150. loggjafarping 2019-2020.
Pingskjal 1073 — 635. mal.
Stjornarfrumvarp.

Frumvarp til laga

um leekningatzeki.

Fra heilbrigdisradherra.

I. KAFLI
Markmio, logfesting og gildissvio.
1. gr.
Markmio.
Markmid med 16gum pessum er ad tryggja gadi og oryggi lekningataekja med Oryggi
almennings ad leidarljosi og tryggja ad framleidsla, vidhald og notkun lekningateekja sé i
samraemi vid bestu fagpekkingu 4 hverjum tima.

2. gr.
Logfesting.

Akvaedi reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um leekn-
ingataeki, um breytingu a tilskipun 2001/83/EB, reglugerd (EB) nr. 178/2002 og reglugerd
(EB) nr. 1223/2009 og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 90/385/EBE og 93/42/EBE og
akvae0i reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um laekn-
ingateeki til sjukdémsgreiningar i glasi og um nidurfellingu a tilskipun 98/79/EB og akvordun
framkvemdastjornarinnar 2010/227/ESB eins og pau eru tekin upp i samninginn um Evrépska
efnahagssva0id skulu hafa lagagildi hér 4 landi med peim adlogunum sem leidir af akvoroun
sameiginlegu EES-nefndarinnar, nr. 288/2019 0og 301/2019 fra 13. desember 2019. sbr. einnig
bokun 1 um alteka adlogun vid samninginn um Evrépska efnahagssvadid, sbr. 16g um
Evropska efnahagssva0id, nr. 2/1993, par sem bdkunin er 16gfest.

3. gr.
Gildissvio.

Log bessi taka til framleidslu, dreifingar, s6lu, markadssetningar, markaoseftirlits, vio-
halds og notkunar l&ekningataekja og eftirlits med peim.

Login taka til leekningataekja sem hafa baedi @tladan leknisfreedilegan tilgang og tilgang
sem ekki er leknisfredilegur i samraemi vid nanari akvaedi reglugerdanna og XVI. vidauka
med reglugerdinni um laekningataki.

Leiki vafi & pvi hvort taeki teljist lekningateeki sker Lyfjastofnun ur um pad eftir nanari
fyrirmeelum reglugerdanna.

Ef vara, ad teknu tilliti til allra eiginleika hennar, telst vera leekningateeki samkvemt
akvordun Lyfjastofnunar, sbr. 14., 19. og 20. t6lul. 1. mgr. 4. gr., en fellur jafnframt undir
skilgreiningu 4 annars konar voru sem heyrir undir adra 10ggjof, gilda akvaeoi pessara laga.
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II. KAFLI
Oroskyringar.
4. gr.
Oroskyringar.
[ 16gum pessum er merking eftirtalinna orda og hugtaka sem hér segir:

A0 bjéda fram @ markadi: Oll afhending taekis, annars en teekis til profunar, til dreifingar,
neyslu eda notkunar 4 markadi medan & vidskiptastarfsemi stendur, hvort sem er gegn
greidslu eda an endurgjalds.

. A0 taka i notkun: Pegar lekningataeki, annad en lekningateeki til profunar, hefur verid

gert adgengilegt endanlegum notanda sem tilbuio til notkunar i stludum tilgangi i fyrsta
sinn & markadi.

. Afturkéllun: Hvers konar radstofun sem midar ad pvi ad teeki sem pegar hefur verid gert

adgengilegt fyrir endanlegan notanda sé skilad til baka.

Abyrgdaradili: Einstaklingur sem ber abyrgd 4 pvi ad farid sé ad reglum hja framleid-
anda, eftir atvikum vidurkenndur fulltrai, sbr. 15. gr. reglugerdanna.

Bakhjarl: Einstaklingur, félag, stofnun eda samtok sem tekur abyrgd 4 tilurd og stjornun
kliniskrar rannsdknar og 4 fjarmdégnun hennar.

CE-samremismerki eda CE-merki: Merki par sem framleidandinn tilgreinir ad taeki sé i
samremi vid gildandi krofur sem settar eru fram 1 16gum pessum og reglugerdunum.
Dreifingaradili: Einstaklingur eda 16gadili i adfangakedjunni, annar en framleidandi eda
innflytjandi, sem bydur teeki fram 4 markadi pangad til pad er tekid i notkun.

Einkveem teekjaaudkenning: RO0 af télustofum eda alstofum sem er buin til med alpjod-
lega vidurkenndum tekjaaudkenningar- og kodunarstodlum og gerir pad kleift ad bera
otvired kennsl 4 tiltekin taeki 4 markaoi.

Einnota teeki: Teeki sem er @tlad til notkunar fyrir einn sjukling i einni adgero.
Endurvinnsila: Ferli sem notad teeki fer 1 gegnum til pess ad hegt sé ad endurnota pad
med druggum haetti, p.m.t. hreinsun, sotthreinsun, daudhreinsun og tengd ferli, sem og
préfun og endurheimt a taeknilegu 6ryggi og notkunaréryggi notada teekisins.
ESB-samrceemisyfirlysing: Yfirlysing um ad krofurnar sem tilgreindar eru 1 reglugerd-
unum hafi verid uppfylltar i tengslum vid tekid sem fellur undir yfirlysinguna, sbr.
19. gr. reglugerdar um lakningataki og 17. gr. reglugerdar um laekningateeki til sjik-
domsgreiningar i glasi.

Forskrift framleidanda: Fyrirmeali framleidanda um viohald og vidgerdir sem fram koma
i notenda- og viohaldshandbok med taeki.

Framleioandi: Einstaklingur eda 16gadili sem framleidir eda endurgerir ad fullu, eins og
skilgreint er 1 31. tolul. 2. gr. reglugerdar um laekningataeki, teeki eda leetur hanna, fram-
leida eda endurgera teeki ad fullu og markadssetur leekningataekid undir sinu nafni eda
vorumerki.

Fylgihlutur leekningateekis: Hlutur sem er ekki laekningataeki en sem framleidandi eetlar
til notkunar med einu eda fleiri tilteknum laekningataekjum til ad gera pad kleift ad nota
leekningateekid/-teekin 1 samreemi vid atladan tilgang eda til ad stydja beint vid
leeknisfraedilega virkni leekningataekisins/-teekjanna med tilliti til setlads tilgangs.
Heilbrigdisstofnun: Stofnun par sem heilbrigdispjonusta er veitt.

Innflytiandi: Einstaklingur eda 16gadili med stadfestu innan Evropska efnahagssvadisins
sem setur 4 markad leekningataeki fra riki utan Evropska efnahagssvedisins.

Innkollun: Hvers konar radst6fun sem midar ad pvi ad koma i veg fyrir ad lekningataeki
i adfangakedjunni sé afram bodid fram 4 markadi.
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Igreedanlegt lekningateeki eda igreedi: 611 taeki, p.m.t. pau sem eru frasogud ad hluta til

eda 1 heild, sem er tlad:

a. ad vera sett { heilu lagi inn i mannslikamann, eda

b. a0 koma i stad glerupekju eda yfirbords auga,

med klinisku inngripi og sem er a&tlad ad haldast 4 sinum stad eftir adgerd.

[gradanlegt taki telst einnig sérhvert taeki sem atlad er ad vera sett ad hluta til inn
mannslikamann med klinisku inngripi og er &tlad ad haldast 4 sinum stad eftir adgerdina
i a.m.k. 30 daga.

Teraediskort: Upplysingar sem framleidandi igraedanlegs takis skal lata fylgja med

igreedanlega tekinu, sbr. 18. gr. reglugerdar um laekningateki og 19. gr. laga pessara.

Klinisk rannsokn: Allar kerfisbundnar rannsoknir & monnum sem na til eins eda fleiri

patttakenda og eru framkvaemdar til ad meta 6ryggi eda virkni leekningateekis.

Leekningatceki: Hvert pad verkfaeri, bunadur, ahald, hugbinadur, igredi, profefni, efni-

vidur eda annar hlutur sem framleidandi atlar til notkunar fyrir folk, eitt og sér eda i

samsetningu med 60ru, i a.m.k. einum af eftirtdldum, tilteknum leeknisfraedilegum til-

gangi:

a. a0 greina, hindra, vakta, spa fyrir um, meta horfur, medhdndla eda lina sjikdoma,

b. ad greina, vakta, medhondla, lina eda bata meidsli eda fotlun,

c. ad rannsaka, koma i stad eda breyta liffeeri eda lifedlislegri eda meinafraedilegri starf-
semi eda astandi,

d. ad veita upplysingar meod rannsokn i glasi 4 synishornum sem fengin eru Gr manns-
likamanum, p.m.t. r liffera-, bl60- og vefjagjofum,
og sem ekki gegnir @tludu meginhlutverki sinu med adferdum er varda lyfjafraedi,
onemisfradi eda efnaskipti, i eda & mannslikamanum, en stydja ma verkun pess med
slikum adferdum.

Eftirtaldar vorur skulu einnig teljast vera lekningataeki:

a. teeki til styringar 4 getnadi eda til studnings honum,

b. vorur sem sérstaklega eru atladar til pess ad hreinsa, sétthreinsa eda daudhreinsa
lekningateeki, fylgihluti med lekningatekjum, taeki til styringar 4 getnadi eda til
studnings honum og vorur sem taldar eru upp 1 XVI. vidauka vid reglugerd um laekn-
ingateeki.

Leekningatceki til sjukdomsgreiningar i glasi: Lekningataeki sem er profefni, profefnis-

afurd, efni til kvordunar, samanburdarefni, samsteda, ahald, taeki, bunadur, hugbunadur

eda kerfi, hvort sem pad er notad eitt sér eda med 60ru, sem framleidandinn tlar til
notkunar 1 glasi til ad rannsaka syni, p.m.t. gjafablod og -vefi, ir mannslikama med pad
eitt a0 markmidi eda a0 meginmarkmidi ad afla upplysinga um a.m.k. eitt af eftirfarandi:

a. um lifedlisfraedilegt astand eda meinafraedilegt ferli eda astand,

b. um meodfaedda likamlega eda andlega skerdingu,

c. um tilhneigd til heilsufarsastands eda sjukdoms,

d. til a0 akvarda 6ryggi og samhafi gagnvart hugsanlegum pegum,

e. til ad spa fyrir um vidbragd eda svorun vid medfero,

f. til a0 skilgreina eda vakta medferdarradstafanir.

Syniilat teljast einnig vera laeekningataeki til sjikdémsgreiningar 1 glasi.

Merkimidi: Ritadar, prentadar eda myndraenar upplysingar sem koma fram & takinu

sjalfu, 4 umbtdum hverrar einingar eda & umbudum margra leekningataekja.

Notandi: Sérhver faglerdur heilbrigdisstarfsmadur eda annar einstaklingur sem notar

leekningateeki.
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Notkunarleiobeiningar: Upplysingar sem framleidandi leetur i té til ad upplysa notanda
teekis um atladan tilgang med pvi og rétta notkun og um allar vartdarradstafanir sem
gera parf.

Reglugerd um lekningateeki: Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fré
5. april 2017 um leekningateeki, 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, 4samt vidaukum.

Reglugerd um leekningateeki til sjukdomsgreiningar i glasi: Reglugerd Evropupingsins
og radsins (ESB) 2017/746 frd 5. april 2017 um leekningateeki til sjikdomsgreiningar i glasi
og um nidurfellingu 4 tilskipun 98/79/EB og akvoroun framkvaemdastjérarinnar 2010/227/ESB,
asamt vidaukum.

Reglugerdirnar: Reglugerd um leekningateki og reglugerd um laeekningateeki til sjuk-
domsgreiningar 1 glasi.

Rekstraradili: Framleidandi, vidurkenndur fulltrai, innflytjandi, dreifingaradili eda ein-
staklingur sem um getur i 1. og 3. mgr. 22. gr. reglugerdar um leekningateeki.
Sameiginlegar forskriftir: Taeknilegar og/eda kliniskar krofur, adrar en stadall, sem veita
leio til pess ad fara ad lagalegum skuldbindingum sem gilda um teeki, ferli eda kerfi.
Setning d markad: bad ad teki, annad en taki til proéfunar, er bodio fram i fyrsta sinn a
markadi Evropska efnahagssveadisins.

Starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna: StarfsstoOvar sjalfsteett starfandi heilbrigdisstarfs-
manna par sem heilbrigdispjonusta er veitt med eda an greidslupatttoku rikisins.
Samrecemismat: Ferli sem synir fram 4 hvort krofur laganna og reglugerdanna i tengslum
vid leekningateeki hafi verid uppfylltar.

Samrceemismatsadili: Adili sem annast starfsemi 4 svidi samremismats sem pridji adili,
p.m.t. kvérdun, préfun, vottun og skodun.

Tilkynntur adili: Samraemismatsadili sem er tilnefndur af Lyfjastofnun i samraemi vid 16g
pessi og reglugerdirnar.

Teeki: Laekningateeki, laekningataeki til sjakdomsgreiningar i glasi asamt fylgihlutum og
teeki sem talin eru upp 1 XVI. vidauka vid reglugerd um lekningataeki.

Teeki til profunar: Teeki sem er metid 1 kliniskri rannsdkn.

Viourkenndur fulltrui: Einstaklingur eda 16gadili med stadfestu & Evropska efnahags-
svaedinu sem hefur fengid sampykkt skriflegt umbod fra framleidanda sem er stadsettur
utan Evropska efnahagssvedisins til ad koma fram fyrir hond framleidandans vegna
tilgreindra verkefna i tengslum vid skuldbindingar pess sidarnefnda samkvaemt reglu-
gerdunum.

III. KAFLI
Yfirstjorn og hlutverk Lyfjastofnunar.
5. gr.
Yfirstjorn.
Radherra fer med yfirstjorn mala samkvamt 16gum pessum.

6. gr.

Lyfjastofnun.
Lyfjastofnun er logbeert stjornvald skv. 101. gr. reglugerdar um leekningateki og 96. gr.

reglugerdar um laekningateeki til sjikdomsgreiningar i glasi.



Lyfjastofnun annast framkvaemd reglugerdanna, laga pessara, sérakvaeda i 16gum sem
fjalla um leekningateeki og annarra reglna um efnid.

Lyfjastofnun annast eftirlit med lekningatekjum samkvaemt 16gum pessum, reglugerd-
unum og 60rum reglum.

Lyfjastofnun getur fjallad um einstok mal og tekid i peim akvordun ad eigin frumkveedi
eda samkvamt erindi eda abendingu.

Lyfjastofnun setur sér reglur um malsmedferd, svo sem um medferd 4 umséknum um
kliniskar rannsoknir & laekningataekjum og medfero 4 tilkynningum um alvarleg atvik.

Onnur verkefni Lyfjastofnunar eru medal annars ad:

1. Annast utgafu vottorda sem framleidendur leekningataekja oska eftir.

2. Hafa eftirlit med framkveemd kliniskra rannsokna & leekningataekjum.

3. Halda skra yfir framleidendur, vidurkennda fulltria og innflytjendur med adsetur a
Islandi.

4. Halda skra yfir dreifingaradila.

5. Efla vitund og skilning medal heilbrigdisstarfsmanna, notenda og sjuklinga um mikil-
vaegi pess a0 tilkynna til stofnunarinnar ef grunur er um alvarleg atvik vardandi leekn-
ingataeki sem um getur i a-1i0 1. mgr. 87. gr. reglugerdar um leekningateeki og a-1id 1. mgr.
82. gr. reglugerdar um lackningataeki til sjaikdomsgreiningar i glasi.

6. Upplysa framleidendur um o6ll alvarleg atvik sem grunur er um og ef framleidandi
stadfestir ad slikt atvik hafi komid upp skal Lyfjastofnun tryggja ad gripid sé til adgerda
med pad ad markmidi ad koma i veg fyrir ad pad endurtaki sig.

7. Taka 4 moti og skra tilkynningar um atvik og galla frd framleidendum, dreifingaradilum,
heilbrigdisstarfsménnum, notendum og sjuklingum. Lyfjastofnun skal halda skréd yfir
slikar tilkynningar um atvik og galla 4 laekningateekjum.

8. Miola atvika- og bilanatilvikum eftir pvi sem vid 4.

9. Afturkalla eda innkalla voru af markadi samkvemt 16gum pessum.

10. Eiga samstarf vio 6nnur 16gbeer yfirvold 4 svioi laekningatakja innan Evropska efnahags-
svadisins.

11. Hafa eftirlit med auglysingum um leekningataeki 1 samreemi vid dkvaedi laga pessara.

12. Sinna 60rum verkefnum er lata ad framkvaemd laga pessara og reglugerdum og reglum
settum med stod i 16gunum, p.m.t. samvinnu vio erlendar stofnanir 4 svidi leekningataekja.

IV. KAFLI
Krofur sem lzekningataeki skulu uppfylla.
7. gr.
Oryggiskrofur.

Lakningataeki skal uppfylla peer krofur sem fram koma i [6gum pessum og I1. kafla reglu-
gerdanna asamt peim almennu kréfum um 6ryggi og virkni sem settar eru fram i I. vidauka
med reglugerdunum.

Lakningateeki ma pvi adeins setja 4 markad og taka i notkun ad honnun peirra, gerd og
fragangur uppfylli skilyrdi reglugerdanna og laga pessara.

Samsetning, framleidsla, pokkun, dreifing og vidhald lekningatekja skal vera med peim
heetti a0 tekid virki eins og leidbeiningar framleidandans gera rad fyrir.

Reglugerdirnar og 16g pessi gilda um lakningataeki sem honnud eru og framleidd og notud
innan heilbrigdisstofnana.

Réoherra er heimilt i reglugerd a0 kveda nanar 4 um krofur sem gerdar eru til gaeda, oryggis
og merkinga laekningataekja.



8. gr.
ESB-samrcecemisyfirlysing.

[ ESB-samramisyfirlysingu skal framleidandi lysa pvi yfir ad paer krofur sem lakn-
ingataeki skal uppfylla og tilgreindar eru i reglugerdunum hafi verid uppfylltar.

Med ESB-samramisyfirlysingu abyrgist framleidandi ad taekid samraemist reglugerdunum
og logum pessum. Framleidandi tekis skal halda ESB-samramisyfirlysingunni uppfaerori.

ESB-samremisyfirlysingin skal ad lagmarki innihalda paer upplysingar sem settar eru fram
i IV. vidauka med reglugerounum.

9. gr.
CE-merkingar.

Adur en laekningataeki er sett 4 markad, selt eda tekid i notkun er skylt ad CE-merkja teekid
i samreemi vi0 nanari fyrirmeli reglugerdanna og pad ferli sem sett er fram 1 IX.—XI. vidauka
med reglugerounum. Teaeki feer CE-merkingu 1 samrami vid II. patt V. kafla reglugerdanna
asamt vidaukum.

CE-merki skal festa 4 lekningataeki pannig ad pad sé synilegt, lesilegt og 6afméanlegt. Ef
slikri afestingu verdur ekki vid komid eda hun er asteedulaus vegna edlis taekisins skal festa
CE-merki & umbudir tekisins. CE-merki skal einnig koma fram i 6llum notkunarleidbein-
ingum og 4 séluumbtdum.

Lyfjastofnun getur tekid leekningataeki af markadi pratt fyrir ad pad sé merkt i samremi
vid 1. mgr. ef i [jos kemur a0 takio hefur hattulega eiginleika.

Lakningateki sem eingdngu eru @tlud til utstillingar 4 kaupstefnum, syningum, kynn-
ingum eda alika vidburdum, vid synikennslu og pess hattar parf ekki ad merkja i samreemi vid
1. mgr. ad pvi tilskildu a0 vel synilegt merki gefi greinilega til kynna a0 slik teeki séu einungis
atlud til kynningar eda syningar og ad pau verdi ekki hagt ad bjéda fram a markadi fyrr en
pau hafa verid merkt i samraemi vio 16g pessi og nanari fyrirmeeli reglugerdanna.

Um merkingu lekningatakja til kliniskra rannsokna og teekja sem sérsmidud eru fyrir til-
tekinn sjukling eda notanda fer eftir nanari fyrirmalum 21. gr. reglugerdar um laekningataeki.

10. gr.
Auglysingar.

Heimilt er ad auglysa lekningateki hér 4 landi med peim takmoérkunum sem um getur i
reglugerdunum og 16gum pessum.

Auglysing skal avallt sett fram meo hlutleegum haetti og veita fullnaegjandi upplysingar um
leekningateekid, eiginleika pess og notkun. Upplysa skal notanda eda sjukling um hugsanlega
ahzttu sem tengist notkun taekisins 1 samreemi vid &tladan tilgang pess.

Raodherra er heimilt a0 setja i reglugerd nanari reglur um auglysingar, svo sem um bann
vid akvedinni adferd vid auglysingar eda bann vid auglysingum a tilteknum flokkum laekn-
ingataekja.

11. gr.
Fullyroingar.

[ merkingum 4 tzekjum og i notkunarleidbeiningum, pegar pau eru bodin fram 4 markadi,
tekin i notkun og auglyst, er 6heimilt ad nota texta, heiti, vorumerki, myndir og myndraen takn
sem geta villt um fyrir notanda eda sjuklingi ad pvi er vardar @tladan tilgang taekisins, 6ryggi
pess og virkni meo pvi ad:

1. Eigna teekinu verkun og eiginleika sem taekid byr ekki yfir.



2. Skapa ranghugmyndir vardandi medferd eda greiningu, verkun eda eiginleika sem taekio
byr ekki yfir.

3. Upplysa ekki notanda eda sjukling um hugsanlega dhaettu sem tengist notkun tekisins 1
samremi vid &tladan tilgang pess.

4. Leggjatil adra notkun a taeekinu en pa sem tekid er fram ad sé hluti af peim atlada tilgangi
sem samraemismatid var gert fyrir.

12. gr.
Merkimidi og notkunarleiobeiningar.

Laekningatekjum skulu fylgja naudsynlegar upplysingar sem parf til ad sanngreina tekid
og framleidanda pess og hvers konar dryggis- og virkniupplysingar samkvamt nanari fyrir-
melum i I11. kafla I. vidauka reglugerdanna.

