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II. kafli. Krofur sem leekningateeki skulu uppfylla.

2001 nr.16 30. april m 4. gr. Oryggiskrofur.

L6g um leekningateeki O Leekningataeki skulu vera pannig Gr gardi gerd, notud,
Toku gildi 16. mai 2001.EES-samningurinntl. vidauki tilskipun 93/42/EBE og  P€IM Vvidhaldid og eftir peim litid ad pau uppfylli érygg-
98/79/EB.Breytt med. 76/2002 (toku gildi 17. mai 2002). iskrofur sem gerdar eru i I6gum pessum og reglum settum
. kafli. Almenn akvaedi. samkveemt peim til ad vernda lif og heilsu notenda. Samsetn-
m 1. gr. Gildissvia. ing, framleidsla, pdkkun og vidhald leekningateekja skahver

O L6g pessi taka til framleidslu, solu, markadssetningaPannig ad teekid virki eins og leidbeiningar framleidandans

markadseftirlits, vidhalds og notkunar leekningataekjafog e 9era rad fyrir.
irlits heilbrigdisyfirvalda med peim. O Leekningateeki ma pvi adeins setja & markad og taka i

m 2. gr. Markmid. notkun ad hénnun peirra, gerd og fragangur stofni ekki or-
0 Markmid med l6gum pessum er ad koma i veg fyrir a99i notenda i heettu. _ _ i
notendur leekningataekja verdi fyrir tjoni og tryggja ad framD SOmu akvaedi skulu gilda um lzekningateeki sem honnud
leidsla, vidhald og notkun leekningateekja sé i samraemi ViU 09 framleidd innan heilbrigdisstofnana.

bestu fagpekkingu & hverjum tima. m 5. gr. Merkingar.
m 3. gr. Skilgreiningar. O Adur en leekningataeki eru sett & markad, seld eda tekin i
O i l16gum pessum merkir: notkun er skylt ad merkja pau i samraemi vié reglur Evrépu-

1. Leekningateeki:Hvert pad verkfeeri, bunadur, ahald sambandsins um laekningateeki, sem eru hluti af samningn-
' ' 4m um Evrépska efnahagssvaedid, eda kréfur sem gerdar eru

efni (b6 ekki lyf) eda annar hlutur, notad eitt sér eda me . . o 3
63ru, dsamt hugbinadi sem parf il ad taekid starfi rétt, sényamningum sem Island hefur gert vio riki utan Evropska

framleidandi aetlar til notkunar fyrir menn til pess ad: efnahagssveedisins. : ) o

a. greina, hindra, athuga, medhondla eda lina sjakdom& Landleeknir getur tekid leekningateeki af markadi pratt fyr-

b. greina, hafa eftirlit med, medhondla, draga ur eda baé[af’@ paggse merkt | samraemi vid 1. mgr. ef {ljos kemur a3
likamstjon, fotlun eda skerta getu, teekid hefur haettulega eiginleika. _

c. rannsaka, breyta eda koma i stad liffeeris eda lifedlis- G_(_ara ma unde_lnﬁekm_ngu fn’a 1. mgr. vegna tgel_qa Sem eru
freedilegrar starfsemi, eingéngu aetlud til utstll[lngar a ke}upstefnunj, syningui, v

d. koma i veg fyrir pungun. synikennslu og pess héttar, til kliniskra préfana, sbr.r9. g

Taeki sem er hluti af leekningataeki eda a annan hétt teng‘lesqal eru sersmigud fyrir einstakling.

notkun laekningataekis telst einnig vera laekningataeki. u 6 gr. Notkur_larle|6b¢_a|n|ngar. .
Taeki sem virkar adallega a eda i mannslikamanum me; Qllum Iaekmnga_taekjum skul_u fy_lg!a nauésy__nlegar upp-
lyfjafreedilegum, efnafraedilegum, onaemisfraedilegum e singar um framleidanda og leidbeiningar um érugga notk-

efnaskiptalegum adferdum telst ekki laekningateeki, porget L ILeléft;_elnln,gar, ser% barfatll a|? no_t;n tﬁk'a. adbruggiank_h at,
bad veria hiuti af laekningataeki. skulu, eftir pvi sem vié verdur komid, tilgreindar & teekinu

Ef vafi leikur & hvort taeki eda hlutur telst laekningatzekfi2iTu 09/€da a umbudum pess. Leekningateekjum, sem atl-

sker landlaeknir Gr um pad ud eru almenningi til notkunar, skulu fylgja upplysingar &

. - . . . islensku.
2. Framleidandi: Einstaklingur eda l6gpersona sem ber. 7. gr. Medferd.

abyrgd & honnun, framleidslu, pokkun og merkingu teekis _. . . . . s .
aour en pad er markadssett i hans nafni, hvort sem haﬁnE'gam.dl lzekningatzekis ber abyrgé a rettr_l,nptkun taekls’
framkvaemir bessar adgerdir sjalfur eda pridji adili fyrarts og heefni notanda. Auk pess ber eiganda ad sja til pess ad fra-
hond gangur og geymsla sé fullnsegjandi og ad viohalds- og vid-

Einstaklingur eda l6gperséna, sem setur saman, pakl%géarbjonustu sé sinnt af par til bserum adilum pannig ad

vinnur ad, endurgerir ad fullu og/eda merkir eina eda fleiﬁryggi notenda sé tryggt.

