Log

um laekningataeki.

I. KAFLI
Markmio, logfesting og gildissvio.
1. gr.
Markmio.
Markmid med 16gum pessum er a0 tryggja gedi og oryggi lekningataekja med oryggi al-
mennings ad leidarljosi og tryggja ad framleidsla, vidhald og notkun lekningataekja sé { sam-
reemi vid bestu fagpekkingu 4 hverjum tima.

2. gr.
Logfesting.

Akvadi reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um
leekningataeki, um breytingu a tilskipun 2001/83/EB, reglugerd (EB) nr. 178/2002 og reglu-
gerd (EB) nr. 1223/2009 og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 90/385/EBE og 93/42/
EBE, dkv®di reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 frd 5. april 2017 um
leekningataeki til sjukdomsgreiningar i glasi og um nidurfellingu 4 tilskipun 98/79/EB og
akvordun framkvaemdastjornarinnar 2010/227/ESB og akveadi reglugerdar Evropupingsins
og radsins (ESB) 2020/561 fra 23. april 2020 um breytingu 4 reglugerd (ESB) 2017/745 um
leekningataeki ad pvi er vardar dagsetningar pegar tiltekin dkvaedi hennar koma til fram-
kvemda eins og pau eru tekin upp i samninginn um Evropska efnahagssvadid skulu hafa
lagagildi hér & landi med peim adlogunum sem leidir af akvordunum sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 288/2019 og 301/2019 fra 13. desember 2019 og nr. 90 fra 18. juni 2020,
sbr. einnig bokun 1 um alteka adlogun vid samninginn um Evropska efnahagssvadid, sbr.
16g um Evropska efnahagssvaedid, nr. 2/1993, par sem bokunin er 16gfest.

3. gr.
Gildissvio.
Log pessi taka til framleidslu, innflutnings, dreifingar, sélu, markadssetningar, markads-
eftirlits, viohalds og notkunar laekningataekja og eftirlits med peim.
Login taka til lekningatakja sem hafa baedi tladan leknisfredilegan tilgang og tilgang
sem ekki er leknisfreedilegur i samrami vio ndnari akvaedi reglugerdanna og XVI. vidauka
med reglugerdinni um laekningataeki.
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Leiki vafi a4 pvi hvort teki teljist l&kningateki sker Lyfjastofnun Gr um pad eftir nanari

fyrirmaelum reglugerdanna.

Ef vara, a0 teknu tilliti til allra eiginleika hennar, telst vera laeekningataeki samkvaemt

akvordun Lyfjastofnunar en fellur jafnframt undir skilgreiningu 4 annars konar voru sem
heyrir undir adra 10ggjof, gilda akvadi pessara laga.

1.

2.

10.

11.

12.

13.
14.

15.

II. KAFLI
Orodskyringar.
4. gr.
Ordskyringar.
f 1gum pessum er merking eftirtalinna orda og hugtaka sem hér segir:
Afturkéllun: Hvers konar radstofun sem midar ad pvi ad teki sem pegar hefur verio 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, sbr. 26. tolul.
Bakhjarl: Einstaklingur, félag, stofnun eda samtok sem taka abyrgd 4 tilurd og stjérnun
kliniskrar rannsoknar og 4 fjarmognun hennar.
Bjéda fram a markadi: Oll athending teekis, annars en takis til profunar, til dreifingar,
neyslu eda notkunar & markadi medan & vidskiptastarfsemi stendur, hvort sem er gegn
greidslu eda an endurgjalds.
CE-samrcemismerki eda CE-merki: Merki par sem framleidandinn tilgreinir ad teki sé
i samraemi vid gildandi krofur sem settar eru fram i [6gum pessum og reglugerdunum.
Dreifingaradili: Einstaklingur eda 16gadili i adfangakedjunni, annar en framleidandi eda
innflytjandi, sem bydur teki fram 4 markadi pangad til pad er tekio i notkun.
Einkveem teekjaaudkenning: R0 af tolustofum eda alstofum sem er buin til med alpjod-
lega vidurkenndum taekjaaudkenningar- og kodunarstodlum og gerir pad kleift ad bera
otvired kennsl 4 tiltekin teki 4 markadi.
Einnota teeki: Taeki sem er &tlad til notkunar fyrir einn sjikling i einni adgerd.
Endurvinnsla: Ferli sem notad teki fer i gegnum til pess ad heegt sé ad endurnota pad
med oruggum hatti, p.m.t. hreinsun, sotthreinsun, daudhreinsun og tengd ferli, sem og
préfun og endurheimt & taeknilegu 6ryggi og notkunardryggi notada tekisins.
ESB-samrcemisyfirlysing: Y firlysing um ad krofurnar sem tilgreindar eru i reglugerdun-
um hafi verid uppfylltar i tengslum vid taekid sem fellur undir yfirlysinguna, sbr. 19. gr.
reglugerdar um lakningateeki og 17. gr. reglugerdar um lakningateeki til sjukdoms-
greiningar i glasi.
Forskrift framleidanda: Fyrirmeli framleidanda um vidhald og vidgerdir sem fram
koma i notenda- og vidhaldshandbok med taeki.
Framleidandi: Einstaklingur eda 16gadili sem framleidir eda endurgerir ad fullu, eins og
skilgreinteri31. tolul. 2. gr. reglugerdar um leekningataeki, teeki eda laetur hanna, fram-
leida eda endurgera teki ad fullu og markadssetur lekningataekid undir sinu nafni eda
vorumerki.
Heilbrigoisstofnun: Stofnun par sem heilbrigdispjonusta er veitt.
Innflytjandi. Einstaklingur eda 16gadili meo stadfestu innan Evropska efnahagssvadisins
sem setur & markad lekningataeki fré riki utan Evropska efnahagssvaedisins.
Innkalla: Hvers konar radstofun sem midar ad pvi ad koma i veg fyrir ad leekningataeki
i a0fangakeodjunni sé¢ afram bo0id fram a4 markadi.
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Igraedanlegt leekningateeki: Oll tzeki, p.m.t. pau sem eru frasogud ad hluta til eda i heild,

sem er @tlad ad:

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

b. koma i stad glerupekju eda yfirbords auga,

med klinisku inngripi og sem er &tlad ad haldast 4 sinum stad eftir adgerd.
fgraedanlegt taeki telst einnig sérhvert taeki sem atlad er ad vera sett ad hluta til inn

i mannslikamann med klinisku inngripi og er atlad ad haldast 4 sinum stad eftir adgerd-

inaia.m.k. 30 daga.

Igraediskort: Upplysingar sem framleidandi igraedanlegs taekis skal lata fylgja med

igraedanlega tekinu, sbr. 18. gr. reglugerdar um leekningataeki og 19. gr. laga pessara.

Klinisk rannsékn.: Allar kerfisbundnar rannsdknir & ménnum sem na til eins eda fleiri

patttakenda og eru framkvamdar til ad meta 6ryggi eda virkni lekningateekis.

Leekningateeki: Hvert pad verkfzari, bunadur, ahald, hugbtinadur, igraedi, profefni, efni-

viour eda annar hlutur sem framleidandi etlar til notkunar fyrir folk, eitt og sér eda i

samsetningu med 6dru, i a.m.k. einum af eftirfarandi, tilteknum leknisfredilegum til-

gangi:

a. ad greina, hindra, vakta, spa fyrir um, meta horfur, medhondla eda lina sjukdoma,

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

c. adrannsaka, komaistad eda breyta liffeeri eda lifedlislegri eda meinafradilegri starf-
semi eda astandi,

d. adveitaupplysingar med rannsokn i glasi 4 synishornum sem fengin eru tr mannslik-
amanum, p.m.t. Ur liffaera-, bl6d- og vefjagjofum,

og sem ekki gegnir @tludu meginhlutverki sinu med adferdoum er varda lyfjafradi,

onamisfraedi eda efnaskipti, 1 eda 4 mannslikamanum, en stydja ma verkun pess med

slikum adferoum.
Eftirtaldar vorur skulu einnig teljast vera laekningataeki:

a. taeki til styringar a getnadi eda til studnings honum,

b. vorur sem sérstaklega eru @tladar til pess ad hreinsa, sotthreinsa eda daudhreinsa
leekningataeki, fylgihluti med laekningatekjum, teki til styringar 4 getnadi eda til
studnings honum og vorur sem taldar eru upp i XVI. vidauka vio reglugerd um lakn-
ingataeki.