Upplysingar skv. 1. mgr. skulu tilgreindar 4 teekinu sjalfu, & umbidum eda i notkunarleio-
beiningum samkvamt nanari fyrirmeelum i II1. kafla I. vidauka reglugerdanna.

Upplysingar og notkunarleiobeiningar med leekningatakjum sem atlud eru almenningi til
notkunar skulu ad jafnadi vera 4 islensku.

Réoherra er heimilt ad setja reglugerd um nanari utferslu 4 akvaedi pessu, par & medal um
tungumal notkunarleidbeininga sem fylgja skulu lekningataekjum sem etlud eru almenningi
til notkunar.

13. gr.
Flokkun.

Taekjum skal skipt i 1. flokk, flokk ITa, flokk IIb og III. flokk ad teknu tilliti til etlads
tilgangs teekjanna og ahzttu. Flokkunin skal fara fram i samreemi vio VIII. vidauka med reglu-
gerdunum.

Agreiningi milli framleidanda, eda eftir atvikum vidurkennds fulltria, og hlutadeigandi
tilkynnts adila skal bera undir Lyfjastofnun samkvamt ndnari fyrirmeelum V. kafla reglu-
gerdanna.

Um medferd agreiningsmdla um flokkun fer eftir nanari fyrirmaelum V. kafla reglugerd-
anna.

14. gr.
Orugg medhondlun lekningateekis.
Einstaklingur, 16gadili eda heilbrigdisstofnun sem & laekningataeki eda ber abyrgd a rekstri
eda notkun pess, ber medal annars abyrgd a:
1. Réttri notkun tekis og hefni notanda samkvaemt fyrirmaelum framleidanda.
2. Fullnzgjandi fragangi og geymslu laekningataekis.
3. Framkvamd vidhalds- og vidgerdarpjonustu og ad henni sé sinnt af par til beerum adilum
pannig ad 6ryggi notenda sé tryggt.
4. Uppsetningu og tengingu lekningataekis i samreemi vid fyrirmeli framleidanda til ad
atlud not taekis og Oryggi verdi tryggt.



15. gr.
bjalfun notanda leekningatcekis.

Einstaklingur, 16gadili eda heilbrigdisstofnun sem 4 l&ekningataeki eda ber abyrgd a rekstri
eda notkun pess skal sja til pess ad notandi leekningataekis hljoti kennslu og pjalfun sem naud-
synleg er til réttrar og 6ruggrar notkunar leekningataekis og fai upplysingar um peer haettur sem
fylgja notkun pess.

Slik kennsla og pjalfun skal medal annars fara fram vid kaup & taeki, vid nyradningu og
med vidhaldi pekkingar notanda. Pessi kennsla og pjalfun skal vera kerfisbundin og skrag.

16. gr.
Notkun leekningatcekis.

Lackningateeki skal nota i samraemi vid &tlud not pess og forskriftir framleidanda. Not-
endur skulu pekkja adalatridin 1 virkni tekisins og hafa hlotid lagmarkspjalfun i medferd og
notkun pess svo ad notkunin sé arangursrik og sjuklingum, notendum eda 6drum stafi ekki
heetta af teekinu.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med pvi ad notkun lekningataekja sé 1 samraemi vid a&tlud not
teekisins og reglugerdirnar, 16g pessi og adrar reglur um leekningateeki. Lyfjastofnun er heimilt
a0 skoda hvernig notkun lakningataekja er hattad og getur hun krafist upplysinga um pjalfun
notenda og vottord til ad sannreyna heefni peirra.

Til a0 geeta ad Oryggi notenda og sjuklinga er radherra heimilt ad setja reglugerd sem
kvedur 4 um ad eingdngu heilbrigodisstarfsfolk med dkvedna menntun og reynslu sé heimilt ad
nota tiltekin leekningateeki 1 dhettuflokkum IIa, IIb og III, auk tekja sem falla undir XVIL.
vidauka vi0 reglugerdina um leekningateeki.

17. gr.
Viohald lcekningatcekja.

Einstaklingur, 16gadili eda heilbrigdisstofnun sem & laekningataeki eda ber abyrgd a rekstri
e0a notkun pess er skylt, krefjist forskrift framleidanda pess, ad lata fara fram reglubundio
gaeda- og Oryggiseftirlit og vidhald & lekningatekjum i samremi vid kréfu forskriftar fram-
leidanda og bestu fagpekkingu 4 hverjum tima. Slikt reglubundid eftirlit sem og allt vidhald
taekis skal framkveemt af viourkenndum fagadilum sem hafa naudsynlega fagpekkingu til ad
bera, eda hafa hlotid vidurkennda pjalfun hja framleidanda tekisins, til ad sinna pvi. Skré skal
slikt eftirlit og vidhald a tekjunum.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med pvi ad viohaldi lekningataekja sé sinnt i samraemi vio for-
skriftir framleidanda og bestu fagbekkingu 4 hverjum tima. Upplysingar um eftirlit og vidhald
skulu vera adgengilegar Lyfjastofnun og getur stofnunin krafio pa adila sem tilgreindir eru i
1. mgr. eda vidhaldsadila um naudsynlegar upplysingar og gert paer athuganir og profanir sem
naudsynlegar eru til ad sannreyna Oryggi taekis.

18. gr.
Einnota teeki og endurvinnsla peirra.
Réadherra setur reglugerd um endurvinnslu og frekari notkun einnota taekja, p.m.t. um
endurvinnslu og frekari notkun einnota tekja innan heilbrigdisstofnana.



19. gr.
Upplysingar med igreedanlegum teekjum og igreediskort.

Framleidandi igraedanlegs taekis skal lata eftirfarandi upplysingar fylgja teekinu eins og
nanar er lyst i 18. gr. reglugerdar um laekningataeki:

1. Upplysingar sem gera kleift ad sanngreina tekio, p.m.t. heiti tekisins, radnimer, lotu-
nimer, einkvem tekjaaudkenning og gerd tekisins, sem og heiti, heimilisfang og vef-
setur framleidandans.

2. Hvers konar vidvaranir og varidarradstafanir eins og nanar er meelt fyrir um i reglugero-
inni.

3. Upplysingar um dxtladan endingartima tekisins og naudsynlega eftirfylgni.

4. Hvers konar upplysingar til ad tryggja 6rugga notkun taekisins af halfu sjiklingsins.

Framleidandi ber abyrgd a ad upplysingar skv. 1. mgr. séu skyrar og adgengilegar. Upp-
lysingarnar skulu ad jafnadi vera a islensku. Lyfjastofnun setur reglur um tungumalakréfur
sem gerdar eru til peirra upplysinga sem fylgja igreedanlegum taekjum samkvamt pessari
malsgrein.

Framleidandi ber abyrgd 4 ad uppfaera upplysingarnar eftir pvi sem vid a og skulu upplys-
ingarnar vera adgengilegar 4 vef framleidanda.

Framleidandi skal afhenda heilbrigdisstofnunum eda starfsstod heilbrigdisstarfsmanns
upplysingar sem um getur i 1. tdlul. 1. mgr. 4 igraediskorti sem fylgja skal tekinu. Heil-
brigdisstofnanir bera abyrgd 4 ad afthenda sjuklingi igraediskort. Heilbrigdisstofnanir skulu
gera upplysingar framleidanda sem um getur i 1. mgr. adgengilegar fyrir pa sjuklinga sem
fengid hafa teki greett 1 sig.

Eftir nanari fyrirmeelum 3. mgr. 18. gr. reglugerdar um leekningataeki eru tiltekin igraedan-
leg teki undanpegin peim kréfum sem akvaeoi petta kvedur 4 um. Ao 6dru leyti fer eftir nanari
fyrirmeelum 18. gr. reglugerdar um laeekningateeki.

20. gr.
Kliniskar rannsoknir.

Heimilt er ad framkvaema kliniska rannsokn 4 lekningataeki ad fengnu leyfi Lyfjastofhunar
og visindasidanefndar.

Um kliniskar rannsoknir fer eftir nanari fyrirmaelum reglugerdanna i VI. kafla og XIV. og
XV. vidauka med reglugerd um lekningataeki og vidauka XIV. med reglugerd um lekn-
ingateeki til sjakdomsgreiningar i glasi.

Umsodkn um framkvemd kliniskrar rannséknar skal senda Lyfjastofnun samkvamt nanari
fyrirmaelum i VI. kafla reglugerdanna. Lyfjastofnun og visindasidanefnd meta umsoknina
samkvamt nanari fyrirmeelum i VI. kafla reglugerdanna.

Lyfjastofnun og visindasidanefnd, eftir pvi sem vi0 4, hafa eftirlit med pvi a0 framkvaemd
rannsoknar sé i samraemi vid reglugerdirnar og 16g pessi.

Um upplyst sampykki patttakanda, skraningu meintilvika og samraemt matsferli i klinisk-
um rannsoknum & laekningataekjum fer eftir nanari fyrirmeelum i VI. kafla reglugerdanna.

Radherra er heimilt ad kveda nanar & um framkvamd kliniskra rannsokna & leekninga-
tekjum 1 reglugerd, p.m.t. um tryggingar og samskipti Lyfjastofhunar og visindasidanefndar
vegna kliniskra rannsokna & leekningatekjum.
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V. KAFLI
Skyldur rekstraradila.
21. gr.

Skyldur framleidanda.

Melt er fyrir um skyldur framleidanda i reglugerdunum og 16gum pessum.

Adur en framleidendur setja taeki sin 4 markad eda taka pau i notkun skulu peir sja til pess
ad pau hafi verid honnud og framleidd i samraemi vid paer kréfur sem fram koma i reglugero-
unum og 16gum pessum.

Framleidendur skulu framkvaema kliniskt mat & l&ekningataekjum eda mat 4 virkni 1 tilviki
leekningateekja til sjukdomsgreiningar i glasi 1 samreemi vid par krofur sem settar eru fram
i VI. kafla reglugerdanna og vidaukum med peim.

Framleidendur tekja, annarra en sérsmidadra taekja, skulu taka saman teeknigdgn og halda
peim uppfaerdum. Teknigdgnin skulu gera pad kleift ad meta samraemi tekisins vid krofurnar
i 16gum pessum og reglugerdunum. Teeknigdégnin skulu né yfir pau atridi sem sett eru fram i
II. og III. vidauka med reglugerdunum.

Framleidendur skulu tryggja ad tekinu fylgi upplysingar sem settar eru fram 1 III. kafla 1
L. vidauka med reglugerdunum. Upplysingarnar skulu vera adgengilegar sjuklingum og not-
endum, 6afmaanlegar, audlesilegar og audskiljanlegar.

Ef pau skilyrdi sem fram koma 1 16. gr. reglugerdanna eru fyrir hendi skulu dreifingaradili,
innflytjandi eda annar einstaklingur eda 16gadili taka & sig paer skyldur sem hvila 4 framleio-
endunum samkveaemt reglugerounum.

Framleidendur skulu gera radstafanir sem tryggja ad peir geti stadid vid skadabotakrofur
sem ad peim er beint vegna atvika tengdum laekningatekjum sem peir bera dbyrgd 4 sam-
kvemt reglugerounum og 16gum pessum. Radstafanir framleidanda skulu vera i réttu hlutfalli
vid ahattuflokk, gerd takis og staerd fyrirtekis. Radherra er heimilt ad setja reglugerd um
nanari utferslu 4 radstéfunum framleidanda samkvamt pessu akveedi.

22. gr.
Eftirlit framleidanda.

Framleidendur tekja, annarra en tekja til profunar, skulu koma a fot, skra, koma i fram-
kveemd, vidhalda og uppfaera gedastjornunarkerfi, sbr. 10. gr. reglugerdanna.

Framleidendur skulu koma & fot, skra, koma i framkvaemd og viohalda kerfi fyrir dhattu-
stjornun eins og lyst er i reglugerdunum.

Framleidendur skulu koma i framkveaemd eftirlitskerfi eftir markadssetningu og utbua azetl-
un i samreemi vid VII. kafla reglugerdanna.

Framleidendur skulu ttbua skyrslur um eftirlit eftir markadssetningu eftir nanari fyrir-
malum VII. kafla reglugerdanna. Skyrslurnar skulu uppfaerdar eftir porfum og athentar Lyfja-
stofnun ad krofu stofnunarinnar.

23. gr.
Abyrgdaradili.

Hja framleidanda skal starfa ad ldgmarki einn adili, dbyrgdaradili, sem byr yfir tiltekinni
pekkingu samkvaemt nanari fyrirmeelum 1 15. gr. reglugerdanna og ber hann abyrgd 4 pvi ad
fario sé eftir reglum peim sem settar eru fram i reglugerdunum og 16gum pessum.

bess skal ekki krafist a0 dbyrgdaradili skv. 1. mgr. starfi hja orfyrirtaeki eda litlu fyrirtaeki
heldur skulu fyrirteekin vera med abyrgdaradila sér innan handar eftir nanari fyrirmaelum
15. gr. reglugerdanna.
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Vidurkenndur fulltrai skal hafa dbyrgdaradila sér innan handar eftir nanari fyrirmaelum
15. gr. reglugerdanna.

24. gr.
Viourkenndur fulltrui.

Ef framleidandi teekis er ekki med stadfestu innan Evropska efnahagssvedisins ma ein-
gongu setja lakningataekid 4 markad 4 svaedinu ef framleidandinn tilnefnir vidurkenndan full-
tria.

Um tilnefningu og skyldur vidurkennds fulltrua fer eftir ndnari fyrirmalum 11. og 12. gr.
reglugerdanna.

25. gr.
Skyldur innflytjianda.
Innflytjendum er eingéngu heimilt ad setja lekningateki a markad sem er i samraemi
vid reglugerdirnar og krofur laga pessara.
Adur en teki er bodid fram 4 markadi skal innflytjandi sannreyna ad eftirfarandi kréfur
séu uppfylltar:
1. Ad teekid sé CE-merkt og utbuin hafi verid ESB-samraemisyfirlysing fyrir takio.
2. AJ framleidandi sé tilgreindur og ad hann hafi tilnefnt vidurkenndan fulltria i samraemi
vid 11. gr. reglugerdanna.
3. AJ taekid sé merkt i samraemi vid 10g pessi og reglugerdirnar og ad tekinu fylgi peer
notkunarleidbeiningar sem krafist er.
4. A9 framleidandinn hafi, eftir atvikum, uthlutad einkvaemri teekjaaudkenningu i samremi
vid reglugerdirnar.
Innflytjendur skulu ad 60ru leyti uppfylla paer skyldur sem nanar er meelt fyrir um i 13. gr.
reglugerdanna.

26. gr.
Skyldur dreifingaradila.
begar taeki er bodid fram 4 markadi skulu dreifingaradilar, i tengslum vid starfsemi sina,
gaeta pess vandlega ad varan sé i samreemi vid gildandi krofur reglugerdanna og laga pessara.
Adur en teeki er sett eda bodid fram 4 markadi skal dreifingaradili sannreyna ad eftirfarandi
krofur séu uppfylltar:
1. Ad tekiod sé CE-merkt og utbuin hafi verid ESB-samraemisyfirlysing fyrir takio.
2. A9 tekinu fylgi upplysingar sem framleidandi letur 1 té skv. 11. mgr. 10. gr. reglugerd-
anna.
3. AJ innflytjandi, ad pvi er vardar innflutt teeki, hafi uppfyllt peer kréfur sem settar eru
fram 1 3. mgr. 13. gr. reglugerdanna.
4. A9 framleidandinn hafi, eftir atvikum, uthlutad einkvaemri tekjaaudkenningu i samremi
vid reglugerdirnar.
Dreifingaradilar skulu ad 60ru leyti uppfylla par skyldur sem nanar er melt fyrir um i
14. gr. reglugerdanna.
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27. gr.
Tilkynntir adilar.

Faggildingasvio Hugverkastofu annast mat 4 haefni og heaefi pess sem vill 6dlast réttindi til
pess ad framkvaema samraemismat lekningatekja. Faggildingasvid Hugverkastofu, ad feng-
inni umsdgn Lyfjastofnunar, hefur heimild til ad tilnefna tilkynnta adila til Lyfjastofnunar.

Lyfjastofnun skal tilkynna adila til Eftirlitsstofnunar EFTA, framkvaemdastjornar ESB og
annarra adildarrikja Evropska efnahagssvedisins, sbr. nanari fyrirmeeli IV. kafla reglugero-
anna.

Ef tilkynntur adili uppfyllir ekki lengur pau skilyrdi sem tilnefning faggildingasvids
Hugverkastofu byggist & getur stofnunin falid Lyfjastofnun ad afturkalla tilkynningu sina 4
tilkynntum adila til Eftirlitsstofnunar EFTA, framkvamdastjornar ESB og adildarrikja
Evropska efnahagssvadisins.

Um krofur sem varda tilkynnta adila, tilnefningar- og umsoknarferlid, voktun og endurmat
4 tilkynntum adilum, yfirferd a mati tilkynnts adila a teeknigdgnum og gdgnum um kliniskt
mat, breytingar 4 tilnefningum og tilkynningum, skilyrdi faggildingar o.fl. gilda nanari fyrir-
meli I'V. kafla reglugerdanna dsamt vidaukum, og dkvadi laga um faggildingu.

Réaoherra er heimilt ad setja reglugerd um nénari Utfeerslu a dkveadi pessu, svo sem um
tilnefningar- og umsdknarferlio.

VI. KAFLI
Audkenning og rekjanleiki taekja, skraning o.fl.
28. gr.
Rafreent kerfi til skraningar rekstraradila.

Framleidendur lekningatekja, annarra en sérsmidadra taekja, viourkenndir fulltraar og
innflytjendur skulu skra sig i rafrent kerfi samkveemt nanari fyrirmaelum III. kafla reglu-
gerdanna.

Lyfjastofnun stadfestir skraningu skv. 1. mgr. og afthendir framleidanda, vidurkenndum
fulltria eda innflytjanda einstakt skraningarnimer eftir nanari fyrirmalum III. kafla reglu-
gerdanna.

Dreifingaradilar skulu skra sig hja Lyfjastofnun eftir nanari reglum sem stofnunin setur.

29. gr.
Audkenning og rekjanleiki lcekningatcekja.

Dreifingaradilar og innflytjendur skulu hafa samvinnu vid framleidendur eda vidurkennda
fulltrda til ad nd videigandi rekjanleikastigi fyrir taeki.

A timabilinu sem um getur i 8. mgr. 10. gr. reglugerdar um lzekningataeki og 7. mgr. 10. gr.
reglugerdar um laekningataeki til sjukdomsgreiningar i glasi skulu rekstraradilar geta sann-
greint eftirfarandi fyrir Lyfjastofnun:

1. Alla rekstraradila sem peir hafa afthent taeki beint.

2. Alla rekstraradila sem hafa athent peim taeki beint.

3. Allar heilbrigdisstofnanir eda starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna sem peir hafa afhent
teeki beint.
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30. gr.
Evropski gagnabankinn um lekningateeki.
Island er adili ad Evropska gagnabankanum um leekningataeki.
Evropski gagnabankinn um lekningataeki inniheldur eftirfarandi rafren kerfi:
Rafraent kerfi til skraningar taekja sem um getur i II1. kafla reglugerdanna.
Gagnagrunn einkvemrar teekjaaudkenningar sem um getur i I1I. kafla reglugerdanna.
Rafraent kerfi fyrir skrdningu rekstraradila sem um getur i III. kafla reglugerdanna.
Rafraent kerfi fyrir tilkynnta adila og vottord sem um getur i V. kafla reglugerdanna.
Rafraent kerfi fyrir kliniskar rannsdknir sem um getur i VI. kafla reglugerdanna.
Rafrent kerfi fyrir gat og eftirlit eftir markadssetningu sem um getur i VII. kafla reglu-
gerdanna.
7. Rafrent kerfi fyrir markadseftirlit sem um getur i VII. kafla reglugerdanna.
Lyfjastofnun, tilkynntir adilar, rekstraradilar og bakhjarlar skulu skrd gégn i Evropska
gagnabankann um laekningataeki eins og nanar er tilgreint i akvaedum reglugerdanna.
ber upplysingar sem skradar eru i gagnabankann skulu vera adgengilegar Lyfjastofnun,
tilkynntum adilum, rekstraradilum, bakhjorlum og almenningi ad pvi marki sem tilgreint er i
akvaeoum reglugerdanna.

A e

31. gr.
Einkveemt teekjaaudkenningarkerfi.

Einkvema taekjaaudkenningarkerfinu er lyst i C-hluta VI. vidauka med reglugerdunum.
Kerfid audkennir og audveldar rekjanleika tekja, annarra en sérsmidadra tekja og tekja til
profunar.

Um einkvema taekjaaudkenningarkerfid og gagnagrunn einkvaemrar tekjaaudkenningar
fer eftir pvi sem nanar segir i II1. kafla reglugerdanna.

32. gr.
Skraning i einkvemt teekjaaudkenningarkerfi.

Adur en framleidandi setur teeki 4 markad skal hann uthluta teekinu, og, ef vid 4, 6llum ytri
umbudum, einkvaemri tekjaaudkenningu eftir nanari fyrirmeelum III. kafla reglugerdanna.

Framleidandi skal tryggja a0 upplysingar um tekio sem um getur i B-hluta VI. vidauka vid
reglugerdirnar séu lagdar fram 4 réttan hatt og ferdar i gagnagrunn einkvemrar tekjaaud-
kenningar sem um getur i 28. gr. reglugerdanna. Framleidandinn skal halda uppfaeroa skra yfir
allar einkvemar tekjaaudkenningar sem hann hefur uthlutad eftir nanari fyrirmaelum reglu-
gerdanna.

Um skyldur rekstraradila um skraningu i einkvema tekjaaudkenningakerfid fer eftir
nanari fyrirmelum III. kafla reglugerdanna.

33. gr.
Skraning igreedanlegra leekningatcekja.

Heilbrigdisstofnanir skulu halda rafrena skra yfir einkveema takjaaudkenningu peirra
leekningataekja sem paer hafa athent eda fengid athent og tilheyra igreedanlegum tekjum 1 I11.
flokki, sbr. VIII. vidauka reglugerdar um leekningateeki.

Starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna skulu halda rafraena skra yfir einkvaemar takjaaud-
kenningar peirra laekningatekja sem paer hafa afhent eda fengid athent og tilheyra igredan-
legum teekjum 1 II1. flokki, sbr. VIII. vidauka reglugerdar um leekningateeki.



