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157. l6ggjafarping 2025.
pingskjal x — x. mal.
Stjornarfrumvarp.

Frumvarp til laga

um breytingu a [l6gum um leekningatzeki, nr. 132/2020 (EES-reglur).

Fréa heilbrigdisradherra.

1.qr.

Vid 2. gr. laganna beetist ny malsgrein, svohljédandi:

Akvadi reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2024/1860 fra 13. juni 2024 um
breytingu & reglugerdum (ESB) 2017/745 og (ESB) 2017/746 ad pvi er vardar ad innleida
Evrdpska gagnabankann um lekningateki (Eudamed) smam saman, skylduna til ad tilkynna
um pad ef truflanir verda & afhendingu eda ef afhendingu er hatt og um umbreytingarakveadi
vegna tiltekinna leekningateekja til sjakdomsgreiningar i glasi, skal hafa lagagildi hér & landi
med peim adlégunum sem leidir af 4kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 172/2025
fra 11. jali 2025 um breytingu a I1. vidauka (teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun)
sem og békun 37 vid EES-samninginn sem inniheldur skrana sem kvedid er & um i 101. gr.,
shr. einnig békun 1 um alteeka adldgun vid samninginn um Evrdpska efnahagssvaedio, sbr. 16g
um Evropska efnahagssvadid, nr. 2/1993, par sem bokunin er [6gfest.

2.0r.
A eftir 36. gr. a. kemur ny grein, 36. gr. b., svohljédandi asamt fyrirsogn:

Upplysingar um truflun eda stddvun & afhendingu teekis.

Ef framleidandi sér fram & truflun & afhendingu teekis, annars en sérsmidads tekis, eda ad
afhendingu pess verdi hatt, og ef fyrirsjaanlegt er ad slik truflun eda stédvun geti leitt til
alvarlegs skada eda ahattu & alvarlegum skada fyrir sjuklinga eda lydheilsu i einu eda fleiri
adildarrikjum skal framleidandinn upplysa Lyfjastofnun sem og rekstraradila,
heilbrigdisstofnanir og heilbrigdisstarfsfolk sem hann afhendir teekid beint, um fyrirsjaanlegu
truflunina eda stddvunina.

Upplysingarnar skv. 1. mgr. skulu lagdar fram minnst sex manudum fyrir fyrirsjaanlegu
truflunina eda stddvunina, nema i undantekningatilvikum. 1 upplysingum til Lyfjastofnunar
skal framleidandinn tilgreina astaedur fyrir trufluninni eda stédvuninni.

Lyfjastofnun skal an astedulausrar tafar upplysa légbeer yfirvold adildarrikja Evropska
efnahagssveadisins og Eftirlitsstofnun EFTA um fyrirsjaanlegu truflunina eda stédvunina.

Rekstraradilar, sem hafa fengid upplysingar fra framleidanda, sbr. 1. mgr., eda fra 6orum
rekstraradila i adfangakeojunni, skulu an astedulausrar tafar upplysa adra rekstraradila,
heilbrigdisstofnanir og heilbrigdisstarfsfolk, sem peir afhenda teekid beint, um fyrirsjaanlegu
truflunina eda stédvunina.


https://www.althingi.is/lagas/154c/1993002.html
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3.0r.
A eftir tilvisuninni ,,sbr. 36. gr.* i 21. tolul. 1. mgr. 41. gr. laganna kemur: og 36. gr. b.

4. gr.
L6g pessi 6dlast pegar gildi.

Greinargerd.

1. Inngangur.

Frumvarp petta er samid i heilbrigdisraduneytinu og felur i sér l6gfestingu & reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) 2024/1860 fra 13. juni 2024 um breytingu & reglugerdum
(ESB) 2017/745 og (ESB) 2017/746 ad pvi er vardar ad innleida Evrépska gagnabankann um
leekningataeki (Eudamed) smam saman, skylduna til ad tilkynna um pad ef truflanir verda &
afhendingu eda ef afhendingu er hatt og um umbreytingardkvaedi vegna tiltekinna
leekningataekja til sjakdémsgreiningar i glasi.