Leekningateeki til sjukdomsgreiningar i glasi: Laekningataeki sem er profefni, profefnis-
afurd, efni til kvérounar, samanburdarefni, samstada, ahald, teeki, bunadur, hugbunadur
eda kerfi, hvort sem pad er notad eitt sér eda med 60ru, sem framleidandinn atlar til
notkunar i glasi til ad rannsaka syni, p.m.t. gjafabldo og -vefi, ir mannslikama med pad
eitt ad markmidi eda ad meginmarkmidi ad afla upplysinga vardandi a.m.k. eitt af eftir-
farandi:

lifedlisfreedilegt astand eda meinafraedilegt ferli eda astand,

meodfedda likamlega eda andlega skerdingu,

tilhneigo til heilsufarsastands eda sjukdoms,

a0 akvarda oryggi og samheafi gagnvart hugsanlegum pegum,

a0 spa fyrir um vidbragd eda svorun vid meodfero,

a0 skilgreina eda vakta medferdarradstafanir.

Syniilat teljast einnig vera lekningataeki til sjikdomsgreiningar i glasi.

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

sjalfu, a umbudum hverrar einingar eda a umbudum margra laekningateekja.

e 0 o
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Notandi leekningateekis: Sérhver faglerdur heilbrigdisstarfsmadur eda annar einstak-
lingur sem notar laekningataeki.

Notkunarleidobeiningar: Upplysingar sem framleidandi laetur i té til ad upplysa notanda
taekis um @tladan tilgang med pvi og rétta notkun og um allar vartdarradstafanir sem
gera parf.

Reglugerd um lekningateeki: Reglugerd Evropupingsins og raosins (ESB) 2017/745 fra
5. april 2017 um laekningateeki, 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, 4samt vidaukum.

Reglugerd um leekningatceeki til sjukdomsgreiningar i glasi: Reglugerd Evropupingsins
og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um laekningataeki til sjakdémsgreiningar i
glasi og um nidurfellingu & tilskipun 98/79/EB og akvordun framkvamdastjornarinnar
2010/227/ESB, asamt vidaukum.

Reglugerdirnar: Reglugerd um lakningataeki og reglugerd um lekningataeki til sjuk-
doémsgreiningar i glasi, sbr. 24. og 25. tolul.

Rekstraradili: Framleidandi, vidurkenndur fulltrtii, innflytjandi, dreifingaradili eda ein-
staklingur sem um getur i 1. og 3. mgr. 22. gr. reglugerdar um leekningataeki.
Samreemismat: Ferli sem synir fram & hvort krofur laganna og reglugerdanna i tengslum
vi0 leekningateeki hafi verio uppfylltar.

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

Starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna: Starfsstodvar sjalfstaett starfandi heilbrigdisstarfs-
manna par sem heilbrigdispjonusta er veitt med eda an greidslupatttoku rikisins.

Taka i notkun: bPegar lekningataeki, annad en lekningataeki til préfunar, hefur verid gert
adgengilegt endanlegum notanda sem tilbuid til notkunar i eetludum tilgangi i fyrsta sinn
4 markaoi.

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

Teeki: Hvers kyns leekningataeki, sbr. 19. og 20. t6lul.

Teeki til profunar: Teeki sem er metio i kliniskri rannsokn.

Viourkenndur fulltrui: Einstaklingur eda 16gadili med stadfestu & Evropska efnahags-
svaedinu sem hefur fengio sampykkt skriflegt umboo fra framleidanda sem er stadsettur
utan Evropska efnahagssvaedisins til ad koma fram fyrir hond framleidandans vegna til-
greindra verkefna i tengslum vid skuldbindingar pess sidarnefnda samkveemt reglugerd-
unum.

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

6. gr.
Hlutverk Lyfjastofnunar.
Lyfjastofnun er 16gbaert stjérnvald skv. 101. gr. reglugerdar um leekningataeki og 96. gr.

reglugerdar um leekningateeki til sjukdomsgreiningar i glasi.
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Lyfjastofnun annast framkvaemd reglugerdanna, laga pessara, sérakvaeda i [ogum sem
kveda & um laekningataeki og annarra reglna um efnio.

Lyfjastofnun annast eftirlit med leekningatekjum samkvaemt 16gum pessum, reglugero-
unum og 6drum reglum.

Lyfjastofnun getur fjallad um einstok mal og tekid akvordun um pau ad eigin frumkveedi
e0a samkvamt erindi eda abendingu.

Lyfjastofnun setur sér reglur um malsmedfero, svo sem um medferd umsdkna um kliniskar
rannsoknir & lekningatekjum og medferd tilkynninga um alvarleg atvik.

Onnur verkefni Lyfjastofnunar eru m.a. ad:

1. Annast utgafu vottorda sem framleidendur laekningatakja oska eftir.

2. Hafa eftirlit med framkvemd kliniskra rannsokna a laekningataekjum.

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

4. Halda skra yfir dreifingaradila.

5. Efla vitund og skilning medal heilbrigdisstarfsmanna, notenda og sjuklinga um mikil-
vaegi pess ad tilkynna til stofnunarinnar ef grunur er um alvarleg atvik vardandi laekn-
ingataeki sem um getur i a-1id 1. mgr. 87. gr. reglugerdar um lekningateki og a-1id 1.
mgr. 82. gr. reglugerdar um leekningataeki til sjukdomsgreiningar i glasi.

6. Upplysa framleidendur um 61l alvarleg atvik sem grunur er um og ef framleidandi stad-
festir ad atvik hafi komid upp skal Lyfjastofnun tryggja ad gripio sé til adgerda med pad
a0 markmioi ad koma i veg fyrir ad pad endurtaki sig.

7. Takaamoti og skratilkynningar um atvik og galla fra framleidendum, dreifingaradilum,
heilbrigdisstarfsmonnum, notendum og sjuklingum. Lyfjastofnun skal halda skra yfir
slikar tilkynningar og galla 4 lekningatekjum.

8. Midla atvika- og bilanatilvikum eftir pvi sem vid a.

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

10. Eiga samstarf vio onnur 16gbar stjornvold a svidi lekningatekja innan Evropska efna-
hagssveadisins.

11. Hafa eftirlit med auglysingum um laeekningataeki i samreemi vid akveedi laga pessara.

12. Sinna 60rum verkefnum er lita ad framkvamd laga pessara og reglugerdum og reglum
settum med stod 1 logunum, p.m.t. samvinnu vid erlendar stofnanir 4 svidi leekninga-
teekja.

IV. KAFLI
Krofur sem leekningataeki skulu uppfylla.
7. gr.
Oryggiskréfur.

Lakningataki skal uppfylla per krofur sem fram koma i 16gum pessum og I1. kafla reglu-
gerdanna asamt peim almennu krofum um 6ryggi og virkni sem settar eru fram i I. vidauka
med reglugerdunum.

Laekningateki ma pvi adeins setja 4 markad og taka i notkun ad hénnun peirra, gerd og
fragangur uppfylli skilyroi reglugerdanna og laga pessara.

