX. vidauka gilda med peim fyrirvara ad lita beri 4 allar tilvisanir i ESB-matsvottord um taeknigdgn sem
tilvisun 1 ESB-vottord um gerdarprofun.

Stjornsysludkvaedi

Framleidandi, eda vidurkenndur fulltrii hans ef framleidandinn er ekki med skrada starfsst6d i adildarriki, skal hafa til
reidu fyrir 16gbaer yfirvold 1 a.mk. 10 ar, og i a.m.k. 15 ar ef um er ad rada igreedanleg teki, eftir ad sidasta taekid hefur
verid sett 4 markad:

— gdbgnin sem um getur i 6drum undirlid 2. lidar,
— upplysingar um breytingarnar sem um getur i 5. i og
— afrit af ESB-vottordum um gerdarpréfun, visindalegum alitum og skyrslum og vidoboétum/vidbatum vid pau.

Akvadi 8. lidar i IX. vidauka gilda.
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XI. VIDAUKI

SAMRZAEMISMAT BYGGT A SANNPROFUN A SAMRZAMI VORU

Markmidid med samreemismatinu sem byggt er 4 sannprofun 4 samreemi voru er ad tryggja ad teeki séu i samrami vid pa
gerd sem ESB-vottord um gerdarprofun hefur verid gefid ut fyrir og ad pau uppfylli pau akvaedi pessarar reglugerdar
sem gilda um pau.

Ef ESB-vottord um gerdarprofun hefur verid gefid ut, i samraemi vio X. vidauka, getur framleidandinn annadhvort beitt
verklagsreglunni sem sett eru fram i A-hluta (gadatrygging voru) eda verklagsreglunni sem sett eru fram i B-hluta
(sannprofun voru).

bratt fyrir 1. og 2. 1id hér ad framan er framleidendum teekja i flokki Ila einnig heimilt ad beita verklagsreglunum i
pessum vidauka asamt samantekt a teknigégnunum eins og sett er fram i II. og III. vidauka.

A-HLUTI

GAPATRYGGING VORU

Framleidandinn skal tryggja ad geedastjornunarkerfid sem sampykkt var vegna framleidslu teekjanna sem um er ad reda
sé innleitt, hann skal inna af hendi endanlega sannprofun eins og tilgreint er i 6. lid og gangast undir eftirlitid sem um
getur i 7. lid.

Ef framleidandinn uppfyllir paer skyldur sem melt er fyrir um i 4. 1id skal hann semja og geyma ESB-
samraemisyfirlysingu, i samremi vid 19. gr. og IV. vidauka, fyrir teekid sem fellur undir samremismatsferlid. Med pvi ad
gefa Gt ESB-samremisyfirlysingu telst framleidandinn tryggja og lysa pvi yfir ad vidkomandi teeki sé 1 samremi vid pa
gerd sem lyst er i ESB-vottordinu um gerdarprofun og uppfylli peer krofur 1 pessari reglugerd sem gilda um tekid.

Gadastjornunarkerfi

Framleidandinn skal leggja umsokn um mat & geedastjornunarkerfi sinu fyrir tilkynnta adilann. Umsoknin skal innihalda:
— 0ll atridin sem tilgreind eru i 1id 2.1 i IX. vidauka,

— teknigdgnin, sem um getur i I1. og III. vidauka, fyrir paer gerdir sem eru sampykktar og

— afrit af ESB-vottordunum um gerdarpréfun, sem um getur i 4. 1id X. vidauka; ef ESB-vottordin um gerdarproéfun eru
gefin Ut af sama tilkynnta adilanum og umsoknin er 16gd fram hja skal tilvisun i teknigdgnin og uppferslur & peim
og i vottordin sem gefin voru ut einnig koma fram { umsékninni.

Innleiding gaedastjornunarkerfisins skal vera pannig pad tryggi samrami vid pa gerd sem lyst er i ESB-vottordinu um
gerdarprofun og vid pau akvadi i pessari reglugerd sem gilda um takin 4 hverju stigi. Oll atridi, krofur og akvaedi, sem
framleidandinn tok upp vegna gadastjornunarkerfis sins, skulu skjalfest & kerfisbundinn og skipulagdan hatt i formi
gaedahandbokar og skriflegra stefna og verklagsreglna, s.s. geedaaatlana, gadaskipulags og gadaskyrslna.

Pessi gogn skulu einkum innihalda fullnagjandi lysingu & 6llum atridunum sem eru tilgreind i a-, b-, d-, og e-1id 1 1id 2.2
i IX. vidauka.

Fyrsta og 6nnur malsgrein i 1id 2.3 i IX. vidauka gilda.

Ef gaedastjornunarkerfid er pannig ad pad tryggir ad teki séu i samremi vid pa gerd sem lyst er i ESB-vottordinu um
gerdarprofun og ad pad sé i samraemi vid videigandi akvaedi i pessari reglugerd skal tilkynnti adilinn gefa ut ESB-vottord
um gadatryggingu Tilkynnti adilinn skal tilkynna framleidandanum um ba akvoérdun sina ad gefa vottordid ut. St
akvordun skal innihalda alyktanirnar vardandi uttekt tilkynnta adilans og rokstutt mat.
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Akvaedi lidar 2.4 { IX. vidauka gilda.
Eftirlit

Akveedi lidar 3.1, fyrsta, annars og fjorda undirlidar i 1id 3.2 og 1idir 3.3, 3.4, 3.6 og 3.7 i IX. vidauka gilda.

Ef um er a0 rada taeki i I11. flokki skal eftirlitid einnig fela i sér athugun & pvi ad magn hraefnis, sem var framleitt eda
keypt, eda mikilveagir ihlutir, sem eru sampykktir fyrir pa gerd, svari til fjolda fullgerdra tekja.

Sannprofun framleidslulotu ef um er ad rada taeki sem hafa i sér lyf sem 6adskiljanlegan hluta sem, ef pad veri notad
eitt og sér, myndi teljast vera lyf, unnid ur bl6di eda blodvokva Gr ménnum og um getur i 8. mgr. 1. gr.

AJ lokinni framleidslu hverrar framleidslulotu taekja sem hafa i sér lyf sem 6adskiljanlegan hluta sem, ef pad veeri notad
eitt og sér, myndi teljast vera lyf, unnid ur blodi eda blodvokva ur ménnum, sem um getur i fyrstu undirgrein 8. mgr. 1.
gr., skal framleidandinn upplysa tilkynnta adilann um lokasampykkt framleidslulotu tekjanna og senda honum opinbert
vottord um lokasampykkt framleidslulotu afleidunnar Gr mannsbl6di eda blodvokva, sem er notud i tekinu, sem rann-
soknarstofa adildarrikis eda rannsdknarstofa sem adildarriki hefur tilnefnt 1 pvi skyni gefur ut i samreemi vid 2. mgr. 114.
gr. tilskipunar 2001/83/EB.

Stjornsysludkvaedi

Framleidandi, eda vidurkenndur fulltrii hans ef framleidandinn er ekki med skrada starfsst6d i adildarriki, skal hafa til
reidu fyrir 16gber yfirvold 1 am.k. 10 ar, og i a.m.k. 15 &r ef um er ad reda igreedanleg taeki, eftir ad sidasta teekid hefur
verid sett 4 markad:

— ESB-samraemisyfirlysingu,
— gognin sem um getur 1 fimmta undirlid 1 1id 2.1 { IX. vidauka,

— gOgnin sem um getur i attunda undirlid i 1id 2.1 i IX. vidauka, p.m.t. ESB-vottord um gerdarprofun sem um getur i
X. vidauka,

— upplysingar um breytingarnar sem um getur i 1id 2.4 1 IX. vidauka og
— akvardanir og skyrslur fra tilkynntum adila eins og um getur i lidum 2.3, 3.3 og 3.4 i IX. vidauka.

Akvadi 8. lidar i IX. vidauka gilda.

Gildi vardandi taeki i flokki Ila

bratt fyrir 5. 1i0 telst framleidandinn tryggja og lysa pvi yfir med skirskotun til ESB-samraemisyfirlysingarinnar ad teki i
flokki Ila, sem um er ad reda, séu framleidd i samreemi vid teknigdgnin sem um getur i II. og III. vidauka og uppfylli
paer krofur 1 pessari reglugerd sem gilda um pau.

AJ pvi er vardar teki 1 flokki Ila skal tilkynnti adilinn meta, sem hluta af matinu sem um getur i 1id 6.3, hvort takni-
gbgnin, sem um getur i I1. og III. vidauka, fyrir teekin sem eru valin sem demigerd eru i samrami vid pessa reglugerd.