2. Tilefni og naudsyn lagasetningar.
Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2024/1860 fra 13. juni 2024 var tekin upp i EES-
samninginn med akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 172/2025 fra 11. jali 2025.

Reglugerd (ESB) 2024/1860 gerir breytingar & tveimur reglugeréum Evrépupingsins og
raosins (ESB) 2017/745 og (ESB) 2017/746, sem logfestar eru med 16gum um laekningateeki,
nr. 132/2020, sbr. 2. gr. laganna. Til ad uppfylla skyldur islands skv. 7. gr. EES-samningsins
er naudsynlegt ad gera breytingar & 16gum um leekningateeki, nr. 132/2020.

Reglugerd (ESB) 2024/1860 var sett i 1jdsi sérstakra adsteedna sem stafa af yfirvofandi
ahaettu & skorti a leekningatekjum til sjukdémsgreiningar i glasi og tengdri ahettu a
heettudstandi & svidi lydheilsu sem og talsverdri tof & proun rafreens kerfis fyrir kliniskar
rannsdknir og virknirannséknir fyrir Evrépska gagnabankann um lekningateeki (Eudamed).

Reglugerdir Evrdpupingsins og radsins (ESB) 2017/745 og (ESB) 2017/746 setja
regluramma til ad tryggja snurdulausa starfsemi innri markadarins ad pvi er vardar
leekningataeki og leekningataeki til sjukdémsgreiningar i glasi par sem tekid er mid af 6flugri
heilsuvernd sjuklinga og notenda asamt pvi ad setja strangar kréfur um geedi og 6ryggi teekja.
Reglugerdirnar setja a fot Evropskan gagnabankann um lekningateki (Eudamed) til ad
tryggja gagnsai og rekjanleika teekja. Hann neer til sj6 samtengdra rafreenna kerfa og a ekki
ad koma til framkvamda fyrr en 6ll kerfin hafa nad fullri virkni. Einungis hluti af peim kerfum
eru tilbdin en rafrent kerfis um kliniskar rannséknir og virknirannséknir parf ad uppfylla
teeknilega floknar krofur og koma parf i framkveemd verkflaedi og pvi hefur ordid tof a préun
pess. bessi tof hefur haldid aftur af skyldubundinni notkun gagnabankans en morg peirra
rafreenu kerfa sem pegar eru tilbdin eru til pess fallin ad studla ad ahrifarikri og skilvirkri
framkvaemd reglugerda (ESB) 2017/745 og (ESB) 2017/746 og geta jafnframt dregid ar
stjornsyslubyrdi rekstraradila. Reglugerd (ESB) 2024/1860 gerir pzer breytingar ad heimilt sé
ad taka i notkun pau rafraenu kerfi sem eru tilbdin i stad pess ad bioa purfi eftir ad o6ll rafrenu
kerfi gagnabankans séu tilbuin.

Reglugerd (ESB) 2024/1860 gerir einnig peer breytingar & reglugerdum (ESB) 2017/745
og (ESB) 2017/746 ad 1690 er su skylda & adila ad upplysa um truflanir eda stédvun a
afhendingu & teekjum vegna peirra ahrifa sem skortur & tilteknum teekjum getur haft & éryggi
sjuklinga og lydheilsu. Heilbrigdi og 6ryggi sjuklinga getur verid had samfelldum tiltaekileika
slikra teekja i einu eda fleiri agildarrikjum og i einhverjum tilvikum eru ekKi til stadar hentugir
stadgéngukostir. | pvi getur falist ahzetta 4 alvarlegum skada fyrir sjuklinga eda lydheilsu. Vid
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mat & pvi parf taka tillit til pess hversu lengi buist er vid ad truflunin vari, fjélda teekja sem er
pegar bodinn fram & markadi og fyrirliggjandi birgda eda tima fyrir 6flun stadgdngukosta fyrir
slik teeki.