Samsetning, framleidsla, pokkun, dreifing og vidhald leekningatakja skal vera med peim
haetti ad teki virki eins og leidbeiningar framleidandans gera rad fyrir.

Reglugerdirnar og 16g pessi gilda um lekningataeki sem honnud eru og framleidd og notud
innan heilbrigdisstofnana.
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Raoherra er heimilt i reglugerd ad kveda nanar & um kréfur sem gerdar eru til geda,
oryggis og merkinga leekningateaekja.

8. gr.
ESB-samremisyfirlysing.

[ ESB-samraemisyfirlysingu skal framleidandi lysa pvi yfir ad peaer krofur sem laekninga-
teeki skal uppfylla og tilgreindar eru i reglugerounum hafi verid uppfylitar.

Med ESB-samramisyfirlysingu abyrgist framleidandi ad teekid samraemist reglugerdunum
og logum pessum. Framleidandi teekis skal halda ESB-samramisyfirlysingunni uppferori.

ESB-samraemisyfirlysingin skal ad lagmarki innihalda par upplysingar sem settar eru fram
i I'V. vidauka me0 reglugerounum.

9. gr.
CE-merkingar.

Adur en lzekningataeki er sett 4 markad, selt eda tekid i notkun er skylt ad CE-merkja taekid
i samraemi vid nanari fyrirmeeli reglugerdanna og pad ferli sem sett er fram 1 IX.—XI. vidauka
med reglugerdunum. Teeki feer CE-merkingu i samrami vio II. patt V. kafla reglugerdanna
asamt vidaukum.

CE-merki skal festa 4 lekningataeki pannig ad pad sé synilegt, laesilegt og 6afmaanlegt.
Ef slikri afestingu verdur ekki vid komid eda hin er asteedulaus vegna edlis tekisins skal
festa CE-merki 4 umbudir teekisins. CE-merki skal einnig koma fram i 61lum notkunarleid-
beiningum og 4 séluumbudum.

Lyfjastofnun getur tekid leekningataeki af markaoi pratt fyrir ad pad sé¢ merkt i samrami
vid 1. mgr. ef 1 1j6s kemur a0 tekid hefur hattulega eiginleika.

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

Um merkingu laekningateekja til kliniskra rannsokna og teekja sem sérsmioud eru fyrir
tiltekinn sjukling eda notanda fer eftir nanari fyrirmaelum 21. gr. reglugerdar um laekninga-
teeki.

10. gr.
Auglysingar.

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

Auglysing skal avallt sett fram me0 hlutlegum hetti og veita fullnaegjandi upplysingar
um lekningatakio, eiginleika pess og notkun. Upplysa skal notanda eda sjikling um hugsan-
lega dheettu sem tengist notkun teekisins 1 samraemi vid @tladan tilgang pess.

Raoherra er heimilt ad setja i reglugerd nénari reglur um auglysingar, svo sem um bann
vi0 akvedinni adferd vid auglysingar eda bann vid auglysingum a tilteknum flokkum laekn-
ingatakja.
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11. gr.
Fullyrdingar.

f merkingum 4 teekjum og i notkunarleidbeiningum, pegar pau eru bodin fram 4 markadi,
tekin 1 notkun og auglyst, er 6heimilt ad nota texta, heiti, vérumerki, myndir og myndraen
takn sem geta villt um fyrir notanda eda sjuklingi ad pvi er vardar @tladan tilgang tekisins,
oryggi pess og virkni med pvi ao:

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

2. Skaparanghugmyndir vardandi medferd eda greiningu, verkun eda eiginleika sem tekid
byr yfir.

3. Upplysa ekki notanda eda sjukling um hugsanlega ahaettu sem tengist notkun teekisins
i samraemi vid atladan tilgang pess.

4. Leggja til adra notkun & tekinu en pa sem tekid er fram ad sé hluti af peim ®tlada
tilgangi sem samramismatid var gert fyrir.

12. gr.
Merkimidi og notkunarleidbeiningar.

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

Upplysingar skv. 1. mgr. skulu tilgreindar & teekinu sjalfu, 4 umbadum eda i notkunarleid-
beiningum samkveaemt nanari fyrirmelum i I1I. kafla I. vidauka reglugerdanna.

Upplysingar og notkunarleidbeiningar med laekningataekjum sem atlud eru almenningi
til notkunar skulu ad jafnadi vera a islensku.

Radherra er heimilt ad setja reglugerd um nanari utfeerslu a akveaedi pessu, par 4 medal um
tungumal notkunarleidbeininga sem fylgja skulu l&kningatekjum sem &tlud eru almenningi
til notkunar.

13. gr.
Flokkun.

Taekjum skal skipt i ahaettuflokka I, ITa, IT1b og III ad teknu tilliti til etlads tilgangs tekj-
anna og ahattu. Flokkunin skal fara fram i samreemi vid VIII. vidauka med reglugerdunum.

Agreiningi milli framleidanda, eda eftir atvikum vidurkennds fulltriia, og hlutadeigandi
tilkynnts adila skal bera undir Lyfjastofnun samkvaemt nénari fyrirmelum i V. kafla reglu-
gerdanna.

Um meoferd agreiningsmala um flokkun fer eftir ndnari fyrirmeelum i V. kafla reglu-
gerdanna.

14. gr.
Orugg medhondlun lekningatcekis.
Einstaklingur, 16gadili eda heilbrigdisstofnun sem 4 leekningataeki eda ber abyrgd a rekstri
eda notkun pess, ber m.a. abyrgo a:

1. Réttri notkun taekis og hafni notanda samkvamt fyrirmalum framleidanda.
2. Fullneegjandi fragangi og geymslu lekningataekis.
3. Framkvaemd vidhalds- og vidgerdarpjonustu og ad henni s€ sinnt af par til baerum adilum

pannig ad 6ryggi notenda sé tryggt.
4. Uppsetningu og tengingu lekningataekis i samraemi vid fyrirmeeli framleidanda til ad

@tlud not tekis og dryggi veroi tryggt.
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15. gr.
bjalfun notanda lekningatcekis.

Einstaklingur, 16gadili eda heilbrigdisstofnun sem 4 laekningataeki eda ber abyrgd a rekstri
eda notkun pess skal sja til pess ad notandi hljoti kennslu og pjalfun sem naudsynleg er til
réttrar og oruggrar notkunar lekningatekis og fai upplysingar um par hattur sem fylgja
notkun pess.

Slik kennsla og pjalfun skal m.a. fara fram vid kaup 4 taeki, vid nyradningu og med vid-
haldi pekkingar notanda. Pessi kennsla og pjalfun skal vera kerfisbundin og skrad.

16. gr.
Notkun leekningatcekis.

Lekningataeki skal nota 1 samraemi vid @tlud not pess og forskriftir framleidanda. Not-
endur skulu pekkja adalatridin i virkni tekisins og hafa hlotid lagmarkspjalfun i medferd og
notkun pess svo ad notkunin sé arangursrik og sjuklingum, notendum eda 60rum stafi ekki
hatta af tekinu.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med pvi ad notkun leekningataekja sé i samraemi vid @tlud not
peirra og reglugerdirnar, 16g pessi og adrar reglur um laekningataeki. Lyfjastofnun er heimilt
a0 skoda hvernig notkun leekningataekja er hattad og getur hun krafist upplysinga um pjalfun
notenda og vottord til a0 sannreyna hafni peirra.

Til ad gaeta ad Oryggi notenda og sjuklinga er radherra heimilt ad setja reglugerd sem
kvedur 4 um ad eingdngu heilbrigdisstarfsfolki med akvedna menntun og reynslu sé heimilt
a0 nota tiltekin leekningataeki i dheaettuflokkum Ila, IIb og III, auk taekja sem falla undir XVI.
vidauka vid reglugerd um laekningataeki.

