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Reykjavik, 15. mai 2020

Nefndasvid Alpingis
b.t. velferdarnefndar
Austurstreeti 8-10

101 Reykjavik
nefndasvid@ althingi.is

Efni: Umsdgn um frumvarp til laga um lseekningataeki.

Hinn 5. mars sl. lagodi heilbrigdisrddherra fram a Alpingi frumvarp til laga um lsekningataeki.
Frumvarpid gekk til velferdarnefndar ad fyrstu umraedu lokinni, hinn 12. mars sl. Med télvuposti,
dags. 18. mars sl., 6skadi nefndin eftir umsdgn SVb - Samtaka verslunar og pjénustu um
frumvarpid. Bedist er velvirdingar a ad umsogn pessi berst ad umsagnarfrestinum afloknum.

Frumvarpid hefur verid yfirfarin a vettvangi SVb sem vilja koma eftirfarandi abendingum a
framfeeri.

Innleiding

Eins og leidir af 2. gr. frumvarpsins felur frumvarpid i grundvallaratrioum i innleidingu tveggja
reglugerda Evrdpupingsins og radsins med svokalladri tilvisunaradferd, p.e. annars vegar
reglugerd ESB 2017/745 um laekningateki o.s.frv. (MDR) og hins vegar reglugerd ESB
2017/746 um sjukdomsgreiningar i glasi o.s.frv. (IVDR).

Samkveaemt upplysingum sem birtar eru i EES-gagnagrunni Stjérnarrddsins hafa MDR/IVDR-
gerdirnar hlotid sampykki sameiginlegu EES-nefndarinnar en st akvéroun hefur pé ekki 6dlast
gildi. bvi eru gerdirnar ekki ordnar hluti af EES-samningnum. | pessu samhengi er rétt ad vekja
athygli & pvi ad hinn 17. april sl. var birt fréttatilkynning & vef Evropupingsinsl par sem
framkveemdatima akveeda MDR-gerdarinnar er frestad um eitt ar med visan til COVID-19
heimsfaraldursins og pa m.a. i peim tilgangi ad draga ar &lagi & heilbrigoisyfirvold
adildarrikjanna, framleidendur og adra leikendur og skapa peim pannig betra radrim til a ad
fast vid vidfangsefni sem eru i forgangi um pessar mundir. | pessu ljési ma atla ad naegilegt
radrum muni gefast til ad leida efni gerdarinnar i islenskan rétt, t.d. neesta haust, pegar
MDR/IVDR-gerdirnar hafa verid teknar upp i EES-samninginn.

| gildistokuakveedi 2. mgr. 49. gr. frumvarpsins er um gildistoku akveeda MDR/IVDR-gerdanna
visad til gildisttkuakveeda gerdanna sjalfra. SVb leggja rika aherslu a ad gildistaka akvaeda
gerdanna sem islensk log verdi i samraemi vid pessi aform. Eins og adur segir hefur akvérdun
sameiginlegu EES-nefndarinnar um upptéku gerdanna i EES-samninginn verid birt en p6 ekki
O0dlast gildi auk pess sem Evrépupingid hefur frestad framkveemdatima MDR-gerdarinnar.
Tryggja parf ad gildistaka og framkveemdatimi akvaeeda MDR/IVDR-gerdanna, sem hérlendra
laga, haldist ad fullu i hendur vid gildistoku og framkveemdatima a 6llu EES-sveedinu.

1https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20200415IPR77113/parliament-decides-to-
postpone-new-requirements-for-medical-devices
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Heettulegir eiginleikar

I 1. malsl. 1. mgr. 9. gr. frumvarpsins er kvedid & um ad skylt sé ad CE-merkja laeekningataeki i
samraemi vid nanari fyrirmeeli reglugerdanna og pad ferli sem sett er fram i IX.-XI. vidauka
med MDR-gerdinni &dur en pad er sett & markad, selt eda tekid i notkun. | 2. mgr.
frumvarpsgreinarinnar eru settar fram tilteknar kréfur tiil CE-merkja og hvar pau eiga nanar
tiltekid ad koma fram.

i 3. mgr. 9. gr. frumvarpsins er hins vegar kvedi® & um heimild Lyfjastofnunar til ad taka
leekningateeki af markadi pratt fyrir ad pad hafi CE-merki ef i [j6s kemur ad teekid hefur
heettulega eiginleika. | sérstokum athugasemdum vid 9. gr. frumvarpsins segir:

Heimild Lyfjastofnunar er utfersla a akveedum 3. pattar i VII. kafla reglugerdanna.
Jafnframt er heimildin efnislega st sama peirri heimild sem finna ma i 3. mgr. 5. gr. laga
um leekningataeki, nr. 16/2001. bvi er ekki um ad raeda breytingu fra gildandi rétti. Til ad
tryggja o©ryggi leekningateekja og par med 06ryggi sjiklinga og annarra notenda er
naudsynlegt ad Lyfjastofnun hafi slika heimild og jafnframt ad stofnuninni sé falid svigraim
til ad meta hvort laeekningataeki hafi haettulega eiginleika. Slikt svigrim er einnig naudsynlegt
til pess ad Lyfjastofnun geti brugdist hratt vio en slikt kann ad vera naudsynlegt til ad tryggja
oryggi sjuklinga og annarra notenda. Lyfjastofnun skal geeta medalhofs vid beitingu
heimildarinnar.

(Undirstrikun SVpP)

SVb benti a, pegar drog ad frumvarpinu voru i opnu samréddi a samradsgatt stjornvalda, ad
pbad veeri 6ljost hvad feelist i pvi ad teeki teljist hafa haettulega eiginleika og pvi veeri dkvedin
heetta a ad Lyfjastofnun yrdi gert ad taka mjég matskenndar akvardanir & grundvelli 2. mgr. 9.
gr. frumvarpsins. Bentvar & ad fjarleeging leekningataekis af markadi geeti verid mjog ipyngjandi
fyrir baedi markadssetningaradila og sjuklinga. | pessu ljési l6gdu SVb til ad fyrir pyrfti ad liggja
eda synt hefdi verid fram & ad lsekningateeki teldist hafa heettulega eiginleika &dur en til pess
keemi ad pad veeri fjarleegt af markadi. Vid pessu hefur radherra brugdist med peirri vidbot sem
felst i undirstrikudu ordunum i greinargerd frumvarpsins sem getid er hér ad framan.

| pessu samhengi rétt ad benda & ad i sérstokum athugasemdum vid 5. gr. frumvarps pess er
vard ad gildandi [6gum um leekningateeki, nr. 16/2002, var tekid fram ad akveedi 2. mgr. hennar
veeri i samraemi vid ESB-tilskipanir en heimilt vaeri ad beita svokolludu 6ryggisakveedi ef i ljos
keemi ad vara veeri beinlinis heettuleg. | 3. peetti VII. kafla MDR-gerdarinnar er med itarlegum
haetti kvedid a um markadseftirlit med laeekningateekjum og fjallad um hvernig skuli med fara ef
teeki skapa dvidunandi dhaettu, m.a. fyrir heilbrigdi og 6ryggi. Pannig segirt.d. i 5. mgr. 93. gr.
reglugerdar 2017/745 ad logbeeru yfirvdldunum sé heimilt ad gera taeki sem hafa ovidunandi
aheettu i for med sér, eda eru folsud, uppteek, eydileggja pau eda gera pau Ovirk & annan hatt
ef pau telja slikt naudsynlegt i pagu lydheilsuverndar.

Skilningur SVb er s ad akvaedi 3. mgr. 9. gr. frumvarpsins eins og pad verdur skyrt med
hliosjon af framangreindu sé atlad ad endurspegla videigandi dkveedi 5. gr. gildandi laga og
3. pattar i VII. kafla MDR-gerdarinnar, p.e. ad peir haettulegu eiginleikar sem réttleett geti toku
leekningateekis af markadi purfi ad vera pess edlis ad teekid sé beinlinis haettulegt, p.e. ad
notkun pess fylgi dheetta sem ekki er unnt ad una vid. Leidir pennan skilning m.a. af pvi ad
MDR-gerdin gerir i ymsu tilliti r&d fyrir pvi ad markadseftirlit med lseekningarteekjum byggist &
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greiningu & aheettu og avinningi og nidurstada slikrar greiningar geti verid ad aheetta teljist
vidundandi.

bratt fyrir ad segja megi ad merking akveedis 3. mgr. 9. gr. frumvarpsins ad nokkru skyrari eftir
ad vid hefur verid beett visun til medalhdfsreglu getur hins vegar enn reynst ad atta sig a
hveneer eiginleikar taekis teljist svo haettulegir i hverju og einu tilviki ad réttleetanlegt geti talist
ad taka pad af markadi. Um malsmedferd vegna toku taekis af markadi er m.a. fjallad i 93. gr.
MDR-gerdarinnar en 1. mgr. hennar er svohljédandi:

Ef aodildarriki telur, eftir ad hafa framkveemt mat sem bendir til hugsanlegrar ahaettu i
tengslum vid teeki eda tiltekinn undirflokk eda flokk teekja, ad til ad vernda heilbrigdi og
oryggi sjuklinga, notenda eda annarra einstaklinga eda adra paetti lydheilsu skuli banna,
takmarka eda lata sérteekar krofur gilda um ad teeki eda tiltekinn undirflokkur eda flokkur
teekja er bodinn fram & markadi eda tekinn i notkun eda ad slikt teeki eda undirflokkur eda
flokkur teekja skuli innkalladur af markadi eda afturkalladur, er adildarrikinu heimilt ad gripa
til allra naudsynlegra og réttlaetanlegra radstafana.

bratt fyrir ad visad sé til medalhéfsreglu i greinargerd frumvarpsins verdur ad ébreyttu nokkud
oljést hvernig skilja beri 3. mgr. 9. gr. frumvarpsins, m.a. med hlidsjon af 93. gr. MDR-
gerdarinnar.

Naudsynleg fagpekking

i 17. gr. frumvarpsins er fjallad um vidhald leekningataekja. | 1. mgr. frumvarpsgreinarinnar er
kvedid & um ad sa sem & leekningateeki eda ber abyrgd a rekstri eda notkun pess sé skylt,
krefjist forskrift framleidanda pess, ad lata fara fram reglubundid geeda- og oOryggiseftirlit og
vidhald & leekningateekjum i samraemi vid krofu forskriftar framleidanda og bestu fagpekkingu
& hverjum tima. i 2. malsl. 1. mgr. greinarinnar er svo kvedid & um ad reglubundid eftirlit sem
og allt vidhald leekningateekis skuli framkveemt af vidurkenndum fagadilum sem hafa
naudsynlega fagpekkingu til ad bera eda hafa hlotid vidurkennda pjalfun hja framleidenda
teekisins.

begar drog ad frumvarpi til laga um lsekningateeki voru i opnu samradi bentu SVb a ad pad
veeri nokkud oljést hvad felist i framangreindri kréfu um naudsynlega fagpekkingu sem virdist
eiga ad verda jafngild vidurkenndri pjalfun hja framleidanda. P& bentu samttkin a ad ekkert
virtist liggja fyrir um hvernig slik pekking verdi metin og pvi veeri krafan afar 6ljés. Vid
abendingunni hefur réddherra brugdist med eftirfarandi umfjéllun i 5. kafla greinargerdar
frumvarpsins:

Talid var ad i ljosi pess hve margbreytileg leekningateeki eru og par af leidandi krofur um
vidhald peirra mismunandi veeri 6gerningur ad skyra med nanari heetti krofu akvaedisins um
naudsynlega fagpekkingu. Slik krafa verdur ad radast af hverju leekningateeki fyrir sig. bess
ber ad geta ad umraett akveedi er samhljoda 17. gr. reglugerdar nr. 934/2010, um
leekningateeki. bPvi er ekki um ad raeda breytingu fra gildandi rétti.

I sérstokum athugasemdum vid 17. gr. frumvarpsins er krafan um naudsynlega fagpekkingu
rokstudd med visan til pess hve mikilveegt pad er ad leekningateeki séu 6rugg og ogni ekki
heilsu sjuklinga og notenda. Af 1. mgr. greinarinnar leidir ad forskrift framleidenda teekisins
mun réda eftirliti og vidhaldi med leekningateeki. Likt og getid var um i umsdgn SVbP um drig
ad frumvarpinu i opnu samradi hefur pvi t.d. verid velt upp hvort krafan um naudsynlega
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fagpekkingu feli i sér ad fagpekkingin byggist a sambeerilegri pjalfun og framleidandi veitir. En
i pvi samhengi er jafnframt 6ljést hvada pjalfun geti talist sambaerileg i hverju tilviki. Ef mat a
pvi er of ramt méa t.d. imynda sér ad adeins fulltrdi helsta samkeppnisadila framleidandans
teljist hafa naudsynlega fagpekkingu hér & landi og par med getur haeglega skapast haetta Gt
fra sjonarmidum um samkeppni og einkaleyfavernd.

i framangreindu ljési itreka SVP pa abendingu sem adur hefur verid sett fram ad pau
telja porf a4 ad skyra krofuna um naudsynlega fagpekkingu betur en gert er i
frumvarpinu.