14

Rekstraradilar skulu halda rafrana skra yfir einkvaema taeekjaaudkenningu peirra teekja sem
peir hafa afhent eda fengid afhent og tilheyra igraedanlegum teekjum i II1. flokki eda teekjum
sem falla undir a-1id 11. mgr. 27. gr. reglugerdarinnar um leekningateeki.

[ rafreenu skrana sem kvedid er 4 um i 1. og 2. mgr. skal faera inn upplysingar um hvada
sjuklingur hefur fengio hio igraedanlega teki athent eda greett i sig. Skra skal nafn sjuklings,
kennitdlu og 6nnur persénuaudkenni.

Lyfjastofnun getur krafid pa adila sem um getur i 1. og 2. mgr. pessa akvaedis um adgang
a0 skranni eda athendingu gagna Ur henni, p.m.t. perséonugreinanlegar upplysingar, svo sem
n6fn, kennitélur og dnnur persénuaudkenni sjuklings.

Réaoherra er heimilt ad setja reglugerd um nénari Utfeerslu a pessu akveedi, svo sem um
hvernig skraning fer fram og hvad skuli nakvemlega skra i hinni rafraenu skra.

VII. KAFLI
Eftirlit og viourlog.
34. gr.
Eftirlit.

Lyfjastofnun annast eftirlit med ad farid sé ad akvaedum laga pessara og reglugerdanna,
nema sérstaklega sé kvedid 4 um annad i 16gum pessum, reglugerdunum eda 6drum 16gum.

Lyfjastofnun skal ad eigin frumkveadi eda eftir dbendingu taka til medferdar mal er varda
oryggi lekningatakja og skyldur peirra adila sem falla undir frumvarpid og reglugerdirnar.

Lyfjastofnun annast markadseftirlit i samraemi vid nanari fyrirmeeli 3. pattar VII. kafla
reglugerdanna.

Lyfjastofnun tekur akvoroun um pad hvort erindi sem berst stofnuninni gefi naegt tilefni til
rannsoknar. Vid afgreioslu mala samkvamt [6gum pessum er Lyfjastofnun heimilt ad rada
malum i forgangsrod.

Lyfjastofnun er heimil vinnsla personuupplysinga, par 4 medal vidkvaemra persénuupplys-
inga um hvort einstaklingur hafi fengid i sig greett laekningataeki, 1 peim tilgangi ad sinna eftir-
liti og 68rum skyldum samkvaemt 16gum pessum ad uppfylltum skilyrdum laga um persénu-
vernd og vinnslu persénuupplysinga.

Logregla skal vera Lyfjastofnun til adstodar ef naudsyn krefur vegna rannsoknar mala og
vid framkvaemd peirra réttartirraeda sem kvedid er 4 um i 16gum pessum.

35. gr.
Tilkynningar um alvarleg atvik og skylda til urbota.

beim sem framleida, selja, eiga eda nota lekningataeki og vita um fravik, galla eda 6virkni
sem kynni a0 valda eda valdio hefur heilsutjoni ber skylda til ag tilkynna Lyfjastofnun an tafar
um slikt.

Hafi rekstraradili astadu til ad tla ad leekningataeki sem er 1 vorslu peirra og etlunin er ad
setja & markad eda er a4 markaoi sé ekki 6ruggt eda ad 60ru leyti ekki i samraemi vid reglu-
gerdirnar eda 10g skal sa aoili tafarlaust gripa til naudsynlegra adgerda til urbota til ad faera
vidkomandi laekningateeki til samraemis vid reglugerdirnar og 16g pessi, afturkalla eda innkalla
leekningateekid eftir pvi sem vid 4. b4 skal rekstraradili upplysa Lyfjastofnun pegar 1 stad um
slik tilvik sem upp koma.

Tilkynna skal Lyfjastofnun um alvarleg atvik og eftir atvikum adgerdir til urbota eftir nan-
ari fyrirmalum VII. kafla reglugerdanna.

Logregla skal tilkynna Lyfjastofnun um slys og énnur atvik sem hin rannsakar ef @tla ma
a0 orsok pess sé af voldum laeekningateekis.
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Tilkynningar framleidanda um alvarleg atvik og adgerdir til Grbdta vegna Oryggis a
vettvangi skulu sendar i gegnum rafreent kerfi fyrir gat og eftirlit sem um getur i VII. kafla
reglugerdanna.

Lyfjastofnun skal halda skra yfir tilkynningar um alvarleg atvik og gripa til videigandi
radstafana i samreemi vio V. kafla pessara laga og VII. kafla reglugerdanna.

36. gr.
Upplysingaskylda.

Lyfjastofnun getur krafid rekstraradila, heilbrigdisstarfsfolk og notendur og adra adila sem
16g bessi taka til um upplysingar og gégn sem naudsynleg pykja ad mati stofnunarinnar vid
athugun einstakra mala. Upplysinga er haegt ad krefjast munnlega eda skriflega og skulu paer
veittar innan hafilegs frest sem stofnunin akvedur.

Lyfjastofnun getur krafist pess ad f4 athentar allar paer upplysingar og gdégn sem naudsyn-
leg eru ad mati stofnunarinnar til ad syna fram & samreemi tekisins vio krofur samkvaemt
16gum pessum og reglugerdunum. Lyfjastofnun getur krafist pess ad rekstraradili afthendi
stofnuninni endurgjaldslaust taeki, synishorn af tekjum eda veiti adgang ad tekinu innan
heaefilegs frests sem stofnunin dkvedur.

Einstaklingar, rekstraradilar, heilbrigdisstofnanir og notendur laekningateekja skulu veita
pa adstod og upplysingar sem 6skad er eftir hverju sinni.

Lyfjastofnun getur i starfi sinu krafist upplysinga og gagna fra 6drum stjornvoldum, par &
medal tollyfirvoldum, 6had pagnarskyldu peirra.

Einstaklingur, rekstraradili eda heilbrigdisstofnun skal tilkynna Lyfjastofnun, ad kréfu
stofnunarinnar, um pau leekningateeki sem viokomandi ber abyrgd 4. Lyfjastofnun skal halda
skra yfir lekningataeki en er heimilt ad setja nanari reglur um framkvemd tilkynningarskyldu
og takmarka hana vio akveOna ahattuflokka leekningatakja.

37. gr.
Athugun a starfsstéd og haldlagning.

Lyfjastofnun er heimilt ad fara 4 hvern pann stad par sem leekningataeki eru. Pad getur verid
framleidslustadur, sdlustadur hvort sem er 1 heilds6lu eda smasolu, eda annar stadur par sem
leekningateeki eru notud. Ekki er heimilt ad fara i pessum tilgangi i ibudarhus eda adra slika
stadi an sampykkis eiganda eda umrddamanns hiisnedisins nema ad fengnum domsurskurdi.

Lyfjastofnun getur tekid pau syni og gert paer athuganir og profanir sem naudsynlegar eru
i tengslum vio eftirlit.

Lyfjastofnun getur vid eftirlit eda rannsokn mals gert naudsynlegar athuganir 4 starfsstad
rekstraradila og lagt bann vid aframhaldandi notkun, s6lu og dreifingu og lagt hald &4 gogn eda
leekningateeki pegar rikar asteedur eru til ad atla ad brotid hafi verid gegn reglugerounum og
16gum pessum. Vid framkvemd adgerda skal fylgja akvaedum laga um medferd sakamala um
leit og hald & munum.

38. gr.
Afturkéllun og bann vid sélu teekis.

Lyfjastofnun getur med rokstuddri akvordun afturkallad, innkallad, tekid af markadi eda
bannad solu eda afthendingu takis ef pad uppfyllir ekki reglur og krofur sem gerdar eru til
lekningatekja svo sem um Oryggi, merkingar, leidbeiningar, vottord, yfirlysingar um
samremi eda proéfunar- og skodunarskyrslur og fram koma 1 reglugerdunum, 16gum pessum
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og sérakvedum i 16gum sem fjalla um lekningataeki, enda sé ekki unnt ad beita 60rum og
vaegari Urraedum.

Torveldi rekstraradili sannanlega rannsokn eda eftirlit Lyfjastofnunar samkvaemt kafla
pessum eda gefur stofnuninni ekki fullneegjandi upplysingar um 6ryggi lekningataekis getur
Lyfjastofnun afturkallad, innkallad, tekid af markadi eda bannad sélu eda athendingu lackn-
ingateekis pangad til ad rannsokn er lokid.

Ef rokstuddur grunur leikur 4 ad lekningataeki uppfylli ekki reglur sem gilda um oryggi
teekis getur Lyfjastofnun dkvedio timabundid bann vid s6lu eda athendingu taekis 4 medan
rannsokn stendur. Slikt timabundid bann skal ekki standa lengur en fjorar vikur. P6 er heimilt
ad framlengja bannid um allt ad tveer vikur i senn ef sérstakar 4stedur vegna rannsoknarinnar
krefjast pess ad bannid verdi framlengt.

Telji Lyfjastofnun ad lekningataeki sé sérstaklega heettulegt getur pad krafist tafarlausrar
afturkollunar allra eintaka taekisins 4 markadi.

Um malsmeoferd Lyfjastofnunar samkvemt pessu akvaeoi fer eftir nanari fyrirmeelum 3.
pattar VII. kafla reglugerdanna. Um malsmeodferd og réttararredi fer ad 60ru leyti eftir pvi
sem vid & skv. IV. og V. kafla laga um 6ryggi voru og opinbera markadsgeeslu, nr. 134/1995,
auk akvada stjornsyslulaga.

39. gr.
Gjaldtaka.
Lyfjastofnun er heimilt a0 taka gjald fyrir:
Utgafu vottorda, sbr. 6. gr.
Eftirlit med notkun leekningateekja, sbr. 16. gr.
Eftirlit med viohaldi leekningataekja, sbr. 17. gr.
Mat 4 umsoknum um kliniskar rannsoknir & laekningataekjum, sbr. 21. gr.
Skraningu dreifingaradila, sbr. 3. mgr. 28. gr.
Eftirlit hja rekstraradilum laekningataekja, sbr. 34. gr.
Raéherra setur, a0 fengnum tillogum Lyfjastofnunar, gjaldskra fyrir veitta pjonustu, eftirlit
og verkefni sem stofnuninni er falid ad annast samkvamt 16gum pessum. Fjarhad gjalds skal
taka mid af kostnadi vid pjonustu og framkvemd einstakra verkefna og skal byggo a rekstrar-
aeetlun par sem pau atridi sem akvoroun gjalds byggist 4 eru rokstudd. Gjaldid ma ekki vera
haerra en s& kostnadur.

SNk v =

40. gr.
Dagsektir.

begar adili sinnir ekki fyrirmalum innan tiltekins frests getur Lyfjastofnun akvedio honum
dagsektir par til ur er beett.

Dagsektir geta numid allt ad 50.000 kr. fyrir hvern dag. Vid akvordun fjarhadar dagsekta
skal medal annars h6fo hlidsjon af umfangi og alvarleika brotsins, hvad pad hefur stadid lengi
yfir og hvort um itrekao brot er ad rada.

Akvardanir Lyfjastofnunar um dagsektir eru adfararhaefar. Sé sekt samkvamt pessari grein
ekki greidd innan 30 daga fra 4kvordun Lyfjastofhunar skal greida drattarvexti af fjarhad
sektarinnar. Um akvordun og utreikning drattarvaxta fer samkvemt 16gum um vexti og verd-
tryggingu. Oinnheimtar dagsektir sem lagdar eru 4 fram ad endadegi falla ekki nidur pétt adili
efni sidar viokomandi krofu nema Lyfjastofnun dkvedi pad sérstaklega. Sektir samkvamt
pessari grein renna i rikissj60 ad fradregnum kostnadi vid innheimtu.
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41. gr.
Stjornvaldssektir.

Lyfjastofnun getur lagt stjérnvaldssektir 4 einstakling eda 16gadila sem brytur gegn akvaed-

um um:

1. Oryggiskrofur, sbr. 7. gr.

2. CE-merkingar, sbr. 9. gr.

3. Auglysingar, sbr. 10. gr.

4. Fullyrdingar, sbr. 11. gr.

5. Merkimida og notkunarleidbeiningar, sbr. 12. gr.

6. Orugga medhdndlun leekningataekis, sbr. 14. gr.

7. bjalfun notanda leekningatekis, sbr. 15. gr.

8. Notkun leekningateekis, sbr. 16. gr.

9. Vidhald lekningatakja, sbr. 17. gr.
10. Kliniskar rannsoknir, sbr. 20. gr.
11. Skyldur framleidanda, sbr. 21. gr.
12. Eftirlit framleidanda, sbr. 22. gr.
13. Abyrgdaradila, sbr. 23. gr.
14. Skyldur innflytjanda, sbr. 25. gr.
15. Skyldur dreifingaradila, sbr. 26. gr.
16. Rafrant kerfi til skraningar rekstraradila, sbr. 28. gr.
17. Audkenningu og rekjanleika leekningatakja, sbr. 29. gr.
18. Skraningu i einkvaemt teekjaaudkenningarkerfi, sbr. 32. gr.
19. Skraningu igraedanlegra leekningataekja, sbr. 33. gr.
20. Tilkynningar um alvarleg atvik og skyldu til Grbéta, sbr. 35. gr.
21. Upplysingaskyldu, sbr. 36. gr.

Réoherra er heimilt 1 reglugerd a0 akveda fjarhaed stjornvaldssekta fyrir brot 4 einstokum
akvaeOum laga pessara innan pess ramma sem akvedinn er i 4. mgr.

Hafi fjarhae0 sekta ekki verid akvedin i reglugerd skal vid akvoroun sekta medal annars
taka tillit til alvarleika brots, hvad pad hefur stadid lengi yfir, samstarfsvilja hins brotlega adila
og hvort um itrekad brot er ad reeda. Jafnframt skal lita til pess hvort atla megi ad brotid hafi
verid framid i pagu hagsmuna fyrirteekisins og hvort heegt hafi verid ad koma i veg fyrir 16g-
brotid med stjérnun og eftirliti. Lyfjastofnun er heimilt ad dkveda heerri sektir hafi adili hagn-
ast a broti. Skal uppha0 stjérnvaldssektar pa akvedin sem allt ad tvofalt margfeldi af peim
hagnadi sem adili hefur aflad sér med broti gegn 16gum pessum eda reglugeroum settum
samkvamt peim, p6 innan pess ramma sem er akvedinn i 4. mgr.

Stjornvaldssektir sem eru lagdar 4 einstaklinga geta numio fra 10.000 kr. til 10.000.000 kr.
Stjornvaldssektir sem eru lagdar 4 16gadila geta numio fra 25.000 kr. til 25.000.000 kr.

Gjalddagi stjornvaldssektar er 30 dogum eftir ad akvoroun um sektina var tekin. Hafi
stjornvaldssekt ekki verid greidd innan 15 daga fra gjalddaga skal greida drattarvexti af fjar-
haed sektarinnar fra gjalddaga. Akvordun Lyfjastofnunar um stjornvaldssekt er adfararhaf og
renna sektir 1 rikissjod ad fradregnum kostnadi vio alagningu og innheimtu. Um akvordun og
utreikning drattarvaxta fer eftir logum um vexti og verdtryggingu.

Stjornvaldssektum skal beitt 6had pvi hvort 16gbrot eru framin af asetningi eda galeysi.
Vid mat a fjarhaed sekta skal Lyfjastofnun lita til pess hvort 16gbrot séu framin af asetningi
eda galeysi.

Adili mals getur einungis skotid adkvordun um stjérnvaldssekt til domstola. Malshofounar-
frestur er prir manudir fra pvi ad akvoroun var tekin. Malskot frestar adfor.
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42. gr.
Réttur manna til ad fella ekki a sig sok.

[ mali sem beinist ad einstaklingi og lokid getur med alagningu stjornvaldssekta eda karu
til 16greglu hefur madur sem rokstuddur grunur leikur & ad hafi gerst sekur um logbrot rétt til
a0 neita ad svara spurningum eda athenda gogn eda muni nema haegt sé¢ a0 utiloka ad pad geti
haft pydingu fyrir akvérdun um brot hans. Lyfjastofnun skal leidbeina hinum grunada um
pennan rétt.

43, gr.
Fyrning.
Heimild Lyfjastofnunar til a0 leggja a stjornvaldssektir samkvaemt 16gum pessum fellur
nidur pegar fimm ar eru 1idin fra pvi ad hattsemi lauk.
Frestur skv. 1. mgr. rofnar pegar Lyfjastofnun tilkynnir adila um upphaf rannsoknar a4
meintu broti. Rof frests hefur réttarahrif gagnvart 6llum sem stadid hafa ad broti.

44. gr.
Sektir eda fangelsi.
bao vardar sektum eda fangelsi allt ad tveimur arum, liggi pyngri refsing ekki vid broti
samkvaemt 6drum 16gum, ad brjota gegn dkvaedum um:
1. Oryggiskrofur, sbr. 7. gr.
CE-merkingar, sbr. 9. gr.
Fullyrdingar, sbr. 11. gr.
Merkimida og notkunarleiobeiningar, sbr. 12. gr.
Orugga medhdndlun lekningataekis, sbr. 14. gr.
bjalfun notanda leekningateekis, sbr. 15. gr.
Notkun lekningatakis, sbr. 16. gr.
Viohald lekningataekja, sbr. 17. gr.
9. Kliniskar rannsoknir, sbr. 20. gr.
10. Skyldur framleidanda, sbr. 21. gr.
11. Eftirlit framleidanda, sbr. 22. gr.
12. Skyldur innflytjanda, sbr. 25. gr.
13. Skyldur dreifingaradila, sbr. 26. gr.
14. Skraningu igreedanlegra leekningateekja, sbr. 33. gr.
15. Tilkynningar um alvarleg atvik og skyldu til urbota, sbr. 35. gr.

Sektir ma dkvarda 4 16gadila pott sok verdi ekki sonnud 4 fyrirsvarsmenn eda starfsmenn
hans eda adra pa einstaklinga sem 1 pagu hans starfa, enda hafi brotid ordio eda getad ordid til
hagsbota fyrir 16gadilann. b6 skal 16gadili ekki seeta refsingu ef um 6happ er ad raeda. Einnig
ma med sama heetti gera 10gadila sekt ef fyrirsvarsmenn eda starfsmenn hans eda adrir ein-
staklingar sem 1 pagu hans starfa gerast sekir um brot.
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45. gr.
Sakncemi, eignaupptaka, tilraun og hlutdeild.
Brot gegn 16gum pessum varda sektum eda fangelsi hvort sem pau eru framin af 4setningi
e0a galeysi.
Heimilt er ad gera upptaeekan med domi beinan eda 6beinan hagnad sem hlotist hefur af
broti gegn akvadum laga pessara er varda sektum eda fangelsi.
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Tilraun til brots eda hlutdeild i brotum samkvamt 16gum pessum er refsivero eftir pvi sem
segir i almennum hegningarlogum.

46. gr.
Keera til logreglu.

Lyfjastofnun er heimilt ad kaera brot til 16greglu.

Vardi meint brot 4 16gum pessum badi stjornvaldssektum og refsingu metur Lyfjastofnun
hvort mal skuli keert til 16greglu eda pvi lokid med stjornvaldsakvoroun hja stofnuninni. Ef
brot eru meiri hattar ber Lyfjastofnun ad visa peim til 16greglu. Brot telst meiri hattar ef
verknadur er framinn med sérstaklega vitaverdum heetti eda vid adstedur sem auka mjog 4
saknami brotsins. Jafnframt getur Lyfjastofnun 4 hvada stigi malsins sem er visad mali vegna
brota 4 16gum pessum til opinberrar rannsoknar. Gaeta skal samraemis vid Urlausn sambeeri-
legra mala.

Med keeru Lyfjastofnunar skulu fylgja afrit peirra gagna sem grunur um brot er studdur
vid. Akvadi IV.—VIL. kafla stjornsyslulaga gilda ekki um akvordun Lyfjastofnunar um ad
kaera mal til 1ogreglu.

Lyfjastofnun er heimilt a0 lata l6greglu og akeruvaldi i té upplysingar og gégn sem stofn-
unin hefur aflad og tengjast peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Lyfjastofnun er heimilt
a0 taka patt i adgeroum logreglu sem varda rannsokn peirra brota sem tilgreind eru i 2. mgr.

Logreglu og akaeruvaldi er heimilt ad lata Lyfjastofnun i té upplysingar og gégn sem pau
hafa aflad og tengjast peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Logreglu er heimilt a0 taka patt
i adgerdum Lyfjastofnunar sem varda rannsokn peirra brota sem tilgreind eru i 2. mgr.

Telji dkeeruvaldid ad ekki séu efni til malshofounar vegna atladrar refsiverdrar hattsemi,
sem jafnframt vardar stjornsysluviourlogum, getur hann sent eda endursent malid til Lyfja-
stofnunar til medferdar og akvordunar.

47. gr.
Keeruheimild.
Sé annad ekki tekid fram i 1ogum pessum er heimilt ad kaera stjérnvaldsakvardanir sem
teknar eru a grundvelli laganna til rddherra. Um keerurétt og malsmedferd fer samkvemt
stjornsyslulogum.

VIII. KAFLI
Gildistaka o.fl.
48. gr.
Reglugerdarheimild.
Raodherra er heimilt ad setja i reglugerdir nanari akvadi um framkvaemd laga pessara svo
sem um:
1. Auglysingar, sbr. 3. mgr. 10. gr.
2. Merkimioa og notkunarleidbeiningar, sbr. 4. mgr. 12. gr.
3. Hvort eingdngu heilbrigdisstarfsfolki med dkvedna menntun og reynslu sé heimilt ad
nota tiltekin lekningateeki i dhettuflokkum Ila, IIb og III, sbr. 3. mgr. 16. gr.
4. Endurvinnslu og frekari notkun einnota tekja, sbr. 18. gr.
Framkveaemd kliniskra rannsokna & lackningataekjum, sbr. 7. mgr. 20. gr.
6. Rédstafanir framleidanda sem tryggja ad peir geti stadid vid skadabotakrofur sem ad
peim er beint vegna atvika tengdum leekningatekjum, sbr. 7. mgr. 21. gr.

hd
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7. Tilkynnta adila, sbr. 5.mgr. 27. gr.
8. Skraningu igreedanlegra laekningateekja, sbr. 6. mgr. 33. gr.