17. gr.
Viohald og endurnyting leekningateekja.

Einstaklingi, 16gadila eda heilbrigdisstofnun sem a laekningataeki eda ber abyrg0 4 rekstri
eda notkun pess er skylt, krefjist forskrift framleidanda pess, ad lata fara fram reglubundio
gada- og oryggiseftirlit og vidhald & lekningataekjum i samreemi vid krofu forskriftar fram-
leidanda og bestu fagpekkingu & hverjum tima. Slikt reglubundio eftirlit sem og allt vidhald
teekis skal framkvaemt af viourkenndum fagadilum sem hafa naudsynlega fagpekkingu til ad
bera eda hafa hlotid vidurkennda pjalfun hja framleidanda tekisins til ad sinna pvi. Skra skal
slikt eftirlit og vidhald & teekjunum.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med pvi ad vidhaldi lekningataekja sé sinnt i samrami vid for-
skriftir framleidanda og bestu fagpekkingu 4 hverjum tima. Upplysingar um eftirlit og vio-
hald skulu vera adgengilegar Lyfjastofnun og getur stofnunin krafio pa adila sem tilgreindir
erui 1. mgr. eda vidhaldsadila um naudsynlegar upplysingar og gert paer athuganir og prot-
anir sem naudsynlegar eru til a0 sannreyna oryggi tekis.

Radherra er heimilt ad kveda & um pad i reglugerd hvernig viohaldi og endurnytingu
leekningataekja skuli hattad.

18. gr.
Einnota teeki og endurvinnsla.
Radherra setur reglugerd um endurvinnslu og frekari notkun einnota tekja, m.a. innan
heilbrigdisstofnana.
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19. gr.
Upplysingar med igreedanlegum teekjum og igreediskort.

Framleioandi igraedanlegs taekis skal lata eftirfarandi upplysingar fylgja taekinu eins og
nanar er lyst 1 18. gr. reglugerdar um lekningateeki:

1. Upplysingar sem gera kleift ad sanngreina tekid, p.m.t. heiti teekisins, radntmer, lotu-
numer, einkvaem tekjaaudkenning og gerd tekisins, sem og heiti, heimilisfang og vef-
setur framleidandans.

2. Hvers konar vidvaranir og varidarradstafanir eins og nanar er meelt fyrir umireglugerd-
inni.

3. Upplysingar um aetladan endingartima tekisins og naudsynlega eftirfylgni.

4. Hvers konar upplysingar til ad tryggja érugga notkun tekisins af halfu sjiklingsins.

Framleioandi ber abyrgd a a0 upplysingar skv. 1. mgr. séu skyrar og adgengilegar. Upp-
lysingarnar skulu ad jafhadi vera 4 islensku. Lyfjastofnun setur reglur um tungumalakréfur
sem gerdar eru til peirra upplysinga sem fylgja igraedanlegum tekjum samkvaemt pessari
malsgrein.

Framleidandi ber abyrgd a ad uppfera upplysingarnar eftir pvi sem vid 4 og skulu per
vera adgengilegar 4 vef framleidanda.

Framleioandi skal afhenda heilbrigdisstofnunum eda starfsst60 heilbrigdisstarfsmanns
upplysingar sem um getur i 1. t6lul. 1. mgr. 4 igreediskorti sem fylgja skal taekinu. Heil-
brigdisstofnanir bera abyrgd 4 ad afhenda sjuklingi igrediskort. Heilbrigdisstofnanir skulu
gera upplysingar framleidanda sem um getur i 1. mgr. adgengilegar fyrir pa sjiklinga sem
fengio hafa taeki greett i sig.

Tiltekin igredanleg taeki eru undanpegin peim krofum sem kvedio er 4 um i 1.—4. mgr.,
sbr. 3. mgr. 18. gr. reglugerdar um laekningataki.

20. gr.
Kliniskar rannsoknir.

Heimilt er ad framkvama kliniska rannsdkn 4 laekningateeki ad fengnu leyfi Lyfjastofn-
unar og visindasidanefndar.

Um kliniskar rannsoknir fer eftir nanari fyrirmeelum reglugerdanna i VI. kafla og XIV. og
XV.vidauka med reglugerd um leekningateki og XIV. vidauka med reglugerd um laekninga-
teeki til sjukdomsgreiningar i glasi.

Umsokn um framkvaemd kliniskrar rannsoknar skal senda Lyfjastofnun samkvamt nanari
fyrirmaelum i V1. kafla reglugerdanna. Lyfjastofnun og visindasidanefnd meta umsoknina
samkvemt nanari fyrirmaelum i VI. kafla reglugerdanna.

Lyfjastofnun og visindasidanefnd, eftir pvi sem vid 4, hafa eftirlit med pvi ad framkvemd
rannsoknar sé i samreemi vid reglugerdirnar og 16g pessi.

Um upplyst sampykki patttakanda, skraningu meintilvika og samramt matsferli i klinisk-
um rannsoéknum 4 lekningataekjum fer eftir nanari fyrirmaelum i VI. kafla reglugerdanna.

Radherra er heimilt ad kveda nénar 4 um framkvemd kliniskra rannsdkna 4 laekninga-
teekjum i reglugerd, p.m.t. um tryggingar og samskipti Lyfjastofnunar og visindasidanefndar
vegna kliniskra rannsokna 4 leekningataekjum.
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V. KAFLI
Skyldur rekstraradila.
21. gr.

Skyldur framleidanda.

Meelt 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
a0 pau hafi verid honnuo og framleidd i samreemi vid paer krofur sem fram koma i reglugero-
unum og l6gum pessum.

Framleidandi skal framkvaema kliniskt mat & leekningataekjum eda mat & virkni i tilviki
leekningatakja til sjakdomsgreiningar i glasi i samraemi vio peer krofur sem settar eru fram
i VI. kafla reglugerdanna og vidaukum med peim.

Framleioandi tekja, annarra en sérsmidadra tekja, skal taka saman teeknigdgn og halda
peim uppfaerdum. Teknigdgnin skulu gera pad kleift ad meta samreemi taekisins vid krofurnar
i 16gum pessum og reglugerounum. Taeknigdgnin skulu na yfir pau atridi sem sett eru fram
i II. og III. vidauka med reglugerounum.

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

Ef pau skilyroi sem fram koma i 16. gr. reglugerdanna eru fyrir hendi skal dreifingaradili,
innflytjandi eda annar einstaklingur eda 16gadili taka 4 sig per skyldur sem hvila 4 framleid-
andanum samkvamt reglugerdunum.

Framleidandi skal gera raostafanir sem tryggja ad hann geti stadio vid skadabotakrofur
sem ad honum er beint vegna atvika tengdra laekningateekjum sem hann ber abyrgd 4 sam-
kvaemt reglugerdunum og 16gum pessum. Radstafanir framleidanda skulu vera i réttu hlutfalli
vid ahettuflokk, gerd taekis og sterd fyrirtekis. Radherra er heimilt ad setja reglugerd um
nanari utfeerslu a radstofunum framleidanda samkvemt pessu akvaedi.

22. gr.
Eftirlit framleidanda.

Framleioandi teekja, annarra en tekja til proéfunar, skal koma 4 fot, skra, koma i fram-
kvaemd, vidhalda og uppfara gedastjornunarkerfi, sbr. 10. gr. reglugerdanna.

Framleioandi skal koma a fot, skra, koma i framkvaemd og vidhalda kerfi fyrir ahattu-
stjornun eins og lyst er i reglugerdunum.

Framleioandi skal koma i framkvamd eftirlitskerfi eftir markadssetningu laekningataekis
og utbua axtlun i samremi vio VII. kafla reglugerdanna.

