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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 |%kningat33ki hlidarverkanir leekningataekja.
1
Toku gildi 16. maf 2001.EES-samningurinntl. vidauki tilskipun 93/42/EBE og L. 50/2016, 5. gr?) L. 76/2002, 29. gr.

98/79/EB.Breytt medL. 76/2002 (t6ku gildi 17. mai 2002). L. 88/2008 (t6ku gildi ||, kafli. Krofur sem Iaekningataeki skulu uppfy”a_
1. jan. 2009 nema brbakv. VII sem ték gildi 21. juni 2008). B/2011 (t6ku gildi m 4 gr. Oryggiskrdfur.

1. mai 2011). L. 59/2016 (toku gildi 21. jani 2016). L. 99/B0@6ku gildi 23. jali : " o )
2020). O Leekningateeki skulu vera pannig ar gardi gerd, notud,

Ef i I6gum pessum er getid um radherra eda raduneyti an pessitednasvid s¢  peim vidhaldid og eftir peim litid ad pau uppfylli 6rygg-
tilgreint sérstaklega eda til pess visad, er atthedbrigdisradherra edaheilbrigs- iskréfur sem geréar eru i Ibgum pessum og reg|um settum
isrdduneyti sem fer med 16g pessi. g . . .

| kafli. Al Akvaedi samkvaemt peim til ad vernda lif og heilsu notenda. Samsetn-
- Kalll. AImenn akvaeol. ing, framleidsla, pokkun og vidhald leekningataekja skaaver

" 1.“gr. G”di.SSVia' . . . . pannig ad teekid virki eins og leidbeiningar framleidandans
O Log pessi taka til framleidslu, solu, markaéssetnmga&era rad fyrir.

markadseftirlits, vidhalds og notkunar laekningataekjafog e
irlits heilbrigdisyfirvalda med peim.

m 2. gr. Markmid. ggi notenda i haettu.

0 Markmid med 16gum pessum er ad koma i veg fyrir a8y semu akveedi skulu gilda um leekningateeki sem hénnud
notendur leekningatzekja verdi fyrir tjoni og tryggja ad framg,,, og framleidd innan heilbrigdisstofnana.
leidsla, vidhald og notkun laekningateekja se i samreemi vig 5 gr. Merkingar.

bestu fagpekkingu & hverjum tima.
| 3. gr. Skilgreiningar.

O Leekningataeki ma pvi adeins setja & markad og taka i
notkun ad hénnun peirra, gerd og fragangur stofni ekki or-

0O Adur en laekningateeki eru sett & markad, seld eda tekin i
> 3 ] notkun er skylt ad merkja pau i samraemi vid reglur Evropu-
0 l1égum pessum merkir: o _ sambandsins um laekningateeki, sem eru hluti af samningn-
1. [LeekningateekiHvert pad verkfeeri, bunadur, ahald,ym um Evrépska efnahagssvaedid, eda kréfur sem gerdar eru
hugbdnadur, efni eda annar hlutur, hvort sem notad er eitt sfésamningum sem island hefur gert vid riki utan Evrépska
eda med 60ru, p.m.t. sa hugbunadur sem framleidandi @nahagssvaeéisins.
ar sérstaklega til notkunar vid greiningu eda medferd og &f [ yfiastofnun]? getur tekid leekningateeki af markadi pratt
naudsynlegur til ad beita teekinu rétt, eetlad af framleiéanqurir ad pad sé merkt | samraemi vid 1. mgr. ef i ljos kemur

til notkunar fyrir menn til pess ad: ad teekid hefur haettulega eiginleika.
a greina, hindra, hafa eftirlit med, medhéndla eda ling Gera ma undantekningu fra 1. mgr. vegna teekja sem eru
sjukdoma, eingdngu eetlud til utstillingar & kaupstefnum, syninguid, v
b. greina, hafa eftirlit med, medhondla, draga Ur eda badgnikennsliu og pess hattar, til kliniskra préfana, sbr.r9. g
likamstjon, fotlun eda skerta getu, eda eru sérsmidud fyrir einstakling.
c. rannsaka, breyta eda koma i stad liffeeris eda lifedlis-9 | 5g/2011, 17. g
legrar starfsem, m 6. gr. Notkunarleidbeiningar.
d. stjérna pungun, O Ollum leekningateekjum skulu fylgja naudsynlegar upp-

en gegnir ekki meginhlutverki sinu i eda a mannslikamanulysingar um framleidanda og leidbeiningar um érugga notk-
med adferdum er varda lyfjafreedi, oneemisfraedi eda efngn. Leidbeiningar, sem parf til ad nota taekid & ruggan hatt,
skipti, en stydja ma verkun pess med slikum adferdum.  skulu, eftir pvi sem vid verdur komid, tilgreindar & teekinu

Ef vafi leikur & hvort teeki eda hlutur telst leekningateeksjalfu og/eda & umbidum pess. Laekningataekjum, sem eetl-
sker Lyfjastofnun ar um pad?] ud eru almenningi til notkunar, skulu fylgja upplysingar a

2. Framleidandi: Einstaklingur eda légperséna sem befslensku.
abyrgd a honnun, framleidslu, pokkun og merkingu teekim 7. gr. Medferd.
adur en pad er markadssett i hans nafni, hvort sem hannEigandi lsekningateekis ber abyrgd & réttri notkun taekis
framkvaemir pessar adgerdir sjalfur eda pridji adili fyrams  og heefni notanda. Auk pess ber eiganda ad sja til pess ad fra-
hond. gangur og geymsla sé fullnaegjandi og ad vidhalds- og vid-

Einstaklingur eda logpersona, sem setur saman, pakkgerdarpjénustu sé sinnt af par til beerum adilum pannig ad
vinnur ad, endurgerir ad fullu og/eda merkir eina eda fleiryggi notenda sé tryggt.
framleidsluvoru og/eda tilgreinir tileetlud not hennar sen@ 8. gr. Skraning.
teekis 1 pvi skyni ad setja hana & markad i eigin nafni, telst [Lyfjastofnun]” skal halda skra yfir pa adila sem reka fyr-
framleidandi. irteeki med adsetur & Islandi og framleida laekningateeki eda

Adili, sem setur saman eda adlagar teeki, sem eru a magtu abyrgir fyrir markadssetningu slikra taekja.
adi, ad porfum einstakra sjiklinga, telst ekki vera fraddei Y L. 282011, 17. gr.
andi. m [8. gr. a. Utgéafa vottorda.