framleidsluvdru og/eda tilgreinir tileetlud not hennar serf® 8- 9r Skrérling. e e s .
teekis i pvi skyni ad setja hana & markad i eigin nafni, telst Landleeknir skal halda skra yfir pa adila sem reka fyrir-

framleidandi. teeki med adsetur & islandi og framleida leekningateeki eda
Adili, sem setur saman eda adlagar teeki, sem eru & mafiky 20Yrair fyrir markadssetningu slikra teekja.

adi, ad porfum einstakra sjaklinga, telst ekki vera frasei ™ 9- 9. Kliniskar profanir. ) . o

andi. O Framleidandi skal senda umsokn um kliniska préfun a
3. Notandi: S& sem parf & leekningateekjum ad halgigekningateeki til landlaeknis og hefur hann eftirlit med pvi

vegna sjikdéms, fotlunar eda skertrar getu, vinnur med4zekdf framkveemd profunar sé i samreemi vid reglur um goda

ingataeki eda hefur umsjén med teekjum og/eda sér um Vﬁ_al’fsh&ettl og l6g um réttindi sjuklinga, par med talio aévee
hald peirra. um rannso6knir og mat visindasidanefndar.

4. Klinisk préfun:Rannséknir & ménnum, i peim tiIgangiD Landlaeknir getur stédvad framkvaemd kliniskrar préfun-

ad afla upplysinga og/eda sannpréfa ad leekningataeki séu A€ €Kk fylgt peim skilmalum sem settir eru fyrir kliniska

edlilega notkun i samreemi vid grunnkrofur um eiginleika o§"ofun-

skil, en kvedid er & um grunnkréfur pessar i tilskipunum EviHl. kafli. Eftirlit og malsmedferd.

6pusambandsins sem eru hluti af samningnum um EvropsmalO. gr. Eftirlit.

efnahagssvaedid [og stofnsamningi Friverslunarsamtaka ExM Landlaeknir hefur eftirlit med 6ryggi leekningataekja. Med

6pu]Y Med kliniskri préfun er einnig lagt mat & 6zeskilegaeftirliti er annars vegar att vid markadseftirlit, p.e.igiftmed

hlidarverkanir laekningateekja. pvi ad laekningatzeki sem er markadssett & islandi uppfylli 6r
D\ 7612002, 29. gr. yagiskréfur og kréfur um merkingar skv. 5. gr., og hins vegar
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eftirlit med pvi ad vidhaldi leekningateekja sé sinnt og eftirm 13. gr. Malsmedferd, réttardrraedi og refsingar.
lit med notkun leekningataekja. Landlaekni er heimilt ad fela Um malsmedferd og réttarirreedi eftirlitsadila skv. 10. gr.
6drum adilum tiltekna hluta pess eftirlits. fer skv. IV. og V. kafla laga nr. 134/1995, um 6ryggi véru og

O Eftirlitsadilar geta 6skad eftir naudsynlegum upplysingoPinbera markadsgaeslu, eftir pvi sem vid a.
um vegna eftirlitsins, tekid syni og gert paer athuganir ogf Um mal sem risa kunna Ut af brotum & l6gum pessum fer
profanir sem naudsynlegar eru taldar i pvi skyni ad forda8f heetti opinberra mala.
tjén af voldum leekningataekja. Framleidendur, innflytiendulV. kafli. Onnur akvaedi.
seliendur, eigendur og notendur laekningataekja skulu péita® 14. gr. Radherra er heimilt i regluge?@ad kveda a um
adstod og upplysingar er porf krefur og dskad er eftir hverjoénari framkveemd laga pessara, t.d. um 6ryggi leekninga-
sinni. teekja, merkingar, notkunarleidbeiningar, skraninguyikk-
m 11. gr. Tilkynningarskylda. arlprc')fanir og tilkynningarskyldu.

) Rg. 892/2004.

O Pbeim sem framleida, selja, eiga eda nota leekningateeki 8915 gr. Log bessi 68last pegar gildi

vita um fravik, galla eda 6virkni, sem kynni ad valda ed
valdid hefur heilsutjoni eda dauda notanda, ber skyldadtil & i il br&Babirgaa

tilkynna landlaekni um slikt. m |. Leekningateeki, sem er merkt i samraemi vid tilskipun

W 12. gr. Gjaldtaka. radsins 76/764/EBE, er heimilt ad setja & markad, selja eda
O Innflytiendur og framleidendur skulu greida pjonustutaka i notkun fram til 30. jani 2004.

gjald vegna markadsetftirlits, sbr. 1. mgr. 10. gr., og vegrma Teeki til lifsynagreiningar, sem uppfylltu éryggisskilyrd
mats a umsoknum um kliniskar préfanir a lsekningateekjuraga fyrir gildistoku pessara laga, er heimilt ad setja akmar
sbr. 9. gr., samkvaemt gjaldskra er radherra setur ad fengnaf selja eda taka i notkun fram til 7. desember 2003.
tilldogum landlaeknis. Gjaldskrain skal taka mid af kostnadl Il. Login skulu seeta endurskodun innan fimm ara fra gild-
vid pjonustuna. istoku peirra.



