Log

um lekningataeki.

I. KAFLI
Almenn akvaedi.
1. gr.
Gildissvio.
Log pessi taka til framleidslu, s6lu, markadssetningar, markadseftirlits, vidhalds og notk-
unar leekningatakja og eftirlits heilbrigdisyfirvalda med peim.

2. gr.
Markmio.
Markmid med 16gum pessum er ad koma i veg fyrir ad notendur l&kningatekja veroi fyrir
tjoni og tryggja ad framleidsla, vidhald og notkun leekningatakja sé i samraemi vio bestu fag-
pekkingu & hverjum tima.

3. gr.
Skilgreiningar.
f 16gum pessum merkir:

1. Leekningateeki: Hvert pad verkferi, blinadur, ahald, efni (p6 ekki lyf) eda annar hlutur,
notad eitt sér eda med 60ru, asamt hugbtinadi sem parf til ad tekid starfi rétt, sem fram-
leidandi etlar til notkunar fyrir menn til pess ad:

a. greina, hindra, athuga, medhondla eda lina sjukdoma,

b. greina, hafa eftirlit med, medhdndla, draga ur eda baeta likamstjon, fotlun eda skerta
getu,

c. rannsaka, breyta eda koma i sta0 lifferis eoa lifedlisfraedilegrar starfsemi,

d. koma i veg fyrir pungun.

Taeki sem er hluti af lekningataeki eda 4 annan hatt tengist notkun leekningateekis telst
einnig vera leekningataeki.

Teaeki sem virkar adallega 4 eda i mannslikamanum med lyfjafreedilegum, efnafraedi-
legum, 6nemisfredilegum eda efnaskiptalegum adferoum telst ekki leekningataeki, po
getur pad verid hluti af lekningataeki.

Ef vafi leikur & hvort teeki eda hlutur telst leekningataeki sker landleeknir ur um pad.
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2. Framleidandi: Einstaklingur eda l16gpersona sem ber abyrgd 4 honnun, framleioslu,
pokkun og merkingu takis a40ur en pad er markadssett i hans nafni, hvort sem hann
framkvaemir pessar adgerdir sjalfur eda pridji adili fyrir hans hond.

Einstaklingur eda l6gpersona, sem setur saman, pakkar, vinnur ad, endurgerir ad fullu
og/eda merkir eina eda fleiri framleidsluvoru og/eda tilgreinir tiletlud not hennar sem
teekis 1 pvi skyni a0 setja hana a4 markad i eigin nafni, telst framleidandi.

AAdili, sem setur saman eda adlagar teki, sem eru 4 markadi, ad porfum einstakra
sjuklinga, telst ekki vera framleidandi.

3. Notandi: Sa sem parf a laekningatekjum ad halda vegna sjukdoms, fétlunar eda skertrar
getu, vinnur med lekningataeki eda hefur umsjoén med tekjum og/eda sér um vidhald
peirra.

4. Klinisk profun: Rannsoknir 4 ménnum, i peim tilgangi ad afla upplysinga og/eda sann-
profa ad laekningataeki séu vid edlilega notkun i samraemi vid grunnkrdfur um eiginleika
og skil, en kvedid er 4 um grunnkrofur pessar i tilskipunum Evropusambandsins sem eru
hluti af samningnum um Evrépska efnahagssvaedio. Med kliniskri profun er einnig lagt
mat a ozskilegar hlidarverkanir leekningatakja.

II. KAFLI
Krofur sem lzekningatzeki skulu uppfylla.
4. gr.
Oryggiskrofur.

Lakningataki skulu vera pannig ar gardi gerd, notud, peim vidhaldid og eftir peim litid
a0 pau uppfylli oryggiskrofur sem gerdar eru i logum pessum og reglum settum samkvamt
peim til ad vernda lif og heilsu notenda. Samsetning, framleidsla, pdkkun og vidhald laeekn-
ingataekja skal vera pannig a0 takio virki eins og leidbeiningar framleidandans gera rad fyrir.

Lakningataeki ma pvi adeins setja 4 markad og taka i notkun ad honnun peirra, gerd og
fragangur stofni ekki 6ryggi notenda i heettu.

Somu akvaedi skulu gilda um leekningataeki sem honnud eru og framleidd innan heilbrigd-
isstofnana.

5. gr.
Merkingar.

Adur en lekningataeki eru sett 4 markad, seld eda tekin i notkun er skylt ad merkja pau
i samraemi vio reglur Evropusambandsins um laekningataki, sem eru hluti af samningnum
um Evrépska efnahagssvadid, eda krofur sem gerdar eru i samningum sem {sland hefur gert
vid riki utan Evropska efnahagssveedisins.

Landlaknir getur tekio leekningataeki af markaoi pratt fyrir ad pad sé merkt i samraemi vid
1. mgr. ef i lj6s kemur ad teekio hefur haettulega eiginleika.

Gera ma undantekningu fra 1. mgr. vegna tekja sem eru eingdngu etlud til utstillingar
a kaupstefnum, syningum, vid synikennslu og pess hattar, til kliniskra profana, sbr. 9. gr.,
e0a eru sérsmidud fyrir einstakling.