Lyfjastofnun er heimilt ad setja reglur um vidfangsefni sin samkvaemt 16gum pessum.
Lyfjastofnun birtir reglur sem stofnunin setur samkvemt 16gum pessum pannig ad par séu
adgengilegar almenningi.

Ré4odherra er heimilt a0 birta sem reglugerd framkvaemdareglur Evrépusambandsins um
leekningateeki, eins og nénar er visad til i reglugerdunum, med adldgun vegna EES-samn-
ingsins og stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evropu.

49. gr.
Gildistaka.

Log pessi 60last pegar gildi. Fra sama tima falla Gr gildi 16g um leekningateeki, nr. 16/2001,
med sidari breytingum. Reglugerd um laekningateki, nr. 943/2010, sem sett er samkvemt
l6gum um lekningataeki, nr. 16/2001, heldur gildi sinu ad svo miklu leyti sem hun faer sam-
rymst 16gum pessum.

Um gildistoku reglugerdanna fer ad 60ru leyti skv. 123. gr. reglugerdarinnar um leekninga-
teeki og 113. gr. reglugerdarinnar um leekningateki til sjukdéomsgreiningar i glasi.

Greinargero.
1. Inngangur.

Frumvarp petta er samid i heilbrigdisraduneytinu. Frumvarpid felur i sér innleidingu a
tveimur reglugerdum (hér eftir nefndar ,,reglugerdirnar®). Annars vegar reglugerd Evrépu-
pingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um lakningataeki, um breytingu a
tilskipun 2001/83/EB, reglugerd (EB) nr. 178/2002 og reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um
nidurfellingu & tilskipunum radsins 90/385/EBE og 93/42/EBE med peim breytingum og
vidbotum sem leidir af bokun 1 vid EES-samninginn og 4kvérdun sameiginlegu EES nefndar-
innar og hins vegar reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um
leekningateeki til sjukdomsgreiningar i glasi og um nidurfellingu 4 tilskipun 98/79/EB og
akvordun framkvaemdastjornarinnar 2010/227/ESB med peim breytingum og vidbotum sem
leidir af bokun 1 vid EES-samninginn og akvordun sameiginlegu EES nefndarinnar.

2. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

Fyrsta tilskipun Evropusambandsins (b4 Evropubandalagsins) er vardar lekningateki er
tilskipun radsins 76/764/EBE fra 27. juli 1976 um samramingu laga adildarrikjanna vardandi
krofur til kliniskra kvikasilfursglerhitameela med ,,maxima“-4lestri. Hin var innleidd med
reglugerd um gildistoku tiltekinna tilskipana Evrépubandalagsins um meelitaeki, nr. 130/1994.
Fyrsta eiginlega laekningatackjatilskipun Evropusambandsins er tilskipun radsins 84/539/EBE
fra 17. september 1984 um samreemingu laga adildarrikjanna um rafmagnslaekningataki fyrir
menn og dyr sem var innleidd med heimild 1 16gum um Rafmagnseftirlit rikisins, nr. 60/1979.
bessi tilskipun var sett samkvamt tillogu framkvamdastjornarinnar COM(1974)2178 fra
arinu 1974 og tok pad pvi naerri tiu ar ad na samstéou um pessa 16ggjof. bessi tilskipun var
felld Ur gildi hvad vardar menn med tilskipun radsins 93/42/EBE fra 14. juni 1993 um
leekningateeki sem innleidd var samkveemt heimild 1 3. gr. lyfjalaga, nr. 108/1984.

Stjornvold 4 svidi lekningataekja i Evropu hafa fra setningu fyrstu tilskipananna stodugt
unnid ad endurbotum og proun regluverks um lekningataeki 1 1josi reynslu og préunar tekn-
innar. Tilskipanir rddsins 90/385/EBE um virk igredanleg lekningateki, 93/42/EBE um
leekningataeki og 98/79/EB um laeekningabunad til sjikdomsgreiningar i glasi med dordnum
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breytingum hafa verid meginstofn reglna um laekningataeki i Evropu. ber voru hluti af nyrri
lagasetningaradferd Evropusambandsins sem atlad var ad einfalda lagasetningu i Evropu-
sambandinu. Hun f6lst 1 pvi ad auk malsmedferdarreglna voru settar svokalladar grunnkrofur
i 6llum reglugerdum sem skylda var a0 uppfylla og sidan var gert rad fyrir ad nota samhafda
stadla sem hofou fengid tilvisun i stjornartidindum Evropusambandsins (e. Official Journal of
the European Union) til frekari Gtferslu. Framleidendur gatu pannig notad slika stadla til ad
audvelda sonnur 4 ad teki og tol uppfylltu kréfur. Evropusambandid hefur uppfeert pessa
aoferdafraedi reglulega i 1josi reynslunnar til ad tryggja dryggi neytenda.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um lekningateki,
um breytingu a 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 og reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um laekningataeki til sjukdoms-
greiningar 1 glasi og um nidurfellingu 4 tilskipun 98/79/EB og dkvordun framkvamdastjornar-
innar 2010/227/ESB eru hluti af nyjustu gerdum Evrépusambandsins sem settar hafa verio til
a0 herda reglur sambandsins i 1j6si fenginnar reynslu.

bag leidir af EES-samstarfinu ad taka ber reglugerdirnar i EES-samninginn, en skv. 7. gr.
samningsins skal leida texta reglugerdanna sem slikan inn i landsrétt og islensk stjérnvold
hafa ekki val um form eda adferd vio innleidingu t.d. med umritun slikra gerda. Reglugerdirnar
eru pvi 16gfestar 1 heild sinni.

Ekki er mikio svigram til ad vikja frd dkveedum reglugerdanna og eru akveedi frumvarpsins
ad meginstefnu til endurtekning 4 helstu lykilakvadum reglugerdanna. I tilteknum dkvaedum
er auk pess ad finna tilvisanir i nanari fyrirmeli reglugerdanna. I einstaka tilvikum er adildar-
rikjum po veitt svigram til ad setja sérreglur um tiltekin atridi eda utfera einstok akveedi reglu-
gerdanna. Skipta ma pessum heimildum i eftirfarandi flokka:

1. Heimild til ndnari vtfeerslu d efni tiltekinna dkveda reglugerdanna. I pennan flokk falla
tiltekin dkvaedi reglugerdanna par sem kvedio er 4 um heimildir adildarrikja til ad utfera
nanari reglur innan ramma reglugerdanna. Rikjum er hins vegar ekki skylt ad setja slikar
reglur. Hér ma fyrst og fremst nefna 17. gr. reglugerdarinnar um lackningateeki en akveaed-
10 fjallar um einnota teki og endurvinnslu peirra. Samkvaemt dkvadinu er hverju riki
falid ad akveda hvort heimilt s¢ ad endurvinna einnota teeki. S¢é endurvinnsla heimil skal
hiin vera i samraemi vid akvaeoi reglugerdar um leekningataeki og i samrami vid sameigin-
legar forskriftir par sem itarlegar krofur sem gerdar eru til hins endurunna taekis koma
fram. Ekki er tekin afstada til pess 1 18. gr. frumvarpsins ad hvada marki endurvinnsla
einnota teekja sé heimil og var pvi akvedio a0 fela radherra heimild til ad setja reglugerod
um endurvinnslu og frekari notkun einnota takja, p.m.t. um endurvinnslu og frekari
notkun einnota taekja innan heilbrigdisstofnana.

2. Valkostir um ad setja efnisreglur d tilteknum svioum. I reglugerdunum eru a einstaka
stodum settir fram valkostir fyrir riki um ad setja efnisreglur um tiltekin atridi en innan
ramma reglugerdanna. Pad er pvi undir adildarrikjum komid hvort pau dkvedi ad nyta
pessa heimild eda ekki. Sem deemi um petta ma helst nefna akvadi reglugerdanna um
merkimida og notkunarleidbeiningar leekningataekja en i akveedunum er rikjum falin ut-
feersla 4 tungumalakrofum, p.e. hvort gerdar séu krofur til framleidanda um ad hafa merk-
ingar lekningataekja og per notkunarleidbeiningar sem fylgja skulu med peim 4 tilteknu
tungumali.

3. Skyldur sem hvila a riki til ad setja sérstok atridi i 16g eda reglur. Undir pennan flokk
falla akvaeoi par sem reglugerdirnar leggja skyldur & riki til ad setja sérstok atrioi i 10g
eda reglur. Hér ma nefna akvaedi sem tengjast skipulagi, sjalfstaedi og valdheimildum
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stjornvalds sem ber abyrgo 4 eftirliti og framkvemd reglugerdarinnar. Hér undir eru pvi
t.d. 6. gr. frumvarpsins um Lyfjastofnun og VII. kafli frumvarpsins um eftirlit og viour-
log.

4. Akveedi sem eiga sér ekki samsvorun i reglugerdunum. Reglugerdirnar koma ekki i veg
fyrir auknar krofur séu gerdar til lekningatakja svo fremi ad paer samrymist reglu-
gerdunum. 1 reglugerdunum er ekki ad finna sérstakt akvaedi um auglysingar 4 leekn-
ingatekjum. 1 7. gr. eru po settar skordur vid efni fullyrdinga i auglysingum. I 10. gr.
frumvarpsins er kvedid 4 um auglysingar leekningatekja og i 11. télul. 6. mgr. 6. gr. er
Lyfjastofnun falid eftirlit med auglysingum um laekningataeki. I 14.-17. gr. frumvarpsins
er einnig ad finna akvadi sem eiga sér ekki beina samsvorun 1 dkvaedum reglugerdanna.
Akvadin fialla um Srugga medhondlun laekningataekis (14. gr.), pjalfun notanda leekn-
ingateekis (15. gr.), notkun laeekningateekis (16. gr.) og vidhald leekningataekja (17. gr.).

3. Meginefni frumvarpsins.

Log um leekningataeki eru fra arinu 2001 og hafa ekki tekid miklum breytingum fra peim
tima prétt fyrir 6ra tekniproun. Markmid frumvarpsins er ad tryggja gaedi og 6ryggi lekninga-
teekja me0 Oryggi almennings og sjuklinga ad leidarljosi og tryggja ad framleidsla, vidhald og
notkun leekningateekja sé i samraemi vid bestu fagpekkingu 4 hverjum tima. Eins og fram hefur
komid felur frumvarpid i sér innleidingu & tveimur reglugerdum. Frumvarpid logfestir pvi
reglugerdirnar i heild sinni en er einnig tlad ad vera ny heildarloggjof um laekningataki. I
frumvarpinu er ad finna akvadi sem eiga sér ekki beina samsvorun i akveedum reglugerdanna,
sérreglur um tiltekin atridi og utfaerslu 4 einstokum &kvadum reglugerdanna. Einnig var
akvedid ao fara pa leid ad taka helstu lykilakvaedi reglugerdanna upp i frumvarpid en med pvi
er gefin akvedin heildarmynd af reglum peirra. Leitast er vio a0 fylgja ordalagi akvaeda reglu-
gerdanna svo ekki komi upp misreemi og visa jafnan til frekari reglna um efnid i akveedum
reglugerdanna. Med pessari framsetningu frumvarpsins var talid ad frumvarpid yrdi adgengi-
legra og skiljanlegra almenningi og gefi 16ggjofinni akveodid heildaryfirbrago.

3.1. Helstu nyjungar reglugerdanna

[ reglugerdunum eru sett aukin skilyrdi og krofur um gadi og 6ryggi lakningatakija til ad
auka Oryggi notenda lekningatakja i 1j6si reynslu og leerdoms fra gildistoku peirra tilskipana
sem reglugerdirnar fella brott. Peim er ®tlad ad samraema 16ggjof og tryggja eftirfylgni vid
peer reglur sem gilda um leekningateeki. Gildissvid reglnanna er itvikkad ad hluta. Undir reglu-
gerdirnar falla nu einnig teeki sem hafa tiltekna eiginleika sem laekningateki en eru ekki
markadssett sem slik og teki 4n atlads leknisfraedilegs tilgangs og eru upptalin i XVI. vidauka
vid reglugerdirnar.

Auknar krofur eru gerdar til framleidenda laekningataekja um eftirlit og eftirfylgni med
leekningateekjum 4 markadi. Auknar krofur eru gerdar til kliniskra rannsokna 4 laekninga-
tekjum, p.m.t. um geedi gagna og adgang ad gognum. b4 eru gerdar breytingar 4 umsoknarferli
kliniskra rannsokna. Krofur til tilnefningarferlis tilkynntra adila eru auknar. Um er ad rada
nokkra breytingu fra reglum tilskipananna. Adur nagdi ad heimaland tilnefndi adila og par
med sampykkti hann sem tilkynntan adila en na skal nefnd skipud fulltria heimarikis asamt
fulltrda framkvemdastjérnarinnar og ad minnsta kosti fulltria eins annars adildarrikis meta
umsoknina. bessari breytingu er atlad ad samraema malsmedferd milli adildarrikja og par med
auka gedi ferlisins.

Evropska gagnabankanum um leekningateeki er gefid meira veegi i reglugerdunum en hann
gegnir lykilhlutverki i pvi ad uppfylla markmid pessa frumvarps og reglugerdanna. Tilteknu
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audkenniskerfi er komio a fot i peim tilgangi ad tryggja rekjanleika laekningateekis fra
framleidanda. betta er gert medal annars til a0 koma i veg fyrir f6lsud taeki en ekki sidur til ad
tryggja rekjanleika taekis og ad hagt verdi ad innkalla gallad teeki hratt og drugglega.

Framleidanda er skylt ad utbua svokollud igraeediskort med igraedanlegum tekjum. Igradis-
kortid er afhent heilbrigdisstofnun sem ber abyrgd a ad afthenda sjiklingi kortid. itarlegar upp-
lysingar skulu vera adgengilegar fyrir sjukling, svo sem upplysingar sem sanngreina teeki,
vidvaranir, upplysingar um endingartima, eftirfylgni o.fl.

3.2. Helstu nyjungar frumvarpsins

[ frumvarpinu er kvedid skyrt 4 um pa abyrgd eiganda lzekningataekis ad tryggja ad notandi
teekisins hljoti rétta kennslu og pjalfun til réttrar og 6ruggar notkunar. Mlt er fyrir um skyldu
notanda til ad pekkja adalatridin i virkni leekningateekis og hafa hlotid pjalfun i medferd og
notkun teekisins. Jafnframt er skyrt kvedid a um abyrgd eiganda lekningataekis 4 pvi ad
framkvamt sé reglubundid geda- og oryggiseftirlit og viohald & laekningataekjum.

[ frumvarpinu er lagt til ad radherra setji reglugerd um endurvinnslu og frekari notkun
einnota tekja. Til ad gaeta ad 6ryggi notenda og sjuklinga er enn fremur lagt til ad radherra
verdi heimilt ad setja reglugerd sem kvedur & um ad eingdéngu heilbrigdisstarfsfolk med
akvedna menntun og reynslu sé heimilt ad nota tiltekin leekningateeki.

Lagt er til ad heilbrigdisstofhanir og starfsstodvar heilbrigdisstarfsmanna haldi rafreena
skrd um igraedanleg leekningateki sem stofnun eda starfsstod hefur athent eda fengio athent.

Loks er lagt til ad eftirlits- og valdheimildir Lyfjastofnunar verdi skyrari og peer auknar i
samraemi vid markmid og tilgang frumvarpsins og reglugerdanna.

4. Samrzemi vid stjornarskra og alpjoolegar skuldbindingar.

Efni frumvarpsins gefur ekki tilefni til a0 atla a0 tillogur pess stangist 4 vid stjornarskra
eda alpjoolegar skuldbindingar. Pvert 4 moti er frumvarpinu etlad ad innleida reglugerd
Evropupingsins og raodsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um leekningateeki og reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um laekningataeki til sjukdoms-
greiningar i glasi sem Island hefur skuldbundid sig til ad innleida hér 4 landi med adild sinni
ad EES-samningnum, sbr. dkvardanir sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 288/2019 og
301/2019 fra 13. desember 2019.

5. Samraa.

Vio gerd frumvarpsins var haft samrad vio Lyfjastofnun um efni pess. b4 voru drog ad
frumvarpinu birt i samradsgatt stjornvalda 4 vefnum fsland.is 20. desember 2019 (mal nr.
327/2019) og lauk samradi 10. jantiar 2020. Voru helstu stofnanir og hagsmunaadilar upplystir
um birtinguna. Hinn 23. desember 2019 birti heilbrigdisraduneytio frétt um malid a vef radu-
neytisins.

Alls barust fimm umsagnir um frumvarpid. Umsagnir béarust fra eftirfarandi adilum:
Florealis ehf., Samtokum idnadarins (SI) og Samtokum lif- og heilbrigdisteknifyrirteekja
(SLH), Samtokum verslunar og pjonustu (SVP), Icepharma hf. og embeetti landlecknis.

[ umsogn Florealis ehf. er lagt til ad baett verdi inn i 10. gr. ad heimilt verdi ad auglysa og
kynna laekningatzki undir heitinu lakningavara. I 10. gr. frumvarpsins er ekki ad finna tak-
morkun a pvi undir hvada nafni laekningataeki er auglyst né heldur er kvedid 4 um ad i aug-
lysingu leekningateekja sé skylt ad nota heitid lekningataeki. bvi var ekki talin porf & ad breyta
ordalagi dkvedisins.
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f umsogn SI og SLH benda samtokin 4 ad naudsynlegt sé ad innlendar stofnanir séu vel i
stakk bunar til ad taka vio peim skyldum sem & par eru lagdar vardandi eftirlit, skraningu og
pjonustu. Kostnadarmat gerir rdd fyrir ad logfesting frumvarps hafi ahrif 4 atgjaldahlid rikis-
8j00s sem nemur 15 millj. kr. eda sem nemur einu stédugildi sérfraedings hja Lyfjastofnun.

[ umsoégn SVP voru gerdar athugasemdir vid 3. mgr. 9. gr. frumvarpsins. { akvadinu er
kvedid 4 um heimild Lyfjastofnunar til ad taka lekningateeki af markadi pratt fyrir ad teekid
hafi CE-merki ef 1 [j6s kemur ad tekid hafi haettulega eiginleika. Ad mati SVP er 6lj6st hvad
felist i pvi ad teekio hafi ,,haettulega eiginleika®™ og pvi talin haetta 4 ad akvoroun Lyfjastofnunar
verdi afar matskennd. SVP bendir a ad pad geti verid mjog ipyngjandi fyrir baedi markads-
setningaradila og sjuklinga ef leekningataki er fjarlagt af markadi. I pvi sambandi leggja SVP
til a0 akveedinu verdi breytt med peim haetti ad fyrir purfi ad liggja eda synt hafi verio fram a
a0 laekningataeki teljist hafa haettulega eiginleika adur en til pess kemur ad pad verdi fjarlegt
af markadi. Ef dkvadinu yrdi breytt til samreemis vid tillogu SVP er hatta 4 pvi ad heimild
Lyfjastofnunar til a0 taka lakningataeki af markadi myndi veikjast og ferlid yrdi mun pyngra
i vofum 4 kostnad oryggis sjuklinga og annarra notenda. Til ad tryggja 6ryggi leekningataekja
og par med Oryggi sjuklinga og annarra notenda er naudsynlegt ad Lyfjastofnun hafi svigram
til a0 meta hvort leekningataeki hafi haettulega eiginleika. Slikt svigram er einnig naudsynlegt
til pess ad Lyfjastofnun geti brugoist hratt vid til ad tryggja oryggi sjuklinga og annarra not-
enda. Einnig ma benda 4 ad heimild Lyfjastofnunar skv. 3. mgr. 9. gr. er utfeersla a4 dkveedum
3. pattar 1 VII. kafla reglugerdanna. Jafnframt er heimild 3. mgr. 9. gr. efnislega st sama og
ni ma finna i 3. mgr. 5. gr. laga um laekningataeki. bvi er ekki um ad raeda breytingu fra gild-
andi rétti. Til a0 koma til méts vid athugasemdir SVP var pvi beett vid 1 umfjollun 1 skyringum
vi0 9. gr. frumvarpsins um ad Lyfjastofnun skuli vid beitingu heimildarinnar gaeta medalhofs.

SVP gerou jafnframt athugasemd vio ordalag 2. malsl. 1. mgr. 17. gr. frumvarpsins en i
akveedinu er fjallad um vidhald lekningatekja. A0 mati SVP er 6ljost hvad felst i krofu
akvadisins um ad vidhald lekningataekis skuli framkvaemt af vidurkenndum fagadilum sem
hafa ,,naudsynlega fagpekkingu® til a0 bera. bvi leggja SVP til a0 krafan um naudsynlega
fagpekkingu sé skyrd betur. Talid var ad i [josi pess hve margbreytileg leekningateaeki eru og
par af leidandi krofur um vidhald peirra mismunandi veri dgerningur ad skyra med nénari
haetti krofu akveaedisins um naudsynlega fagpekkingu. Slik krafa verour ad raodast af hverju
leekningateeki fyrir sig. Pess ber ad geta a0 umraett akveedi er samhljoda 17. gr. reglugerdar nr.
934/2010, um laekningateki. bvi er ekki um ad reda breytingu fra gildandi rétti. A9 lokum
gerdu SVD athugasemdir vid &skilnad 2. malsl. 2. mgr. 19. gr. frumvarpsins um ad upplysingar
med igraedanlegum taekjum ,,skuli ad jafnadi vera 4 islensku®. SVP benda a ad pegar um er ad
reda igredanleg taeki sem nytt eru hér & landi 1 umtalsverdum meli skapar slik krafa jafnan
ekki vanda. Annad eigi hins vegar vio 1 tilviki teekja sem eru nytt hér 1 takmérkudum meeli.
bydingar og birtingar slikra upplysinga séu jafnan i hondum erlendra framleidenda og hatta
kunni ad skapast 4 ad stifar krofur um islenskar upplysingar i tilviki teekja sem hafa takmark-
ada notkun 4 Islandi geti valdid pvi ad dhugi framleidenda 4 ad bjoda pau 4 islenskum markadi
verdi takmarkadur. I 3. malsl. 2. mgr. 19. gr. frumvarpsins er kvedid 4 um ad Lyfjastofnun
setji reglur um tungumalakréfur sem gerdar eru til peirra upplysinga sem fylgja igreedanlegum
tekjum samkvaemt malsgreininni. Til ad koma til moéts vid athugasemdir SVP var baett inn 1
umfjdllun 1 skyringum vid 2. mgr. 19. gr. frumvarpsins ad vid setningu reglna um tungumala-
krofur skuli Lyfjastofnun taka mid af framangreindum sjénarmidum.

