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REGLUGERD

um takmarkanir & medferdum til utlitsbreytinga an laeknisfraedilegs tilgangs.

I. KAFLI
Almenn akvzedi.
1. gr.
Markmio.
Markmid reglugerdarinnar er a0 tryggja oryggi sjuklinga og gadi heilbrigdispjonustu med pvi ad
takmarka veitingu tiltekinna meoferda til ttlitsbreytinga sem kvedid er 4 um i reglugerd pessari vid
tilgreindar heilbrigdisstéttir.

2. gr.
Gildissvid.

Reglugerd pessi gildir um veitingu meodferda til utlitsbreytinga an leeknisfreedilegs tilgangs pegar
leekningateeki, p.e. efni, efnasamsetningar eda hlutir, eru notud til andlits-, hud- eda slimhtdarfyllingar
med pvi ad sprauta peim undir hiid, 1 slimubed eda ledurhd eda sett inn 4 annan hatt.

Reglugerd pessi gildir ekki um hudflarun, hidgoétun eda drnalamedferdir. Um notkun 6flugra
leysa og leysibenda og IPL-tekja vid framkvemd medferda an leknisfraeedilegs tilgangs gildir
reglugerd um innflutning og notkun leysa, leysibenda og IPL-tekja, nr. 171/2021.

3. gr.
Ordskyringar.
[ reglugerd pessari hafa eftirfarandi hugtok svofellda merkingu:

1. Medferd: medfero til utlitsbreytingar an laeknisfraedilegs tilgangs pegar laekningateeki, p.e. efni,
efnasamsetningar eda hlutir, er notad til andlits-, hud- eda slimhtidarfyllingar med pvi ad sprauta
pvi undir huo, i slimubed eda ledurhud eda sett inn & annan hatt.

2. Sjuklingur: Einstaklingur sem piggur medferd skv. 1. tolul.

3. Lekningateeki: Eins og pad er skilgreint i 3. 1id0 16. vidauka vio reglugerd um lekningataki, sbr.
16g um leekningateeki, nr. 132/2020.

II. KAFLI
Meoferair.
4. gr.
Heimild til veitingu medferdar.
Eingdngu peir sem fullnaegja skilyrdum skv. 5. og 6. gr. er heimilt ad veita paer medferdir sem
reglugerd pessi kvedur 4 um.
5. gr.
Beerir adilar til ad veita medferdir.
Laeknar med sérfredileyfi fra embeetti landleknis 1 hidlekningum og lytalekningum er heimilt
a0 veita paer medferdir sem reglugerd pessi kvedur a um.
ba er leknum, tannleeknum og hjukrunarfraedingum einnig heimilt ad veita medferdir samkvamt
reglugerd pessari, enda hafi peir aflad sér fullneegjandi pekkingar og haefni til ad veita medferdina.

6. gr.
Heimild til ad veita medfero.

Sa sem veitir medferd skal:

1. hafa gilt starfsleyfi skv. 1. mgr. 5. gr., 1. mgr. 10. gr. og 1. mgr. 27. gr. laga um
heilbrigdisstarfsmenn, nr. 34/2012, innan heilbrigdisstéttar sem kvedid er 4 umi 5. gr.,

2. veita medferdina 4 heilbrigdisstofnun eda starfsstofu heilbrigdisstarfsmanns skv. 1. tolulid,
sem hlotio hefur stadfestingu landlaeknis til reksturs slikrar heilbrigdispjonustu, samkvamt
26. gr. laga um heilbrigdispjonustu, nr. 40/2007, og
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3. hafa gilda tryggingu a grundvelli laga um sjiklingatryggingu, sem naer til medferdarinnar.
Embetti landleknis skal gera tillogur til radherra ad faglegum lagmarkskrofum til reksturs
heilbrigdispjonustu 4 svidi medferda sem reglugerd pessi fjallar um, sbr. 2. t6lul. 1. mgr.

7. gr.
Upplysingaskylda.

Upplysa skal hvern pann sem hyggst ganga undir medferd an atlads laeknisfradilegs tilgangs
baedi munnlega og skriflega um medferdina sem um raedir.

[ upplysingum skv. 1. mgr. skal m.a. greina med skyrum hetti fra edli medferdar og liklegri
nidurstoou, mogulegum aukaverkunum, allri ahaettu sem fylgt getur medferd, og 60ru sem tilefni er til
a0 upplysa sjukling um, svo sem mogulega fylgikvilla til lengri eda skemmri tima og tioni peirra.

Heilbrigdisstarfsmanni ber ad tryggja sjiklingi negan tima til ad kynna sér upplysingar um
medferd adur en hann sampykkir meoferd.

Ef heilbrigdisstarfsmadur sem veitir meoferdir an atlads leeknisfraedilegs tilgangs verdur pess
askynja ad sjuklingi sé Okunnugt um einhvern patt tengdan medferd sem geeti skipt mali fyrir akvordun
sjuklings ber honum ad upplysa sjukling sérstaklega um pa peetti.

8. gr.
Sampykki.

Meoferd an etlads laeknisfraedilegs tilgangs ma aldrei veita nema med upplystu sampykki
sjuklings. Med sampykki sinu stadfestir sjuklingur einnig ad hann hafi verid upplystur um mogulega
aheettu sem kann ad felast i medferd, sbr. 6. gr.

Avallt er heimilt ad neita sjuklingi um medferd an atlads leknisfreedilegs tilgangs.

9. gr.
Oheimil veiting medferdar.
Oheimilt er ad veita medferdir an laeknisfraedilegs tilgangs sem vidurkenndar rannsoknir hafa synt
fram 4, eda almennt er vidurkennt, ad feli 1 sér 6hoflega dheettu fyrir sjukling.

III. KAFLI
Ymis akvzdi.
10. gr.
Eftirlit.

Embetti landleknis hefur eftirlit med framkvaemd reglugerdar pessarar, sbr. 4. gr. laga um
landleekni og lyoheilsu, nr. 41/2007. Skylt er ad 1ata embaetti landlaeknis 1 t€ pau gdogn og upplysingar
sem pad telur naudsynlegt vegna eftirlitsins.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med innflutningi og notkun laekningateekja & grundvelli laga um
leekningateeki nr. 132/2020 og fer um eftirlit og vidurlog samkvemt peim 16gum.

11. gr.
Viourlog.
Um vidurlog gegn brotum a reglugerd pessari getur farid eftir 16gum um heilbrigdisstarfsmenn,
nr. 34/2012, 16gum um landlekni og lydheilsu, nr. 41/2007, 16gum um lekningataeki, nr. 132/2020,
og lyfjaldgum, nr. 100/2020, eftir pvi sem vid 4.

12. gr.
Onnur 16g og reglur.

Meoferdir samkvaemt reglugerd pessari sem veittar eru af heilbrigdisstarfsmanni teljast til
heilbrigdispjonustu og falla undir 16g um heilbrigdispjonustu, nr. 40/2007, 16g um landlekni og
lydheilsu nr. 41/2007, 16g um réttindi sjuklinga, nr. 74/1997, 16g um sjukraskrar, nr. 55/2009, 16g um
sjukratryggingar, nr. 112/2008 oglég um laekningataeki, nr. 132/2020.
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13. gr.
Gildistaka og lagastoo.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 1. mgr. 27. gr. laga um heilbrigdisstarfsmenn, nr. 34/2012
og 3. mgr. 16. gr. laga um laekningataeki, nr. 132/2020 og 60last gildi 1. januar 2025.

Heilbrigdisraduneytinu, x. mai 2024.

Willum Por Porsson.

Asta Valdimarsdottir.