Framleidandi skal tbtia skyrslur um eftirlit eftir markadssetningu laeekningateekis eftir
nanari fyrirmalum i VII. kafla reglugerdanna. Skyrslurnar skulu uppferodar eftir pérfum og
afhentar Lyfjastofnun ad kréfu stofnunarinnar.

23. gr.
Abyrgdaradili.

Hja framleidanda skal starfa a0 lagmarki einn abyrgodaradili sem byr yfir tiltekinni pekk-
ingu samkvamt nanari fyrirmalum i 15. gr. reglugerdanna og ber hann abyrgd 4 pvi ad fario
sé eftir peim reglum sem settar eru fram i reglugerdunum og 16gum pessum.

bess skal ekki krafist ad abyrgdaradili skv. 1. mgr. starfi hja orfyrirtaeki eda litlu fyrirteki
heldur skulu fyrirtaekin vera med abyrgoaradila sér innan handar eftir nanari fyrirmeelum i
15. gr. reglugerdanna.
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Vidurkenndur fulltrai skal hafa abyrgdaradila sér innan handar eftir nanari fyrirmaelum
i15. gr. reglugerdanna.

24. gr.
Viourkenndur fulltrii.

Ef framleidandi tekis er ekki med stadfestu innan Evropska efnahagssvadisins ma ein-
gongu setja lekningataekio 4 markad 4 svadinu ef framleidandinn tilnefnir vidurkenndan full-
tria.

Um tilnefningu og skyldur vidurkennds fulltraa fer eftir nanari fyrirmaelumi 11. og 12.
gr. reglugerdanna.

25. gr.
Skyldur innflytianda.
Innflytjanda er eingéngu heimilt ad setja lakningataki & markad sem er i samraemi vid
reglugerdirnar og krofur laga pessara.
Adur en tzki er bodid fram 4 markadi skal innflytjandi sannreyna ad eftirfarandi krofur
séu uppfylltar:
1. A0 tekid sé CE-merkt og utbuin hafi verid ESB-samraemisyfirlysing fyrir tekid.
2. A0 framleidandi sé tilgreindur og ad hann hafi tilnefnt viourkenndan fulltraa i samraemi
vid 11. gr. reglugerdanna.
3. A0 tzekid sé merkt i samraemi vid 10g pessi og reglugerdirnar og ad tekinu fylgi paer
notkunarleidbeiningar sem krafist er.
4. A0 framleidandinn hafi, eftir atvikum, uthlutad einkvaemri teekjaaudkenningu i samraemi
vid reglugerdirnar.
Innflytjandi skal ad 60ru leyti uppfylla paer skyldur sem nanar er meelt fyrir um i 13. gr.
reglugerdanna.

26. gr.
Skyldur dreifingaradila.
begar taki er bodid fram 4 markadi skal dreifingaradili, i tengslum vid starfsemi sina,
gaeta pess vandlega ad varan sé i samraemi vio gildandi krofur reglugerdanna og laga pessara.
Adur en tzki er sett 4 markad eda bodid fram & markadi skal dreifingaradili sannreyna ad
eftirfarandi krofur séu uppfylltar:
1. A0 tekid sé CE-merkt og utbuin hafi verid ESB-samraemisyfirlysing fyrir tekid.
2. A0 tekinu fylgi upplysingar sem framleidandi laetur 1 té skv. 11. mgr. 10. gr. reglu-
gerdanna.
3. AJ innflytjandi, ad pvi er vardar innflutt teeki, hafi uppfyllt paer krofur sem settar eru
fram i 3. mgr. 13. gr. reglugerdanna.
4. A0 framleidandi hafi, eftir atvikum, uthlutad einkveemri teekjaaudkenningu i samraemi
vid reglugerdirnar.
Dreifingaradili skal ad 60ru leyti uppfylla per skyldur sem nanar er meelt fyrir um i 14.
gr. reglugerdanna.

27. gr.
Tilkynntir adilar.
Faggildingarsvio Hugverkastofu annast mat & haefni og hafi pess sem vill 60last réttindi
til pess a0 framkvema samremismat leekningatekja. Faggildingarsvido Hugverkastofu, ad
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fenginni umsdgn Lyfjastofnunar, hefur heimild til ad tilnefna tilkynnta adila til Lyfja-
stofnunar.

Lyfjastofnun skal tilkynna adila til Eftirlitsstofnunar EFTA, framkvamdastjoérnar Evropu-
sambandsins og annarra adildarrikja Evropska efnahagssvadisins, sbr. ndnari fyrirmeeli i ['V.
kafla reglugerdanna.

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

Um kroéfur sem varda tilkynnta adila, tilnefningar- og umséknarferlio, voktun og endurmat
a tilkynntum adilum, yfirferd a4 mati tilkynnts adila 4 teknigégnum og gognum um kliniskt
mat, breytingar 4 tilnefningum og tilkynningum, skilyrdi faggildingar o.fl. gilda ndnari fyrir-
meli i [V. kafla reglugerdanna asamt vidaukum og akvadi laga um faggildingu o.fl.

Raodherra er heimilt ad setja reglugerd um nanari utferslu 4 akvaedi pessu, svo sem um til-
nefningar- og umsoknarferlio.

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

Framleidendur leekningataekja, annarra en sérsmidadra taekja, vidurkenndir fulltriiar og
innflytjendur skulu skra sig i rafrent kerfi samkveemt nanari fyrirmeelum i II1. kafla reglu-
gerdanna.

Lyfjastofnun stadfestir skrdningu skv. 1. mgr. og athendir framleidanda, vidurkenndum
fulltria eda innflytjanda einstakt skraningarnimer eftir nanari fyrirmeelum i I1I. kafla reglu-
gerdanna.

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

29. gr.
Audkenning og rekjanleiki leekningateekja.

Dreifingaradilar og innflytjendur skulu hafa samvinnu vio framleidendur eda vidurkennda
fulltrtia til ad na videigandi rekjanleikastigi fyrir teki.

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

1. Alla rekstraradila sem peir hafa athent taki beint.

2. Alla rekstraradila sem hafa afthent peim taeki beint.

3. Allar heilbrigdisstofnanir eda starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna sem peir hafa athent
teeki beint.

30. gr.
Evropski gagnabankinn um lekningatceki.
fsland er adili ad Evropska gagnabankanum um laekningataeki.
[ Evrépska gagnabankanum um lekningateki eru eftirfarandi rafran kerfi:
1. Rafrent kerfi til skraningar tekja sem um getur i I1I. kafla reglugerdanna.
2. Gagnagrunnur einkvaemrar teekjaaudkenningar sem um getur i I11. kafla reglugerdanna.
3. Rafrent kerfi fyrir skraningu rekstraradila sem um getur i I11. kafla reglugerdanna.
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4. Rafraent kerfi fyrir tilkynnta adila og vottord sem um getur i V. kafla reglugerdanna.
Rafrent kerfi fyrir kliniskar rannsoknir sem um getur i VI. kafla reglugerdanna.
6. Rafraent 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 skra gégn i Evropska
gagnabankann um laeekningataki eins og nanar er tilgreint i akvedum 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 akveedum reglugerdanna.

W

31. gr.
Einkvemt tekjaaudkenningarkerfi.

Einkveema teekjaauokenningarkerfinu er lyst i C-hluta VI. vidauka med reglugerdunum.
Kerfio audkennir og audveldar rekjanleika taekja, annarra en sérsmidadra taekja og takja til
préfunar.

Um einkvama tekjaaudkenningarkerfido og gagnagrunn einkvemrar teekjaaudkenningar
fer eftir pvi sem nanar segir i I11. kafla reglugerdanna.