Vid val 4 demigerdu synishorni eda synishornum tekja skal tilkynnti adilinn taka tillit til nybreytni teekninnar, likinda i
honnunar-, teekni-, framleidslu- og daudhreinsunaradferdum, atladrar notkunar og nidurstadna ur 6llum fyrri métum sem
skipta mali (s.s. med tilliti til edlisreenna, efnafradilegra, liffredilega eda kliniskra eiginleika) sem hafa verid fram-
kvaemd i samremi vid pessa reglugerd. Tilkynnti adilinn skal skjalfesta rokstudning sinn fyrir synishorninu eda synis-
hornunum sem tekin eru.
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Ef mat samkvaemt 1id 10.2. stadfestir ad taeki i flokki Ila, sem um er ad rada, eru i samremi vid teknigdgnin sem um
getur i II. og III. vidauka og uppfylla paer krofur i pessari reglugerd sem gilda um pau skal tilkynnti adilinn gefa ut vott-
ord samkvemt pessum hluta pessa vidauka.

Synishorn, til vidbdtar vid pau sem eru tekin vegna upphaflegs samreemismats & taekjum, skulu metin af halfu tilkynnta
adilans sem hluti af eftirlitsmatinu sem um getur i 7. 1id.

bratt fyrir 6. 1id skal framleidandinn eda vidurkenndur fulltri hans hafa til reidu fyrir 16gber yfirvold i a.m.k. 10 ar eftir
ad sidasta taekid hefur verid sett & markad:

— ESB-samraemisyfirlysingu,
— teknigdgnin, sem um getur i II. og III. vidauka, og
— vottordid sem um getur i 1id 10.3.

Akvaedi 8. lidar i IX. vidauka gilda.

B-HLUTI

SANNPROFUN VORU

Lita skal 4 sannpro6fun voru sem pad ferli sem framleidandinn notar, eftir rannsékn 4 hverju framleiddu teeki, til ad
tryggja og lysa pvi yfir med pvi ad gefa ut ESB-samremisyfirlysingu, i samrami vid 19. gr. og IV. vidauka, ad tekin
sem féllu undir verklagid sem sett er fram i 14. og 15. 1id séu 1 samraemi vid pa gerd sem lyst er i ESB-vottordinu um
gerdarprofun og uppfylli paer krofur i pessari reglugerd sem gilda um pau.

Framleidandinn skal gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad ur framleidsluferlinu komi teeki sem eru i sam-
reemi vid pa gerd sem lyst er i ESB-vottordinu um gerdarprofun og vid paer krofur 1 pessari reglugerd sem gilda um pau.
Adur en framleidslan hefst skal framleidandinn ttbta gdgn par sem framleidsluferlid er skilgreint, einkum ad pvi er
vardar daudhreinsun, ef naudsyn krefur, svo og allt venjubundio, fyrirfram akvedid verklag sem 4 ad beita til ad tryggja
einsleita framleidslu og, eftir pvi sem vid 4, samreemi tekjanna vid pa gerd sem lyst er i ESB-vottordinu um gerdar-
profun og vid paer krofur 1 pessari reglugerd sem gilda um pau.

bar ad auki skal framleidandinn beita akvedunum i 6. og 7. 1id, ad pvi er vardar teeki sem sett eru 4 markad i daud-
hreinsudu astandi og einungis ad pvi er vardar pa peetti i framleiosluferlinu sem eru hannadir til ad tryggja og vidhalda
daudhreinsudu astandi.

Framleidandinn skal takast 4 hendur ad innleida aatlun um eftirlit eftir markadssetningu og halda henni uppfaerdri, p.m.t.
aeetlun um kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu, og verklagsreglur til ad tryggja ad farid sé ad skuldbindingum
framleidandans sem leida af dkvaedum um gat og eftirlitskerfi eftir markadssetningu sem sett eru fram i VII. kafla.

Tilkynnti adilinn skal framkvema videigandi rannsoknir og préfanir til ad sannreyna samreemi tekisins vid krofurnar i
pessari reglugerd med pvi ad rannsaka og profa hverja voru eins og tilgreint er i 15. 1id.

Rannsoknir og profanir, sem um getur i fyrstu malsgrein pessa lidar, skulu ekki gilda um pa peetti i framleidsluferlinu
sem eru hannadir til ad tryggja daudhreinsad astand.

Sannpréfun med rannsokn og proéfun & hverri voru

Hvert teeki skal rannsakad fyrir sig og videigandi eiginleikaprofanir eda profanir a rannsoknarstofu, eins og skilgreint er
vidkomandi stadli eda stddlum sem um getur i 8. gr., eda jafngildar profanir og mot skulu framkvaemd til ad sannprofa,
eftir pvi sem vid 4, samrami teekjanna vid pa gerd sem lyst er i ESB-vottordinu um gerdarprofun og vid per krofur i
pessari reglugerd sem gilda um pau.
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Tilkynnti adilinn skal festa eda lata festa kennintimer sitt & hvert sampykkt teeki og skal semja ESB-vottord um sann-
profun voru (e. EU product verification certificate) vardandi peer profanir og mot sem gerd eru.

Sannprofun framleidslulotu ef um er ad rada taeki sem hafa i sér lyf sem 6adskiljanlegan hluta sem, ef pad veri notad
eitt og sér, myndi teljast vera lyf, unnid ur bl6oi eda blodvokva Gir ménnum og um getur i 8. mgr. 1. gr.

A0 lokinni framleidslu hverrar framleioslulotu taekja sem hafa i sér lyf sem 6adskiljanlegan hluta sem, ef pad vaeri notad
eitt og sér, myndi teljast vera lyf, unnid ur blodi eda blodvokva ur ménnum, sem um getur i fyrstu undirgrein 8. mgr. 1.
gr., skal framleidandinn upplysa tilkynnta adilann um lokasampykkt framleidslulotu teekjanna og senda honum opinbert
vottord um lokasampykkt framleidslulotu afleidunnar Gr mannsbl6di eda blodvokva, sem er notud i tekinu, sem rann-
soknarstofa adildarrikis eda rannsoknarstofa sem adildarriki hefur tilnefnt i pvi skyni gefur ut i samraemi vid 2. mgr. 114.
gr. tilskipunar 2001/83/EB.

Stjornsysluakvaedi

Framleidandinn eda vidurkenndur fulltrti hans skal hafa til reidu fyrir 16gbeer yfirvold i a.m.k. 10 ar, og i a.m.k. 15 ar ef
um er a0 reeda igreedanleg taeki, eftir ad sidasta teekid hefur verid sett & markad:

— ESB-samraemisyfirlysingu,

— gdgnin sem um getur 1 12. 1id,

— vottordid sem um getur 1 1id 15.2 og

— ESB-vottordid um gerdarproéfun sem um getur i X. vidauka.

Akvaedi 8. lidar i IX. vidauka gilda.

Gildi vardandi taeki i flokki Ila

bratt fyrir 11. 1id telst framleidandinn tryggja og lysa pvi yfir med skirskotun til ESB-samramisyfirlysingarinnar ad teki
i flokki Ila, sem um er ad rada, séu framleidd i samraemi vid teknigdgnin sem um getur i II. og III. vidauka og uppfylli
peer krofur i pessari reglugerd sem gilda um pau.

Sannprofuninni sem tilkynnti adilinn innir af hendi, i samreemi vid 14. 1id, er ®tlad ad stadfesta samraemi tekja i flokki
IIa, sem um er ad rada, vid teknigégnin sem um getur i II. og III. vidauka og vid peaer krofur i pessari reglugerd sem
gilda um pau.

Ef sannprofunin, sem um getur i 1id 18.2, stadfestir ad taeki i flokki ITa, sem um er ad reda, eru i samraeemi vid teekni-
gbgnin sem um getur i II. og III. vidauka og uppfylla peer krofur i pessari reglugerd sem gilda um pau skal tilkynnti
adilinn gefa Gt vottord samkvaemt pessum hluta pessa vidauka.

bratt fyrir 17. 1i0 skal framleidandinn eda vidurkenndur fulltrii hans hafa til reidu fyrir 16gbeer yfirvold i amk. 10 ar
eftir ad sidasta teekid hefur verid sett & markad:

— ESB-samremisyfirlysingu,
— teeknigdgnin, sem um getur i I1. og III. vidauka, og
— vottordid sem um getur i 1id 18.3.

