i,

icepharma

Heilbrigdisraduneytid

7. april 2020

Efni: Umségn Icepharma um drig a0 frumvarpi til laga um leekningataeki, 635.
mal

Icepharma sendir nd inn { annad sinn umségn um drog ad frumvarpi til laga um
lekningatacki, 635. mal, sem var sent Gt pann 18. mars 2020,

Icepharma vill benda 4 a0 Evropubingid hefur ni dkvedid ad fresta gildistoku
reglugerdar radsins uwm leekningataeki til 26. mai 2021. Barattan gegn Covid-19
heimsfaraldri er { forgangi og geta framleidendur og adrir 4 pessum markadi ni einbeint
4 ad tryggja frambod 4 lifsnaudsynlegum lackningataekjum vidsvegar um Evropu. Pessi
timabundna frestun gefur pvi stjérnvoldum hér 4 landi tima og teekifaeri til ad breyta og
bata enn frekar verkferla 1 tengslum vid innflutning og dreifingu 4 leekningatekjum.

3. grein.

Icepharma vill endurtaka fyrri 4bendingu sem snyr a0 ordalagi fyrstu malsgreinar undir
gildissvidi { 3. gr. frumvarpsins. 1 3. gr. kemur fram eftirfarandi:

Log pessi taka til framleidslu, dreifingar, solu, markadssetningar, markadseftirlits,
vidhalds og notkunar leekwningateekja og eftirlits med peim.

Icepharma telur mikilvaegt ad beeta inn i malsgreinina ordinu innflutnings 4 milli
ordanna framleidslu og dreifingar. Sérstaklega i [josi pess ad innflutningsadilar eru peir
sem setja 4 markad lakningataki sem eru fra rfki utan evropska efnahagssvadisins, s.s.
fra Kina eda Bandarikjunum. Malsgreinin yrdi pa eftirfarandi:

Log pessi taka til framleidslu, innflutnings, dreifingar, sélu, markadssetningar,
markadseftirlits, vidhalds og notkunar lekningatekja og eftirlits med peim.

Innflutningur 4 endurgerdum eda notudum lzekningatackjum

Icepharma vill jafnframt benda & ad { frumvarpinu er hvergi minnst 4 innflutning eda
s6lu 4 endurgerdum eda notudum lekningatekjum, fyrir utan visan i 31. télul. 2. gr.
reglugerdar um lekningateki. Endurnyting leekningatekja er ad aukast innan Evropu
og fer s& markadur steekkandi. Sjukrahts og stofnanir hér 4 landi hafa i gegnum arin
verid ad kaupa endurgerd (refurbished) og/eda notud lakningateeki af fyrirtaekjum
erlendis fré, baedi innan og utan Evrépu. Icepharma vill benda 4 ad skortur hefur verid
4 leidbeinandi upplysingum til kaupenda um hvada tilskilin leyfi og gogn skuli fylgja
med slikum lekningataekjum, s.s. vidhaldshandbok og upprunavottord teekis. Einnig
ma velta pvi fyrir sér hvar dbyrgdin liggur gagnvart pjonustu a slikum takjum t.d. {
tengslum vid vidgerdir, vidhald og innflutning & varahlutum.
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Hjoktur Gunnlaugsson
Framkvamdastjori Heilbrigdissvids Icepharma
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European Commission - Press release

Commission postpones application of the Medical Devices Regulation to
prioritise the fight against coronavirus

Brussels, 3 April 2020

Today, the European Commission has adopted a proposal to postpone by one year the date of
application of the Medical Devices Regulation to allow Member States, health institutions and economic
operators to prioritise the fight against the coronavirus pandemic. This decision takes into account the
unprecedented challenges of the coronavirus pandemic and the need for an increased availability of
vitally important medical devices across the EU whilst continuing to ensure patient health and safety
until the new legislation becomes applicable.

Vice-President for Promoting our European Way of Life, Margaritis Schinas, said: -Shortages or delays
in getting key medical devices certified and on the market are not an option right now. The
Commission is therefore taking a pragmatic approach and delaying the entry into application of new EU
rules on medical devices, so we can have our medical industries pouring all their energy into what we
need them to be doing: helping fight the pandemic. This shows once again that the European Union is
leaving no stone unturned in our support to national public health systems in their hour of need."

Stella Kyriakides, Commissioner for Health and Food Safety, said: "Our priority is to support Member
States to address the coronavirus crisis and protect public health as powerfully as possible - by all
means necessary. Any potential market disruptions regarding the availability of safe and essential
medical devices must and will be avoided. Today's decision is a necessary measure in these very
exceptional times."