32. gr.
Skraning [ einkveemt teekjaaudkenningarkerfi.

Adur en framleidandi setur taeki 4 markad skal hann uthluta teekinu og, ef vid 4, 6llum ytri
umbudum einkvaemri tekjaaudkenningu eftir nanari fyrirmeelum i I11. kafla reglugerdanna.

Framleidandi skal tryggja ad upplysingar um tekid sem um getur i B-hluta VI. vidauka
vid reglugerdirnar séu lagdar fram a réttan hatt og feerdar i gagnagrunn einkvemrar taekja-
audkenningar sem um getur i 28. gr. reglugerdar um laeekningataeki. Framleidandinn skal
halda uppfeerda skra yfir allar einkvaemar tekjaaudkenningar sem hann hefur uthlutad eftir
nanari fyrirmelum reglugerdanna.

Um skyldur rekstraradila um skraningu i einkvaema takjaaudkenningarkerfid fer eftir
nanari fyrirmaelum III. kafla reglugerdanna.

33. gr.
Skraning igreedanlegra leekningatcekja.

Heilbrigoisstofnanir skulu halda rafraena skra yfir einkveema teekjaaudkenningu peirra
leekningataekja sem peer hafa athent eda fengid athent og tilheyra igraedanlegum taekjum i I11.
flokki, sbr. VIII. vidauka reglugerdar um lekningataeki.

Starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna skulu halda rafrena skré yfir einkvemar takjaaud-
kenningar peirra leekningataekja sem peer hafa athent eda fengid athent og tilheyra igradan-
legum taekjum 1 I11. flokki, sbr. VIII. vidauka reglugerdar um leekningataeki.

Rekstraradilar skulu halda rafraena skra yfir einkvema teekjaaudkenningu peirra teekja sem
peir hafa athent eda fengid afhent og tilheyra igreedanlegum teekjum i I11. flokki eda teekjum
sem falla undir a-1i0 11. mgr. 27. gr. reglugerdarinnar um laekningataeki.

f rafreenu skrana sem kvedid er 4 um i 1. og 2. mgr. skal faera inn upplysingar um hvada
sjuklingur hefur fengid igreedanlegt teeki athent eda graett 1 sig. Skréd skal nafn sjuklings,
kennitdlu og 6nnur personuaudkenni.
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Lyfjastofnun getur krafid pa adila sem um geturi 1. og 2. mgr. um adgang ad skranni eda
afhendingu gagna ur henni, p.m.t. personugreinanlegar upplysingar, svo sem nafn, kennitlu
og Onnur personuaudkenni sjuklings.

Rédherra er heimilt ad setja reglugerd um nanari Gtferslu 4 skraningu igraedanlegra lekn-
ingataekja, svo sem um hvernig skraning fer fram og hvad skuli nakvemlega skra i rafreena
skra.

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

Lyfjastofnun annast eftirlit med ad farid sé a0 dkvaedum laga pessara og reglugerdanna,
nema 10g pessi eda reglugerdirnar kvedi 4 um annad.

Lyfjastofnun skal a0 eigin frumkvadi eda eftir abendingu taka til medferdar mal er varda
oryggi lekningataekja og skyldur peirra adila sem falla undir frumvarpid og reglugerdirnar.

Lyfjastofnun annast markadseftirlit { samraemi vid nénari fyrirmeeli 1 3. paetti VII. kafla
reglugerdanna.

Lyfjastofnun tekur akvordun um pad hvort erindi sem berst stofnuninni gefi nagt tilefni
til rannsoknar. Vid afgreidslu mala samkvamt 16gum pessum er Lyfjastofnun heimilt ad rada
malum i forgangsrod.

Lyfjastofnun er heimil vinnsla persénuupplysinga, par a medal vidkvemra personuupplys-
inga um hvort einstaklingur hafi fengid greett i sig lakningataki, i peim tilgangi ad sinna
eftirliti og 60rum skyldum samkvemt 16gum pessum ad uppfylltum skilyroum laga um
personuvernd og vinnslu personuupplysinga.

Logregla skal vera Lyfjastofnun til adstodar ef naudsyn krefur vegna rannsdéknar mala og
vi0 framkveemd peirra réttarurrada sem kvedio er 4 um i I[6gum pessum.

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

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

Hafi rekstraradili asteedu til ad atla ad leekningataeki sem er i vorslu hans og @tlunin er ad
setja 4 markad eda er 4 markadi sé ekki 6ruggt eda ad 60ru leyti ekki i samraemi vio reglu-
gerdirnar eda 16g skal sa adili tafarlaust gripa til naudsynlegra adgerda til urbota til ad feera
vidkomandi laekningateeki til samremis vid reglugerdirnar og 16g pessi, afturkalla eda inn-
kalla lekningateekid eftir pvi sem vid 4. ba skal rekstraradili upplysa Lyfjastofnun pegar i
stad um slik tilvik sem upp koma.

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

Logregla skal tilkynna Lyfjastofnun um slys og 6nnur atvik sem hun rannsakar ef @tla ma
a0 orsokin sé af voldum lekningataekis.

Tilkynningar framleidanda um alvarleg atvik og adgerdir til urbdta vegna oryggis a vett-
vangi skulu sendar 1 gegnum rafraent kerfi fyrir gat og eftirlit sem um getur i VII. kafla reglu-
gerdanna.

Lyfjastofnun skal halda skra yfir tilkynningar um alvarleg atvik og gripa til videigandi
ra0stafana i samraemi vid pennan kafla og VII. kafla reglugerdanna.
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36. gr.
Upplysingaskylda.

Lyfjastofnun getur krafio rekstraradila, heilbrigdisstarfsfolk, notendur og adra adila sem
16g pessi taka til um upplysingar og gdgn sem naudsynleg pykja ad mati stofnunarinnar vid
athugun einstakra mala. Upplysinga er haegt ad krefjast munnlega eda skriflega og skulu peer
veittar innan hafilegs frests sem stofnunin akvedur.

Lyfjastofnun getur krafist pess ad fa afthentar allar upplysingar og gégn sem naudsynleg
eru ad mati stofnunarinnar til ad syna fram 4 samreemi tekis vid kréfur samkvemt [6gum
pessum og reglugerdunum. Lyfjastofnun getur krafist pess a0 rekstraradili athendi stofnun-
inni endurgjaldslaust teeki, synishorn af teeki eda veiti adgang a0 teekinu innan haefilegs frests
sem stofnunin dkvedur.

Einstaklingur, rekstraradili, heilbrigdisstofnun og notandi leekningateekis skulu veita pa
a0stod og upplysingar sem 6skad er eftir hverju sinni.

Lyfjastofnun getur krafist upplysinga og gagna fra 6drum stjornvéldum, par 4 medal toll-
yfirvoldum, 6hao pagnarskyldu peirra.

Einstaklingur, rekstraradili eda heilbrigdisstofnun skal tilkynna Lyfjastofnun, ad kréfu
stofnunarinnar, um pau leekningataeki sem vidkomandi ber abyrgd a. Lyfjastofnun skal halda
skra yfir laekningataeki en er heimilt ad setja nanari reglur um framkvamd tilkynningarskyldu
og takmarka hana vid akveona ahattuflokka laekningatakja.

37. gr.
Athugun a starfsstéd og haldlagning.

Lyfjastofnun er heimilt ad fara 4 pa stadi par sem lekningataki eru. Pad getur veriod
framleidslustadur, s6lustadur, hvort sem er i heildsélu eda smasolu, eda annar stadur par sem
leekningataeki eru notud. Ekki er heimilt ad fara i pessum tilgangi i ibtidarhus eda 4 adra
sambarilega stadi an sampykkis eiganda eda umradamanns husnadisins nema ad fengnum
démsurskuroi.