Leidbeiningar a islensku

i 12. gr. frumvarpsins er fjallad um merkimida og notkunarleidbeiningar. bar er i 1. mgr. kvedid
a um aod leekningateekjum skuli fylgja naudsynlegar upplysingar sem parftil ad sanngreina teeki
og framleidanda pess og hvers konar 6ryggis- og virkniupplysingar samkveemt néanari
fyrirmeelum i lll. kafla I. vidauka MDR-gerdarinnar. [ 3. mgr. er svo kvedid 4 um ad upplysingar
og notkunarleidbeiningar med leekningataekjum sem eetlud eru almenningi til notkunar skuli ad
jafnadi vera & islensku. | 12. gr. in fine er kvedid & um ad radherra sé m.a. heimilt ad setja
reglugerd um nanari Gtfeerslu um tungumal notkunarleidbeininga sem fylgja skulu
leekningataekjum sem eetlud eru almenningi til notkunar. | sérstokum athugasemdum vid 12.
gr. frumvarpsins segir m.a.:

Vegna sjénarmida um frambod laekningatekja er lagt til ad upplysingar og
notkunarleidbeiningar samkveemt akvaedinu séu ,ad jafnadi a islensku“ en skylaus krafa
um ad upplysingar séu a islensku geeti dregid ur ahuga framleidenda tiltekinna
leekningateekja & ad bjoda teekin fram a islenskum markadi.

Framangreinda krofu um ad jafnadi islenskar notkunarleidbeiningar var ekki ad finna i
frumvarpsdrégunum sem sattu opnu samradi.

i 19. gr. frumvarpsins er fjallad um upplysingar med igreedanlegum teekjum og igraediskortum.
i 1. mgr. greinarinnar eru settar fram ymsar efniskréfur um upplysingar og skv. 2. malsl. 2. mgr.
skulu paer ad jafnadi vera & islensku. | 3. malsl. er gert rad fyrir ad Lyfjastofnun setji nanari
reglur um tungumalakréfur.

begar drog ad frumvarpinu seettu opnu samradi bentu SVb a ad pvi fylgdi verulegur kostnadur
og umstang ad pyda og birta slikar upplysingar. ba bentu samtdkin & ad pegar um veeri ad
raeda igraedanleg teeki eda igreediskort sem nytt eru i umtalsverdum meeli & islandi skapi slikar
krofur jafnan ekki vanda en annad eetti hins vegar vid i tilviki teekja eda korta sem eru hér nytt
i takmoérkudum meeli. ba sdgdu samtokin fra pvi ad pydingar og birtingar slikra upplysinga
veeru jafnan i hondum erlendra framleidenda og heetta kynni ad skapast & ad stifar kréfur um
islenskar upplysingar i tilviki teekja og korta sem hafa takmarkada notkun & islandi geti valdi®
pvi ad dhugi framleidenda a ad bjéda pau a islenskum markadi verdi takmarkadur. Vid pessum
abendingum hefur verid brugdist i frumvarpinu med akveedi 2. malsl. 2. mgr. 19. gr. par sem
gert er rad fyrir ad Lyfjastofnun setji reglur um tungumalakrdfur sem gerdar eru til peirra
upplysinga sem fylgja igreedanlegum teekjum. | sérstokum athugasemdum vid
frumvarpsgreinina segir:
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Astada pess ad lagt ertil ad Lyfjastofnun sé falin slik heimild en radherra ekki veitt heimild
til ad setja reglugerd um slikt, likt og i 4. mgr. 12. gr. frumvarpsins, er sl ad vid setningu
reglna um tungumalakrofur er mikilveegt ad geeta ad sjonarmidum sem varda frambod
laekningataekja hér & landi. | pvi sambandi er naudsynlegt ad hafa hlidsjon af pvi hvort
krafan um ad upplysingar skv. 1. mgr. séu ad jafnadi a islensku geti dregid ur dhuga
framleidenda tiltekinna leekningateekja a ad bjoda teekin fram & islenskum markadi. Vid
framangreint mat er porf &4 sérfreedipekkingu sem starfsmenn Lyfjastofnunar bua yfir. |
tilteknum tilvikum geturjafnframt verid porf & pvi ad bregdast hratt vid med setningu reglna.

Likt og SVb gerdu i umsdgn um drég ad frumvarpinu pegar pad var i opnu samradi er rétt ad
benda & ad nyverid var létt & kr6fum um pydingu 6ryggisblada samkvaemt efnaldégum en ni er
islenska og enska 16gd ad jo6fnu, sbr. 2. mgr. 30. gr. efnalaga.

I ljosi framangreinds leggja SVb til ad i 3. mgr. 12. gr. og 2. malsl. 2. mgr. 19. gr.
frumvarpsins verdi kvedid & um ad upplysingar og notkunarleidbeiningar og
upplysingar um igreedanleg teeki og igraediskort skuli ad jafnadi vera & islensku eda
ensku en radherra, i tilviki 12. gr., og Lyfjastofnun, i tilviki 19. gr., verdi pé heimilad ad
akveda ad upplysingarnar geti verid 4 6drum tungumalum.

Virdingarfyllst,

f.h. SVb - Samtaka verslunar og pjonustu

Benedikt S. Benediktsson
l6gfreedingur
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