As the coronavirus crisis increases demands for certain vital medical devices, it is crucial to avoid any
further difficulties or risks of potential shortages or delays in the availability of such devices caused by
capacity limitations of authorities or conformity assessment bodies related to the implementation of the
Medical Devices Regulation.

Today's proposal therefore postpones, for exceptional reasons in the current context, the application of
the Regulation by one year - until 26 May 2021.

Whilst the new Medical Devices Regulation is key to ensure patient safety and increase transparency on
medical devices across the EU, the currently applicable rules will continue to guarantee the protection
of public health.

In addition, the proposal also ensures that Member States and the Commission can address potential
shortages of vitally important medical devices in the EU in a more effective manner through EU wide
derogations.

The proposal would need the full support of the European Parliament and the Council through an
accelerated co-decision procedure.

Background

The coronavirus pandemic and the associated public health crisis presents an unprecedented challenge
to Member States and is a high burden for national authorities, health institutions and economic
operators. The coronavirus crisis has created extraordinary circumstances that require substantial
additional resources and an increased availability of vitally important medical devices. None of this
could reasonably have been anticipated at the time of adoption of the Medical Devices Regulation.

Those extraordinary circumstances have a significant impact on various areas covered by the Medical
Devices Regulation. It is therefore very likely that Member States, health institutions, economic
operators and other relevant parties would not have been in a position to ensure its proper
implementation and application from the stipulated date of application on 26 May 2020.

To safeguard an effective regulatory framework for medical devices, it is also necessary to postpone
the date of repeal of the Directive on active implantable medical devices and the Directive on medical
devices by one year.

This proposal will not affect the date of application of the In Vitro Diagnostics Medical Devices
Regulation, which becomes applicable from 26 May 2022.


https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/proposal_for_a_regulation_of_the_european_parliament_and_of_the_council_amending_regulation_eu_2017_745_on_medical_devices_as_regards_the_dates_of_application_of_certain_of_its_provisions.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex:31990L0385
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1993L0042:20071011:EN:PDF

Useful links
Medical devices
Dedicated Commission webpage on the EU's response to the coronavirus outbreak
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Nefndasvidi Alpingis
bt velferdarnefndar
nefndasvid@althingi.is

Reykjavik, 8. april 2020

Efni: Umsdégn um frumvarp til laga um leekningateeki

Samtok idnadarins (hér eftir ,si" eda ,samtokin') hafa tekid til umsagnar frumvarp til laga
um leekningataeki, 635. mal. Tilefni frumvarpsins er innleiding & tveirur reglugeroum_(her
eftir nefndar ,reglugerairnar'). Annars vegar reglugerd Evropupingsins og raosins (ESB)
2017/745 fra’5. april 2017 um leekningataeki (her eftir ,mpr"), um breyfinqu a tilskipun
2001/83/EB, ,reg?lugeré (EB) nr. 178/2002 0 regéu?eré éE ) . 122372009 og um
nidurfellingu & tiskipunum radsins 90/385/EBE og 93742/EBE med peim breytingum og
vidhotum “sem leidir af bokun 1 vid_EES-samninginn Qg akvordun sameiginlegu EES
nefndarinnar og hins v_e?ar_r,eglugeré Evropupingsins og ragsins (ESB) 2017/746 fra 5. apri]
2017 um laekningataeki 1il sjukdomsgreiningar i glasi (hér eftir ,ivoRr') 02q7um nidurfellingu &
t|Isk|Pun 98/79/EB_og akvordun Tramkvaemdastjornarinnar 2010/227/ESB med peim
breytingum o% viobotum sem leidir af bokun 1 vid EES-samninginn og akvordun
sameiginlegu EES nefndarinnar.

Sl fagna pvi ad loggjof er vardar leekningateeki hafi verid, uppfeerd enda naudsynlegt
samfara hrodum teeknibreytingum sidustu ara til pess ad tryggja or%g[]gl sjuklinga og annarra
notenda |eekningateekja betur en. gert var med fymi 16ggjof. Mikiveegt er ad samraemd
evropsk 10ggj6f gildi um pessi efi. "SI gera helst gthugasemdir vid skyrleika i [6gunum en
réttarovissa | pessum efnum her & landi kemur islenskum framleidendum og Notendum
Iaeknmgataekl]a afar illa. Gagnseei i framkveemd laganna er naudsynleg svo framleidendur,
dreifingaradifar og innflytjendur laekningataekja eigraudvelt um vik'vid ad undirbua storf sin
0g tr)éggja ad Pestu mogulegu leekningateeki Standi islenskum sjuklingum og 6drum

noteridum til hoda.