Akvadi 8. lidar i IX. vidauka gilda.
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XII. VIDAUKI

VOTTORP SEM TILKYNNTUR APILI GEFUR UT

1. KAFLI

ALMENNAR KROFUR

Vottord skulu vera 4 einu af opinberu tungumalum Sambandsins.
Hvert vottord skal einungis visa til eins samramismatsferlis.

Vottord skulu einungis gefin ut til eins framleidanda. Nafn og heimilisfang framleidandans sem kemur fram i vottordinu
skulu vera pau somu og eru skrad i rafraeena kerfinu sem um getur i 30. gr.

Vottordin skulu na yfir 6tvired kennsl 4 tekinu eda teekjunum sem falla undir gildissvidid:

a) ESB-matsvottord um teknigdgn, ESB-vottord um gerdarprofun og ESB-vottord um sannpréfun voru skulu innihalda
skyra audkenningu, p.m.t. heiti, gerd og tegund taekisins eda tekjanna, og @tladan tilgang peirra, eins og framleidandinn
leetur koma fram 1 notkunarleidbeiningum og sem teekid hefur verid metid ut frd i samremismatsferlinu, ahaettuflokkun
og grunnkennimerki tekis fyrir einkvaema taekjaaudkenningu eins og um getur i 6. mgr. 27. gr.,

b) ESB-vottord fyrir gaedastjornunarkerfi og ESB-vottord um gadatryggingu skulu innihalda sanngreiningu a teekjum eda
hépum teekja, dhaettuflokkun og, ad pvi er vardar teki i flokki IIb, aetladan tilgang peirra.

Tilkynnti adilinn skal, ad fenginni beidni, geta synt fram 4 hvada (einstdok) teki falla undir vottordid. Tilkynnti adilinn skal
koma & kerfi sem gerir pad kleift ad akvarda hvada teki, p.m.t. flokkun peirra, falla undir vottordid.

Vottord skulu innihalda, ef vid 4, athugasemd um ad fyrir setningu tekisins eda teekjanna, sem falla undir pau, & markad sé
krafist utgafu annars vottords i samreemi vid pessa reglugerd.

ESB-vottord fyrir gaedastjornunarkerfi og ESB-vottord um gaedatryggingu fyrir taeki 1 I. flokki, sem patttdku tilkynnts adila
er krafist fyrir skv. 7. mgr. 52. gr., skulu innihalda yfirlysingu pess efnis ad uttektin & geedastjérnunarkerfinu af halfu til-
kynnta adilans hafi takmarkast vid pa paetti sem krafist er samkvamt peirri malsgrein.

Ef beett er vid vottord, pvi breytt eda pad endurttgefid skal nyja vottordid innihalda tilvisun i fyrra vottordid og utgafudag
pess asamt tilgreiningu & breytingunum.

II. KAFLI

LAGMARKSUPPLYSINGAR [ VOTTORPUNUM

. nafn, heimilisfang og kenninimer tilkynnta adilans,

. nafn og heimilisfang framleidanda og, ef vid 4, vidurkennda fulltrians,

. einkveemt nimer sem audkennir vottordid,

. einstakt skraningarmerki framleidandans, sem um getur i 2. mgr. 31. gr., ef pad hefur verid gefid ut,
. utgafudagur,

. sidasti gildisdagur,

. gbgn sem barf til ad bera 6tviraed kennsl a taeki, eftir atvikum, eins og tilgreint er i 4. 1id 1. hluta



10.

11.

12.
13.
14.
15.
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ef vio 4, tilvisun i fyrra vottord, eins og tilgreint er i 8. 1id I. kafla,
tilvisun til pessarar reglugerdar og videigandi vidauka sem samra@mismatid var framkvemt i samrami vid,

rannsoknir og profanir sem voru gerdar, t.d. tilvisun i videigandi sameiginlegar forskriftir, samheafda stadla, profunar-
skyrslur og uttektarskyrslu(r),

ef vid 4, tilvisun i videigandi hluta teeknigagnanna eda annarra vottorda sem krafist er vegna setningar taekisins eda
teekjanna, sem falla undir pad, 4 markaod,

ef vio 4, upplysingar um eftirlit tilkynnta adilans,
alyktanir samreemismats tilkynnta adilans, med tilliti til vidkomandi vidauka,
skilyrdi fyrir eda takmarkanir a gildi vottordsins,

lagalega bindandi undirskrift tilkynnta adilans i samremi vid gildandi landslog.
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X1l VIDAUKI

FERLI FYRIR SERSMIPUD TZAKI

AJ pvi er vardar sérsmidud taki skal framleidandinn eda vidurkenndur fulltrai hans semja yfirlysingu sem inniheldur allar
eftirfarandi upplysingar:

— nafn og heimilisfang framleidandans og allra framleidslustada,

— ef vid 4, nafn og heimilisfang vidurkennds fulltraa,

— gogn sem gera pad kleift ad sanngreina tekid sem um er ad reda,

— yfirlysingu bess efnis ad taekid sé eingdngu @tlad til notkunar fyrir tiltekinn sjukling eda notanda sem er audkenndur
med nafni, upphafsstafaordi eda talnakdda,

— nafn einstaklingsins sem gaf forskriftina ut og sem hefur til pess heimild samkvaemt landslogum i krafti faglegrar
menntunar sinnar og hefis sins og, eftir atvikum, nafn vidkomandi heilbrigdisstofnunar,

— sérstaka eiginleika vorunnar eins og peim er lyst i forskriftinni,

— yfirlysingu pess efnis ad taekid, sem um er ad reda, s¢ i samreemi vid almennu kréfurnar um oryggi og virkni, sem
settar eru fram i I. vidauka og, eftir atvikum, tekid fram hverjar almennu krafnanna um 6ryggi og virkni hafa ekki verid
uppfylltar ad fullu dsamt asteedum fyrir pvi,

— eftir atvikum, upplysingar um ao teekio innihaldi eda hafi i sér lyf, p.m.t. afleidu ur mannsbl6di eda blodvokva, eda vefi
eda frumur ir ménnum, eda Ur dyrarikinu eins og um getur i reglugerd (ESB) nr. 722/2012.

Framleidandinn skal takast & hendur ad hafa gogn til reiou fyrir 16gbeer landsyfirvold par sem framleidslustadur hans eda -
stadir eru tilgreindir og gera pad kleift ad 6dlast skilning & honnun, framleidslu og virkni teekisins, p.m.t. virkninni sem buist
er vid, til ad unnt sé ad meta samraemi vid kréfurnar i pessari reglugero.

Framleidandinn skal gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad r framleidsluferlinu komi teki sem eru framleidd i
samraemi vid gdgnin sem um getur i 2. 1id.

Yfirlysingin, sem um getur i inngangskafla 1. lidar, skal geymd i a.m.k. 10 ar eftir ad teekid hefur verio sett 4 markad. Ef um
er ad raeda igreedanleg teki skal timabilid vera a.m.k. 15 ar.

Akvadi 8. lidar i IX. vidauka gilda.

Framleidandinn skal fara yfir og skjalfesta pa reynslu sem fast i afanganum eftir framleidslu, p.m.t. Gr kliniskri eftirfylgni
eftir markadssetningu eins og um getur i B-hluta XIV. vidauka, og koma i framkvemd videigandi adferd til ad beita naud-
synlegri adgerd til urbéta. [ pessu samhengi skal hann, i samraemi vid 1. mgr. 87. gr., tilkynna 16gbaerum yfirvéldum um 11
alvarleg atvik eda adgerdir til irbota vegna Oryggis a4 vettvangi, eda hvort tveggja, um leid og hann verdur peirra askynja.
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X1V. VIDAUKI

KLINISKT MAT OG KLINISK EFTIRFYLGNI EFTIR MARKADPSSETNINGU
A-HLUTI

KLINISKT MAT

[ pvi skyni ad skipuleggja, inna af hendi med samfelldum heetti og skjalfesta kliniskt mat skulu framleidendur:

a) koma a fot og uppfeera detlun um kliniskt mat sem skal a.m.k. innihalda:
— tilgreiningu & peim almennu kr6fum um 6ryggi og virkni sem purfa studning videigandi kliniskra gagna,
— lysingu a etludum tilgangi tekisins,
— skyra lysingu 4 @tludum markhépum med skyrum abendingum og frabendingum,

— ftarlega lysingu 4 @tludum kliniskum &vinningi fyrir sjuklinga med videigandi og sértakum melipattum
kliniskrar nidurstodu,

— lysingu 4 peim adferdum sem 4 ad nota vid ad rannsaka eigindlega og megindlega petti klinisks oryggis med
skyrri tilvisun til akvordunar a eftirsteedum aheettupattum og aukaverkunum,