Reglugerdir Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 og (ESB) 2017/746 setja akvednar
krofur um samreemismat & leekningateekjum sem tilkynntum adilum ber ad framkvaema. bratt
fyrir ad fjoldi tilkynntra adila hafi verid aukinn pa er heildargeta enn ekki nagjanleg til ad
tryggja samreemismat & fjolda leekningateekja til sjukdémsgreiningar i glasi. Til ad tryggja
orofid frambod leekningataekja til sjikdomsgreiningar i glasi sem og til ad veita réttarvissu og
koma i veg fyrir hugsanlega roskun a markadi eru umbreytingartimabilin, sem malt er fyrir
um i reglugerd (ESB) 2017/746 fyrir teki sem falla undir vottord sem gefin eru ut af
tilkynntum adilum i samremi vio tilskipun 98/79/EB og fyrir teki sem 4 ad setja i
samreemismat sem tilkynntur adili tekur patt i i fyrsta skipti samkvemt reglugerd (ESB)
2017/746, framlengd enn frekar. Lengd umbreytingartimabilsins midast vid ahattuflokk
hlutadeigandi leekningataekja til sjakdémsgreiningar i glasi pannig ad timabilio er styttra fyrir
pau teeki sem tilheyra heerri ahaettuflokki og lengra fyrir teeki sem tilheyra laegri ahettuflokki.

3. Meginefni frumvarpsins.

Frumvarpio felur i sér 16gfestingu a reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2024/1860
frd 13. juni 2024 i heild sinni en einnig er lagt til ad dkveedi reglugerdarinnar sem kvedur a
um skyldur adila til ad veita upplysingar ef truflun eda stédvun verdur & afhendingu tiltekinna
tekja sé umritad i 16g um leekningateeki, nr. 132/2020, til ad auka skyrleika um peer skyldur
sem settar eru a adila. Ad auki er lagt til ad brot & peirri skyldu geti vardad stjornvaldssektum,
shr. 3. gr. frumvarpsins, en samkvemt 113. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB)
2017/745 og 106. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 er adildarrikjum
skylt ad setja reglur um vidurldg vio brotum gegn akveedum pessara reglugerda og gera allar
naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad peim sé framfylgt. Par sem reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2024/1860 gerir breytingar a reglugeroum (ESB) 2017/745
og (ESB) 2017/746 na akvaedi peirra reglugerda hvad vardar skyldur adildarrikjanna um
setningu vidurlaga, sbr. 113. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745 og 106. gr. reglugerdar (ESB)
2017/746, einnig yfir akveaedi reglugerdar (ESB) 2024/1860. bvi pykir rétt ad beeta 36. gr. b.,
sbr. 3. gr. frumvarpsins, vid 41. gr. laga um lekningateki, nr. 132/2020, um beitingu
stjornvaldssekta vegna brota gegn dkvaedum laganna.

4. Samraemi vid stjornarskra og alpjodlegar skuldbindingar.

Efni frumvarpsins pyKkir ekki fela i sér alitaefni sem kalla & sérstaka umfjéllun um samreemi
vid stjérnarskra.

Frumvarpinu er &tlad ad I6gfesta reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2024/1860
fra 13. jani 2024 um breytingu a reglugeroum (ESB) 2017/745 og (ESB) 2017/746 ad pvi er
vardar ad innleida Evrdpska gagnabankann um lekningateeki (Eudamed) smam saman,
skylduna til ad tilkynna um pad ef truflanir verda & afhendingu eda ef afhendingu er hatt og
um umbreytingarakvaeoi vegna tiltekinna lekningatekja til sjukdomsgreiningar i glasi, i
samraemi vid skyldur islands skv. 7. gr. EES-samningsins, en Evropureglugerdin var tekin upp
i EES-samninginn med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 172/2025 fra 11. jali
2025.
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5. Samragd.
Aform um lagasetningu voru kynnt i faglegu samradi raduneyta fra 26. juni til 10. jali
2025.