Innan SI starfa Samtok fyrirteekja | lif- ogg heilbrigdistaekn J_hé[ eftir ,,SLHI% Félagsmenn
samtakanna hafa um arabil updirdio startsemi sma,fgnr gildistoku reglugerdanna.”S| gerir
| fyrsta lag athuPasem_d vid ad litid sem ekkert samrag var haft vio hagsmunaadila vid gerd
framvarpsins, SI"gera jafnframt athugasemd vardandi umsagnarfrest pegar frum\garg| var
| Samradsgattinni. Umsagnarfresturinn féll yfir jol og aramot og pvi litill moguleiki & ad hoda
felagsmenn fil fundar um atrdi i frumvarpinu sém parfnaSt nanari skodunar. Pad er
?n arlegt hagsmunamal fyrir islenska framleidendur, dre|f|n%araé|la 0? innflytiendur a

/4

aekningataekjtim ad vel til takist vid innleidingu frumvarpsins en o sérstaklega fyrir islenskt
bjodarbu og islenska notendur leekningateekja. Med skyru og_einfgldu regluverki getur Island
ordio  spennandi stadur_til uppbyggingar leekningateekjaidnadar en “verdi régluverk of
|,|oyngjand|, er heetta a ad erlendir framleidendur snidgangi islenskan markad og stondug
islensk fyrirteeki hverfi a brott,

Athugasemdir samtakanna vid frumvarpid eru Gtlistadar hér ad nedan, Voru peer unnar |
nanu”samstarfi vio felagsmenn samtakanna sem hafa vidteeka og serteeka pekkingu af
reglugerdunum. Er pad'von SI ad vel verdi tekid i athugasemdimar og ad aukid samrad
verdi ‘haft vid aframhaldandi medferd malsins.
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. Skilgreiningar & hugtokum

Haettule%relgmlmkar
13 mgr. 9. gr. frumvarpsins er ?/,astofnun veitt heimild til pess ad fjarlaegja teeki af markadi
ef i |JOS kemura6 a6 hafi ,Lhaetuega e|g|nle|ka en petta er ekki nanar Utfeert i logunum. |
greinargerd meo rumva glnu kemur fram ad Samtok verslunar og pJ[onustu afi gert
athugasemd_ vid oréala 10 09 toldu pad of matskennt, Raduneytid”hamar pvi ad taka
athugasemdina til greina qg seg|r nauésynlegt ad Lyfjastofnun hafi akvedid svigram til
akvaréanatoku il %ess ad vernda or¥gg sjuklinga.” Sl taka undir pau sjonarmid ad
naués nlegt sé ad Lyfjastofnun geti fjarlzqt teeki af markadi sem talin eru 6gna heilsu og
lif almennmgs Hins vegar er olj ost hvers vegna ra6une5&|6 telur porf & ad ganga lengra en
%ert er { MDR par sem | evrops u regl u?er innier_nakveem| ega (tlistag"hvad falli” undir
ugtakio ,heeftuleqir eiginleikar' en i islenskri pydingu med reglugerémm er hugtakid

alvarle t meintilvik' notad. Sl leggur til ad tekin verdi upp sama’ ords ynnS% %r
frumva Igsms 0g hugtakid ,,haettule |r iginleikar” verdi skilgreint ' samraemi vid 58. tlul.

o MD ,,senous adverse events ettarowssa fyrir framle|6endur dreifingaradila og
|nn Iytiendur Teekningateekja hér a landi er ekki ti hess fallin ad tryggja 6rygg SJukIm a her
a landi par sem afleidingin getur ordid su ad peir framleidendur Sém her eru kjosi a I‘Iyt%3
starfsemi sina til annarra lanida innan Evropu og adrir kjosi ad snidganga islenskan marka

Heilsutjon og an tafar

L mgr. 35, gr. frumvarpsins er sett skYIda a pa sem fram|e|6a selja, eiga eda nota
leekningateeki 0g vita um fravik eda galla sem' kynni_ad valda heilsutjoni” ad tilkynna
Lg( astofnun an fafar um slikt. SI gerir ekki athugasemd vid efnislegt inntak akvae6|sms enda

lllegt ad e|r sem hafa Iaekn|ngataek| i umra um sinum sinni pessari skyldu. Hins vegar
tella Samtokin ad. skyra Eun nanar hug tokm eilsutjon’ og ,an tafai" par sem Svo
matskennd akvae6| eru ekki t|I§Jess fallin a try gja best Orygdi sjuklinga os%skapa mikla
ovissu, Sl | eggJ[a fil ad hu takid ,heilsutjon’ ver skilgreint 1 Samraemi Vid 58. tolul. 2. gr.
MDR, p.e. pautilfelli sem aettuleg|r elglnlelkar geta leitt til.

