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- efnahagssveedid [og stofnsamningi Friverslunarsamtaka Ev
2001 nr. 16 30. april 6pu)® Med Kliniskri profun er einnig lagt mat & Geeskilegar

L6g um laekningataeki hlidarverkanir leekningateekja.
1)
Téku gildi 16. mai 2001. EES-samningurinntl. vidauki tilskipun 93/42/EBE og L. 59/2016, 5. ) L. 76/2002, 29. .

98/79/EB Breytt med.L. 76/2002 (toku gildi 17. mai 2002). L. 88/2008 (toku gildi |1 kafli. Kréfur sem laekningateeki skulu uppfylla.
1. jan. 2009 nema brbéakv. VIl sem tok gildi 21. juni 2008). 8/2011 (t6ku gildi 1. m 4. ar. Or iskrofur

mai 2011). L. 59/2016 (toku gildi 21. jini 2016). - gr. Oryggis : o _

Ef { 15gum pessum er getid um radherra eda raduneyti an pessidnasvio sé Leekningateeki skulu vera pannig Ur gardi gerd, notud,

tilgreint sérstaklega eda til pess visad, er atthedibrigdisradherra edaheilbrigs-  peim vidhaldid og eftir peim litid ad pau uppfylli 6rygg-

israduneyti sem fer med Iog pessi. iskréfur sem gerdar eru i ldgum pessum og reglum settum
. kafli. Almenn akvaedi. samkvaemt peim til ad vernda lif og heilsu notenda. Samsetn-
m 1. gr. Gildissvié. ing, framleidsla, pokkun og vidhald leekningataekja skaaver

O Lég bessi taka til framleidslu, sélu, markadssetningapannig ad teekid virki eins og leidbeiningar framleidandans
markadseftirlits, vidhalds og notkunar leekningateaekjafog e gera rad fyrir.

irlits heilbrigdisyfirvalda med peim. O Leekningateeki ma pvi adeins setja & markad og taka i
m 2. gr. Markmid. notkun ad hénnun peirra, gerd og fragangur stofni ekki or-

O Markmid med I6gum pessum er ad koma i veg fyrir a§99i notenda i heettu.

notendur leekningateekja verdi fyrir tjoni og tryggja ad framD SOmu akvaedi skulu gilda um lzekningateeki sem honnud

leidsla, vidhald og notkun leekningateekja sé i samraemi Vf8U 09 framleidd innan heilbrigdisstofnana.

bestu fagpekkingu & hverjum tima. m 5. gr. Merkingar.

m 3. gr. Skilgreiningar. O Adur en leekningataeki eru sett & markad, seld eda tekin i
notkun er skylt ad merkja pau i samraemi vid reglur Evropu-

d sambandsins um laekningateeki, sem eru hluti af samningn-

1. [LeekningateekiHvert pad verkfaeri, banadur, ahal Evrénska efnah 515 eda krof 5
hugbdnadur, efni eda annar hlutur, hvort sem notad er eitt $&1" UM EVIOpSka €inanagssveealo, €oa Krofur sem geroar eru
amningum sem Island hefur gert vid riki utan Evropska

eda med 60ru, p.m.t. s& hugbunadur sem framleidandi aétf—

. ! - o hagssvaedisins.

ar sérstaklega til notkunar vid greiningu eda medferd og gfhanha . . . .
naudsynlegur til ad beita taekinu rétt, setlad af framleidand’ [Lyfjastofnun}” getur tekid lekningatzeki af markadi pratt
til notkunar fyrir menn til pess aa: fyrir ad pad sé merkt i samraemi vid 1. mgr. ef i ljés kemur

a. greina, hindra, hafa eftirlit med, medhdndla eda |in%.6 teekid h(?fur haettulega eigirlleika. .
sjkdoma, O Gera ma undantekningu fra 1. mgr. vegna teekja sem eru

b. greina, hafa eftirlit med, medhondla, draga Gr eda basta JoNngu =igel utstlllllngar a kz%upstefnurp, syningud, v
. o synikennslu og pess héttar, til kliniskra profana, sbr.r9. g
likamstjén, fétlun eda skerta getu, PR S .