I vinnslu...

6. Mat & dhrifum.

Frumvarpio hefur fyrst og fremst ahrif a framleidendur leekningataekja, rekstraradila og
adra aodila innan adfangakedjunnar en einnig & Lyfjastofnun, heilbrigdisstofnanir,
heilbrigdisstarfsfolk og notendur leekningateekja.

Frumvarpio felur i sér logfestingu & reglugerd (ESB) 2024/1860 sem framlengir
umbreytingartimabil sem sett eru fram i reglugerdum (ESB) 2017/745 og (ESB) 2017/746 til
ad uppfylla paer krofur sem gerdar eru til leekningateekja. Framleidendum laekningatekja og
tilkynntum adilum eru veittir frekari frestir til ad uppfylla krofur er vardar samreemismat med
pad ad markmioi ad koma i veg fyrir skort & leekningateekjum. Reglugerdin hefur par med
jakveedar afleidingar fyrir framleidendur par sem haegt er ad markadssetja teekin & medan a
framlengdu umbreytingartimabili stendur sem tryggir 6truflad frambod & lekningatsekjum til
sjukdémsgreiningar i glasi innan Evropska efnahagssvaedisins.

Frumvarpio leggur einnig til ad lagdar séu skyldur & adila um ad upplysa um truflanir eda
stddvun & afhendingu teekja sem geti leitt til alvarlegs skada eda aheattu a alvarlegum skada
fyrir sjuklinga eda lyoheilsu. Markmidid med upplysingaskyldunni er ad gera Lyfjastofnun og
heilbrigdisstofnunum kleift ad gripa til radstafana til ad draga Gr aheettu, ef naudsyn krefur, og
tryggja heilbrigdi og 6ryggi sjuklinga. Samfélagslegur &vinningur er pvi mikill.

Anrif & jafnrétti kynjanna er Ofyrirséd enda ekki til upplysingar um notendur
lekningataekja eftir kynjum og hvort méguleg truflun eda stédvun & afhendingu teekis fra
framleidanda muni hafa mismunandi ahrif & sjaklinga eftir kynjum. Frumvarpid, verdi pad ad
I6gum, getur haft jakveed ahrif & pa sjuklingahdpa sem nota teeki sem upplysingaskyldan naer
til, sbr. 2. gr. frumvarpsins, en upplysingaskyldan & ad veita yfirvéldum svigrim til ad
bregdast vid og koma i veg fyrir neikvaed ahrif & sjuklinga.

Reglugerdir (ESB) 2017/745 og (ESB) 2017/746 setja akvednar krofur & framleidendur
lekningatekja sem tilkynntum adilum er gert ad stadofera og gefa Gt ESB-
samraemisyfirlysingu og gera reglugerdirnar rad fyrir umbreytingartimabili til ad gera adilum
kleift ad uppfylla pessar krofur. Hins vegar hafa pau timamork, sem fyrrnefndar reglugerdir
tilgreina, og skortur & tilkynntum adilum valdid pvi ad bio eftir pvi a0 koma tilteknum
lekningatekjum i samremismat hefur aukist verulega. An framlengingar 4
umbreytingartimabilunum er hatta & ad naudsynleg leekningateeki komist ekki & markad med
peim afleidingum ad o6ryggi sjuklinga er stefnt i hettu. Innleiding reglugerdar (ESB)
2024/1860 sem frumvarpinu er xtlad ad logfesta er &tlad ad koma i veg fyrir pa haettu med
veitingu vidbotafresta.