— viOmidunarskra og tilgreiningu 4 malipattunum sem 4 ad nota til ad adkvarda, byggt 4 vidurkenndri taekni i
leeknisfredi, asettanleika hlutfalls 4vinnings-ahaettu fyrir mismunandi dbendingar og @tladan tilgang med tekinu,

— upplysingar um hvernig fjalla eigi um mal sem varda avinning-ahattu tengt sérstokum ihlutum, s.s. notkun & 1yfi,
olifveenlegum vefjum ur dyrum eda ménnum, og

— aeetlun um kliniska préun sem synir framvindu fra tilraunarannsoknum, s.s. fyrstu rannséknum i ménnum (e.
first-in-man study), rannsdknum 4 hagkvaemni og forkonnunum, til stadfestingarrannsokna, s.s. kliniskra lykil-
rannsokna (e. pivotal clinical investigation) og kliniskrar eftirfylgni eftir markadssetningu, eins og um getur i B-
hluta pessa vidauka, med upplysingum um afanga og lysingu a hugsanlegum sampykktarviomidunum,

b) tilgreina fyrirliggjandi klinisk gégn sem eiga vid um taekid og @tladan tilgang pess og allar gloppur 1 kliniskum vis-
bendingum med kerfisbundinni yfirferd 4 birtum visindaskrifum,

¢) meta 6l videigandi klinisk gégn med pvi ad meta hentugleika peirra til ad akvarda oryggi og virkni tekisins,

d) afla, med kliniskum rannséknum sem eru hannadar a tilhlydilegan hatt i samremi vid aztlunina um kliniska proun,
allra nyrra kliniskra gagna eda kliniskra vidbotargagna sem eru naudsynleg til ad taka & 6leystum malum og

e) greina 6ll videigandi klinisk gdgn til pess ad geta dregid alyktanir vardandi 6ryggi og kliniska virkni teekisins, p.m.t.
kliniskan &avinning af pvi.

Kliniska matid skal vera itarlegt og hlutleegt og par skal badi tekid tillit til hagsteeOra og dhagstadra gagna. Dypt pess og
umfang skulu vera i réttu hlutfalli og videigandi fyrir edli, flokkun og atladan tilgang teekisins, sem um er ad raeda, og
aheettu af pvi, sem og fyrir fullyrdingar framleidandans ad pvi er vardar tekio.

Heegt er ad byggja kliniskt mat & kliniskum gégnum um taeki sem hagt er ad syna fram 4 ad sé jafngilt teekinu sem um er
a0 rada. Taka skal tillit til eftirfarandi teeknilegra, liffreedilegra og kliniskra eiginleika til ad syna fram 4 jafngildi:

— Teaknilegir: honnun tekisins er samsvarandi, pad er notad vid samsvarandi notkunarskilyroi; forskriftir pess eru sam-
svarandi svo og eiginleikar, p.m.t. edlisefnafraedilegir eiginleikar 4 bord vid orkustyrk, togpol, seigju, yfirbordseigin-
leika, bylgjulengd og reiknirit hugbunadar; pad er notad 4 samsvarandi hatt, ef vid 4; meginreglur um virkni pess og
krofur um pydingarmikla grunnvirkni eru samsvarandi.

— Liffreedilegir: taekid notar somu efnividi eda efni i snertingu vid somu vefi eda likamsvessa mannslikamans fyrir sam-
svarandi snertingu og lengd snertingar og samsvarandi losunareiginleika efna, p.m.t. nidurbrotsefna og efna sem
skolast ut.
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— Kliniskir: teekid er notad vegna sama sjukdoémsastands eda i sama tilgangi, p.m.t. samsvarandi alvarleika og stigs
sjukdoms, & sama stad i likamanum, hja samsvarandi pydi, p.m.t. ad pvi er vardar aldur, likamsbyggingu og lifedlis-
fraedi; notendur pess eru sams konar; vidkomandi, pydingarmikil grunnvirkni er samsvarandi ad pvi er vardar pau
klinisku ahrif sem buist er vid i sérstokum atludum tilgangi.

Eiginleikarnir, sem eru tilgreindir i fyrstu malsgrein, skulu vera samsvarandi ad pvi marki ad ekki sé marktaekur kliniskur
munur a oryggi og kliniskri virkni teekisins. Athugunarefni vegna jafngildis skulu byggjast a tilhlydilegum visindalegum
rokum. Syna skal otviraett fram & pad ad framleidendur hafi fullnegjandi adgang ad gdgnum er varda taeki sem peir halda
fram jafngildi vid til pess a0 rokstyoja fullyrdingar sinar um jafngildi.

Nidurstodur ur kliniska matinu og klinisku visbendingunum sem beer byggjast a skulu skjalfestar i kliniskri matsskyrslu
sem skal stydja matid 4 samrami tekisins vid krofur.

Klinisku visbendingarnar dsamt okliniskum gégnum sem er aflad med Okliniskum préfunaradferdum og 6nnur gogn sem
skipta mali skulu gera framleidandanum kleift ad syna fram a samreemi vid almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni og
skulu vera hluti af teknigégnunum fyrir teekid sem um er ad reda.

Ba0i hagstaed og 6hagsteed gdgn sem tekid var tillit til i kliniska matinu skulu fylgja med i taknigégnunum.
B-HLUTI

KLINiSK EFTIRFYLGNI EFTIR MARKADSSETNINGU

Kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu ber ad skilja pannig ad um sé ad reda samfellt ferli sem uppferir kliniska
matid, sem um getur 1 61. gr. og A-hluta pessa vidauka, og fjallad skal um pad i aztlun framleidandans um eftirlit eftir
markadssetningu. begar framleidandinn innir af hendi kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu skal hann safna 4 fram-
virkan hatt og meta klinisk gdgn um notkun, i eda 4 folki, 4 CE-merktu taeki, sem er sett 4 markad eda tekid 1 notkun innan
ramma &tlads tilgangs sins eins og um getur i videigandi samreemismatsferli, med pad ad markmidi ad stadfesta dryggi og
virkni allan 4etladan endingartima teekisins, ad tryggja aframhaldandi asettanleika greindrar ahattu og ad greina nytil-
komna ahettu 4 grundvelli gagna sem byggd eru 4 stadreyndum.

Klinisk eftirfylgni eftir markadssetningu skal framkvaemd eftir skjalfestri adferd sem melt er fyrir um i atlun um
kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu.

[ 4aetlun um kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu skal tilgreina adferdir og verklagsreglur til ad safna 4 framvirkan
hatt og meta klinisk gégn med pad ad markmidi:

a) ad stadfesta dryggi og virkni teekis allan aetladan endingartima pess,

b) ad greina adur 6pekktar aukaverkanir og vakta pekktar aukaverkanir og frabendingar,

¢) ad audkenna og greina nytilkomna ahattu a grundvelli stadreynda,

d) ad tryggja aframhaldandi asettanleika hlutfalls avinnings-aheettu sem um getur i 1. og 9. 1id 1. vidauka og

e) ad greina hugsanlega kerfisbundna rangnotkun tekisins, eda notkun utan atladrar notkunar, med pad i huga ad sann-
reyna ad atladur tilgangur sé réttur.

Aztlunin um kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu skal a.m.k. innihalda:

a) almennar adferdir og verklagsreglur sem 4 ad beita vid klinisku eftirfylgnina eftir markadssetningu, s.s. ad safna
saman kliniskri reynslu sem fengist hefur, endurgjof fra notendum, skimun & birtum visindaskrifum og 6drum upp-
sprettum kliniskra gagna,

b) sérstakar adferdir og verklagsreglur sem 4 ad beita vid klinisku eftirfylgnina eftir markadssetningu, s.s. mat 4 hent-
ugum skram eda rannsoknir & kliniskri eftirfylgni eftir markadssetningu,

c) rokstudning fyrir pvi ad adferdir og verklagsreglur, sem um getur i a- og b-1id, séu videigandi,

d) tilvisun i videigandi hluta klinisku matsskyrslunnar, sem um getur i 4. 1id, og i dhettustjornunina, sem um getur i 3.
1i0 I. vidauka,
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e) bau sérstoku markmid sem kliniska eftirfylgnin eftir markadssetningu 4 ad fjalla um,
f) mat a kliniskum gégnum sem varda jafngild eda samsvarandi teki,

g) tilvisun i allar videigandi sameiginlegar forskriftir, samhafoa stadla, pegar framleidandinn notar pa, og videigandi
leidbeiningar um kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu og

h) itarlega timaaaetlun fyrir starfsemi a svioi kliniskrar eftirfylgni sem framleidandinn & ad takast & hendur (t.d. greining
a gbgnum kliniskrar eftirfylgni eftir markadssetningu og skyrslugjof) sem er rokstudd a fullneegjandi hatt.