[ umsogn Icepharma hf. komu fram abendingar er varda akvadi frumvarpsins um dreif-
ingaradila og innflytjanda. Akvaedi frumvarpsins voru talin fjalla 4 nzgilega skyran hatt um
pau atridi sem gerdar voru athugasemdir vid. bvi voru ekki voru gerdar breytingar 4 akvedum
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frumvarpsins um dreifingaradila og innflytjanda. { pvi sambandi méa benda 4 ad i 7. tolul. 1.
mgr. 4. gr. frumvarpsins er hugtakid dreifingaradili skilgreint sem einstaklingur eda 16gadili i
adfangakedjunni, annar en framleidandi eda innflytjandi sem bydur teki fram 4 markadi,
pangad til pad er tekid i notkun. I 16. tolul. sému greinar er innflytjandi skilgreindur sem
einstaklingur eda 16gadili med stadfestu innan Evropska efnahagssveaedisins sem setur a
markad lekningataeki fra landi utan Evropska efnahagssvedisins. Framangreindar skilgrein-
ingar eru teknar beint upp Ur reglugerdunum. A9 teknu tilliti til athugasemdanna var fjallad
med itarlegri haetti um gildissvid frumvarpsins i skyringum vid 3. gr. frumvarpsins og beett var
inn 1 umfjollun 1 skyringar vid 26. gr. frumvarpsins sem fjallar um skyldur dreifingaradila.

[ umsogninni komu einnig fram athugasemdir Icepharma um ad naudsynlegt vari ad
samhlida frumvarpinu og innleidingu breyttra reglna yrou sett fram drog ad reglugerd um
nanari Utferslu 4 12. gr. frumvarpsins. Einnig var peirri spurningu velt upp hvort leyfilegt yrdi
ad visa 1 leidbeiningar 4 vef innflytjanda/dreifingaradila eda vef framleidanda i stad pess ad
prenta ut leidbeiningar til notenda. Athugasemdirnar voru yfirfarnar og gerd var breyting 4
umraeddu akveaedi pess efnis ad upplysingar og notkunarleidbeiningar samkvamt akvadinu
skuli ad jafnadi vera a islensku. I samrzemi vid breytinguna 4 dkveadinu er radherra nii falin
heimild til ad setja reglugerd um nanari Utferslu 4 dkvaedinu, par 4 medal um tungumal
notkunarleidbeininga sem fylgja skulu laekningateekjum sem atlud eru almenningi til notkun-
ar. Einnig var beett vid umfjollun i skyringar vid 12. gr. frumvarpsins. Heimilt er ad birta
upplysingar samkvemt dkvedinu 4 tekinu sjalfu, 4 umbudum eda i notkunarleidbeiningum
og ef framleidandinn er med vefsetur skulu paer gerdar adgengilegar & vefsetrinu og haldio
uppferdum. Ad 60ru leyti visast um framsetningu merkimida og notkunarleidbeininga til
dkvaeda i 3. kafla i I. vidauka vid reglugerdirnar. [ umsdgninni er jafnframt ad finna athuga-
semdir er varda 14. og 16. gr. frumvarpsins. Akvaedin voru yfirfarin med hlidsjon af athuga-
semdum Icepharma en ekki var talid tilefni til ad gera breytingar 4 peim. Ad lokum voru gerdar
athugasemdir vid 28. og 31. gr. frumvarpsins. Pad athugast ad frumvarpinu er ekki atlad ad
gera frekari krofur vardandi skraningarskyldu, audkenningu og rekjanleika tekja heldur en
fram koma i dkveeOum reglugerdanna um Evropska gagnabankann og pau rafraenu kerfi sem
falla undir hann. Einnig visast til umfj6llunar hér ad ofan um skilgreiningu 4 innflytjanda og
dreifingaradila.

[ umségn embeettis landlaeknis telur embaettid rétt ad i stad rafraennar skrar, sem kvedid er
dumi33. gr., hja hverri heilbrigdisstofnun og starfsstofu heilbrigdisstarfsmanna verdi komio
4 midlaegri skraningu sem verdi hjad embettinu. Embetti landleknis verdi heimilt ad nota
skrana i eftirlitsskyni og pegar naudsyn ber til med hagsmuni sjuklinga eda samfélags a0
leidarljosi. Lyfjastofnun hefdi eftir sem a0ur eftirlit med pvi ad skraning i grunninn etti sér
stad. Um yrdi ad reeda skraningu nidur 4 personugreinanlega einstaklinga og ad haegt yrdi ad
kalla fram lista me0d upplysingum t.d. um pa sem fengid hafa igreett tiltekio leekningateeki.

[ 33. gr. frumvarpsins er fjallad um rafreena skraningu 4 igraedanlegum leekningataekjum.
Med akvaedinu er verid ad utfera 8. og 9. mgr. 27. gr. reglugerdar um lekningateeki. 1 reglu-
gerounum er ekki kvedid & um skyldu til ad koma 4 fot midlaegri skraningu heldur er skylda
16g0 4 heilbrigdisstofnanir, starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna og rekstraradila til ad halda
rafraena skréa yfir pau igredanlegu leekningataeki sem vidkomandi stofhun eda adili hefur af-
hent eda fengid athent. Meginmarkmid akvadisins er ad tryggja rekjanleika pessara teekja i
peim tilvikum pegar upp kemur t.d. tilkynning fra framleidanda i Evropska gagnabankann um
galla. T peim tilvikum faer Lyfjastofnun tilkynningu og getur kallad eftir upplysingum um
hvada adilar hér 4 landi hafa fengid slikt taeki afhent. [ framhaldinu getur Lyfjastofnun 6skad
eftir upplysingum fra vidokomandi adilum um hvada sjuklingar hafa fengid leekningataekio



26

igreett. Pratt fyrir petta, og i 1j6si athugasemdanna, var akvaedid samt sem adur skyrt frekar
med peim hatti ad beett var vid tveimur malsgreinum, 4. og 5. mgr. { 4. mgr. er skyrt kvedid
4 um ao skra skuli upplysingar um hvada sjuklingur hefur fengid vidkomandi teki igraett og i
5. mgr. er kvedid 4 um heimild Lyfjastofnunar til ad krefjast upplysinga greindar nidur 4 ein-
stakling ur skranni. Med hlidsjon af framanségdu og gildissvidi frumvarpsins er talid ad
akvaeoi um midlaega skra embaettis landleknis um igraedanleg leekningataeki eigi frekar heima
i 8. gr. laga um landlekni og lyoheilsu, nr. 41/2007, en markmidum frumvarps pessa verdi
nad meo adurnefndri 33. gr.

6. Mat a ahrifum.

Ekki er talio a0 frumvarp petta hafi neikvaed ahrif & almannahagsmuni. Pvert 4 moti er
tilgangur frumvarpsins a0 auka oryggi lekningataekja og pannig 6ryggi sjuklinga og almenn-
ings. Frumvarpid og reglugerdirnar leggja auknar krofur 4 rekstraradila eins og peir eru skil-
greindir 1 frumvarpinu. Par lita m.a. ad pvi ad abyrgd a skraningu i Evropska gagnabankann
og pau rafreenu kerfi sem undir hann falla hvilir na & rekstraradilum. Jafnframt er gildissvio
frumvarpsins og reglugerdanna rymra en i gildandi 16gum um laekningataeki. Pad hefur pau
ahrif a0 fleiri teeki flokkast sem laekningataeki en adur og par af leidandi falla fleiri rekstrar-
aoilar undir gildissvid frumvarpsins. ba eru akveedi um eftirlit og pvingunararradi Lyfjastofn-
unar skyrd og uppferd og heimildir stofnunarinnar til upplysingadflunar og rannséknar aukn-
ar. bratt fyrir ad auknar krofur geti talist ipyngjandi ad einhverju leyti fyrir rekstraradila er
avinningur peirra fyrir 6ryggi sjuklinga og almennings pad mikill a0 talid er ad avinningur af
sampykkt frumvarpsins sé meiri en hugsanleg ipyngjandi ahrif pess.

Ahrif frumvarpsins 4 jafnrétti kynjanna voru metin og nidurstada matsins var st ad frum-
varpid hefdi hvorki ahrif 4 stodu kynjanna né feeli i sér takifzeri til ad hlutast par um. Astzedan
er einkum st ad frumvarpid tekur ad ner 6llu leyti til framleidslu, dreifingar og innflutnings
leekningatekja. Pannig fjallar frumvarpid ad mestu leyti um peer formreglur sem gilda um
pessi atridi i peim tilgangi a0 tryggja oryggi sjuklinga og almennings.

Vegna fjolgunar verkefna og aukins eftirlits Lyfjastofnunar er porf & einu stéougildi hja
stofnuninni. Kostnadarmat gerir 140 fyrir ad logfesting frumvarps hafi ahrif 4 utgjaldahlio
rikissjods sem nemur 15 millj. kr. eda um einu stodugildi sérfreedings hja Lyfjastofnun. I 39.
gr. frumvarpsins eru nyjar gjaldtokuheimildir sem sntia ad eftirliti med notkun og vidhaldi
leekningateekja. Gert er ra0 fyrir ad svo stdddu ad vidbotar tekjur stofnunarinnar vegna pessara
nyju gjaldtdkuheimilda muni standa undir kostnadi vid stodugildid.

Um einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.
I greininni er ad finna markmidsakvaedi. Akvaedid parfnast ekki frekari skyringa.

Um 2. gr.

[ greininni er lagt til ad akvaedi reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra
5. april 2017 um lakningataki, um breytingu & tilskipun 2001/83/EB, reglugerd (EB) nr.
178/2002 og reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um nidurfellingu a tilskipun radsins
90/385/EBE og 93/42/EBE og akvedi reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746
fra 5. april 2017 um leekningateeki til sjikdomsgreiningar i glasi og um nidurfellingu a til-
skipun 98/79/EB og akvordun framkvamdastjornarinnar 2010/227/ESB eins og pau eru ad-
16gud og tekin upp i EES-samninginn skuli hafa lagagildi hér & landi med peim adlogunum
sem leidir af akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar, nr. 288/2019 og 301/2019 fra 13.
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desember 2019, sbr. einnig bokun 1 um altaeka adlogun vid samninginn um Evropska efna-
hagssvedio, sbr. 16g um Evropska efnahagssveedid, nr. 2/1993, par sem bokunin er 16gfest.
Sja reglugerdirnar 1 fylgiskjolum med frumvarpinu.

Um 3. gr.

[ greininni er fjallad um gildissvid frumvarpsins. I akvadinu segir ad frumvarpid taki til
framleidslu, dreifingar, s6lu, markadssetningar, markadseftirlits, vidhalds og notkunar laekn-
ingataekja og eftirlits med peim. Undir dreifingu fellur hvers konar dreifing dreifingaradila en
dreifingaradili er skilgreindur i 7. télul. 1. mgr. 4. gr. sem einstaklingur eda 16gadili i adfanga-
kvedjunni, annar en framleidandi eda innflytjandi, sem bydur teeki fram 4 markadi, pangad til
pad er tekio i notkun. Undir dreifingu fellur jafnframt allur innflutningur innflytjanda en
innflytjandi er skilgreindur i 16. tolul. 1. mgr. 4. gr. sem einstaklingur eda 16gadili med stad-
festu innan Evropska efnahagssvadisins sem setur & markad leekningateeki fra landi fyrir utan
Evropska efnahagssva0io.

[ dkveedinu er skyrt kvedid 4 um ad frumvarpid taki ekki einungis til taekja med atladan
leeknisfreedilegan tilgang heldur jafnframt til teekja sem ekki hafa leeknisfraedilegan tilgang.
Undir gildissvid frumvarpsins falla pvi tilteknir flokkar vara sem eru samsvarandi laeekninga-
tekjum meo tilliti til verkunar og ahettulysingar pott framleidandi fullyrdi ad varan sé ein-
gongu med fagurfradilegan tilgang eda annan tilgang sem er ekki laeknisfredilegur. I 2. mgr.
akvaedisins er visad til XVI. vidauka med reglugerdinni um laekningataeki. { vidaukanum er ad
finna yfirlit yfir tiltekna flokka vara an atlads laeknisfraeodilegs tilgangs sem falla undir
gildissvid reglugerdanna og par med frumvarpsins. Petta eru m.a. vérur sem @tlunin er ad
setja, 1 heilu lagi eda ad hluta til, inn { mannslikamann med skurdadgerd i peim tilgangi ad
breyta byggingu eda festingu likamshluta, ad undanskildum hudflirunar- og htidgdtunar-
vorum, sbr. 2. t6lul. vidaukans. Einnig efni, efnasamsetningar eda hlutir sem atlunin er ad
nota til andlits-, hi0- eda slimhtdarfyllingar med pvi ad sprauta undir hid, i slimubed eda
ledurhud eda setja inn & annan hatt, p6 ekki til htdflarunar, sbr. 3. télul. vidaukans, og
snertilinsur eda adrir hlutir sem etlunin er ad setja i eda 4 augad, sbr. 1. télul. vidaukans.

Framkvamdastjornin mun gefa ut sameiginlegar forskriftir um almennar kréfur um 6ryggi
og virkni, kliniskt mat og eftirfylgni eftir markadssetningu o.fl. vardandi pau teeki sem eru
upptalin i XVI. vidauka.

Ef slikt er réttletanlegt vegna likinda milli teekis med @tladan leknisfraedilegan tilgang
sem sett er & markad sem slikt og voru an ®tlads leeknisfreedilegs tilgangs ad pvi er vardar
eiginleika peirra og ahattu er framkvamdastjorninni falid vald til ad sampykkja framseldar
gerdir { samraemi vid 115. gr. reglugerdarinnar um lekningataki til ad breyta skranni 1 XVI.
vidauka med pvi ad baeta vid nyjum voruflokkum til pess ad vernda heilbrigdi og oryggi
notenda eda annarra einstaklinga eda adra patti lyoheilsu.

I 3. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun skeri Gr um hvort teeki falli undir gildissvid laganna.

[ 4. mgr. akvadisins er fjallad um pad hvernig fer med voru sem, ad teknu tilliti til allra
eiginleika hennar, telst vera lekningateki samkvemt akvoroun Lyfjastofnunar en fellur
jafnframt undir skilgreiningu 4 annars konar véru sem heyrir undir adra 16ggjof. I peim
tilvikum er skyrt kvedid a um ad akvedi pessa frumvarps gilda um voruna.
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Um 4. gr.

Greinin hefur ad geyma skyringar 4 helstu ordum og hugtokum sem fram koma i frumvarp-
inu.

Ad bjoda fram a markadi: Skilgreiningin er st sama og 1 27. tolul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar
um leekningateeki.

A0 taka 1 notkun: Skilgreiningin er si sama og i 29. tolul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar um
leekningateeki.

Afturkéllun: Skilgreiningin er su sama og i 62. tolul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar um
leekningateeki.

Abyrgdaradili: Med abyrgdaradila er att vid einstakling sem ber abyrgd 4 pvi ad farid sé
a0 reglum hja framleidanda, eftir atvikum vidurkenndan fulltraa, sbr. 15. gr. reglugerdanna.

Bakhjarl: Skilgreiningin er st sama og i 49. t6lul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar um lakn-
ingateeki.

CE-samrceemismerki eda CE-merki: Skilgreiningin er samberileg peirri sem fram kemur i
43. tolul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar um laekningateeki.

Dreifingaradili: Skilgreiningin er su sama og i 34. t6lul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar um
leekningateeki.

Einkvem tekjaaudkenning: Skilgreiningin er si sama og i 15. tolul. 1. mgr. 2. gr. reglu-
gerdar um lekningataeki.

Einnota teeki: Skilgreiningin er su sama og i 8. tolul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar um
leekningateeki.

Endurvinnsla: Skilgreiningin er st sama og 1 39. tolul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar um
leekningateeki.

ESB-samrceemisyfirlysing: Med ESB-samraemisyfirlysingu er att vid yfirlysingu um ad
krofurnar sem tilgreindar eru i reglugerdunum hafi verio uppfylltar i tengslum vid tekio sem
fellur undir yfirlysinguna, sbr. 19. gr. reglugerdar um lekningateki og 17. gr. reglugerdar um
leekningateeki til sjikdomsgreiningar i glasi.

Forskrift framleidanda: Um er ad reda fyrirmeli framleidanda um vidhald og vidgerdir
sem fram koma i notenda- og vidhaldshandbok med teki og atlud eru vidhaldsadilum eda
eftir atvikum notendum.

Framleidandi: Skilgreiningin er su sama og i 30. t6lul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar um
leekningateeki.

Fylgihlutur leekningateekis: Skilgreiningin er su sama og i 2. tolul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar
um leekningateeki.

Heilbrigdisstofnun: Um er ad reeda samhljoda skilgreiningu og 1 8. tolul. 1. mgr. 4. gr. laga
um heilbrigdispjonustu, nr. 40/2007.

Innflytiandi. Skilgreiningin er st sama og i 33. t6lul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar um lakn-
ingataeki.

Innkéllun: Skilgreiningin er st sama og 1 63. tolul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar um laekninga-
teeki.

Igreedanlegt tki eda igradi: Skilgreiningin er si sama og i 5. tolul. 1. mgr. 2. gr. reglu-
gerdar um lekningataeki.

Igreediskort: Um er ad rada upplysingar sem framleidanda igreedanlegs takis er skylt ad
lata fylgja med igraedanlegu teeki og athenda heilbrigdisstofnun eda starfsst6d heilbrigdis-
starfsmanns eftir ndnari fyrirmalum 18. gr. reglugerdar um laekningateki og 19. gr. frum-
varpsins.
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Klinisk rannsokn. Skilgreiningin er sl sama og i 45. tolul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar um
leekningateeki.

Leekningateeki: Skilgreiningin er su sama og 1 1. télul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar um laekn-
ingateaeki.

Leekningatceki til sjukdomsgreiningar i glasi: Skilgreiningin er si sama og i 2. t6lul. 1. mgr.
2. gr. reglugerdar um laekningataeki til sjukdomsgreiningar { glasi.

Merkimidi: Skilgreiningin er su sama og i 13. t6lul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar um laekn-
ingataeki.

Notandi: Skilgreiningin er samberileg peirri sem er 1 37. tolul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar
um leekningataeki.

Notkunarleiobeiningar: Skilgreiningin er st sama og i 14. tdlul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar
um leekningateeki. Munurinn & notkunarleidbeiningum og forskrift framleidanda er sa ad med
notkunarleidbeiningum er 4tt vid upplysingar sem framleidandi laetur 1 té til ad upplysa not-
anda taekis um atladan tilgang taekis og rétta notkun pess og um allar vartidarradstafanir sem
gera parf. { forskrift framleidanda koma hins vegar fram fyrirmeli framleidanda um vidhald
og vidgerdir. Forskrift framleidanda er ad finna i notenda- eda vidhaldshandbok med tekinu
og er &tlud vidhaldsadilum eda eftir atvikum notendum.

Reglugerd um leekningateeki: Um er ad raeda reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB)
2017/745 fra 5. 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, asamt vidaukum.

Reglugerd um lekningateeki til sjukdomsgreiningar i glasi: Um er ad reda reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um laekningataeki til sjukdoéms-
greiningar i glasi og um nidurfellingu 4 tilskipun 98/79/EB og akvoroun framkvamdastjornar-
innar 2010/227/ESB, asamt vidaukum.

Reglugerdirnar: Med tilvisun 1 ,,reglugerdirnar® er att vid reglugerd um lekningataki og
reglugerd um laekningataeki til sjukdémsgreiningar i glasi.

Rekstraradili: Skilgreiningin er si sama og i 35. télul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar um laekn-
ingateeki.

Sameiginlegar forskriftir: Skilgreiningin er su sama ogi71. tolul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar
um leekningateeki.

Setning @ markad: Pad ad teki, annad en teki til profunar, er bodid fram 1 fyrsta sinn &
markadi.

Starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna: Um er ad reda samhljooa skilgreiningu og i 12. tolul.
1. mgr. 4. gr. laga um heilbrigdispjonustu, nr. 40/2007.

Samrecemismat: Skilgreiningin er st sama og 1 40. t6lul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar um laekn-
ingataeki.

Samremismatsadili: Skilgreiningin er st sama og i 41. tolul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar um
leekningateeki.

Tilkynntur adili: Skilgreiningin er si sama og i 42. tolul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar um
leekningataeki a0 teknu tilliti til pess ad Lyfjastofnun er 16gbaert stjornvald samkvamt frum-
varpi pessu.

Teeki: Med tilvisun 1 ordid ,,teeki* er att vid lekningateeki, lekningateeki til sjokdomsgrein-
ingar i glasi asamt fylgihlutum og teeki sem talin eru upp i XVI. vidauka vid reglugerd um
leekningateeki.
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Teeki til profunar: Skilgreiningin er su sama og i 46. tolul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar um
leekningateeki.

Vidurkenndur fulltrui: Skilgreiningin er sambarileg og 1 32. tolul. 1. mgr. 2. gr. reglugerdar
um laekningataeki.

Um 5. gr.

[ akvaedinu er kvedid 4 um ad radherra malaflokksins fari med yfirstjorn peirra mala sem
fjallad er um i frumvarpinu. Greinin er i samrami vid niverandi skipan malaflokksins par sem
radherra fer med yfirstjorn og stofnanir rikisins hafa dkvednu hlutverki ad gegna & svidi
leekningateekja sem legra sett stjornvold.

Um 6. gr.