| 87. gr. MDR er efnislega sambeerilegt akvaedi og 35. g, frumvarpsins, er vardar
t||k nnm ar um alvarleg atvik og skyldu gl urbgta (e. reportm? of serious incidents and field

afety correctwe act|ons | 3. -5, mgr. akvaedisins eru timafrestir tilgreindir. Jafnframt eru
mlsmunandl timafrestir |Igre|nd|r|samraem| vid alvarleikastig atvika. SI leggja til ad pessir
t|nt1tafrest|r verdi teknir upp i frumvarpid til pess ad auka skyrleika pess og minnka
rettarovissu.

Alvarleg atvik

It|t|3 r. frumyarpsins og 3, mgr. pess er ad finna hugtakm’) aIvarIeg atvik'. Sl le aggfurtil
ad_hugtakid ver6| skilgreint i 4.”gr. frumvarpsins. | 65. tol ul. 2, g MDR er ad Tinna
orgsk yrlngu a u?takmu ,avarleg atvik' (e. serious, incident). Leg J‘a VI samtgkin fil ad su
oraskyrm? verdl tekin upp i frumvarpio. Er petta til bota fyrir sjukiinga og adra notendur
lekningataekja & Island.

Taka af markadi

13 mgr. 9. gr.og i L og2 mgr. 38. ﬂr frumvarpsins er Lyfjastofnun veitt heimild il pess ad
fiarleegja lee n|n8ataek| af marka6| Pera ekki athugasemd vid heimildina sem slika enda
naudsynlegt ad Lyfjastofnun hafi heimifd til pess ad fjarleegja laeekningataeki sem ggna heilsu
og lifi” almennings” af markadi, SI gerir hins vegar athugasemd Vio ordalagio ,tekid af
markadi'. Samtokin telﬁa ad skyra purfi hugtakid nanar enda oljost hvada markad verid er
ad tala um. Obreytt akvaedi gefur til kynna ad L éastofnun hafi heimild fil pess ad_taka
lekningataeki af fmarkadi alfarid i Evropu pegar hio rétta er ad stjornvaldid hefur adeins
heimild'til pess ad taka pad af islenskum markadi.
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Leggja samt6kin i til ad heett verdi vio 4. Pr. frumvarpsins_skilgreining & hugtakinu ,taka
af markadi' og ad i jpvi verdi tilgreint sérstaklega ad att sé vid islenskan” markao.

Endurvinnsla

| 18, gr. frumvarpsins er kvedid & um endurvinnslu (e. reprocessing) einnota taekja en
samkveemt MDR' ber hverju riki fyrir sig ad setja nanari skilyrdi um endumytingu einnota
lekningataekja. Hugtakid endurvinnsla er pytt & ensku, sem recycling' sem’er annag fer
heldur en ,reprocessing." Samkvaemt islenskri malvenju er hugtakid endurvinnsla patengt
forgun_og  umhverfisvérnd auk pess sem flestir framleidendur teekja, par med taldir
framleidendur leekningateekja, luta serstokum reglum um forgun og flokkun' irgangs sem |
daglegu tali er kollud endurvinngla. Umhverfisstofnun Kemur“reglulega T Gftektir il
framleidenda her & landi til pess ad ganga Ur skugga um ad pessum regium sé fylgft. bvi
telur SIad pydingin & hugtakinu reprocessing" i endurvinnslu sé réng og fuglandi og Teggur
til ad henni verdi breytt i’,endumytingu" eda ,endurheimt’,