Framleidandinn skal greina nidurstddur Ur kliniskri eftirfylgni eftir markadssetningu og skra nidurstddurnar i matsskyrslu
um kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu sem skal vera hluti af klinisku matsskyrslunni og teeknigdgnunum.

Alyktanir i matsskyrslunni um kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu skulu teknar til greina vid kliniska matid, sem um
getur 1 61. gr. og A-hluta pessa vidauka, og vid ahattustjornunina sem um getur i 3. 1id 1. vidauka. Ef porf fyrir forvarnar-
radstafanir og/eda radstafanir til urbota hefur komid i 1jos vid kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu skal framleid-
andinn koma peim i framkvaemd.
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XV. VIDAUKI
KLINISKAR RANNSOKNIR
L. KAFLI

ALMENNAR KROFUR

Sidfraedilegar meginreglur

Hvert skref i kliniskri rannsokn, fra upphaflegri athugun um porf & og rokstudning fyrir rannsokn ad birtingu nidur-
stadna, skal tekid i samrami vid vidurkenndar sidfraeedilegar meginreglur.

Adferdir

Kliniskar rannsoknir skulu framkveemdar & grundvelli videigandi aztlunar um rannsokn, sem endurspeglar nyjustu vis-
inda- og teknipekkingu, og skilgreindar 4 pann hatt ad par stadfesti eda hreki fullyrdingar framleidandans ad pvi er
vardar Oryggi, virkni og patti sem varda avinning-ahattu af teekjum, eins og um getur i 1. mgr. 62. gr.; kliniska rann-
soknin skal fela 1 sér fullnaegjandi fjolda athugana til ad tryggja visindalegt gildi alyktananna. Rokstudningur fyrir
hénnun og valinni tolfredilegri adferdafraedi skal lagdur fram eins og lyst er nénar 1 1id 3.6 1 I1. kafla pessa vidauka.

Verklagid, sem er notad til a0 framkveama klinisku rannsoknina, skal henta fyrir teekid sem verid er a0 rannsaka.

Rannsoknaradferdirnar sem eru notadar til ad framkvama klinisku rannsoknina skulu henta fyrir teekid sem verid er ad
rannsaka.

Kliniskar rannséknir skulu framkvaemdar 1 samreemi vid kliniska rannsoknaraetlun, 4 nagilega mérgum etludum not-
endum og i klinisku umhverfi sem er demigert fyrir @tlud venjuleg notkunarskilyrdi tekisins 1 markhép sjuklinga.
Kliniskar rannsoknir skulu vera i samrami vid datlun um kliniskt mat eins og um getur i A-hluta XIV. vidauka.

Fjalla skal med videigandi haetti um alla teeknilega og starfreena peetti teekisins i hénnun rannséknarinnar, einkum pa sem
varda Oryggi og virkni, og pa klinisku utkomu peirra sem buist er vid. Lata skal i té skra yfir tacknilega og starfreena
pecetti teckisins og pa tengdu klinisku ttkomu sem buist er vid.

[ endapunktum kliniskrar rannsoknar skal fjalla um @tladan tilgang, kliniskan avinning, virkni og 6ryggi tekisins.
Endapunktarnir skulu dkvardadir og metnir med pvi ad nota visindalega gilda adferdafredi. Adalendapunkturinn skal
henta fyrir teekiod og vera kliniskt videigandi.

Rannsakendur skulu hafa adgang ad teknilegum og kliniskum gégnum sem varda taekio. Starfsfolk, sem tekur patt i
framkveemd rannsoknar, skal hljota fullnaegjandi leidbeiningar og pjalfun i réttri notkun 4 taekinu til profunar og ad pvi
er vardar klinisku rannséknaraztlunina og godar, kliniskar starfsvenjur. Pessi pjalfun skal sannprofud og, ef naudsyn
krefur, komid i kring af halfu bakhjarlsins og skjalfest eins og vid 4.

Skyrsla um kliniska rannso6kn, sem rannsakandinn undirritar, skal innihalda gagnrynt mat 4 6llum gégnum sem safnad er
medan 4 klinisku rannsokninni stendur og skal innihalda neikvadar nidurstodur, ef einhverjar eru.

II. KAFLI

GOGN SEM VARDPA UMSOKN UM KLINISKA RANNSOKN

AJ pvi er vardar teki til profunar, sem falla undir 62. gr., skal bakhjarlinn semja umsokn og leggja hana fram, i samraemi vid

70. gr., med medfylgjandi gdgnum:

1.1

Umsodknareydublad

Umsoknareydubladio skal vera utfyllt 4 tilhlydilegan hatt og innihalda upplysingar sem varda eftirfarandi:

nafn, heimilisfang og samskiptaupplysingar bakhjarlsins og, ef vid 4, nafn, heimilisfang og samskiptaupplysingar tengi-
lidar hans eda lagalegs fyrirsvarsmanns med stadfestu i Sambandinu, i samraemi vid 2. mgr. 62. gr.,
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ef annad en i 1id 1.1, nafn, heimilisfang og samskiptaupplysingar framleidanda taekisins sem @tlunin er ad gera kliniska
rannsokn & og, ef vid 4, vidurkennds fulltrua hans,

heiti klinisku rannsoknarinnar,
stada umsoknar um kliniska rannsokn (p.e. fyrsta framlagning, 16g0 fram ad nyju, umtalsverd breyting),
nanari upplysingar og/eda tilvisun i aztlun um kliniskt mat.

Ef umsoknin er 16gd fram ad nyju, ad pvi er vardar taeki sem umsokn hefur pegar verid 16g0 fram fyrir: dagsetning(ar)
og tilvisunarnumer fyrri umsokna(r) eda, ef um er ad reda umtalsverda breytingu, tilvisun i upphaflegu umsoknina.
Bakhjarlinn skal tilgreina allar breytingar fra fyrri umsokn asamt rokstudningi fyrir pessum breytingum, einkum hvort
einhverjar breytingar hafi verid gerdar til ad taka & nidurstodum ur alyktunum fyrri yfirferdar 16gbers yfirvalds eda
sidanefndar,

tilvisun i opinbert skraningarniimer klinisku profunarinnar ef umsoknin er 16gd fram jafnhlida umsokn um kliniska
profun i samreemi vid reglugerd (ESB) nr. 536/2014,

tilgreining & peim adildarrikjum og pridju 16ndum par sem kliniska rannsoéknin 4 ad fara fram sem hluti af kliniskri,
fjolsetra eda fjolpjoolegri profun pegar sott er um,

stutt lysing & taekinu til profunar, flokkun pess og adrar upplysingar sem eru naudsynlegar til ad sanngreina tekid og
gerd tekisins,

upplysingar um pad hvort tekid hefur i sér lyf, p.m.t. afleidu Gr mannsbl6di eda blodvokva, eda hvort pad er framleitt
med pvi ad nota dlifveenlega vefi eda frumur ur ménnum eda dyrum eda afleidur peirra,

samantekt um klinisku rannsoknaraetlunina, p.m.t. markmid klinisku rannséknarinnar, fjoldi og kyn patttakenda, vio-
midanir vid val & patttakendum, hvort um er ad raeda patttakendur sem eru yngri en 18 ara, hdnnun rannsoknarinnar, s.s.
styrdar rannsoknir og/eda slembirannsoknir, fyrirhugadar dagsetningar pegar kliniska rannséknin 4 ad hefjast og henni
a0 ljuka,

ef vid 4, upplysingar vardandi teekissambera, flokkun hans og adrar upplysingar sem eru naudsynlegar til ad sanngreina
taekissamberann,

sannanir fyrir pvi fra bakhjarlinum ad kliniski rannsakandinn og rannsdknarstadurinn séu feer um ad framkvema
klinisku rannsdknina i samreemi vid klinisku rannsoknaraatlunina,

nanari upplysingar um 4eetladan upphafsdag og timalengd rannsoknarinnar,
nanari upplysingar til ad sanngreina tilkynnta adilann ef hann kemur pa pegar ad umsokninni um kliniska rannsokn,

stadfestingu 4 pvi ad bakhjarlinn geri sér ljost ad 16gbert yfirvald megi hata samband vid sidanefndina sem leggur mat &
eda hefur lagt mat 4 umsoknina og

yfirlysingin sem um getur i 1id 4.1.
Upplysingarit rannsakanda

Upplysingarit rannsakandans skal innihalda kliniskar og Okliniskar upplysingar um teeki til profunar sem skipta mali
fyrir rannsoknina og liggja fyrir pegar sott er um. Gera skal rannsakendunum timanlega grein fyrir 6llum uppfaerslum a
upplysingariti rannsakanda eda 60rum mikilveegum nylega adgengilegum upplysingum. Upplysingarit rannsakanda skal
audkennt & skyran hatt og einkum innihalda eftirfarandi upplysingar:

Audkenningu og lysingu a teekinu, p.m.t. upplysingar um etladan tilgang, ahattuflokkun og gildandi flokkunarreglur
samkveemt VIII. vidauka, honnun og framleidslu teekisins og visanir til fyrri kynsléda og samsvarandi kynsloda
teekisins.
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Leiobeiningar framleidandans vegna uppsetningar, vidhalds, vidhalds & hreinlaetiskrofum og vegna notkunar, p.m.t.
krofur um geymslu og medhondlun, sem og, ad pvi marki sem slikar upplysingar eru fyrirliggjandi, upplysingar sem a
ad setja & merkimidann og notkunarleidbeiningar sem 4 ad lata i té meo taekinu pegar pad er sett & markad. Auk bess
upplysingar sem varda alla vidkomandi naudsynlega pjalfun.

Forkliniskt mat, sem grundvallast & videigandi forkliniskum profunum og tilraunagégnum, einkum vardandi honnunar-
utreikninga, profanir 7 glasi, profanir utan lifs, profanir 4 dyrum, vélraenar eda rafreenar profanir, areidanleikaprofanir,
gildingu daudhreinsunar, sannprofun hugbuinadar og gildingu, profanir a virkni, mat 4 lifsamrymanleika og liffraedilegu
oryggi, eftir pvi sem vio a.

Fyrirliggjandi klinisk gogn, einkum:

— ur videigandi birtum visindaskrifum sem liggja fyrir ad pvi er vardar Oryggi, virkni, kliniskan avinning fyrir
sjuklinga, honnunareiginleika og atladan tilgang taekisins og/eda jafngildra eda samsvarandi taekja,

— Onnur videigandi klinisk gdgn sem liggja fyrir ad pvi er vardar oryggi, virkni, kliniskan avinning fyrir sjiklinga,
honnunareiginleika og @tladan tilgang jafngildra eda samsvarandi tekja fra sama framleidanda, p.m.t. hversu lengi
pau hafa verid & markadi, og endurskodun 4 virkni, kliniskum &vinningi og dryggistengdum malefnum og allar
adgerdir til urbdta sem gripio er til.

Samantekt um greiningu 4 dvinningi-dhattu og dhattustjérnun, p.m.t. upplysingar sem varda pekktar eda fyrirsjdanlegar
ahettur, oll 6eskileg ahrif, frabendingar og vidvaranir.

Ef um er ad rada teki sem hafa 1 sér lyf, p.m.t. afleidu ur mannsblodi eda blodvikva, eda teki sem eru framleidd med
pvi ad nota olifvenlega vefi eda frumur ur ménnum eda dyrum, eda afleidur peirra; nakvemar upplysingar um lyfid eda
um vefina, frumurnar eda afleidur peirra og um samrami peirra vid vidkomandi almennar kréfur um 6ryggi og virkni og
sérteeka dhaettustjornun 1 tengslum vid lyfid eda vefina, frumurnar eda afleidur peirra, sem og sannanir fyrir auknu gagni
af pvi ad pau hafi i sér slik innihaldsefni 1 tengslum vid kliniskan dvinning og/eda Oryggi taekisins.

Skra par sem tilgreint er ad vidkomandi almennar kréfur um 6ryggi og virkni, sem settar eru fram i . vidauka, p.m.t.
stadlar og sameiginlegar forskriftir sem beitt er, séu uppfylltar, ad 6llu leyti eda ad hluta til, sem og lysing a lausnum til
a0 uppfylla videigandi almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni ad pvi marki sem pessir stadlar og sameiginlegar for-
skriftir hafa ekki verid uppfyllt eda einungis ad hluta til eda ef pau vantar.

ftarleg lysing 4 kliniskum adferdum og greiningarprofunum sem eru notadar i klinisku rannsokninni og einkum upplys-
ingar um hvers konar fravik fra venjulegum kliniskum starfsvenjum.

Klinisk rannsdknaraatlun

I kliniskri rannséknaraatlun skal setja fram roksemdir, markmid, adferdafreedi honnunar, voktun, framkveemd, skraa-
hald og greiningaradferd i tengslum vid klinisku rannsoknina. Hun skal einkum innihalda upplysingar eins og melt er
fyrir um 1 pessum vidauka. Ef hluti af pessum upplysingum er lagdur fram i sérstoku skjali skal visa til pess i klinisku
rannsoknaraaetluninni.

Almennt
Stakt kenninumer fyrir klinisku rannsoknina, eins og um getur i 1. mgr. 70. gr.

Audkenning bakhjarlsins — nafn, heimilisfang og samskiptaupplysingar bakhjarlsins og, ef vid 4, nafn, heimilisfang og
samskiptaupplysingar tengilidar hans eda lagalegs fyrirsvarsmanns, i samrami vid 2. mgr. 62. gr., med stadfestu i Sam-
bandinu.

Upplysingar um yfirrannsakandann 4 hverjum rannsoknarstad, rannsakandann sem er samremingaradili rann-
sOknarinnar, upplysingar um heimilisfang hvers rannsoknarstadar og neydarsamskiptaupplysingar yfirrannsakandans a
hverjum stad. Hlutverk, abyrgd og menntun og hafi mismunandi rannsakenda skulu tilgreind i klinisku rannsoknara-
etluninni.
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Stutt lysing & pvi hvernig kliniska rannsoknin er fjarmdgnud og stutt lysing 4 samkomulaginu milli bakhjarlsins og stad-
arins.
Heildarsamantekt um klinisku rannsoknina a opinberu tungumali Sambandsins sem hlutadeigandi adildarriki akvedur.

Audkenning og lysing a tekinu, p.m.t. @tladur tilgangur pess, framleidandi, rekjanleiki, markhopur, efnividir sem
komast i snertingu vid mannslikamann, leeknisadgerdir eda skurdadgerdir sem eru hluti af notkun pess og naudsynleg
pjalfun og reynsla vegna notkunar & pvi, yfirferd a freedilegum bakgrunni, vidurkennd taekni i kliniskri umhirdu a vio-
eigandi notkunarsvidi og tillagdur avinningur af nyja teekinu.

Ahettur og kliniskur avinningur af tekinu sem & ad rannsaka asamt rokstudningi fyrir hinni samsvarandi klinisku
utkomu sem veaenst er i klinisku rannsoknaraztluninni.

Lysing a mikilvaegi klinisku rannsoknarinnar med tilliti til vidurkenndrar taekni i kliniskum starfsvenjum.
Markmid og tilgatur klinisku rannséknarinnar.
Honnun klinisku rannsoknarinnar asamt sonnunum fyrir visindalegum traustleika hennar og gildi.

Almennar upplysingar, s.s. tegund rannsoknar med rokstudningi fyrir vali 4 henni, endapunktum hennar og meelipattum,
eins og sett er fram i dztluninni um kliniskt mat.

Upplysingar um teekid til préfunar, um hvers konar sambera og um sérhvert annad taeki eda lyf sem 4 ad nota i klinisku
rannsokninni.

Upplysingar um patttakendur, valvidmidanir, sterd rannsoéknarpydis, hversu demigert rannsoéknarpydio er midad vid
markpy0id og, ef vid 4, upplysingar um vidkvama patttakendur sem eiga i hlut s.s. born, pungadar konur, patttakendur
med skerta donamissvorun eda aldrada patttakendur.

Nénari upplysingar um radstafanir sem 4 ad gera til ad halda bjogun i lagmarki, s.s. slembirdoun, og stjérnun 4 hugsan-
legum truflandi pattum.

Lysing a kliniskum adferdum og greiningaradferdum sem varoda klinisku rannsoknina og einkum ahersla & hvers konar
fravik fra venjulegum kliniskum starfsvenjum.

Voktunarazetlun.

Tolfredileg igrundunarefni med rokstudningi, p.m.t. Gtreiknadur styrkur midad vid sterd pydis, ef vid a.
Gagnastjornun.

Upplysingar um allar breytingar 4 klinisku rannséknaraztluninni.