Lyfjastofnun getur tekid pau syni og gert peer athuganir og proéfanir sem naudsynlegar eru
i tengslum vid eftirlit.

Lyfjastofnun getur vid eftirlit eda rannsokn mals gert naudsynlegar athuganir 4 starfsst60
rekstraradila og lagt bann vid aframhaldandi notkun, sélu og dreifingu og lagt hald 4 gégn
eda lekningataeki pegar rikar dstedur eru til ad aetla ad brotid hafi verid gegn reglugerdunum
og logum pessum.

38. gr.
Afturkoéllun og bann vid sélu teekis.

Lyfjastofnun getur med rokstuddri akvordun afturkallad, innkallad, tekid af markadi eda
bannad solu eda afthendingu teekis ef pad uppfyllir ekki reglur og krofur sem gerdar eru til
leekningatakja, svo sem um 6ryggi, merkingar, leidbeiningar, vottord, yfirlysingar um sam-
remi eda proéfunar- og skodunarskyrslur, og fram koma 1 reglugerdunum og 16gum pessum
enda sé ekki unnt ad beita 6drum og vagari urredum.

Torveldi rekstraradili sannanlega rannsokn eda eftirlit Lyfjastofnunar samkvemt kafla
pessum eda gefi stofnuninni ekki fullneegjandi upplysingar um 6ryggi lekningatakis getur
Lyfjastofnun afturkallad, innkallad, tekid af markadi eda bannad s6lu eda athendingu leekn-
ingataekis pangad til rannsokn er lokid.

Ef rokstuddur grunur leikur & ad leekningataeki uppfylli ekki reglur sem gilda um 6ryggi
teekis getur Lyfjastofnun bannad timabundio s6lu eda afhendingu taekis medan 4 rannsékn
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stendur. Slikt timabundid bann skal ekki standa lengur en fjorar vikur. b6 er heimilt ad fram-
lengja bannid um allt ad tveer vikur i senn ef sérstakar astaedur vegna rannsoknarinnar krefjast
pess.

Telji Lyfjastofnun ad lekningataeki sé sérstaklega haettulegt getur stofnunin krafist tafar-
lausrar afturkollunar allra eintaka tekisins & markadi.

Um malsmeodferd Lyfjastofnunar samkvemt pessu akvadi fer eftir ndnari fyrirmaelum i
3. petti VII. kafla reglugerdanna. Um malsmedferd og réttarurraedi fer ad 6dru leyti eftir pvi
sem vid a skv. IV. og V. kafla laga um 6ryggi voru og opinbera markadsgeslu, nr. 134/1995,
auk akveda stjornsyslulaga.

39. gr.
Gjaldtaka.

Lyfjastofnun er heimilt ad taka gjald fyrir:

Utgafu vottorda, sbr. 1. tolul. 6. mgr. 6. gr.

Eftirlit med notkun lekningataekja, sbr. 16. gr.

Eftirlit med vidhaldi lekningatekja, sbr. 17. gr.

Mat & umsoknum um kliniskar rannsoknir & leekningatakjum, sbr. 3. mgr. 20. gr.

Skraningu dreifingaradila, sbr. 3. mgr. 28. gr.

Eftirlit med rekstraradilum laekningatakja, sbr. 34. gr.
Raéherra setur, ad fengnum tillogum Lyfjastofnunar, gjaldskra fyrir veitta pjonustu, eftirlit
og verkefni sem stofnuninni er falid ad annast samkvamt 16gum pessum. Fjarhao gjalds skal
taka mid af kostnadi vio pjonustu og framkvamd einstakra verkefna og skal byggo a rekstrar-
deetlun par sem pau atridi sem akvordun gjalds byggist 4 eru rokstudd. Gjaldio ma ekki vera
harra en s& kostnadur.

SRS

40. gr.
Dagsektir.

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

Dagsektir geta numio allt ad 50 pus. kr. fyrir hvern dag. Vid akvoroun fjarhaedar dagsekta
skal m.a. h6fo hlidsjon af umfangi og alvarleika brotsins, hvad pad hefur stadio lengi yfir og
hvort um itrekad brot er ad reda.

Akvardanir Lyfjastofnunar um dagsektir eru adfararhaefar. Sé sekt samkvamt pessari grein
ekki greidd innan 30 daga fra akvoroun Lyfjastofnunar skal greida drattarvexti af fjarhad
sektarinnar. Um akvoroun og utreikning drattarvaxta fer samkvamt 16gum um vexti og vero-
tryggingu. Oinnheimtar dagsektir sem lagdar eru 4 fram ad efndadegi falla ekki nidur pott
adili efni sidar vidkomandi krofu nema Lyfjastofnun akvedi pad sérstaklega. Sektir sam-
kvaemt pessari grein renna i rikissjod a0 fradregnum kostnadi vio innheimtu.

41. gr.
Stjornvaldssektir.
Lyfjastofnun getur lagt stjornvaldssektir 4 einstakling eda 16gadila sem brytur gegn
akvaedum um:
1. Oryggiskrofur, sbr. 7. gr.
2. CE-merkingar, sbr. 9. gr.
3. Auglysingar, sbr. 10. gr.
4. Fullyrdingar, sbr. 11. gr.
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Merkimida og notkunarleidbeiningar, sbr. 12. gr.
Orugga medhondlun lekningatakis, sbr. 14. gr.
bjalfun notanda laekningatekis, sbr. 15. gr.
Notkun lekningataekis, sbr. 16. gr.
9. Vidhald lekningatekja, 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. Rafraent 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 igreedanlegra lekningataekja, sbr. 33. gr.
20. Tilkynningar um alvarleg atvik og skyldu til Grbota, sbr. 35. gr.
21. Upplysingaskyldu, sbr. 36. gr.

Raodherra er heimilt i reglugerd ad akveda fjarhaed stjornvaldssekta fyrir brot 4 einstokum
akvedum laga pessara innan pess ramma sem akvedinn er i 4. mgr.

Hafi fjarheed sekta ekki verid dkvedin i reglugerd skal vid akvordun sekta m.a. taka tillit
til alvarleika brots, hvad pad hefur stadid lengi yfir, samstarfsvilja hins brotlega og hvort um
itrekad brot er a0 reeda. Jafnframt skal lita til pess hvort atla megi ad brotio hafi verid framio
i pagu hagsmuna fyrirteekisins og hvort haegt hefdi verio ad koma i veg fyrir 16gbrotid med
stjérnun og eftirliti. Lyfjastofnun er heimilt ad akveda heaerri sektir hafi adili hagnast 4 broti.
Skal upphad stjornvaldssektar pa akvedin sem allt ad tvofalt margfeldi af peim hagnadi sem
a0ili hefur aflad sér med broti gegn 16gum pessum eda reglugerdum settum samkveaemt peim,
b6 innan pess ramma sem er akvedinn i 4. mgr.

Stjornvaldssektir sem eru lagdar 4 einstaklinga geta numid fra 10 pus. kr. til 10 millj. kr.
Stjérnvaldssektir sem eru lagdar a 16gadila geta numid fra 25 pus. kr. til 25 millj. kr.

Gjalddagi stjornvaldssektar er 30 dogum eftir a0 akvordun um sektina var tekin. Hafi
stjérnvaldssekt ekki verid greidd innan 15 daga fra gjalddaga skal greida drattarvexti af
fjarhad sektarinnar fra gjalddaga. Akvordun Lyfjastofnunar um stjornvaldssekt er adfararhzef
og renna sektir 1 rikissjod ad fradregnum kostnadi vid dlagningu og innheimtu. Um akvordun
og utreikning drattarvaxta fer eftir logum um vexti og verdtryggingu.