. e . xe0a eru sérsmidud fyrir einstakling.
c. rannsaka, breyta eda koma i stad liffeeris eda lifedlis-y L 282011, 17. gt
legrar S_t"f‘rfsem" m 6. gr. Notkunarleidbeiningar.

d. stjorna pungun, S ) ) o Ollum laeekningataekjum skulu fylgja naudsynlegar upp-
en gegnir ekki meginhlutverki sinu i eda & mannslikamanugkingar um framleidanda og leidbeiningar um 6rugga notk-
med adferdum er varda lyfjafreedi, oneemisfreedi eda efngy | eigbeiningar, sem parf til ad nota teekid & druggan hatt,
skipti, en stydja ma verkun pess med slikum adferdum. gy, eftir pvi sem vid verdur komid, tilgreindar & teekinu

Ef vafi leikur & hvort teeki eda hlutur telst leekningateekjsify og/eda 4 umbudum pess. Leekningateekjum, sem eetl-

sker Lyfjastofnun ar um pad’] ud eru almenningi til notkunar, skulu fylgja upplysingar &
2. Framleidandi: Einstaklingur eda I6gperséna sem befsjensku.

abyrgd & honnun, framleidslu, pokkun og merkingu teekig 7. gr. Medfers.

adur en pad er markadssett i hans nafni, hvort sem haAnEigandi lsekningateekis ber abyrgd & réttri notkun teekis
framkveemir pessar adgerdir sjalfur eda pridji adili fyramts  og haefni notanda. Auk pess ber eiganda ad sja til pess ad fra-
hénd. gangur og geymsla sé fullnsegjandi og ad viohalds- og vié-

Einstaklingur eda logpersona, sem setur saman, pakkgérsarpjonustu sé sinnt af par til baerum adilum pannig ad
vinnur ad, endurgerir ad fullu og/eda merkir eina eda fleitryggi notenda sé tryggt.

framleidsluvoru og/eda tilgreinir tileetlud not hennar seng g, gr. Skraning.

teekis 1 pvi skyni ad setja hana & markad i eigin nafni, telsf [ yfiastofnun] skal halda skra yfir pa adila sem reka fyr-
framleidandi. irtaeki med adsetur & islandi og framleida leekningateeki eda

Adili, sem setur saman eda adlagar teeki, sem eru @ magy abyrgir fyrir markadssetningu slikra taekja.
adi, ad porfum einstakra sjiklinga, telst ekki vera fradiei 9| g/2011, 17. g
andi. m [8. gr. a. Utgéfa vottorda.

3. Notandi: Sa sem parf a leekningateekjum ad halda Lyfjastofnun annast Gtgafu vottorda sem framleidendur
vegna sjukdoms, fétlunar eda skertrar getu, vinnur meddaeKeekningataekja 6ska eftit)]
ingataeki eda hefur umsjon med [leekningateekflimg/eda P L. 5972016, 6. gr.
sér um vidhald peirra. m 9. gr. Kliniskar profanir.

4. Klinisk préfun:Rannséknir a ménnum, i peim tilgangio Framleidandi skal senda umsokn um kliniska préfun &
ad afla upplysinga og/eda sannpréfa ad leekningataeki séu kagkningataeki til [Lyfjastofnunat og hefur [stofnunin} eft-
edlilega notkun i samraemi vid grunnkréfur um eiginleika oglit med pvi ad framkveemd préfunar sé i samraemi vid regl-
skil, en kvedid er a um grunnkréfur pessar i tilskipunum Eviur um géda starfsheetti og 16g um réttindi sjuklinga, par med
Opusambandsins sem eru hluti af samningnum um Evropdiedid akveedi um rannsoknir og mat visindasidanefndar.

O [ 16gum pessum merkir:
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O [Lyfiastofnun” getur stédvad framkveemd kliniskrar 3. mat & umséknum um kliniskar préfanir & leekninga-
profunar sé ekki fylgt peim skilmalum sem settir eru fyritaekjum, sbr. 9. gr.,

kliniska profun. 4. markadseftirlit, sbr. 1. mgr. 10. gr.,

Y L. 28/2011,17. gr. 5. uttektir hja framleidendum og innflytiendum leekninga-
lIl. kafli. Eftirlit og malsmedferd. teekja, sbr. 1. mgr. 10. gr.
m 10. gr. Eftirlit. O Ré&dherra setur, ad fengnum tilldsgum Lyfjastofnunar,

O [Lyfjastofnun hefur eftirlit med 6éryggi laekningateekja. gjaldskra fyrir veitta pjonustu, eftirlit og verkefni sertofn-