Stefha sem vardar eftirfylgni og stjornun & hvers konar fravikum fra klinisku rannséknardatluninni 4 rannsoknarstad og
skyrt bann vid notkun 4 undanpagum fra klinisku rannsdknardaetluninni.

Abyrgdarskylda vardandi taekid, einkum stjorn 4 adgangi ad takinu, eftirfylgni i tengslum vid taekid sem notad var i
klinisku rannsokninni og skil &4 dnotudum, Gtrunnum eda biludum tekjum.

Yfirlysing pess efnis ad farid sé ad vidurkenndum sidfredilegum meginreglum um laeknisfraedilegar rannsdknir 4
moénnum og meginreglum um godar, kliniskar starfsvenjur 4 svidi kliniskra rannsokna & taekjum sem og ad gildandi
krofum samkvaemt reglum.

Lysing 4 ferlinu vid upplyst sampykki.

Oryggistilkynningar, p.m.t. skilgreiningar 4 meintilvikum og alvarlegum meintilvikum, annmarkar 4 tekjum, verklags-
reglur og timamork fyrir tilkynningar.
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Vidmidanir og verklagsreglur fyrir eftirfylgni med patttakendum i kjolfar loka & rannsokn, timabundinnar stédvunar eda
slita fyrir lok rannsoknar, fyrir eftirfylgni med patttakendum sem hafa dregid sampykki sitt til baka og verklagsreglur
vardandi patttakendur sem ekki er unnt ad hafa eftirfylgni med. A0 pvi er vardar igreedanleg taeki skulu slikar verklags-
reglur a.m k. taka til rekjanleika.

Lysing a fyrirkomulaginu vardandi uménnun patttakenda eftir ad patttoku peirra i klinisku rannsokninni lykur, ef porf er
4 slikri vidbotarumonnun vegna patttékunnar i klinisku rannsékninni og ef hin er 6lik pvi sem venjulega ma veanta
midad vid heilsufarsastandid sem um er ad reda.

Stefna, ad pvi er vardar ad utbua skyrsluna um klinisku rannséknina og birta nidurstddur i samraemi vid lagaskilyrdin og
si0fraedilegu meginreglurnar sem um getur i 1. 1id 1. kafla.

Skra yfir teeknilega og starfraena peetti tackisins par sem sérstaklega er getid um pa sem falla undir rannsoknina.
Ritaskra.
Adrar upplysingar

Undirritud yfirlysing einstaklingsins eda 16gadilans sem ber abyrgd 4 framleidslu tekisins til profunar pess efnis ad
teekid, sem um er ad rada, sé i samrami vid almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni, ad undanskildum peim pattum sem
falla undir klinisku rannsoknina, og ad allar varadarradstafanir vardandi pessa petti hafi verid gerdar til ad vernda heil-
brigdi og oryggi patttakandans.

Eftir atvikum, samkvemt landslogum, afrit af aliti eda alitum vidkomandi sidanefndar eda sidanefnda. Ef alits eda alita
sidanefndar eda sidanefnda er ekki krafist samkvamt landslogum pegar umsoknin er 16gd fram skal leggja fram afrit af
alitinu eda alitunum um leid og pau liggja fyrir.

Sonnun fyrir vatryggingavernd eda skadabdtum fyrir patttakendur komi til averka, skv. 69. gr. og samsvarandi lands-
16gum.

Skjol sem skal nota til ad fa upplyst sampykki, p.m.t. upplysingablad fyrir sjiklinga og skjal um upplyst sampykki.
Lysing & fyrirkomulagi vid ad fara ad gildandi reglum um vernd persénuupplysinga og trunad um per, einkum:

— skipulagsradstafanir og teeknilegar radstafanir sem verda gerdar til ad komast hja 6heimilum adgangi ad upplysing-
unum og persénuupplysingunum sem verda unnar, birtingu peirra, midlun, breytingum eda tapi 4 peim,

— lysing 4 radstofunum sem verda gerdar til ad tryggja tranad um skrar og personuupplysingar patttakenda og

— lysing & radstéfunum sem verda gerdar, ef um er ad raeda brot &4 gagnadryggi, til ad draga Gr hugsanlegum skad-
legum ahrifum.

ftarlegar upplysingar um tilteek taknigdgn, t.d. nakvem gégn um &hettugreiningu/stjiornun eda sérteekar profunar-
skyrslur, skulu, sé pess 6skad, lagdar fyrir 16gbaera yfirvaldid sem fer yfir umsoknina.

III. KAFLI

ADRAR SKYLDUR BAKHJARLSINS

Bakhjarlinn skal takast & hendur ad hafa til reidu fyrir 16gber landsyfirvold 611 gégn sem eru naudsynleg til ad veita
sannanir fyrir gognunum sem um getur i II. kafla pessa vidauka. Ef bakhjarlinn er ekki sa einstaklingur eda 16gadili sem
ber abyrgd a framleidslu taekis til profunar er peim adila heimilt ad uppfylla pa skyldu fyrir hond bakhjarlsins.
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Bakhjarlinn skal hafa samkomulag fyrir hendi til ad tryggja ad rannsakandi eda rannsakendur tilkynni bakhjarlinum
timanlega um 611 alvarleg meintilvik eda dnnur tilvik, eins og um getur i 2. mgr. 80. gr.

Gognin, sem um getur i pessum vidauka, skulu geymd i a.m.k. 10 ar eftir ad klinisku rannsékninni med taekinu, sem um
er a0 reda, er lokid eda, ef taekid er sidan sett & markad, i a.m.k. 10 ar eftir ad sidasta tekid hefur verid sett 4 markad. Ef
um er ad reda igredanleg taeki skal timabilid vera a.m.k. 15 ar.

Hvert adildarriki skal krefjast pess ad pessi gogn séu hofo tilteek fyrir 16gbeer yfirvold & timabilinu, sem um getur i
fyrstu undirgrein, til vonar og vara ef bakhjarlinn, eda tengilidur hans eda lagalegur fyrirsvarsmadur med stadfestu &
yfirradasvaedi hans, eins og um getur i 2. mgr. 62. gr., verdur gjaldprota eda haettir starfsemi sinni adur en pessu timabili
lykur.

Bakhjarlinn skal skipa vaktara sem er 6hadur rannsoknarstadnum til ad tryggja ad rannsoknin sé framkvaemd i samraemi
vid klinisku rannsoknaraztlunina, meginreglur um gédar, kliniskar starfsvenjur og pessa reglugerd.

Bakhjarlinn skal ljuka vid eftirfylgni med patttakendum rannsdknar.

Bakhjarlinn skal leggja fram sannanir fyrir pvi ad rannsoknin sé framkveemd i samreemi vid godar, kliniskar starfs-
venjur, t.d. med innri eda ytri eftirlitsuttekt.

Bakhjarlinn skal utbua skyrslu um kliniska rannsdkn sem inniheldur a.m.k. eftirfarandi:

— Képu/kynningarsidu(r) par sem tilgreind eru heiti rannsoknarinnar, taekio til profunar, staka kennintimerid, nimer
klinisku rannsoknaraetlunarinnar og nakveemar upplysingar med undirritun rannsakenda, sem eru samraemingar-
adilar, og yfirrannsakenda 4 hverjum rannsoknarstad.

— Naékvemar upplysingar um héfund skyrslunnar og dagsetning hennar.

— Samantekt um rannsoknina sem inniheldur heiti, tilgang med rannsékninni, lysingu 4 rannsoékninni, honnun rann-
soknarinnar og adferdir sem eru notadar, nidurstodur rannsoknarinnar og dalyktanir hennar. Lokadagur rann-
soknarinnar og pa einkum nékvamar upplysingar um slit rannsokna fyrir lok, timabundna stodvun eda frestun
peirra.

— Lysingu 4 teki til proéfunar, einkum skyrt skilgreindan @tladan tilgang.

— Samantekt um klinisku rannsoknarazetlunina sem tekur til markmida, honnunar, sidfredilegra patta, voktunar og
gadaradstafana, valvidmidana, markhopa sjuklinga, sterd pydis, detlana um medhdndlun, lengdar eftirfylgni, sam-
farandi medhdndlana, tolfreedilegrar aztlunar, p.m.t. tilgata, utreiknings & pydisstaerd og greiningaradferda sem og
rokstudnings.

— Nidurstodur ur kliniskri rannsdkn sem taka til, med grunnforsendum og rokstudningi, lyofraedi patttakenda, grein-
inga 4 nidurstddum sem varda valda endapunkta, nakvaemra upplysinga um greiningar 4 undirhépum sem og ad
farid sé ad klinisku rannsoknaraetluninni og na yfir eftirfylgni med tyndum goégnum og med sjuklingum sem draga
sig ut ur klinisku rannsékninni eda pa sem ekki er unnt ad hafa eftirfylgni med.