II. Kliniskar rannsoknir

| 1 mgr. 20._gr. frumvarpsins er kvedid a um heimild til framkvaemdar kliniskra rannsokna.
S| telur_nau_ésxn egt ad pad sé skylaust tekid fram i frumvarpinu ad einungis purfi ad saelga
um _I%/ﬂ (ijnr liniSkar rannsoknir a lsekningateekjum sem ‘eru framkveemdar hér a landi.
NUgildandi framkveemd er med peim haetti. Ef breyta & henni og gera krofu um ad kliniskar
rannsoknir islenskra. framleidenda { Evropu” séu bornar™ undir Lyfjastofoun og
visindasidanefnd a Islandi,_ mun pad auka verulega timann sem tekur ad koma
Iaeknmgataekéum a markad. Ferlar vardandi kliniskar rannsoknir & Islandi hafa verid baettir
verulega & lionum arum og & Lyfjastofnun hros skilio fyrir ad taka vel & moti abendingum
framleidenda leekningateeKja her a landi. Breyth a nuverandi ferlum vaeri skref i ofuqa att
0g eykur heettu & ad akvednir framleidendur hiverfi fra Islandi vegna aukins stjornsysluélags.

[ll. Eftirlit Lyfjastofnunar

Samkyeemt 3, magr.uﬁ. or. frumvarpsins hefur Lyf{astofnun eftirlit med leekningataekjum hér
a landi og er hid logbeera stjornvald (e. competent authority). Naudsynlegter a girelna
skimerkilega & milli” hlutverks 16gbeers stjomvalds annars, vegar 0([1 filkynntra_adila {e.
notified bodies) hins vegar. Tilkynntir adilar sinna geedaeftirliti hja framleidendum i flokki lia,
1 og Il Gaedaeftirlit'a leekningateekjum er sérstaklega flokid og parfnast sértaekrar
Rekkmgar. Framleidendur i fyrmefndum flokkum hér & landi gangast Undir petta eftirlit & &
Verju svo Iaeknmq(ataekl beirra séu gjaldgeng & markad. Eftirlit %e,tta er kostnadarsamt og
vandasamt, sérstaklega eftir ad reglugerdimar voru sampykktar arid 2017.

,I_yfias,tofnun sem logbeert stiorvald ber ad fara _med markadseftirlit, eftirlit med
mn,lyt&endum 0g dreifingaradilum og sinna frumkvaediseftirliti ef tilefni er til. _Pa hefur
Lyfjastofnun rikara eftirli'med laekningataekjum i flokki | heldur en stofnunin gerdi adur. S|
leqoja til ad & pessum atridum verdi skyrar tekid i frumvarpinu. Naudsynlegt er ad
Lytjastofnun taki ekki upp ad tilefnislausu geedaeftirlit med framleidendum i flokkum lla, Iib
0g Ill, pegar sérpekkingu er ekki til ad dreifa hja stjornvaldinu. Pad myndi reynast afar
ipyngjandifyrir fyrirtaeki“sem nu pegar kosta til haar fjarhaedir til ad sinna };essu eftirliti,

S |98%j§:1 til_pa nalgun ad framleidendum Iaeknin?ataekja i flokki | verdi bodid ad syna fram
a ISO13485 vottun, eda sambaerilegt, asamt vottunarnidurstooum og, skjolum sem sanna
ad leekningataekin séu { samraemi vid MDR og IVDR, islensk 10g og reglugerdir, Pefta myndl
koma i stadinn fyrir Uttektir og eftirlit hja Lyfjastofnun en ekki %réa fyrir pad ad Lyfjastofnun
geti gert uttektir eftir abendingum. Alpjodleg vottun hefur sterkt gildi i heimi leekningateekja
0g 1SO vottunin er lykilinn ad" morkuddm um allan heim.
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Samraemd nalgun hér & landi veerj til bota. Fyrirkomulag sem petta myndi tryggja gagnseel
0g_pannig Gryggi_notenda hér & Jand ogr erlendis auk pess sem’ framleidendur ettu
aldveldara medad skipuleggja fjarutlat stajtsarsins. Pa myndi petta fyrirkomulag audvelda
storf Lyfjastofnunar, fela i ser minni kostnad og draga ar stjornsyslualag.

| pessu ljosi gerir Sl athugasemd vid, 37. gr. frumvarpsins par sem Lyfjastofoun hefur
skylausa " heimild tl pess ad fara inn & starfstod fyrirteekja an rokstudnings eda
domsurskurdar. Hvad vardar framleidendur leekningateekja i flokki_lla, 1lb og lll, pa hafa peir
komid a fot qaeéastjornunarkerﬂ sem er tekid Ut"og metid med reglubtndnum heetti af
tilkynntum adila. Gefa framleidendur pvi att von & Gveentri Uttekt hvenger sem er, Nanar er
kvedid & um geedastjornunarkerfi framleidenda i 9, mgr. 10. %r. MDR. EKki feest séd hvernig
sambeerileg dttekt fra Lyfjastofnun baetir nokkru vid nema rikt tilefni se fil. Samtokin leggja
ar af leidandi til ad fyrrgreind heimild Lyfjastofnunar verdi takmérkud vid athuganir Sém
yggja a réttmeety tileinj (e, for-cause audit). Of vidteekar eftirlitsheimildir valda Qvissu og
[qea, komid _nidyr & Islandi sem eftirsoknarverdum stad fyrir - upphyggingu
aekningateekjaidnadar.