Med eftirliti er annars vegar att vid markadseftirlit, pedt-  uninni er falid ad annast samkveemt I6gum pessum. Upphaed
irlit med pvi ad leekningataeki sem er markadssett & Islangiialds skal taka mid af kostnadi vid pjénustu og framkveemd
uppfylli 6ryggiskrofur og kréfur um merkingar skv. 5. gr.,einstakra verkefna og skal byggd & rekstrarazetlun par sem
og hins vegar eftirlit med pvi ad vidhaldi laekningataekja sgau atridi, sem akvordun gjalds byggist &, eru rokstudd.
sinnt og eftirlit med notkun leekningateekja. [Med eftirkiti  Gjaldid méa ekki vera haerra en sa kostnadur. Gjaldskréa skal
enn fremur att vid eftirlit med pvi ad framleidandi fari adbirt i B-deild Stjornartidinda. Gjold ma innheimta med fjar
akvaedum laga pessara og reglugerda sem settar eru med séudi.J”

i logunum og fjalla um framleidslu leekningateekfaflyfja- Y L. 5912016, 8. gr.
stofnunP er heimilt ad fela 68rum adilum tiltekna hluta pesd 13. gr. Malsmedferd, réttardrreedi og refsingar.
eftirlits. O Um malsmedferd og réttarlrreedi eftirlitsadila skv. 10. gr.

O Eftirlitsadilar geta 6skad eftir naudsynlegum upplysingfer skv. IV. og V. kafla laga nr. 134/1995, um 6ryggi voru og
um vegna eftirlitsins, tekid syni og gert paer athuganir ogpinbera markadsgeeslu, eftir pvi sem vid a.

profanir sem naudsynlegar eru taldar i pvi skyni ad fordast - D

tjon af voldum leekningateekja. [Eftirlitsadilum er enn frem Dy L. 88/2008, 233. gr.

heimilt ad fara & hvern pann stad par sem lzekningateeki el, kafli. Onnur akvaedi.

hvort sem pad er framleidslustadur, sélustadur, hvort sssin pm 14. gr.

er i heilds6lu eda smasolu, eda stadur par sem pau eru motRadherra er heimilt i reglugebdad kveda a4 um nan-
ud. Ekki er heimilt ad fara i pessum tilgangi i ibudarhis edai framkveemd laga pessara, t.d. um 6ryggi leekningataekja,
adra slika stadi an sampykkis eiganda eda umradamanns hmisrkingar, notkunarleidbeiningar, skraningu, klinisgeof-
naedisins nema ad fengnum domsurskubdriamleidendur, anir og tilkynningarskyldu.

innflytiendur, seljendur, eigendur og notendur leekningggtee Y Rg. 934/2010. Rg. 320/2011. Rg. 936/2011, sbr. 879/201BHg2013. Rg.
skulu veita pa adstod og upplysingar er porf krefur og oskaléfa%’zo13

er eftir hverju sinni. °.gr o
DL 2812011, 17. g L. 5912016, 7. gr. o |-09 pessi 6dlast pegar gildi.
m 11. gr. Tilkynningarskylda. o

O beim sem framleida, selja, eiga eda nota leekningataeki 6§V395' til bradabirgda.
vita um fravik, galla eda 6virkni, sem kynni ad valda e5® . } _ ) o
valdid hefur heilsutjoni eda dauda notanda, ber skyldadtil &3 Laekningateeki, sem er merkt i samreemi vid tilskipun

tilkynna [LyfjastofnunP um slikt. radsins 76/764/EBE, er heimilt ad setja & markad, selja eda
D1 2812011, 17. g taka i notkun fram til 30. juni 2004.

m 12. gr. Gjaldtaka. O Teeki til lifsynagreiningar, sem uppfylltu dryggisskilyrd

O [Lyfjastofnun er heimilt ad taka gjald fyrir: laga fyrir gildistoku pessara laga, er heimilt ad setja akmar

1. skraningar adila sem reka fyrirtzeki med adsetur 4 189, selja eda taka i notkun fram til 7. desember 2003.

landi og framleida laekningataeki eda eru abyrgir fyrir marks 11.

adssetningu leekningataekja, sbr. 8. gr., O Ldgin skulu seeta endurskodun innan fimm ara fra gildis-
2. utgafu vottorda, sbr. 8. gr. a, toku peirra.