[ greininni er tekid fram ad Lyfjastofnun er 1ogbert stjornvald i samraemi vid 101. gr.
reglugerdar um lekningataeki og 96. gr. reglugerdar um laeekningateeki til sjukdémsgreiningar
i glasi og annast pannig eftirlit med framkvamd reglugerdanna, frumvarps pessa, verdi pad
ad 16gum, sérakvada i 1ogum sem fjalla um lakningataeki og annarra reglna um efnid. I
adurnefndum dkvedum reglugerdanna er tekio fram ad riki skuli tilefha l6gbert stjérnvald
sem ber abyrg0 a framkvamd peirra. Rikin skulu fela stofnunum vald, tilfong, biinad og pekk-
ingu sem er naudsynleg til ad pau geti sinnt verkefnum sinum 4 videigandi hatt. Lyfjastofnun
hefur heimild samkvaemt dkvadinu til ad setja sér reglur um malsmeodferd, svo sem reglur um
medferd 4 umséknum um kliniskar rannsoknir & laekningateekjum og medferd Lyfjastofnunar
4 tilkynningum um alvarleg atvik. Lyfjastofnun er jafnframt falin heimild til ad fjalla um
einstok mal ad eigin frumkvaeoi, t.d. mal er varda oryggi lekningatakja.

[ akvadinu er meginhlutverki Lyfjastofnunar 4 svidi laekningataekja Iyst. Jafnframt eru
helstu verkefni stofnunarinnar talin upp. I gildandi 16gum um laekningataeki, nr. 16/2001, er
ekki ad finna dkvadi sem lysir verkefnum Lyfjastofnunar med sama heetti og lagt er til 1 pessu
frumvarpi. Talin var porf & sliku akvadi til pess ad hlutverk Lyfjastofnunar 4 pessu svidi sé
skyrt og afmarkad. I dkvaedinu er ekki fjallad um skipun og skipulag Lyfjastofnunar par sem
slikt 4kveedi er ad finna 1 lyfjaldgum, nr. 93/1994.

Um 7. gr.

[ akvaedinu er fjallad um peer kréfur sem gerdar eru til dryggis og gada lekningatekja en
med pvi er geett a0 hagsmunum og 6ryggi sjuklinga og notenda lekningataekja. Um er ad reda
akvaedi sem er a0 mestu samhljoma akvaedi 4. gr. gildandi laga um laekningataeki, nr. 16/2001.
f 1. mgr. er visad i II. kafla reglugerdanna en par eru settar fram krofur sem laekningatzki skal
uppfylla adur en pad er sett 4 markad og tekid i notkun. Jafnframt er i 1. gr. visad i I. vidauka
med reglugerounum en par er ad finna itarlegar kréfur um 6ryggi og virkni sem laekningataeki
skulu uppfylla. I I. kafla vidaukanna koma fram almennar krofur sem laekningateeki skulu
fullneegja. P4 er 1 II. kafla vidaukanna settar fram kroéfur vardandi honnun og framleidslu. Til
pess a0 lekningataeki stofni ekki 6ryggi notenda i heettu er skyrt kvedio 4 um i 2. mgr. ad
leekningataeki megi ekki setja & markad og taka i notkun nema ad hénnun peirra, gerd og fra-
gangur uppfylli skilyrdi reglugerdanna og frumvarps pessa.

ba er lagt til 1 5. mgr. ad rddherra sé heimilt ad kveda 1 reglugerd nanar 4 um krofur sem
gerdar eru til gaeda, 6ryggis og merkinga leekningatakja.
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Um 8. gr.

[ dkveedinu er fjallad um skyldu framleidanda til pess ad gefa ut ESB-samreemisyfirlysingu
en 1 pvi felst yfirlysing pess efnis ad framleidandi abyrgist ad lekningateeki uppfylli allar paer
krofur sem tilgreindar eru i1 frumvarpinu og reglugerdunum. Yfirlysingin skal ad lagmarki
innihalda upplysingar sem settar eru fram i IV. vidauka vid reglugerdirnar, sbr. 3. mgr. akved-
isins.

Um 9. gr.

[ 4kvaedinu er fjallad um CE-merkingar lzekningataekja. Almenna reglan er su ad leekninga-
teeki beri CE-merkid til ad syna ad pad sé i samreemi vi0 paer krofur og reglur sem kvedio er 4
um i frumvarpinu og reglugerdunum. Slik merking er naudsynleg til pess ad heimilt sé a0 setja
taekio 4 markad, selja pad og taka pad i notkun, sbr. 1. mgr.

Lagt er til a0 Lyfjastofnun hafi heimild til a0 taka leekningateeki af markadi pratt fyrir ad
teekio sé merkt i samrami vid akveaedio ef i 1j6s kemur ad tekio hefur heettulega eiginleika,
sbr. 3. mgr. Heimild Lyfjastofnunar er Gtfaersla 4 akveedum 3. pattar i VII. kafla reglugerdanna.
Jafnframt er heimildin efnislega s sama peirri heimild sem finna ma 1 3. mgr. 5. gr. laga um
leekningateeki, nr. 16/2001. bvi er ekki um ad reda breytingu fré gildandi rétti. Til ad tryggja
Oryggi leekningatekja og par med Oryggi sjuklinga og annarra notenda er naudsynlegt ad
Lyfjastofnun hafi slika heimild og jafnframt ad stofnuninni sé falid svigram til ad meta hvort
leekningateeki hafi haettulega eiginleika. Slikt svigram er einnig naudsynlegt til pess ad Lyfja-
stofnun geti brugdist hratt vid en slikt kann a0 vera naudsynlegt til ad tryggja oryggi sjuklinga
og annarra notenda. Lyfjastofnun skal gaeta medalho6fs vid beitingu heimildarinnar.

[ 4. mgr. er ad finna undanpagu fra peirri almennu reglu sem kvedid er 4 i 1. mgr. en i
akvaedinu er kvedio 4 um ad sé lekningataki eingdngu atlad ad vera til utstillingar 4 kaup-
stefnum, syningum eda kynningum eda alika vioburdum, vid synikennslu og pess hattar sé
ekki naudsynlegt a0 CE-merkja taekid 1 samreemi vio dkvedid. Tilskilid er ad tekid beri pad
med sér ad vera eingdngu @tlad til kynningar eda syningar og ad pad verdi ekki bodio fram a
markadi fyrr en pad hefur verid merkt i samraemi vio frumvarpid og nénari fyrirmeeli reglu-
gerdanna.

Um 10. gr.

[ akveaedinu er lagt til ad auglysingar verdi almennt heimiladar med peim takmorkunum
sem um getur i reglugerdunum og frumvarpinu. { gildandi 16gum um leekningataeki eru engar
reglur sem gilda um auglysingar & lakningataekjum. Aftur 4 méti gilda almennar reglur um
auglysingar 4 vorum. Lagt er til { frumvarpinu ad auglysingar 4 leekningataekjum verdi almennt
heimiladar en i 2. mgr. eru sérstaklega tekin fram pau vidomio sem slikar auglysingar verda ad
uppfylla. Auglysing skal avallt vera sett fram meod hlutlegum hetti og veita fullneegjandi
upplysingar um laekningateekid, eiginleika pess og notkun. Pannig skal upplysa notanda eda
sjukling um hugsanlega ahzttu sem tengist notkun leekningatakisins 1 samraemi vid tladan
tilgang pess.

[ 6. gr. frumvarpsins er lagt til ad Lyfjastofnun hafi eftirlit med auglysingum 4
leekningatekjum. Samkvaemt [6gum um eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu fer
Neytendastofa almennt med slikt eftirlit en naudsynlegt er talid ad Lyfjastofnun hafi, auk
eftirlits Neytendastofu, slikt eftirlitshlutverk i tilviki laekningatackja vegna sérpekkingar stofn-
unarinnar. Slikt eftirlitshlutverk yrdi samberilegt pvi eftirliti sem Lyfjastofnun hefur med
auglysingum 4 lyfjum samkvamt lyfjalogum.
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[ 3. mgr. er lagt til ad radherra verid gert heimilt ad setja i reglugerd nanari reglur um
auglysingar, svo sem bann vid akvedinni adferd vid auglysingar eda bann vid auglysingum a
tilteknum flokkum laekningataekja.

Um 11. gr.
Um er ad reda akvadi sem er natengt dkvaedi frumvarpsins um auglysingar og er sam-
hljoma akveadi 7. gr. reglugerdar um laekningataeki. Tilgangur pess er ad vernda dryggi og
hagsmuni sjiklinga og notenda lekningatakja.

Um 12. gr.

[ akvadinu er fjallad um hvada upplysingar skulu afhentar med leekningataekjum og hvar
peer skulu koma fram. { III. kafla I. vidauka koma fram itarlegar kréfur um paer upplysingar
sem framleidandi leekningataekis skal lata fylgja med taekinu, hvada upplysingar skulu koma
fram 4 merkimida leekningateaekis og hvada upplysingar skulu koma fram i notkunarleidbein-
ingum laekningataekis.

[ 16gum um lzkningateki, nr. 16/2001, er i 6. gr. kvedid 4 um ad med laekningatekjum
sem &tlud eru almenningi til notkunar skuli upplysingar samkvaemt dkvaedinu vera 4 islensku.
Vegna sjonarmida um frambod laeekningateaekja er lagt til ad upplysingar og notkunarleiobein-
ingar samkvaemt akvaedinu séu ,,ad jafhadi 4 islensku® en skylaus krafa um ad upplysingar séu
4 islensku geeti dregid ur dhuga framleidenda tiltekinna leekningateekja 4 ad bjoda teekin fram
4 islenskum markadi. Slik krafa geeti p6 verid naudsynleg i tilviki akvedinna tekja eda teekja
sem @tlud eru tilteknum hépum og er pvi lagt til ad radherra verdi veitt heimild til ad setja
reglugerd um nanari utferslu 4 dkvaedinu, par 4 medal reglur um 4 hvada tungumali notkunar-
leiobeiningar skuli vera sem fylgja laekningateekjum sem atlud eru almenningi til notkunar.

Um 13. gr.

[ akvaedinu er tekid fram ad flokka skuli taeki i nanar tiltekna flokka eftir atludum tilgangi
og ahaettu taekisins. Slik flokkun skal fara fram i samraemi vid VIIIL. vidauka reglugerdanna.
adurnefndum vidaukum eru ndkvamar reglur sem gilda vid flokkun tekja og visast til nanari
umfjdllunar 1 peim vidaukum.

Ef upp ris agreiningur um flokkun 4 tilteknu taeki skal bera slikan agreining undir Lyfja-
stofnun samkvemt nénari fyrirmalum V. kafla reglugerdanna. Um medferd sliks agreinings-
mals, p.m.t. um hlutverk Lyfjastofnunar, fer eftir nanari fyrirmaelum V. kafla reglugerdanna.

Um 14. gr.

Um er a0 reda akvedi sem kvedur skyrt & um ad einstaklingur, 16gadili eda heilbrigdis-
stofnun sem 4 laekningataeki eda ber abyrgo a rekstri eda notkun pess ber medal annars abyrgd
& réttri notkun taekis og haefni notanda samkveaemt fyrirmaelum framleidanda, sbr. 1. tolul. T 2.
tolul. er kvedio a um ad fragangur og geymsla tekis sé fullnegjandi og 1 samraemi vid fyrir-
meli framleidanda. Sem demi ma nefna ad geymsla vid rangt hitastig getur haft ahrif 4 pao
hvernig tiltekin teeki virka. Pannig parf a0 sja til pess ad geymsla teekis sé fullnaegjandi.

I 3. tolul. er kvedid 4 um ad vidhalds- og vidgerdarpjonustu sé sinnt af par til beerum adilum
pannig ad 6ryggi notenda eda sjuklinga sé tryggt. Ad lokum kemur fram i 4. tdlul. ad uppsetn-
ing og tenging taekis sé i samreemi vid fyrirmali framleidanda. bessi krafa er ekki i 7. gr. laga
um leekningataeki, nr. 16/2001. Astzeda pess ad petta er lagt il er ad taeki eru nu til dags morg
nettengd og pvi er naudsynlegt ad gera pa krofu a0 slik uppsetning sé i samraemi vid fyrirmaeli
framleidanda.
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Akvaedinu er ekki @tlad ad n4 til eignarhalds og notkunar einstaklinga 4 leekningataekjum
sem notud eru 4 heimilum til einkanota heldur fremur ef einstaklingur & eda notar laekninga-
teeki 1 tengslum vid pjonustu eda rekstur. Undir akvaedid myndi pvi falla notkun einstaklings
4 leekningataeki 1 heimahusi ef vidkomandi er ad veita einhvers konar pjonustu.

Um 15. gr.

[ dkveaedinu er kvedid 4 um ad einstaklingur, 16gadili eda heilbrigdisstofnun sem 4 lakn-
ingataeki eda ber abyrgd 4 rekstri eda notkun pess skuli sjé til pess ad notandi leekningateekis
hljoti kennslu og pjalfun sem naudsynleg er til réttrar og 6ruggrar notkunar lekningateekis og
fai upplysingar um per heettur sem fylgja notkun pess. Med notanda leekningatakis er att vid
sérhvern faglerdan heilbrigdisstarfsmann eda annan sem notar laekningataeki.

I 2. mgr. er tekid fram ad slik kennsla og pjalfun skuli medal annars fara fram vid kaup a
teeki, vid nyradningu og med vidhaldi pekkingar notanda. Pessi kennsla og pjalfun skal vera
kerfisbundin og skrad.

Um 16. gr.

[ &kvaedinu er ad finna fyrirmzli um notkun lekningatakis. I 1. mgr. kemur fram ad laekn-
ingateeki skuli nota i samrami vid tilaetlud not pess og forskriftir framleidanda. Notendur skulu
bekkja virkni teekisins og hafa hlotid lagmarkspjalfun i medferd og notkun pess svo ad notkun
pess sé arangursrik og sjuklingum, notendum eda 6drum stafi ekki heetta af teekinu.

[ 2. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun sé falid eftirlit med pvi ad notkun laekningataekija sé i
samremi vid tiletlud not tekisins og 10g og reglugerdir. Kvedid er 4 um ad Lyfjastofnun sé
heimilt ad skoda hvernig notkun laekningataekja er hattad og geti krafist upplysinga um pjalfun
notenda og vottord til ad sannreyna heefni peirra. Pessi heimild er talin naudsynleg i tengslum
vid eftirlitshlutverk stofnunarinnar.

[ 3. mgr. er lagt til ad radherra sé heimilt ad setja reglugerd sem kvedur 4 um ad eingdngu
heilbrigdisstarfsfolk med akvedna menntun og reynslu sé heimilt ad nota tiltekin leekninga-
taeeki 1 aheettuflokkum Ila, IIb og III auk tekja sem falla undir XVI. vidauka vid reglugerdina
um lekningateki. Til ad geeta ad O6ryggi notenda og sjuklinga kann slik takmorkun ad vera
naudsynleg.

Um 17. gr.

[ akveedinu er kvedid 4 um vidhald lekningataekja. Sé kvedid 4 um reglubundid gaeda- og
oryggiseftirlit og vidhald 4 lekningatakjum i forskrift framleidanda er vidkomandi adila skylt
a0 lata slikt fara fram, sbr. 1. mgr. akveedisins. Med forskrift framleidanda er att vid fyrirmeeli
framleidanda um vidhald og vidgerdir sem fram koma i notenda- og vidhaldshandbdok med
teeki. I 1. mgr. er einnig kvedid 4 um ad slikt reglubundid eftirlit sem og allt vidhald takis
skuli einungis framkveemt af vidurkenndum fagadila sem hefur naudsynlega fagpekkingu til
ad bera eda hefur hlotid vidurkennda pjalfun hja framleidanda taekisins til ad sinna pvi. 1 1josi
pess hversu mikilvegt er ad laekningataeki séu 6rugg og 6gni ekki heilsu sjuklinga og notenda
er slik krafa edlileg. I malsgreininni er jafnframt gerd su krafa ad vidkomandi adili skréi slikt
eftirlit sem og tilfallandi vidhald 4 teekjunum. Er slik skraning naudsynleg i tengslum vid eftir-
lit Lyfjastofnunar sem kvedid er 4 um i 2. mgr.

[ 2. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun hafi eftirlit med pvi ad vidhaldi lakningataekja sé sinnt
i samrami vid forskriftir framleidanda og bestu fagpekkingu a hverjum tima. Upplysingar um
eftirlit og vidhald skulu vera adgengilegar Lyfjastofnun og getur hun krafid viokomandi adila
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e0a viohaldsadila um naudsynlegar upplysingar og gert per athuganir og profanir sem naud-
synlegar eru til ad sannreyna oryggi taekis.

Um 18. gr.

Samkvemt reglugerdunum er hverju riki fyrir sig falid ad akveda hvort heimilt s¢ ad
endurvinna einnota teki. Sé endurvinnsla heimil skal hiin vera 1 samraemi vid akvaedi reglu-
gerdar um laekningataeki og 1 samremi vid sameiginlegar forskriftir par sem itarlegar krofur
sem gerdar eru til hins endurunna taekis koma fram. Framkvamdastjornin skal sampykkja
sameiginlegu forskriftirnar eigi sidar en 26. mai 2020. bar skulu vera { samremi vid nyjustu
visindapekkingu.

[ dkveedinu er lagt til ad radherra setji reglugerd um endurvinnslu og frekari notkun einnota
taekja, p.m.t. um endurvinnslu og frekari notkun einnota teekja innan heilbrigdisstofnana. Med
frekari notkun 1 pessu samhengi er att vio ad einnota teki sé endurunnid til ad gera pad haeft
til frekari notkunar.

Umraedd reglugerd parf ad taka mid af 17. gr. reglugerdar um laekningataeki. I henni segir
ad endurvinnsla og frekari notkun einnota teekja megi pvi adeins eiga sér stad ad slikt sé leyft
med landslogum og 1 samraemi vid reglugerdina.

I tilskipun 93/42/EBE um laekningataeki er ekki fjallad sérstaklega um pessa endurvinnslu.
[ tilskipun 2007/47/EB um breytingu 4 tilskipun 93/42/EBE eru fyrstu skrefin tekin i umfjéllun
um endurvinnslu slikra teekja. I 17. gr. reglugerdar um laekningatzki er nidurstadan su ad hvert
land akveodur hvort endurvinnsla er leyfo innan pess og pa einungis eftir dkvaedum greinar-
innar. [ akvaedi 17. gr. er tekid fram ad ef einstaklingur eda 16gadili endurvinnur taeki pa tekur
s hinn sami a sig skyldur framleidanda. Ef endurvinnslan fer fram innan heilbrigdisstofnunar
mega rikin gera undantekningu 4 abyrgd endurvinnsluadilans med peim takmorkunum sem
koma fram i greininni og skal vinnslan fara eftir sameiginlegu forskriftunum sem samdar
verda um pessa vinnslu.

Um 19. gr.

[ dkvaedinu er kvedid 4 um skyldu framleidanda igreedanlegs taekis ad lata tilteknar upp-
lysingar fylgja med tekinu. Naudsynlegt er talid ad sjuklingar sem fa igraedd taeki fai skyrar
og adgengilegar upplysingar svo peim sé gert kleift a0 sanngreina igreedda teekid og fai adrar
videigandi og naudsynlegar upplysingar um tekid, p.m.t. allar naudsynlegar vidvaranir um
heilbrigdisdhattu eda vartidarradstafanir sem gera parf.

Lagt er til i 2. mgr. akvaeoisins ad upplysingarnar séu ad jafnadi 4 islensku. Lagt er til ad
Lyfjastofnun s¢ falid ad setja reglur um tungumalakrofur. Astaeda pess ad lagt er til ad Lyfja-
stofnun s¢ falin slik heimild en rddherra ekki veitt heimild til ad setja reglugerd um slikt, likt
og i 4. mgr. 12. gr. frumvarpsins, er si ad vid setningu reglna um tungumalakrofur er mikil-
vaegt ad gaeta ad sjdnarmidum sem varda frambod lakningataekja hér 4 landi. I pvi sambandi
er naudsynlegt ad hafa hlidsjon af pvi hvort krafan um ad upplysingar skv. 1. mgr. séu ad
jafnadi 4 islensku geti dregid ur ahuga framleidenda tiltekinna leekningateekja 4 ad bjdoa taekin
fram 4 islenskum markadi. Vio framangreint mat er porf 4 sérfreedipekkingu sem starfsmenn
Lyfjastofnunar bua yfir. I tilteknum tilvikum getur jafnframt verid porf a pvi ad bregdast hratt
vid med setningu reglna.

[ 4. mgr. er kvedid 4 um skyldu framleidanda til ad afhenda heilbrigdisstofnun upplysingar
skv. 1. tolul. 1. mgr. dkvadisins 4 igraediskorti. Jafnframt er kvedid 4 um skyldu heilbrigdis-
stofnana til ad athenda sjuklingi igreediskort og gera paer upplysingar sem fram koma i 1. mgr.
akvaedisins adgengilegar peim sjuklingum sem fengio hafa taeki greett i sig.
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[ 5. mgr. er kvedid 4 um ad tiltekin igreedanleg teki séu undanpegin krofum akvaedisins og
visad i nanari fyrirmeeli 3. mgr. 18. gr. reglugerdarinnar um lakningataki.

Um 20. gr.

9. gr. laga um lekningataeki, nr. 16/2001, segir ad framleidandi skuli senda umsokn um
kliniska profun a lekningateki til Lyfjastofnunar og hefur stofnunin eftirlit med pvi ad fram-
kvemd profunar s€ 1 samreemi vio reglur um goda starfsheetti og 16g um réttindi sjuklinga,
p.m.t. dkvaedi um rannsoknir og mat visindasidanefndar. { 16gunum er klinisk profun skil-
greind med peim hztti ad um sé ad reeda rannsokn 4 moénnum 1 peim tilgangi ad afla upplysinga
og/eda sannprofa ad leekningateki séu vio edlilega notkun 1 samraemi vio grunnkréfur um
eiginleika og skil. Med slikri profun er einnig lagt mat 4 6@skilegar hlidarverkanir laekninga-
teekja. I 1. mgr. akvaedisins er skyrt kvedid 4 um ad oheimilt er ad framkveaema kliniska rann-
sokn 4 lekningataeki adur en leyfi Lyfjastofnunar og visindasidanefndar liggur fyrir. Hér er
att vio rannsoknir 4 teekjum i 6llum ahaettuflokkum.