IV. Skyldur Lyfjastofnunar

Lyfj'astofnun hefur vidteekar heimildir samkveemt frumvarpinu. | fyrsta lagi getur stofnunin
kia |stPess ad framleidendur, dreifingaradilar og mnﬂYgendur lati upplysingar um starfsemi
sina af hendi, sbr. 36. gr. frumvarpsins, bessar upp%smg,ar, hafa oft aé,%eyma mikilvee

trinadargdgn sem geta valdio frrrgremdu,m adilum miklu tjoni ef ekki er réft med pau farid.
pratt_fyrir almennt pagnarskylduakveedi 42. gr. stjomsyslulaga nr. 37/1993, ga telja
samtoKin ad beeta skuli vio 36. %r. frumvarpsins ‘malsgrein“sem Kvedur & um trdnadarkvod
Lyfjastofnunar, shr. 109. gr. MDR.

Tillaga ad akveedi: ,Lyfjastofnun skal virda trinadarkvod vardandi upplgsingar 0g g(’jrqn,sem
stofriunin aflar vid ad Inna verkefni sin af hendi, til bess medal annars ao vernda upap ysingar
sem V|6sk|’qtaleynd hvilir &, vidskiptaleyndarmal einstaklings eda logadila €da
personuupplysingar.”

| frumvarpinu eru adrar valdheimildir Lyfjastofnunar einnig efldar og kemur stjornvaldid i
meg ad sinna eftirliti med Iaeknlnagataekjum i rikara meeli én adur, Pvi I%ggja si fil ad logd
verdi st skylda & Lyfjastofnun ad syna hlutleysi i hvivetna og ad stadid verdi faglega ad
akvardanatokum inrian stjornvaldsins, Pa er lagt til ad innan stofnunarinnar starfi avallt adil
sem hafi s,erEek,kln(]}y til ad bera hvad vardar geedaeftirlit med laekningataekjum og vidteeka
Eek_kmgu a Evropu oq(gjofmm. S| hefur enga asteedu fil pess ad efast um ad sfarfsmenn
yfjastofnunar syni ekKi faglelka i hvivetna 'sinum storfum en sambaerileg akveedi ma finna
V{Qa | I? asafninu og eru eingbngu til pess fallin ad styrkja traust borgara & starfsemi
stjornvaldsins.

V. Gjaldtaka

| fyri umsogn Sl Iystu samidkin yfir &h ggj[um sinum af stbou Lyfjastofnunar og pvi hvor
stofnunin vaeri i stakk bin il pess ad takast & hendur aukin verkefni auk pess sem fyrirséd
er ad ga?nasafn stofnunarinnar mun_steekka umtalsvert. Anaegwlegt er ad Sja ad
samkvaemi kostnadarmati stendur til ad baeta vid stodugildi sem “hefur pessi mal med
hondum. SI gerir alvarle ar_,athugasemdw vid peer fyrirgdtlanir ad fharmagna skuli aukin
Haru_tlat eingdngu med gjaldtoku i tengslum vig eftirlit & fyrirteeki sem hafa med framleidslu,
dreifingu og innflutning™a leekningatakjum ad gera. Petta veldur fyrirtagkjum i idnadinum
ahyggjum, “sér i lagi ‘vegna pess ad petta eykur ofy,r|rsiaan|e|ka | utgjoldum og gerir
stjornendum erfitt fyrir pegar kemur ad stefnumotun og aeetlanagero.
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| tilviki geedaeftirlits med Iae,kninqataekjum i flokkum Ila, llb og Il geeti petta orsakad haar
fiarhaedir par sem kalla pyrfti il eflenda sérfraedinga med tilheyrandi Terdakostnadi og 0drum,
utg#o,ldum. ba geeti petta fyrirkomulag virkad™ sem hvati I[,V“.f fojastofnun ad fara |
tilemislausar Gttektir tl pess ad flarmagna eigin_ starfsemi. Fyrirteeki hafa purft ad auka
storlega vid fjaratlat tengd geedaeftirliti” vegna tilkomu MDR oP_ IVDR o’g er edlilegt ad
stjomvold i riki hverju qen slikt hid sama. Jafnframt er s{i krafa [6gd a adildarriki sbr.” 101,
o, MDR. Pa leggur Sl il ad i stad pess ad starfsemin verdi fiarmogiud alfarid med gjaldtoku
ad pa verdi komio & argjaldi sem %rll,rtaem %r,el,éa fyrir pa auknu starfsemi Lyfjastofninar sem
hiyst af innleidingu laga pessara. Mida pyriti akvordun argjalds vid steerd og veltu fyrirteekis.
Hoflegt argJ[aI,d yrirteékja myndi pa koma & moti framlagi“rikisins. petta tryggir gagnsaei og
eykurtraust a starfsemi Lyfjastofnunar.