Stjornvaldssektum skal beitt 6had pvi hvort 16gbrot eru framin af dsetningi eda galeysi.
Vid mat 4 fjarhad sekta skal Lyfjastofnun lita til pess hvort 1ogbrot séu framin af dsetningi
eda galeysi.

Akvardanir Lyfjastofnunar eru endanlegar 4 stjornsyslustigi og sata ekki kaeru til rad-
herra. Malshéfounarfrestur er prir manudir fra pvi ad akvoroun um stjérnvaldssekt var tekin.
Malskot frestar adfor.

LeHRNw

42. gr.
Réttur manna til ad fella ekki a sig sok.
[ mali sem beinist ad einstaklingi og lokid getur med alagningu stjornvaldssekta eda keeru
til 16greglu hefur madur sem rokstuddur grunur leikur 4 ad hafi gerst sekur um 16gbrot rétt
til a0 neita ad svara spurningum eda athenda gdgn eda muni nema haegt sé ad utiloka ad pao
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geti haft pydingu fyrir akvordun 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 lidin fra pvi ad hattsemi lauk.
Frestur skv. 1. mgr. rofnar pegar Lyfjastofnun tilkynnir adila um upphaf rannséknar a
meintu broti. Rof frests hefur réttarahrif gagnvart 6llum sem stadid hafa ad broti.

44. gr.
Sektir eda fangelsi.

bad vardar sektum eda fangelsi allt ad tveimur arum, liggi pyngri refsing ekki vid broti
samkvemt 60rum logum, ad brjota gegn akvadum um:
Oryggiskrofur, sbr. 7. gr.

CE-merkingar, sbr. 9. gr.
Fullyrdingar, sbr. 11. gr.
Merkimida og notkunarleidbeiningar, sbr. 12. gr.
Orugga medhdndlun lekningatakis, sbr. 14. gr.
bjalfun notanda leekningatekis, sbr. 15. gr.
Notkun lekningatekis, sbr. 16. gr.
Vidhald 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 igredanlegra laekningatekja, sbr. 33. gr.
15. Tilkynningar um alvarleg atvik og skyldu til urbota, sbr. 35. gr.

Sektir ma akvarda I6gadila pott sok verdi ekki sonnud 4 fyrirsvarsmenn eda starfsmenn
hans eda adra pa einstaklinga sem 1 pagu hans starfa, enda hafi brotid ordid eda getad ordid
til hagsbota fyrir 16gadilann. b6 skal 16gadili ekki sata refsingu ef um o6happ er ad rada.
Einnig ma med sama hatti gera 16gadila sekt ef fyrirsvarsmenn eda starfsmenn hans eda adrir
einstaklingar sem i pagu hans starfa gerast sekir um brot.

PNAN AP =

45. gr.
Sakncemi, eignaupptaka, tilraun og hlutdeild.

Brot gegn 16gum pessum varda sektum eda fangelsi hvort sem pau eru framin af asetningi
e0da galeysi.

Heimilt er ad gera upptekan med démi beinan eda dbeinan hagnad sem hlotist hefur af
broti gegn akvaedum laga pessara er varda sektum eda fangelsi.

Tilraun til brots eda hlutdeild i brotum samkvaemt 16gum pessum er refsiverd eftir pvi sem
segir 1 almennum hegningarlogum.
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46. gr.
Keera til logreglu.

Lyfjastofnun er heimilt ad kera 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 stjornvaldsakvordun hja stofnuninni. Ef
brot eru meiri hattar ber Lyfjastofnun ad visa peim til 16greglu. Brot telst meiri hattar ef
verknadur er framinn med sérstaklega vitaveroum hetti eda vid adsteedur sem auka mjog a
saknaemi brotsins. Jafnframt getur Lyfjastofnun 4 hvada stigi malsins sem er visad mali vegna
brota & logum pessum til opinberrar rannsdknar. Gaeta skal samraemis vid Grlausn sambeeri-
legra mala.

Me0d keru Lyfjastofnunar skulu fylgja afrit peirra gagna sem grunur um brot er studdur
vid. Akvaedi IV.—VIL. kafla stjornsyslulaga gilda ekki um akvordun Lyfjastofnunar um ad
kaera mal til 16greglu.

Lyfjastofnun er heimilt a0 lata 16greglu og akeeruvaldi i té upplysingar og gogn 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 akeeruvaldi er heimilt ad lata Lyfjastofnun i té upplysingar og gogn sem aflad
hefur verid og tengjast peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Logreglu er heimilt ad taka
patt i adgeroum Lyfjastofnunar sem varda rannsékn peirra brota sem tilgreind eru i 2. mgr.

Telji akeerandi ad ekki séu efni til malsh6founar vegna etladrar refsiverdrar hattsemi, sem
jafnframt vardar stjornsysluviourldgum, getur hann sent eda endursent malid til Lyfjastofn-
unar til meoferdar og akvoérounar.

47. gr.
Keeruheimild.
Sé annad ekki tekid fram i [6gum pessum er heimilt ad keera stjornvaldsakvardanir sem
teknar eru 4 grundvelli laga pessara til radherra. Um keerurétt og malsmeofero fer samkvamt
stjornsyslulogum.

VIII. KAFLI
Reglugerair, gildistaka o.fl.
48. gr.
Reglugerdarheimild.
Raodherra er heimilt ad setja i reglugerdir nanari akvaedi um framkvaeemd laga pessara, svo
sem um:
1. Krofur sem gerdar eru til geda, dryggis og merkinga laekningateekja, sbr. 5. mgr. 7. gr.
Auglysingar, sbr. 3. mgr. 10. gr.
Merkimida og notkunarleiobeiningar, sbr. 4. mgr. 12. gr.
Hvort eingdéngu heilbrigdisstarfsfolki med akvedna menntun og reynslu sé heimilt ad
nota tiltekin leekningateeki 1 ahattuflokkum Ila, IIb og I11, sbr. 3. mgr. 16. gr.
Viohald og endurnytingu lekningatekja, sbr. 3. mgr. 17. gr.
Einnota teeki og endurvinnslu peirra, sbr. 18. gr.
Framkvemd kliniskra rannsokna a lekningataekjum, sbr. 6. mgr. 20. gr.
Radstafanir framleidenda sem tryggja ad peir geti stadid vid skadabotakrofur sem ad
peim er beint vegna atvika sem tengjast l&kningatekjum, sbr. 7. mgr. 21. gr.
Tilkynnta adila, sbr. 5. mgr. 27. gr.

e A U ol
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10. Skraningu igredanlegra leekningataekja, sbr. 6. mgr. 33. gr.
11. Fjarhao stjornvaldssekta fyrir brot 4 einstokum akvaedum laga pessara, sbr. 2. mgr. 41.
gr.
Lyfjastofnun er heimilt ad setja reglur um verkefni sin samkvaemt 16gum pessum.
Lyfjastofnun birtir reglur sem stofnunin setur samkvamt 16gum pessum pannig ad paer séu
a0gengilegar almenningi.
Radherra er heimilt ad birta sem reglugerd framkvamdareglur Evrépusambandsins um
leekningataeki, eins og ndnar er visad til i reglugerdunum, med adlégun vegna samningsins
um Evropska efnahagssvae0id og stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evropu.

49. gr.
Gildistaka.
Log pessi 60last gildi 26. mai 2021. Fra sama tima falla ur gildi 16g um lekningateeki, nr.
16/2001.

50. gr.
Breyting a o0rum l6gum.
Vid gildistoku laga pessara verdur eftirfarandi breyting a lyfjalogum, nr. 100/2020: | stad
tilvisunarinnar ,,1. mgr.“ 1 5. mgr. 56. gr. laganna kemur: 2. mgr.

Sampykkt a Alpingi 2. desember 2020.
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