[ frumvarpinu er 16g9 til, i samraemi vid reglugerd um laekningataeki, ny skilgreining og ny
ordanotkun, sbr. 4. gr. frumvarpsins. I 4. gr. er 16gd til ordanotkunin ,.klinisk rannsokn®. Slik
rannsokn er skilgreind sem ,,allar kerfisbundnar rannséknir 4 ménnum sem na til eins eda fleiri
patttakenda sem eru framkvaemdar til ad meta 6ryggi eda virkni leekningataekis“. Slikar rann-
soknir purfa almennt ad fara fram 4dur en teki feer CE-merkingu. Um er ad reda dkvedna
utvikkun & pvi sem nefnt er ,.klinisk préfun i gildandi l6gum. Allar rannsdknir sem fram-
kvaemdar eru & monnum sem gerdar eru til ad meta 6ryggi eda virkni laekningataekis purfa ad
uppfylla skilyrdi reglugerdarinnar um lekningateki. Um slikar rannsOknir fer eftir ndnari
fyrirmaelum reglugerdanna i IV. kafla og vidauka XIV og XV med reglugerd um laekningataki
og vidauka XIV med reglugerd um lekningataki til sjukdomsgreiningar i glasi.

[ kvaedinu er lagt til ad halda vid nuverandi fyrirkomulagi um ad Lyfjastofnun og visinda-
sidanefnd meti umsoknir um framkvamd kliniskra rannsdkna.

Um 21. gr.

[ akvaedinu er fjallad um skyldur framleidanda sem hvila 4 framleidendum allt fra upphafi
framleidsluferlis par til taeki er bodid fram 4 markadi og 4 medan pad er 4 markadi.

[ 1. mgr. akvaedisins er visad til pess ad um skyldur framleidanda er meelt fyrir um i reglu-
gerdunum og frumvarpinu. I 2. mgr. dkvedisins felst ad pegar framleidendur setja leekninga-
teeki 4 markad eda taka pau 1 notkun bera peir abyrgd 4 pvi a0 teekin séu honnud og framleidd
i samraemi vio krofur reglugerdanna, sbr. 10. gr. reglugerdar um leekningatzeki.

[ 3. mgr. dkvaedisins er 16gd su skylda 4 framleidendur ad framkvaema kliniskt mat, mat 4
virkni, eftir pvi sem vid 4, i samreemi vid paer krofur sem settar eru fram i VI. kafla reglu-
gerdanna og vidaukum med peim, sbr. 3. mgr. 10. gr. reglugerdanna. Med klinisku mati er att
vid kerfisbundid og skipulagt ferli til ad bua til, safna, greina og meta med samfelldum haetti
klinisk gdgn sem varda taeki til pess ad sannprofa oryggi og virkni teekisins, p.m.t. kliniskan
avinning, pegar pad er notad eins og framleidendur atlast til.

[ 7. mgr. dkvaedisins er kvedid 4 um ad framleidendur skuli gera radstafanir sem tryggja ad
peir geti stadid vid skadabotakrofur sem ad peim er beint vegna atvika tengdum leekninga-
tekjum sem peir bera abyrgo 4. Pessi skylda er edlileg 1 1josi pess ad einstaklingar eda 16g-
aoilar geta ordid fyrir tjoni af voldum gallads taekis. Radstafanirnar skulu vera i réttu hlutfalli
vid dhettuflokk, gerd tekis og sterd framleidanda. Lagt er til 1 dkvedinu ad rddherra verdi
veitt heimild til ad setja reglugerd um nénari utfaerslu 4 pessu.
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Um 22. gr.

Hja 6llum framleidendum skal vera fyrir hendi gadastjornunarkerfi og eftirlitskerfi eftir
markadssetningu, sem skal vera i réttu hlutfalli vid dhattuflokk og gerd tekisins sem um er
a0 rae0a, til ad tryggja aframhaldandi samraemi radframleiddra tekja vio krofur frumvarpsins
og reglugerdanna og ad i framleidsluferlinu sé tekid tillit til reynslu af peim taekjum sem peir
framleida. Til ad draga ur dhaettu eda koma 1 veg fyrir atvik sem tengjast tekjum skulu fram-
leidendur koma & fot kerfi til dhettustjérnunar og tilkynningarkerfi um atvik og adgerdir til
Grbota vegna oryggis a vettvangi. Ahzttustjornunarkerfid skal vera i samraemi vid kliniska
matid sem um getur 1 3. mgr. 21. gr. frumvarpsins og endurspeglast i pvi, p.m.t. st kliniska
aheetta sem takast parf & vid sem hluta af kliniskum rannséknum, klinisku mati og kliniskri
eftirfylgni eftir markadssetningu. Ferlin vio ahattustjornun og kliniskt mat skulu vera tengd
innbyrdis og uppfeerd reglulega.

Um 23. gr.

[ akvaedinu er kvedid a um ad tiltekinn abyrgdaradili skuli starfa hja framleidanda. Slikur
abyrgoaradili ber abyrgd a pvi ad farid sé ad reglum og skal hann uppfylla ldgmarksheefis-
skilyrdi sem fram koma i dkveedinu. Ef um er ad raeda orfyrirteeki eda litid fyrirteki i skilningi
tilmeela framkvamdastjornarinnar 2003/361/EB er pess ekki krafist ad slikur abyrgdaradili
starfi hja framleidanda en po skal slikur adili vera framleidanda innan handar ad stadaldri, sbr.
2. mgr. akvaedisins.

Um 24. gr.

Akvadid kvedur 4 um ad ef framleidandi taekis er ekki med stadfestu innan Evropska efna-
hagssveedisins sé honum 6heimilt ad setja 4 markad laekningateeki nema hann tilnefni vidur-
kenndan fulltraa. Vidurkenndur fulltrii er eins konar umbodsmadur framleidandans innan
Evropska efnahagssvedisins. Hann annast pau verkefni sem framleidandi hefdi annars purft
a0 annast samkvaemt pvi sem kvedid er 4 um i frumvarpinu og reglugerdunum. Vidurkenndur
fulltri ber jafnframt dkvednar skyldur sem hvila annars 4 framleidanda. Um tilnefningu og
skyldur vidurkennds fulltra er fjallad ndnar um i 11. og 12. gr. reglugerdanna.

Um 25. gr.

[ akvaedinu er fjallad um peer skyldur innflytjenda 4 lekningateekjum sem fjallad er um i
13. gr. reglugerdanna. Me0 innflytjanda er att vid einstakling eda 16gadila med stadfestu innan
Evropska efnahagssvaedisins sem setur 4 markad laekningateeki fra landi utan Evropska
efnahagssvadisins. [ gildandi 16gum um laekningataeki er innflytjandi ekki sérstaklega skil-
greindur.  reglugerd um lzkningateeki, nr. 934/2010, er innflytjandi hluti af skilgreiningu
reglugerdarinnar & abyrgdaradila. Su skilgreining er ekki i samreemi vid pa skilgreiningu sem
fram kemur i reglugerdunum og frumvarpi pessu.

[ 2. mgr. akvzdisins er fjallad um pau atridi sem innflytjandi ber 4byrgd 4 ad sannreyna
adur en hann setur taeki 4 markad.

[ akvaedinu er ad lokum visad til pess ad innflytjendur skuli ad 68ru leyti uppfylla paer
skyldur sem ndnar er melt fyrir um i 13. gr. reglugerdanna.

Um 26. gr.
[ akvaedinu er fjallad skyldur dreifingaradila lekningatzkja. Med dreifingaradila er att vid
einstakling eda 16gadila i adfangakedjunni, annan en framleidanda eda innflytjanda, sem
byour teeki fram a markadi, pangad til pad er tekio i notkun. I skilgreiningunni er visad til
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hugtaksins ,,a0 bjoda fram 4 markadi“ en skv. 1. tdlul. 1. mgr. 4. gr. frumvarpsins fellur par
undir 611 athending teekis, annars en teekis til profunar, til dreifingar, til neyslu eda til notkunar
a markadi medan a vidskiptastarfsemi stendur, hvort sem pad er gegn greidslu eda an endur-
gjalds. Ljost er ad um yfirgripsmikil hugtok er ad raeeda og undir dreifingaradila falla pvi ekki
eingongu adilar sem hafa pad ad atvinnu ad bjoda lekningataeki fram a markadi heldur fellur
einnig athending milli heilbrigdisstofnana hér undir. I sliku tilviki falla skyldur frumvarpsins
og reglugerdanna um dreifingaradila 4 viokomandi heilbrigdisstofnun.

Fjallao er sérstaklega um dreifingaradila i 14. gr. reglugerdanna i peim tilgangi ad styrkja
umsyslu og tilkynningar vegna oryggis leekningatzkja. I gildandi 16gum um leekningataeki er
ekki fjallad sérstaklega um dreifingaradila.

[ 2. mgr. akvadisins er fjallad um pau atridi sem dreifingaradili ber 4byrgd 4 ad sannreyna
a0ur en hann byodur taeki fram 4 markad.

[ dkvaedinu er ad lokum visad til pess ad dreifingaradilar skuli ad 68ru leyti uppfylla
skyldur paer sem nanar er meaelt fyrir um i 14. gr. reglugerdanna.

Um 27. gr.

[ akvaedinu er fijallad um pad ferli sem 4 sér stad vid mat 4 adila sem Oskar eftir tilnefningu
til ad hljota stodu tilkynnts adila. Med tilkynntum adila er att vid samraemismatsadila sem er
tilnefndur af faggildingarsvidi Hugverkastofu og sidan i framhaldinu tilkynntur af Lyfja-
stofnun 1 samreemi vid frumvarpid og reglugerdirnar. Med tilnefningu er att vid heimild sem
stjornvald veitir adila til ad stunda tiltekna starfsemi vid samraemismat, sbr. 8. tolul. 1. mgr.
2. gr. laga um faggildingu o.fl., nr. 24/2006. Hlutverk tilkynnts adila er ad framkvaema
samreemismat & lekningataeki 1 peim tilgangi ad tekid 60list CE-merkingu. Um samramismat
er fjallad 1 52. gr. reglugerdar um laekningateaeki og 48. gr. reglugerdar um laeekningateeki i glasi.

Samkveemt 16gum um faggildingu o.fl. annast faggildingarsvid Hugverkastofu mat 4 heefni
og hafi pess sem vill 6dlast réttindi til pess ad framkvaema samremismat lekningataekja. Lagt
er til ad Lyfjastofnun veiti umsogn. Lyfjastofnun tilkynnir tilnefndan adila eftir ad tilnefning
faggildingarsvios Hugverkastofu liggur fyrir. Eins og segir i 4. mgr. akvadisins er nanar
fjallad um paer krofur sem gerdar eru til tilkynnts adila, tilnefningar- og umsoknarferlid o.fl. i
IV. kafla reglugerdanna, d4samt vidaukum. P4 er jafnframt rétt ad lita til akvaeoda laga um fag-
gildingu o.fl.

[ gildandi 16gum um leekningateeki er hvorki fjallad sérstaklega um tilkynntan adila né er
hann skilgreindur. Aftur & moéti er 1 22. gr. reglugerdar um laekningataeki, nr. 934/2010, fjallad
um tilkynntan adila. [ frumvarpi pessu sem tlad er ad innleida reglugerdirnar um laeekninga-
teeki er sérstaklega fjallad um tilkynntan adila, hlutverk og dbyrgd hans sem og pad ferli sem
fylgja skal vid tilnefningu hans. Um er ad raeda nokkra breytingu fra gildandi rétti. Adur naegdi
a0 heimaland tilnefndi adila og par med sampykkti hann sem tilkynntan adila en nt1 skal nefnd
skipud fulltrGa heimarikis asamt fulltrGa framkvaemdastjornarinnar og ad minnsta Kkosti
fulltra eins annars adildarrikis meta umséknina. Lagt er til i akvadinu ad Lyfjastofnun
tilkynni adila i ferlinu og hafi samskipti vid 6nnur 16nd og stofnanir.

Lagt er til i sidustu malsgrein akveedisins ad radherra verdi gert heimilt ad setja reglugerd
um nanari Utferslu 4 dkvadi pessu. Hér er helst hugsad til pess ad radherra verdi heimilt ad
setja reglugerd sem utfaerir nanar ferlid sem liggur ad baki pvi ad 6dlast stodu tilkynnts adila.

Um 28. gr.
[ 4kvaedinu er fjallad um skraningarskyldu framleidanda, vidurkennds fulltria og innflytj-
anda 1 rafreent kerfi samkvemt nanari fyrirmaelum III. kafla reglugerdanna. Um er ad reda
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rafreent kerfi sem nefnist EUDAMED eda Evropski gagnabankinn um leekningataeki. fsland er
a0ili ad gagnabankanum og hefur verid fra stofnun hans. Hlutverk gagnabankans er ad tryggja
rekjanleika lekningatakja og pannig ad tryggja dryggi peirra vegna innkollunar, t.d. & gélludu
teeki. Til ad tryggja Oryggi almennings og sjuklinga vid innkollun teekja er naudsynlegt ad teki
séu rekjanleg.

Lagt er til 1 2. mgr. ad Lyfjastofnun fai pad hlutverk ad stadfesta skraningu skraningar-
skyldra adila og athenda peim ttgefid einstakt skraningarntimer sem uthlutad er af Evropska
gagnabankanum.

b4 er lagt til i 3. mgr. ad dreifingaradilar skrai sig hja Lyfjastofnun. I 8. gr. gildandi laga
um lekningataeki, nr. 16/2001, segir ad Lyfjastofnun skuli halda skra yfir pa adila sem reka
fyrirtaeki med adsetur 4 {slandi og framleida leekningataeki eda eru abyrgir fyrir markadssetn-
ingu slikra teekja. { 16gum um leekningataeki er pannig ekki fjallad sérstaklega um skraningu
dreifingaradila. Slik skrd er samt sem 4dur talin naudsynleg vegna Oryggis almennings og
sjuklinga vid innkollunarferli leekningatekja hér 4 landi. Meo slikri skraningu getur Lyfja-
stofnun med einfoldum og skjotum haetti beint fyrirspurnum ad peim adilum sem dreifa lackn-
ingateekjum hér 4 landi ef stofnunin hefur fengid tilkynningu Gr Evropska gagnabankanum eda
hefur grun um ad teki uppfylli ekki peer krofur sem gerdar eru til pess.

Um 29. gr.

[ akvaedinu er fjallad um hina svokélludu dreifingarkedju leekningateekja. Dreifingaradilar
og innflytjendur skulu hafa samvinnu vid framleidendur eda viourkennda fulltria til ad na
videigandi rekjanleikastigi fyrir taki. I 16gum um lakningataki, nr. 16/2001, er pessum
adilum ekki gert skylt ad hafa med sér pa samvinnu sem 16gd er til i 1. mgr. dkvaedisins, sbr.
25. gr. reglugerdar um laekningataeki og 22. gr. reglugerdar um laekningataeki til sjukdéms-
greiningar i glasi.

[ 2. mgr. er tekid fram ad & timabilinu sem um getur i 8. mgr. 10. gr. reglugerdar um
leekningateeki og 7. mgr. 10. gr. reglugerdar um laekningataeki til sjakdomsgreiningar i glasi
skulu rekstraradilar geta sanngreint fyrir Lyfjastofnun alla rekstraradila sem peir hafa athent
teeki beint, alla rekstraradila sem hafa afhent peim teeki beint og allar heilbrigdisstofnanir eda
starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna sem peir hafa athent taeki beint. Pannig eiga pessir adilar
a0 vardveita 61l umraedd gogn og geta framvisad peim. Tilgangur pessa akvadis er ad tryggja
rekjanleika lekningataekis. Til ad mynda getur taeki purft lagfaeringar vid eftir nokkurra ara
notkun. P4 er naudsynlegt ad geta rekio sig i gegnum dreifingarkedju lekningatakisins svo
mogulegt sé t.d. ad rekja taekio til tiltekinnar heilbrigdisstofnunar.

Um 30. gr.

[ dkveedinu er fjallad um Evropska gagnabankann um laekningataeki og tekid fram ad {sland
sé adili ad honum. Starfsemi Evropska gagnabankans um laekningataeki gegnir lykilhlutverki
i pvi a0 uppfylla markmio pessa frumvarps og reglugerdanna. Gagnabankinn sampeettir mis-
munandi rafreen kerfi til ad vinna Gr upplysingum um taeki & markadi, viokomandi rekstrar-
aOila, tiltekna peetti i samraemismati, fyrir tilkynnta adila, vottord, kliniskar rannsoknir, gat og
markadseftirlit. Markmidid med gagnabankanum er ad auka gagnsei i heild sinni, p.m.t. med
betra upplysingaadgengi almennings og faglerdra heilbrigdisstarfsmanna, ad komast hja
margfoldum krofum til skyrslugjafar, ad baeta samreemingu milli rikja & Evropska efnahags-
svedinu og ad hagreda og greida fyrir upplysingaflaedi milli rekstraradila, tilkynntra adila eda
bakhjarla og eftirlitsstofnana. Til ad audvelda starfsemi gagnabankans er komid 4 fot alpjoo-
lega vidurkenndu nafnakerfi fyrir leekningataeki, sbr. 29. gr. reglugerdar um leekningateeki,
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fyrir framleidendur og adra einstaklinga eda 16gadila sem er skylt ad nota kerfid samkvamt
frumvarpinu og reglugerdunum.

2. mgr. er ad finna upptalningu 4 peim rafraenu kerfum sem eru i gagnabankanum. Gagna-
bankinn og rafreenu kerfin innan hans gera almenningi kleift ad vera upplyst 4 fullneegjandi
hatt um pau teeki sem sett hafa verid 4 markad, viokomandi rekstraradila og vottord. Rafrana
kerfid fyrir kliniskar rannsoknir gegnir mikilveegu hlutverki i tengslum vid samvinnu rikja
Evropska efnahagssvadisins. Kerfid gerir einnig bakhjorlum kleift ad leggja fram eina um-
sokn fyrir nokkur riki Evropska efnahagssvadisins og ad tilkynna alvarleg meintilvik, ann-
marka 4 tekjum og tengdar uppferslur. Rafrena kerfid fyrir gat gerir framleidendum kleift ad
tilkynna alvarleg atvik og 6nnur tilkynningarskyld tilvik. Kerfid audveldar jafnframt sam-
vinnu og samraemingu logbaerra stjornvalda pegar slik tilvik koma upp. Pa audveldar rafraena
kerfio fyrir markadseftirlit upplysingaskipti milli 16gbzerra stjornvalda.

[3. mgr. er kvedid 4 um ad Lyfjastofnun, tilkynntir adilar, rekstraradilar og bakhjarlar skuli
skra gogn inn i Evropska gagnabankann um lekningataki eins og nanar er tilgreint i akvaedoum
reglugerdanna.

[ 4. mgr. er kvedid 4 um ad peer upplysingar sem skradar eru i gagnabankann skuli vera
adgengilegar Lyfjastofnun, tilkynntum adilum, rekstraradilum, bakhjérlum og almenningi ad
pvi marki sem tilgreint er i akveedum reglugerdanna.

Um 31. gr.

Rekjanleiki teekja med einkvaemu tekjaaudkenningarkerfi, par sem numerakerfio byggist
4 alpjodlegum stédlum, eykur verulega skilvirkni adgerda vardandi oryggi tekja eftir mark-
adssetningu vegna bzttra tilkynninga um atvik, markvissra adgerda til urbodta vegna oryggis a
vettvangi og betri voktunar af halfu 16gbaerra stjérnvalda. Slikt kerfi studlar jafnframt ad pvi
a0 draga ur leknisfreedilegum mistokum og dreifingu 4 folsudum taeekjum. Notkun einkveema
teekjaaudkenningarkerfisins @tti einnig ad bata stefnu heilbrigdisstofnana og annarra rekstrar-
aoila vardandi innkaup, forgun Grgangs og birgdastjornun.

Einkvema takjaaudkenningarkerfid gildir um 61l taeki sem sett eru 4 markad, ad undan-
skildum sérsmidudum teekjum og tekjum til profunar.

[ 1. mgr. akvaedisins er visad til pess ad umraeddu kerfi sé lyst i C-hluta VI. vidauka med
reglugerdunum. Kerfid audkennir og audveldar rekjanleika takja eins og getid er um hér ad
framan.

[ 2. mgr. er visad til pess ad um einkvaema takjaaudkenningarkerfid og gagnagrunn ein-
kvemrar teekjaaudkenningar fari eftir pvi sem nanar segir i I1I. kafla reglugerdanna.

Um 32. gr.

[ akvaedinu er framkvaemd skraningar i einkveema taekjaaudkenningarkerfid sem fjallad er
um i akvaedi 31. gr. frumvarpsins lyst. Ferlinu er nanar lyst i II1. kafla reglugerdanna og VI.
vidauka vi0 peer.

[ 2. mgr. er sérstaklega tekid fram ad framleidandi skuli tryggja ad tilteknar upplysingar
séu lagdar fram & réttan hatt og faerdar i gagnagrunn einkvaemra taekjaaudkenninga sem um
getur 1 28. gr. reglugerdanna. Mikilvaegt er ad framleidandi uppfaeri reglulega skraninguna
pannig ad hun sé rétt 4 hverjum tima, t.d. vegna breytinga & takinu sjalfu eda framleidandan-
um, t.d. ef hann hefur flutt heimilisfesti eda sameinast 60ru fyrirtaeki o.s.frv.
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Um 33. gr.

Um er a0 raeda utfaerslu 4 8. og 9. mgr. 27. gr. reglugerdar um laeekningateeki. Pannig er lagt
til 1 1. mgr. ad heilbrigdisstofnanir haldi rafreena skrd utan um einkvaema tekjaaudkenningu
peirra leekningataekja sem paer hafa athent eda fengid athent og tilheyra igreedanlegum tekjum
i I11. flokki, sbr. VIIL. vidauka reglugerdar um laekningataeki. [ 2. mgr. er lagt il ad starfsstofur
heilbrigdisstarfsmanna haldi samberilega rafrena skra og visad er til 1 1. mgr. og 1 3. mgr. er
slik skylda jafnframt 16g0 4 rekstraradila.