VI. Ordskyringar

Starfsemi [ laekningateekjaionadi fer nanast ad ollu leyti fram. a enskri tungu,
pydingarmidstoo a hros skilid fyrir pydingu sina & reglugerdynum tveimur en S| hafa o
nokkrar athu%a,semd|rva[6and| ordskyringar frumvarpsins og islenska pyéln?u. | fyrsta lagi
leggja SI 1l a0 i frumvarpinu verai ensk hugtok hofd med | greinagerd med athugasemdum
um"akvaedi. Fyrirkomulag sem petta myndi gy%;(gja ad Saml,skllnlnglur rikti & milli adila pegar
kemur ad tulkun lagannd. P& virdist sem or suﬁrmgunum 13, 0917 1. 4. gr. frumvarpsins
hafi verid vixlad, Sklean a hugtakinu ,afturkéflun™er i raun pyding & skyringu & hugtakinu
Jnnkollun" og ofugt. | Iaeknmgataekjlaﬁnaé,mqm er_enska ordid”,withdrawal' nofad um
afturkollun_og’recall' notad uny innkollun. Pa visast til umfjollunar i 1l. kafla hér ad ofan um
ad baeta vid hugtokum i ordskyringarkafla frumvarpsins.

VII. Upplysingaskylda

Med 1, mgr. 36. gr. frumvarpsins er Iaqt il ad_Lyfjastofnun verdi veitt vidteek heimild ti
upplysingadflunarog skulu agilar lata stomuninni upplysingar j té innan haefilegs frests sem
stofnunin’akvedur. Sl leggja til ad pessi frestur verdi akvedinn i samstarfi vid pann adila sem
krafinn.er um upplysingar par sem mikil vinna gaeti legid ad baki Gflunar gagnanna sem um
reedir. | 2. mgr. 36, gr. frumvarpsins e fjallad um pagr uEpllrsmgar sem_Lyfjastofnun getur
krafist til_pess, ad sannr_eKna ad leekningateeki standist krofur sem gerdar eru i logum og
reﬁqlugeréum. [fyrsta Ia?| nykkja SI & pvi sem adur kom fram ad tilkynntir adilar sinna pessu
effirliti pegar kemur ad framleidendum |eekningateekja i flokki lla, 1Ib og lll. bvi er edlilegt ad
serstakar astaedur purfi ad ||9(gja fyrir til pess ad Lyfjastofnun geti tekid upp a pvi ad Krefja
framleidendur i pessum_flokkum um upplysingar,” Svo sem &bending sem gefur tilefni ti
serstakrar Uttekfar. Hvad adra adila vardar en fyrmefnda framleidendur, pa Ieggja Sl til ad
Lyfjastofnun veiti rgkstudning adur en upplysinga er krafist nema i peim filvikum Par sem
slikt er varhugavert vegna rannsoknarhagsmuna. Petta skerdir ekki heimild Lyfjastofnunar
heldurtryggw ad allir adilar seu medvitadir um orsok upplxsmgaoﬂu,nannnar, P4 verda adilar
sem deila mlkllvaequm upplysingum med Lyfjastofnun ao treysta a upplysingadryggi innan
stofnynarinnar og. eggﬂ_a; "ahérslu a ad Iogé verdi vinng i"ad tryggja ad gagriavernd sg
tr%g 0. P4 visastil unfjollunar um tranadarskyldu og upplysingadryggi hja Lyfjastofnun hér
ad ofan.