Ekki er gert rad fyrir fjarhagsahrifum fyrir rikissjéd vegna logfestingar frumvarpsins en
gert er rad fyrir 6verulegum fjarhagsahrifum a framleidendur leekningateekja og rekstraradila
vegna skyldu um ad veita upplysingar um truflun eda st6dvun a afhendingu takja.
Lyfjastofnun ber ad upplysa l6gbar yfirvold og Eftirlitsstofnun EFTA um truflun eda stéovun
a afhendingu teekja og eru fjarhagsleg ahrif metin dveruleg og talin rimast innan fjarheimilda
stofnunarinnar.
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Um einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

Greinin felur i sér 16gfestingu & reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2024/1860 fra
13. jani 2024 um breytingu a reglugerdum (ESB) 2017/745 og (ESB) 2017/746 ad pvi er
vardar ad innleida Evrdpska gagnabankann um lekningateeki (Eudamed) smam saman,
skylduna til ad tilkynna um pad ef truflanir verda & afhendingu eda ef afhendingu er hatt og
um umbreytingarakveaedi vegna tiltekinna leekningataekja til sjukdémsgreiningar i glasi.

Reglugerd (ESB) 2024/1860 gerir margpeettar breytingar & tveimur Evrépureglugerdum,
p.e. reglugerdum Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/745 og (ESB) 2017/746, sem
logfestar eru med 16gum um leekningataeki, nr. 132/2020, sbr. 2. gr. laganna. Med visan til
pess er lagt til ad reglugerdin verdi l16gfest med sama haetti og paer Evropureglugerdir sem hin
gerir breytingar &.

Um 2. gr.

[ 1id 11 1. og 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2024/1860 er nyjum
dkveedum bett vid reglugerdir Evropupingsins og rddsins (ESB) 2017/745 og (ESB)
2017/746, sbr. 10. gr. a., og eru pau akveedi umritud med beinum hetti i pessa grein
frumvarpsins.

Greinin kvedur a um skyldur framleidanda til ad upplysa um truflanir eda stédvun a
afhendingu lekningataekis eda leekningataekis til sjakdémsgreiningar i glasi og fyrirsjaanlegt
er ad pad geti leitt til alvarlegs skada eda ahettu & alvarlegum skada fyrir sjuklinga eda
lydheilsu. Med truflun & afhendingu er m.a. &tt vid pegar framleidandi getur ekki afhent teeki
med sama hatti og hann geroi aour eda eins og hann atladi ad gera. Stédvun & afhendingu
getur verio timabundin en einnig varanleg og falla pvi einnig hér undir tilvik pegar
framleidandi hattir ad markadssetja teekio a innri markad Evrdpska efnahagssvadisins. pad
er a abyrgd framleidanda ad meta hvort truflun eda stodvun & afhendingu taekis geti valdid
sjuklingum eda lydheilsu skada eda aheettu & alvarlegum skada ad teknu tilliti til pess
sjuklingahops sem taekid er &tlad og tiltekum upplysingum sem framleidandi hefur yfir ad
rdoa. Framleidandinn getur einnig radfaert sig vio heilbrigdisstarfsfolk og heilbrigdisstofnanir
til ad afla frekari upplysinga sem hann telur naudsynlegar til ad meta ahrif sem truflun a
afhendingu eda stddvun teekisins kann ad hafa.

Upplysingaskyldan ner til veitingu upplysinga til Lyfjastofnunar, annarra rekstraradila,
heilbrigdisstofnana og heilbrigdisstarfsfolks, sem framleidandi afhendir teaekid beint.
Upplysingarnar skulu berast i hid minnsta sex manuéum fra pvi ad framleidandi sa fyrir um
truflunina eda stédvunina, nema i undantekningartilvikum. Med undantekningartilviki er t.d.
att vio pegar framleidandi getur ekki séo fyrir eda stadfest truflun eda stédvun a frambodi med
minnst sex manada fyrirvara. betta getur falid i sér tilvik par sem truflunin eda stédvunin
verour vegna skyndilegra og Ovantra ytri eda innri adstedna, til demis nattdruhamfarir,
truflun vegna skyndilegrar vanhafni til ad afla hraefna eda ihluta, eda stédvun vegna 6vantra
adsteona, par & medal efnahagslegra eda fjarhagslegra. Lyfjastofnun skal setja leidbeiningar
og sérstakt eydublad & vefsvaoi stofnunarinnar sem framleidendi getur notad til ad tilgreina
peer asteedur sem liggja ad baki truflun eda stddvun a afhendingu taekis.