Med athendingu igraedanlegra tekja i akvaedinu er m.a. att vio athendingu slikra teekja t.d.
milli heilbrigdisstofnana, starfsstofa heilbrigdisstarfsmanna og rekstraradila en jafnframt
igredslu slikra tekja i sjuklinga. Meginmarkmid akvaedisins er ad tryggja rekjanleika pessara
teekja i peim tilvikum pegar upp kemur t.d. galli en i peim tilvikum geeti Lyfjastofnun purft a0
gripa til heimilda skv. 38. gr. frumvarpsins. [ 4. mgr. er kvedid 4 um ad skylt sé ad skra inn
upplysingar um hvada sjiklingur hefur fengid taeki greett i sig. I peim tilvikum skal skra nafn
hans, kennitdlu og dnnur persénuaudkenni. { 5. mgr. er einnig ad finna skyra heimild fyrir
Lyfjastofnun til ad fa adgang ad skranni eda fa athentar upplysingar Gr henni. Slik heimild
nar einnig til personugreinanlegra upplysinga um pé sjuklinga sem fengid hafa lekningataekid
greett 1 sig.

I 6. mgr. er radherra gert heimilt ad setja reglugerd um nanari Gtferslu 4 akvaedinu, t.d. um
hvernig skraning fer fram og hvad skuli ndkvemlega skra.

Um 34. gr.

[ akvaedinu er fjallad um eftirlit Lyfjastofnunar. [ 1. mgr. er kvedid 4 um ad Lyfjastofnun
annist eftirlit med pvi ad fario sé ad dkvaedum frumvarps pessa og reglugerdanna nema
sérstaklega sé kvedio a4 um annad i frumvarpi pessu, reglugerdunum eda 6drum 16gum. Med
60rum 16gum i pessu sambandi er t.d. att vid akvadi laga um geislavarnir, nr. 44/2002, en
samkvamt peim hafa Geislavarnir rikisins eftirlit med notkun leekningatekja sem falla undir
16g um geislavarnir. { 16gum um geislavarnir er Geislavornum rikisins m.a. falid eftirlit med
notkun 4 geislataekjum sem féllu annars undir gildissvid frumvarps pessa.

Lagt er til 1 2. mgr. ad Lyfjastofnun skuli hafa heimild til pess ad taka mal til medferdar ad
eigin frumkvadi eda eftir abendingu. Heimild Lyfjastofnunar til frumkvadismala er naud-
synleg vegna eftirlitshlutverks stofnunarinnar.

[ 3. mgr. er kvedid 4 um ad Lyfjastofnun annist markadseftirlit i samraemi vid fyrirmeli
3. pattar VII. kafla reglugerdanna en par er ad finna itarleg dkveedi sem snua ad framkvaemd
eftirlitsins.

[ 4. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun hafi heimild til pess ad taka dkvérdun um hvort erindi
sem berst stofnuninni gefi neegar astaedur til rannsoknar. Jafnframt er lagt til ad Lyfjastofnun
verdi heimilt a0 forgangsrada malum. Slik forgangsrodun kann ad vera naudsynleg i 1josi
alvarleika tiltekinna mala, umfangs verkefna stofnunarinnar o.fl.

[ 5. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun fai heimild til vinnslu persoénuupplysinga, par 4 medal
vinnslu akvedinna vidkvaemra persénuupplysinga til ad stofnunin geti sinnt skyldum sinum
samkvaemt 16gunum, par 4 medal eftirliti. Askilid er ad uppfyllt séu skilyrdi laga um persénu-
vernd og vinnslu persénuupplysinga.

Med personuupplysingum er att vid sérhverjar upplysingar um personugreindan eda
personugreinanlegan einstakling. Einstaklingur telst personugreinanlegur ef unnt er ad
personugreina hann, beint eda dbeint, svo sem med tilvisun 1 audkenni eins og nafn, kennitdlu,
stadsetningargdgn, netaudkenni eda einn eda fleiri paetti sem einkenna hann i likamlegu, lif-
eolisfreedilegu, erfoafraedilegu, andlegu, efnalegu, menningarlegu eda félagslegu tilliti. Lagt
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er til ad heimild Lyfjastofnunar ni einnig til nanar tiltekinna vidkveemra persénuupplysinga,
t.d. upplysinga um hvort einstaklingur hafi fengio laekningateeki greett i sig. Slik heimild er t.d.
naudsynleg i peim tilvikum pegar Lyfjastofnun krefst adgangs ad skrd sem heldur utan um
upplysingar um hvada sjuklingur hefur fengid igreedanlegt taeki graett 1 sig hja heilbrigdis-
stofnun eda starfsstofu heilbrigdisstarfsmanna, sbr. 33. gr. frumvarpsins.

Um 35. gr.

[ akvadinu er kvedid 4 um tilkynningarskyldu um alvarleg atvik er tengjast laekninga-
teekjum og skyldu adila til Girbota. I 1. mgr. er kvedid 4 um skyldu peirra sem vita um fravik,
galla eda 6virkni leekningataekis, sem kann ad valda eda hefur valdid heilsutjoni, ad tilkynna
Lyfjastofnun um slikt an tafar. Slik tilkynningarskylda er naudsynleg til ad Lyfjastofnun geti
gripid til adgerda eins fljott mogulegt er. Med pvi getur stofnunin brugdist skjott vid og komid
i veg fyrir heilsutjon eins og kostur er.

2. mgr. er kvedid 4 um ad hafi rekstraradilar astedu til ad wtla ad lekningataeki sem peir
hafa vorslum sinum, etla ad setja & markad eda er & markadi sé ekki 6ruggt eda ad 60ru leyti
i samraemi vid reglugerdirnar eda frumvarp petta beri peim skylda til ad gripa til naudsynlegra
adgerda til irbota med pvi ad feera leekningateeki til samreemis vid reglugerdirnar og frumvarp
petta eda eftir atvikum afturkalla eda innkalla umratt taeki. ba er kvedio 4 um skyldu peirra til
a0 upplysa Lyfjastofnun um slik tilvik.

[ 3. mgr. er kvedid 4 um ad tilkynningar til Lyfjastofnunar skv. 1. og 2. mgr. fari eftir nanari
fyrirmelum VII. kafla reglugerdanna.

Um 36. gr.

[ akvaedinu er fjallad um upplysingaskyldu. { 1. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun sé heimilt
a0 krefja pa adila sem taldir eru upp i malsgreininni um upplysingar sem naudsynlegar pykja
ad mati stofnunarinnar vid athugun eda rannsékn mala.

[ 2. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun geti krafist pess ad fa upplysingar og gdgn sem syna
fram & samrami teekisins vid peer krofur sem fram koma i frumvarpi pessu og reglugerdunum.
[ pvi sambandi er lagt til ad Lyfjastofnun geti krafist pess ad rekstraradili athendi stofnuninni
endurgjaldslaust umreett taeki eda umraedd taeki, synishorn af taekjum eda veiti adgang ad tek-
inu. Med synishorni af teekjum er att vid eitt eda fleiri synishorn af sama taeki, eftir pvi sem
Lyfjastofnun telur naudsynlegt vid rannsokn, athugun eda eftirlit stofnunarinnar.

I 3. mgr. er kvedid 4 um ad peir adilar sem par eru taldir upp skuli veita Lyfjastofnun pa
a0stod og upplysingar sem stofnunin 6skar eftir hverju sinni. Slik upplysingaskylda adila er
bundin vid rannsokn, athugun eda eftirlit Lyfjastofnunar. Slikar upplysingar purfa ad mati
Lyfjastofnunar ad teljast naudsynlegar i tengslum vio rannsokn, athugun og eftirlit med oryggi
leekningateekja eda hvort rekstraradilar eda adrir adilar sem falla undir frumvarpid eda reglu-
gerdirnar uppfylli skyldur sinar.

[ 4. mgr. er kvedid 4 um skyldu annarra stjornvalda til ad afhenda Lyfjastofnun upplys-
ingar. Slik skylda hvilir 4 stjornvoldum 6had pagnarskyldu peirra. { akvaedinu er sérstaklega
nefnt ad Lyfjastofnun geti krafist upplysinga fra tollyfirvdldum 6had pagnarskyldu peirra i
logum. Mikilveegt potti ad taka af allan vafa um ad pessi skylda hvili 4 tollyfirvoldum pvi
tollyfirvold bua yfir mikilvegum upplysingum um innflutt leekningateeki sem 1 tilteknum til-
vikum kann ad vera naudsynlegt fyrir Lyfjastofnun ad fa athentar til ad meta hvort stodva eigi
innflutning 4 teekjum, svo sem pegar vafi leikur & pvi hvort teeki sé falsad.

[ 5. mgr. er sidan kvedid 4 um skyldu peirra adila sem taldir eru upp i méalsgreininni til ad
tilkynna Lyfjastofnun, ad krofu stofnunarinnar, um pau lekningateki sem viokomandi ber
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abyrgo 4. Lagt er til ad Lyfjastofnun haldi skra yfir laekningataeki en sé heimilt ad setja nanari
reglur um framkvaemd tilkynningarskyldu og takmarka hana vid akvedna ahattuflokka leekn-
ingatekja.

Um 37. gr.

[ akvaedinu er kvedid 4 um heimildir Lyfjastofnunar til ad gera athuganir 4 starfsstodvum
og leggja hald 4 teki ad uppfylltum dkvednum skilyrdum en slikar heimildir eru taldar nauo-
synlegar fyrir stofnunina til ad sinna eftirlits- og framkvaemdarhlutverki sinu samkvamt frum-
varpinu og reglugerdunum.

[ 1. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun sé heimilt ad fara 4 hvern pann stad par sem lakn-
ingataeki eru, po ekki i ibtidarhiis &n sampykkis eiganda eda umrddamanns hiisnaedis nema ad
fengnum domsurskurdi.

2. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun geti tekid syni og gert naudsynlegar athuganir og prof-
anir 1 tengslum vio eftirlit stofnunarinnar. Er pessi heimild 16g0 til svo Lyfjastofnun geti
sannreynt oryggi lekningatakis svo tryggt sé ad hattuleg taeki séu ekki i umferd hér 4 landi
sjuklingum og notendum til tjons.

[ 3. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun geti vid eftirlit eda rannsokn mals gert naudsynlegar
athuganir 4 starfsstad rekstraradila og lagt bann vid aframhaldandi notkun, sélu og dreifingu
og lagt hald 4 gogn eda lekningataeki ef rikar dsteedur eru til ad @tla ad brotid hafi verid gegn
reglugerdunum og frumvarpi pessu. Slikt bann kann ad vera naudsynlegt ef grunur vaknar um
a0 taeki eda rekstraradilar fullnaegi ekki tilsettum kréfum. Vio framkvamd adgerda skal fylgja
akvaedum laga um medferd sakamala.

Um 38. gr.

I 1. mgr. kveedisins er lagt til ad Lyfjastofnun geti afturkallad, innkallad, tekid af markadi
eda bannad solu eda athendingu tekis ef pad uppfyllir ekki lengur reglur og kréfur sem gerdar
eru til leekningataekja svo sem um Oryggi, merkingar, leidbeiningar, vottord, yfirlysingar um
samreemi eda profunar- og skodunarskyrslur og fram koma i reglugerounum, frumvarpi pessu
og sérakvaedum i 16gum sem fjalla um laekningateki enda sé ekki unnt ad beita 66rum og
vaegari Grredum. Um er ad reda mikilveega heimild Lyfjastofnunar til ad geeta ad oryggi
leekningateekja svo tryggt sé ad heettuleg teeki séu ekki i umferd hér a landi, sjiklingum og
notendum til tjons.

[ 2. mgr. er lagt til ad ef rekstraradili torveldi sannanlega rannsokn eda eftirlit Lyfjastofn-
unar eda gefur stofnuninni ekki tilteknar fullnaegjandi upplysingar s¢ Lyfjastofnun heimilt ad
beita tilteknum pvingunum pangad til rannsdkn er lokid. Slik heimild er talin naudsynleg svo
Lyfjastofnun hafi yfir ad rdda mogulegum heimildum til ad geta rannsakad mal til hlitar.

I 3. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun geti akvedid timabundid bann vid s6lu eda afhendingu
taekis 4 medan rannsokn mals stendur. Slikt bann skal p6 ekki standa lengur en i fjorar vikur.
b6 er stofnuninni heimilt ad framlengja bannid 1 tveer vikur 1 senn ef sérstakar astaedur krefjast
pess. betta er lagt til svo tryggt sé ad heettuleg teeki séu ekki i umferd hér 4 landi, sjuklingum
og notendum til tjons, medan a rannsokn stendur.

[ 4. mgr. er lagt til mikilvagt akvaedi sem heimilar Lyfjastofnun ad krefjast tafarlausrar
afturkollunar 4 6llum eint6kum lekningataekis 4 markadi ef tekid er talid sérstaklega heettu-
legt. Tilgangur akveedisins er ad vernda hagsmuni og 6ryggi notenda og sjuklinga hér 4 landi.

[ 5. mgr. er visad til pess ad um malsmedferd vid beitingu akvadisins fari eftir nanari
fyrirmaelum 3. pattar VII. kafla reglugerdanna. Ad 60ru leyti fer um malsmedferdina eftir pvi
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sem vid & skv. IV. og V. kafla laga um 6ryggi voru og opinbera markadsgeeslu, nr. 134/1995,
auk akvada stjornsyslulaga.

Vid beitingu pessa dkvadis ber Lyfjastofnun ad gaeta medalhofs og tid hafa hagsmuni
notenda og sjuklinga ad leidarljdsi.

Um 39. gr.

[ akvaedinu er fjallad um gjald sem Lyfjastofnun er heimilt ad taka vegna verkefna sem
leida af [6gunum.

[ 2. mgr. er lagt til ad radherra setji, ad fengnum tilldgum fra Lyfjastofnun, gjaldskra fyrir
veitta pjonustu og skal fjarhed gjalds taka mid af kostnadi vid pjonustu og framkvaemd ein-
stakra verkefna. ba skal fjarhaedin taka mid af rekstraraztlun par sem pau atridi sem gjaldio
byggir a eru rokstudd og ma gjaldid ekki vera harra en sa kostnadur.

Um 40. gr.
[ dkveaedinu er lagt til ad Lyfjastofnun geti lagt 4 dagsektir, par til ur er baett, pegar adili
sinnir ekki fyrirmalum innan tiltekins frests. Dagsektir skulu renna til rikissjods og skal
hamark peirra vera 50.000 kr. & dag.

Um 41. gr.

[ akvadinu er kvedid 4 um heimildir Lyfjastofnunar til ad leggja stjornvaldssektir 4 pann
sem brytur gegn tilteknum akvaedum laganna. Heimild stofnunarinnar til ad leggja 4 stjorn-
valdssektir er naudsynleg til ad tryggja eftirfylgni med dkvaedum frumvarpsins og skapa
varnadarahrif.

Lyfjastofnun skal geeta medalhofs vid beitingu akvadisins og vid akvordun stjdérnvalds-
sekta.

Um 42. gr.

Hér er lagt til ad 16gfest verdi akvaeoi er kvedur & um rétt einstaklings til ad fella ekki a sig
sok vid rannsokn 4 stjornsyslustigi. A medan slikt almennt dkvaedi er ekki 1 stjornsyslulogum
pykir @skilegt ad inntak réttarins verdi logfest par sem stjornsysluviourldg, sem talist geta
vidurlog vid refsiverou broti i skilningi 1. mgr. 6. gr. mannréttindasattmala Evropu, liggja vid
brotum 4 16gum.

Akvadid 4 adeins vid ef rokstuddur grunur er til stadar um ad vidkomandi hafi framid
refsivert brot. Edlilegt pykir ad mida vid ad grunur sé svo sterkur ad astada veeri til ad veita
manni, sem rokstuddur grunur leikur 4 ad hafi gerst sekur um 16gbrot, réttarstddu grunads
manns samkvemt reglum sem gilda um medferd sakamala. Pannig verdi ad vera til stadar
ao0staedur eda sonnunargdgn sem bendi til sektar vidkomandi og rannsdkn ad beinast ad honum
sérstaklega en ekki sterri hopi manna. Ef til stadar er rokstuddur grunur um ad vidkomandi
hafi framio refsivert brot er honum adeins skylt ad veita upplysingar ef unnt er ad utiloka ad
par geti haft pydingu fyrir akvoroun um sekt hans. Veri honum pvi t.d. skylt ad veita
upplysingar um nafn sitt og heimilisfang.

Um 43. gr.
I 1. mgr. er lagt til ad heimild Lyfjastofnunar til ad leggja a stjornvaldssektir falli nidur
pegar fimm ar eru lidin frd pvi ad hattsemi lauk.
ba eri2. mgr. kvedid 4 um ad frestur skv. 1. mgr. rofni pegar Lyfjastofnun tilkynnir adila
um upphaf rannsoéknar & meintu broti.



44

Um 44. gr.

Hér er lagt til ad tiltekin brot gegn akvaedum laganna verdi lyst refsiverd. Adeins alvar-
legustu brotin skulu heyra undir petta dkvaedi og eru pau teemandi talin i greininni. Petta eru
brot sem geta leitt til pess ad 6ryggi lekningataekja er ekki tryggt og geta par med 6gnad oryggi
almennings og sjuklinga.

Um 45. gr.
[ akvaedinu er lagt til ad brot gegn 16gunum vardi refsingu hvort heldur pau eru framin af
asetningi eda galeysi.
[ 2. mgr. er kvedid 4 um ad heimilt s¢ ad gera upptaekan med démi beinan eda dbeinan
hagnad sem hlotist hafi af broti gegn akvadum laganna.
I 3. mgr. er lagt til ad tilraun til brots og hlutdeild i brotum verdi refsiverd.

Um 46. gr.

[ dkveedinu er kvedid 4 um ad Lyfjastofnun sé heimilt ad keera brot til [ogreglu. Vardi meint
brot 4 16gum pessum badi stjdornvaldssektum og refsingu metur Lyfjastofnun hvort mal skuli
keert til 16greglu eda pvi lokid med stjornvaldsakvordun hja stofnuninni. Ef brot eru meiri
hattar ber Lyfjastofnun ad visa peim til 16greglu. Lagt er til ad Lyfjastofnun verdi heimilt ad
lata l16greglu og dkaeruvaldi i té upplysingar og gdgn sem stofnunin hefur aflad og tengjast
peim tilgreindu brotum. P4 er Lyfjastofnun heimilt ad taka patt i adgerdum logreglu sem varda
rannsOkn brotanna. Sama 4 vid um logreglu og akaeruvald. bPeim er heimilt ad lata Lyfjastofnun
i té upplysingar og gégn sem pau hafa aflad og tengjast tilgreindum brotum. Loks er lagt til
ad telji dkeruvaldid ad ekki séu efni til malsh6founar vegna etladrar refsiverdrar héttsemi,
sem jafnframt vardar stjornsysluviourldg, pa geti hann sent eda endursent malio til Lyfjastofn-
unar til medferdar og akvordunar.

) Um 47. gr.
Akvedio parfnast ekki skyringar.

Um 48. gr.

[ dkveedinu er kvedid 4 um heimild radherra til ad setja reglugerdir um par til greind
malefni. Upptalningin er ekki teemandi og er radherra pvi heimilt ad setja reglugerd um nénari
akvaedi um framkvemd einstakra dkvaeda laga pessara. Slik heimild er talin naudsynleg til
pess ad unnt sé ad bregdast skjott vid til ad tryggja oryggi lekningatekja og gaeta hagsmuna
og Oryggi notenda og sjuklinga.

Reglugerdardkveedin 1 frumvarpinu eru itarleg og er nakvaemlega talid upp um hvad
radherra er heimilt a0 setja frekari reglur en fram koma i 16gunum sjalfum. Um einstok efnis-
atrioi er visad til umfjéllunar um par greinar sem vid a.

I 3. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun sé veitt heimild til ad setja reglur um vidfangsefni sin
samkvamt 16gum pessum. Slik heimild er naudsynleg i 1j6si pess ad stofnunin annast eftirlit
og framkvemd med lakningatekjum og hefur pvi sérpekkingu & pessum malaflokki. Slikar
reglur eru jafnframt naudsynlegar til pess ad samraemis og jafnradis sé geett 1 afgreidslu mala,
vid eftirlit og ranns6kn. Gerd er st krafa ad reglurnar séu adgengilegar almenningi. I pvi felst
t.d. ad paer séu birtar & vefsidu stofnunarinnar.
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[ 4. mgr. er lagt til ad radherra verdi heimilt ad birta sem reglugerd framkvemdareglur
Evropusambandsins um laekningataeki med adlogun vegna EES-samningsins og stofnsamn-
ings Friverslunarsamtaka Evropu. Um er ad r&da samberilega heimild og finna mé 1 3. mgr.
50. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994.

Um 49. gr.

[ 2. mgr. akvadisins er kvedid 4 um ad um gildistoku reglugerdanna fari ad 6dru leyti skv.
123. gr. reglugerdarinnar um lekningataeki og 113. gr. reglugerdarinnar um laekningataeki til
sjukdémsgreiningar i glasi. I umreeddum akvadum reglugerdanna er ad finna upptalningu 4
pvi hvenzr dkvadi reglugerdanna koma til framkvaemda. { akvaedunum er einnig kvedid 4 um
hvernig fer ef Evropski gagnabankinn um lekningataeki er ekki ad fullu starthaefur fyrir 26.
mai 2020.

Fylgiskjal I.

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um
leekningatzeki, um breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB, reglugerd (EB) nr. 178/2002 og
reglugero 1223/2009 og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 90/383/EBE og
93/42/EBE.

www.althingi.is/altext/pdf/150/fylgiskjol/s1073-f I.pdf

Fylgiskjal II.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um
leekningataeki til sjikdomsgreiningar i glasi og um nidurfellingu 4 tilskipun 98/79/EB
og akvoroun framkveaemdarstjéornarinnar 2010/227/ESB.

www.althingi.is/altext/pdf/150/fylgiskjol/s1073-f Il.pdf
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