— Samantekt um alvarleg meintilvik, skadleg ahrif af tekjum, annmarka 4 tekjum og allar videigandi adgerdir til
urbodta.

— Umfjéllun og heildaralyktanir sem né yfir nidurstodur um Sryggi og virkni, mat 4 dheettum og kliniskum avinningi,
umfjéllun um kliniska pydingu i samreemi vio vidurkennda kliniska taekni, allar sérstakar varadarradstafanir vegna
sértaekra sjuklingapyoa, ahrif 4 teeki til profunar og takmarkanir rannsoknarinnar.
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XVI. VIDAUKI

SKRA YFIR FLOKKA VARA AN ATLAPS LAKNISFRADILEGS TILGANGS SEM UM GETUR i 2. MGR. 1. GR.

Snertilinsur eda adrir hlutir sem atlunin er ad setja i eda 4 augad.

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 hidflurunar- og hudgdtunarvérum.

Efni, efnasamsetningar eda hlutir sem @tlunin er ad nota til andlits- eda hud- eda slimhtdarfyllingar med pvi ad sprauta
undir hud, i slimubed eda ledurhud eda setja inn & annan hatt, p6 ekki til hidflirunar.

Bunadur sem er @tladur til notkunar vid ad minnka, fjarlaegja eda eyda fituvef, s.s. bunadur til fitusogs, fitusundrunar eda
likamsmotandi fitusogs (e. /lipoplasty).

Bunadur til ad gefa 6fluga rafsegulgeislun (t.d. innrauda, tfjolublaa eda synilegt 1jos), @tladur til notkunar & manns-
likamann, p.m.t. samheldnir og 6samheldnir geislagjafar, einlitir og breidrofsgjafar, s.s. leysar og 6flugir pulsljosgjafar, til
hudslipunar, fjarlegingar 4 hudflirum eda annarrar haidmedhondlunar.

Bunadur sem er atladur til ad 6rva heilann og gefur fra sér rafstrauma eda segulsvid eda rafsegulsvid sem fer inn i hofud-
ktpuna til ad breyta taugastarfsemi i heilanum.



XVII. VIDAUKI

SAMSVORUNARTAFLA
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Tilskipun radsins 90/385/EBE

Tilskipun radsins 93/42/EBE

bessi reglugerd

1. mgr.
2. mgr.

3. mgr.

4. mgr

5. mgr.

6. mgr.

2. gr.

Fyrsta
Onnur
1. mgr
2. mgr
3. mgr
4. mgr

a-lidur

1. gr.
1. gr.

1. gr.

.og4.mgr.ail. gr.
1. gr.

1. gr.

malsgrein 3. gr.
malsgrein 3. gr.
. 4. gr.
. 4. gr.
. 4. gr.
. 4. gr.

5. mgr. 4. gr.

b-lidur 5. mgr. 4. gr.

1. mgr

2. mgr.
1. mgr.

2. mgr.

7. gr.

1. mgr.

2. mgr.

3. mgr.
4. mgr.

1. mgr.

. 5. gr.
5. gr.
6. gr.

6. gr.

8. gr.

1. mgr. 1. gr.

2. mgr. 1. gr.

Fyrsta undirgrein 3. mgr. 1. gr.
Onnur undirgrein 3. mgr. 1. gr.
4. mgr. og 4. mgr. ail. gr.

7. mgr. 1. gr.

5. mgr. 1. gr.

6. mgr. 1. gr.

8. mgr. 1. gr.

2. gr.

Fyrsta malsgrein 3. gr.

Onnur malsgrein 3. gr.

1. mgr. 4. gr.

2. mgr. 4. gr.

3. mgr. 4. gr.

4. mgr. 4. gr.

Fyrsta undirgrein 5. mgr. 4. gr.
Onnur undirgrein 5. mgr. 4. gr.
1. mgr. 5. gr.

2. mgr. 5. gr.

3. mgr. 5. gr. og 6. gr.

1. mgr. 7. gr.

8. gr.

9. gr.

1. mgr. 10. gr.

2. mgr. 10. gr.

3. mgr. 10. gr.
4. mgr. 10. gr.
1. mgr. 11. gr.
2. mgr. 11. gr.
3.mgr. 11. gr.
4. mgr. 11. gr.

5.mgr. 11. gr.

1. mgr. 1. gr.

2. gr.

Fyrsta undirgrein 9. mgr. 1. gr.
Onnur undirgrein 9. mgr. 1. gr.

Fyrsta undirgrein 8. mgr. 1. gr.

11. mgr. 1. gr.
6. mgr. 1. gr.
13. mgr. 1. gr.
1. mgr. 5. gr.
2. mgr. 5. gr.
12. mgr. 1. gr.
24. gr.

1. og 2. mgr. 21. gr.

3. mgr. 21. gr.

11. mgr. 10. gr.

6. mgr. 20. gr.

1. mgr. 8. gr.

2. mgr. 8. gr.

114. gr.

94. il 97. gr.

51. gr.

1. mgr. 87. gr. og 2. mgr. 89. gr.

10. mgr. 87. gr. og fyrsta undir-
grein 11. mgr. 87. gr.

7. mgr. 89. gr.

91. gr.

3. mgr. 52. gr.

6. mgr. 52. gr.

4. 0g 5. mgr. 52. gr.

7. mgr. 52. gr.
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Tilskipun radsins 90/385/EBE

Tilskipun radsins 93/42/EBE

bessi reglugerd

2. mgr. 9. gr.

3. mgr. 9. gr.
4. mgr. 9. gr.
5. mgr. 9. gr.
6. mgr. 9. gr.
7. mgr. 9. gr.
8. mgr. 9. gr.
9. mgr. 9. gr.

10. mgr. 9. gr.

Fyrsti undirlidur 1. mgr. 9. gr. a

Annar undirlidur 1. mgr. 9. gr. a

10. gr.

1. mgr., annar malslidur 2. mgr. og 3. mgr.
10.gr. a

Fyrsti malsliour 2. mgr. 10. gr. a
10. gr. b
10. gr.c

1. mgr. 11. gr.

2. mgr. 11.

gor.

3. mgr. 11.

gr.

4. mgr. 11. gr.

S.mgr. 11. gr.

6. mgr. 11. gr.

7. mgr. 11.

ar.
12. gr.
13. gr.
. gr.

. gr.

6. mgr. 11. gr.
8. mgr. 11. gr.
12. mgr. 11. gr.
7. mgr. 11. gr.
9. mgr. 11. gr.

10. mgr. 11. gr.

11. mgr. 11. gr.

13. mgr. 11. gr.

14. mgr. 11. gr.

12. gr.

12.gr.a

c-lidur 1. mgr. 13. gr.
d-lidur 1. mgr. 13. gr.

a-lidur 1. mgr. 13. gr.

b-lidur 1. mgr. 13. gr.

15. gr.

1. mgr., annar malslidur 2. mgr. og 3. mgr.
14. gr.

Fyrsti malslidur 2. mgr. 14. gr.
14. gr.a
14.gr. b

1. mgr. 16.

gr.
2. mgr. 16. gr.
3. mgr. 16. gr.
4. mgr. 16. gr.
5. mgr. 16. gr.
6. mgr. 16. gr.
7. mgr. 16. gr.
17. gr.
18. gr.
19. gr.
20. gr.
20.
22.

23.

8. mgr. 52. gr.
3. mgr. 11. gr.
12. mgr. 52. gr.
1. mgr. 53. gr.
4. mgr. 53. gr.
2. mgr. 56. gr.
59. gr.

5. mgr. 4. gr. og pridja malsgrein
122. gr.

22. gr.
17. gr.
1. mgr. 4. gr.

a-lidur 3. mgr. 51. gr. og 6. mgr.
51. gr.

b-lidur 3. mgr. 51. gr. og 6. mgr.
51. gr.

62. til 82. gr.

29. gr. (4. mgr.), 30. og 31. gr.

1. mgr. 11. gr.
33. 0g 34. gr.
98. gr.
42.0g43. gr.
36. gr.

4. mgr. 46. gr.
5. mgr. 56. gr.
4. mgr. 56. gr.
2. mgr. 38. gr. og 2. mgr. 44. gr.
20. gr.

94.til 97. gr.
99. gr.

109. gr.

102. gr.
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Tilskipun radsins 90/385/EBE

Tilskipun radsins 93/42/EBE

bessi reglugerd

21. gr.