I greininni er einnig lagt til ad upplysingaskyldu nai til fleiri adila i adfangakedjunni sem
og til Lyfjastofnunar en stofnuninni ber ad upplysa logbear yfirvéld adildarrikja Evrépska
efnahagssvaedisins og Eftirlitsstofnun EFTA um tilkynnta fyrirsjaanlega truflun eda stédovun.
Rekstraradili sem mottekid hefur upplysingar fra framleidanda, sbr. 1. mgr., eda fra 6drum
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rekstraradila i adfangakedjunni ber einnig skyldu til ad upplysa adra rekstraradila,
heilbrigdisstofnanir og heilbrigdisstarfsfolk sem hann hefur afhent teekid beint.

Markmidid med upplysingaskyldunni er ad lagmarka neikvaed ahrif sem skortur 4 teekjum
getur haft & Oryggi sjuklinga og lyoheilsu. Logberum yfirvdldum og einkum
heilbrigdisstofnunum er pannig gert kleift ad gripa til radstafana til ad draga Ur ahettu, ef
naudsyn krefur, og tryggja pannig heilbrigdi og 6ryggi sjuklinga.

Um 3. gr.

Greinin leggur til ad brot & skyldu til ad veita upplysingar um truflun eda stédvun &
afhendingu teekis, sbr. 2. gr. frumvarpsins, geti vardad stjornvaldssekt.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2024/1860, sem frumvarpinu er &tlad ad
logfesta, gerir breytingar & reglugerd (ESB) 2017/745 og (ESB) 2017/746 sem logfestar eru
med légum um leekningataeki, nr. 132/2020. Samkveemt 113. gr. reglugerdar Evropupingsins
og raasins (ESB) 2017/745 og 106. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/746
er adildarrikjum skylt ad setja reglur um vidurldg vid brotum gegn &kveedum pessara
reglugerda og gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad peim sé beitt. Med visan til
pessa na skyldur fyrrnefndra dkveeda reglugerdanna um skyldu adildarikjanna til setningu
vidurlaga einnig yfir akveedi reglugerdar (ESB) 2024/1860. bvi pykir rétt ad bata 36. gr. b.
vid akvadi 41. gr. laga um leekningataki, nr. 132/2020, um beitingu stjérnvaldssekta vegna
brota 4 akveedum laganna.

Lyfjastofnun skal geeta medalhdfs vio beitingu sekta vegna brota & upplysingaskyldunni
sérstaklega i 1josi pess ad hér er um ad reeda nymeeli sem felur i sér skyldu & marga adila i
adfangakedjunni. Skyldan byggir einnig & matskenndum pattum, en i einhverjum tilvikum
getur verid erfitt ad meta hvort truflun eda stédvun & afhendingu teekja geti haft i for med sér
alvarlegan skada eda ahettu 4 alvarlegum skada fyrir sjuklinga eda lydheilsu i einu eda fleiri
adildarrikjum.

Um4.gr.

Lagt er til ad peer breytingar sem lagdar eru til i frumvarpi pessu 6dlist pegar gildi. EKKi er
talin porf a sérstokum adlogunartima vegna peirra breytinga m.a. par sem reglugerd (ESB)
2024/1860 hefur pegar tekid gildi innan Evrépusambandsins og er pvi kunnug flestum
framleidendum lekningateekja og lekningatekja til sjukddémsgreininga i glasi sem
markadssetja slik teki & innri markadi Evrdpska efnahagssveaedisins. Framlenging
umbreytingatimabila sem kvedid er & um i reglugerd (ESB) 2024/1860, sem lagt er til ad
logfesta verdi frumvarp petta ad I6gum, eru til hagsbdta fyrir framleidendur og notendur
lzekningataekja og pvi mikilveegt ad pau taki gildi sem fyrst hér & landi.