6. gr.
Notkunarleidbeiningar.

Ollum lzkningatzkjum skulu fylgja naudsynlegar upplysingar um framleidanda og leid-
beiningar um 6rugga notkun. Leidbeiningar, sem parf'til ad nota teekid 4 6ruggan hatt, skulu,
eftir pvi sem vid verdur komid, tilgreindar & teekinu sjalfu og/eda & umbidum pess. Lekn-
ingataekjum, sem &tlud eru almenningi til notkunar, skulu fylgja upplysingar 4 islensku.
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7. gr.
Medferd.
Eigandi lekningataekis ber 4byrgd a réttri notkun tekis og hefni notanda. Auk pess ber
eiganda a0 sja til pess a0 fragangur og geymsla sé fullnaegjandi og ad vidhalds- og vidgerdar-
pjonustu sé sinnt af par til beerum adilum pannig ad 6ryggi notenda sé tryggt.

8. gr.
Skraning.
Landlaknir skal halda skré yfir pa adila sem reka fyrirtaeki med adsetur a fslandi og fram-
leida laekningateeki eda eru abyrgir fyrir markadssetningu slikra taekja.

9. gr.
Kliniskar profanir.

Framleioandi skal senda umsokn um kliniska profun 4 leekningateeki til landlaknis og
hefur hann eftirlit med pvi ad framkvaemd préfunar sé i samreemi vid reglur um goda starfs-
hetti og 10g um réttindi sjuklinga, par meo talid akvadi um rannsoknir og mat visindasida-
nefndar.

Landlaknir getur stodvad framkvamd kliniskrar profunar sé ekki fylgt peim skilmalum
sem settir eru fyrir kliniska profun.

IT1. KAFLI
Eftirlit og malsmeofero.
10. gr.

Eftirlit.

Landlaknir hefur eftirlit med 6ryggi lekningatackja. Meo eftirliti er annars vegar att vid
markadseftirlit, p.e. eftirlit med pvi ad leekningataeki sem er markadssett 4 Islandi uppfylli
oryggiskrofur og krofur um merkingar skv. 5. gr., og hins vegar eftirlit med pvi ad vidhaldi
leekningataekja sé sinnt og eftirlit med notkun leekningataekja. Landlaekni er heimilt ad fela
00rum adilum tiltekna hluta pess eftirlits.

Eftirlitsadilar geta 6skad eftir naudsynlegum upplysingum vegna eftirlitsins, tekio syni
og gert paer athuganir og proéfanir sem naudsynlegar eru taldar i pvi skyni ad fordast tjon af
voldum lekningatekja. Framleidendur, innflytjendur, seljendur, eigendur og notendur leekn-
ingataekja skulu veita pa adstod og upplysingar er porf krefur og 6skad er eftir hverju sinni.

11. gr.
Tilkynningarskylda.
beim sem framleida, selja, eiga eda nota lekningataki og vita um fravik, galla eda
ovirkni, sem kynni ad valda eda valdio hefur heilsutjoni eda dauda notanda, ber skylda til ad
tilkynna landleekni um slikt.

12. gr.
Gjaldtaka.

Innflytjendur og framleidendur skulu greida pjonustugjald vegna markadseftirlits, sbr. 1.
mgr. 10. gr., og vegna mats 4 umsoknum um kliniskar préfanir a lekningatekjum, sbr. 9. gr.,
samkvemt gjaldskra er radherra setur ad fengnum tillogum landleeknis. Gjaldskrain skal taka
mio af kostnadi vid pjonustuna.

13. gr.
Malsmedferd, réttarurredi og refsingar.
Um malsmedferd og réttararradi eftirlitsadila skv. 10. gr. fer skv. IV. og V. kafla laga nr.
134/1995, um 6ryggi voru og opinbera markadsgeslu, eftir pvi sem vid 4.
Um mal sem risa kunna 1t af brotum 4 logum pessum fer ad hatti opinberra mala.
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IV. KAFLI
Onnur akvzedi.
14. gr.
Raoherra er heimilt i reglugerd ad kveda 4 um nanari framkvaemd laga pessara, t.d. um
oryggi lekningataekja, merkingar, notkunarleidbeiningar, skraningu, kliniskar profanir og til-
kynningarskyldu.

15. gr.
Log pessi 60last pegar gildi.
Jafnframt fellur 5. mgr. 5. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, brott.

Akvzaedi til bradabirgda.
L
Lakningataeki, sem er merkt i samraemi vio tilskipun radsins 76/764/EBE, er heimilt ad
setja 4 markad, selja eda taka i notkun fram til 30. juni 2004.
Teki til lifsynagreiningar, sem uppfylltu 6ryggisskilyrdi laga fyrir gildistoku pessara
laga, er heimilt ad setja 4 marka0, selja eda taka i notkun fram til 7. desember 2003.

II.
Légin skulu sata endurskodun innan fimm ara fra gildistoku peirra.

Sampykkt a Alpingi 24. april 2001.