VIIl. Refsi- og skadabd6taabyrgo

MDR leggur paer skyldur & herdar islenskum stjornvoldum ad pau setg reglur um refsi- o
skadabotaabyrgd brjoti adilar gegn gildandi’ reglum um_medferd [aekningataekja.
frumvaeru,ergPaer reglur ad finna T akvaedum 40. = 47. g, Eins og gildir um adrar regjur
sem geta leitt til refsiabyrgdar er mikilveegt ad gagnsaei riki um hvenaer refsingum verour
beitt én Sl telja oljost hvenaer um brot er ad reeda a lGgunum.
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i gaedauttektum er idulega bent & atridi sem betur megi fara | meghondlun leekni kija
€. finding) sem_hefur hingad fil ekki *afngﬂt broti & |6ggjof. Standi til ad gera breytingu a
essu verda ad koma til’ skyrari rersiakveedi en finna ma i frumvarpiny. ba gera S
athugasemd vid ad ekki sé skyrar kvedid & um hvers konar refsing_ fylgir Olikum brotum,
Laeknmgataekl e éolbreytt 09 e6I|sol|k og pvi mikill munur & alvarleika brota. SI leggur i
ag | o? gjofinni verdi teknar upp reg ur sambeerilegar peim sem handariska matyasla- og{
lyfjastofunin hefur sett par sem kvedid er & um ¢likar gerdir refsm?a allt fra vidvorun t
harra sekta, og akvordun um refsingu byggwa afleidingum brots 4 nofendur leekningataekja.
| refsiakveedum frumvarpsing er Motandinn ekki hafour i fyririmi ad mati SI' sem er |
6samraemi vid tilgang Iagasetnmgannnar

123 . frumvarpsms er Iog.ia sU skylda a fyrirteeki ad hja peim starfi ad lagmarki einn adili
abyrgaaradili sem byr yirtiltekinni Pekklngu samkveemt nanari fyfrmaelum  MDR.
Sam vaemt reglugerdunurh ber pessi adill ekki refsi- eda skaéabotaab 1o ef [dg og reglum
er ekki fylgt. Mjo mlkllvae?t er ad skylaust sé tekid aEessu | islensk r| ongof ar sem sa
adili sem um rae Ir i 23. gr. frumvarpsing er i feestum tilvikum forsvarsmadur fyrirtaekis heldur
emstaklmgursem byr yfir sér ekkm?u a hverju Jaekning ataek| fyrir sig, E6I|Ie ast er ag refsi-
%ska ahotadhyrg ve na brota 47099 of|nn| I|ggl hja eim sém ferfynrfynrtaekmu til pess
a0 fryggja ad abyrgdaraoili skv. 23. . |oa serpekkingu sem til parf 40 béra svo eftirlit 6 i
heesta gaedaflokki.

IX. Nidurlag

A Islandi hafa verid stofnud flug heilbrigdistaeknifyrirtaeki & lidnum &ratugum sem sinna
medal annars proun og framleidslu & leekningateekjum, til ad mynda Qssur, Nox Medical,
Kvikna og Kerecis. Pessi fyrirteeki eru mikilvaeg, fyrir islenskt hjodarbd og notendur
Iaeknmga&kja um allan heim. Til p ess ad auo f|e|r| rirteeki sjai hag sinn i ad proa teekni
an framleida ‘taeki a Islandi afram parf regluverk ad vera gagnsaett, Skilvirkt og; stydja vid
jonadinn. SI fagna pvi ad, innleidin aMD 0 IVDR sé hafm aIsIand| flest fyrirteeki hafa
begar undirbio starfsemi sina til pess ad un sé i samreemi VI req Eger |rnar 0g veraur
|sIensk l0ggjof ad stydja vid pessi fyrirteeki en ekki draga ur peim. auknu_samradi er
heegt ad fryggja beedi hag, notenda leekningateekja og starfsumhverﬂ fyrirtaekja. S| bjoda
fram adstod sina vid nanari Utfeerslu 16ggjafarinnar.

Virdingarfyllst,
f.h. Samtaka idnadarins

vidskiptastjori & hugverkasvioi
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Reykjavik, 15. mai 2020

Nefndasvid Alpingis
b.t. velferdarnefndar
Austurstreeti 8-10

101 Reykjavik
nefndasvid@ althingi.is

Efni: Umsdgn um frumvarp til laga um lseekningataeki.

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

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

Innleiding

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

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

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

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

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

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

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

(Undirstrikun SVpP)

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

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

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

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

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

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

Naudsynleg fagpekking

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

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

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

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

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

Leidbeiningar a islensku

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

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

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

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

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

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

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

Virdingarfyllst,

f.h. SVb - Samtaka verslunar og pjonustu

Benedikt S. Benediktsson
l6gfreedingur
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