3. Notandi: S& sem parf & laeekningateekjum ad halda Lyfjastofnun annast Gtgafu vottorda sem framleidendur
vegna sjukdoms, fotlunar eda skertrar getu, vinnur med4aeleekningataekja 6ska eftit)]
ingateeki eda hefur umsjon med [laekningateekflimy/eda Y L. 5912016, 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 lsekningataeki séu hagkningataeki til [Lyfjastofnunat og hefur [stofnunin} eft-
edlilega notkun i samraemi vid grunnkréfur um eiginleika oglit med pvi ad framkveaemd 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.
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O [Lyfiastofnun” getur stédvad framkveemd kliniskrarlandi og framleida laekningateeki eda eru abyrgir fyrir mark-
profunar sé ekki fylgt peim skilmalum sem settir eru fyrimdssetningu laekningataekja, sbr. 8. gr.,

kliniska profun. 2. utgafu vottorda, sbr. 8. gr. a,

D1 2812011, 17. gr. 3. mat & umsoknum um kliniskar préfanir a leekninga-
1. kafli. Eftirlit og malsmedferd. teekjum, sbr. 9. gr.,
m 10. gr. Eftirlit. 4. markadsetftirlit, sbr. 1. mgr. 10. gr.,

O [Lyfjastofnun]l) hefur eftirlit med Oryggl Iaekningataekja. 5. Uttektir h]é. framleidendum 0og innflytjendum I&ekninga—

Med eftirliti er annars vegar att vio markadseftirlit, pedt- taekja}, sbr. 1. mgr. 10. gr. - i

irlit med pvi ad leekningateeki sem er markadssett 4 [slaridi Ra0herra setur, ad fengnum ftillsgum  Lyfiastofnunar,
uppfylli dryggiskrofur og krsfur um merkingar skv. 5. gr.,9jaldskra fyrir veitta pjonustu, eftirlit og verkefni serton-

og hins vegar eftirlit med pvi ad vidhaldi leekningataekja Séninni er falid ad annast samkveemt logum pessum. Upphzed
sinnt og eftirlit med notkun leekningateekja. [Med eftirki  9j2lds skal taka mid af kostnadi vid pjonustu og framkveemd
enn fremur att vid eftirlit med pvi ad framleidandi fari agtinstakra verkefna og skal byggd & rekstrarazetlun par sem
akvaedum laga pessara og reglugerda sem settar eru med B alridi, sem akvordun gjalds byggist &, eru rokstudd.
f Ibgunum og fialla um framleidslu leekningateekjdflyfja-  Glaldid ma ekki vera heerra en sa kostnadur. Gjaldskra skal
stofnun er heimilt ad fela 63rum adilum tiltekna hiuta pesirt | B-deild Stiomartidinda. Gjold ma innheimta mes far
eftirlits. nami.f

o ) . . L D 59/2016, 8. gr.

O Eftirlitsadilar geta dskad eftir naudsynlegum upplysing- A wy_ . .
um vegna eftirlitsins, tekid syni og gert peer athuganir o. 13.gr Malsme6fer6, re,ttanfrraeé! og_rqfsmgar.
profanir sem naudsynlegar eru taldar i pvi skyni ad foraaf Um malsmigerd og réttar(ggeai eftlrlltsaf‘:_&lla slfv.__l 0.gr
tjon af voldum leekningateekja. [Eftirlitsadilum er enn frem er.skv. IV og Vg@ila laga s 134/1995’. Lm oryggr voru og

L A . . _opinbera markadsgaeslu, eftir pvi sem vid a.
heimilt ad fara & hvern pann stad par sem leekningataeki egj, 2
hvort sem pad er framleidslustadur, sélustadur, hvort ssn p— 4 I-_-88/2008 233, ar
er i heilds6lu eda smasoélu, eda stadur par sem pau eru not- """ g i
ud. Ekki er heimilt ad fara i pessum tilgangi i ibudarhus ed- kafli. Onnur akvaedi.
adra slika stadi an sampykkis eiganda eda umradamanns I{Jsld'; ar. - ) }
needisins nema ad fengnum démstrskufdrjamleidendur, & Radherra er heimilt i reglugetdad kveda & um nan-
innflytiendur, seljendur, eigendur og notendur leekningee &1 framkveemd laga pessara, t.d. um oryggi leekningateekja,
skulu veita pa adstod og upplysingar er porf krefur og 6skdBerkingar, notkunarleidbeiningar, skraningu, klinisfsedf-
er eftir hverju sinni. anir og tilkynningarskyldu.

D | 282011, 17. g L. 59/2016, 7. gr. Y Rg. 934/2010. Rg. 320/2011. Rg. 936/2011, sbr. 879/2015F¢2013. Rg.

: : 1296/2013.
m 11. gr. Tilkynningarskylda. m 15. gr.

O Peim sem framleida, selja, eiga eda nota laekningateeki @91 g pessi 6dlast pegar gildi.
vita um fravik, galla eda 6virkni, sem kynni ad valda edg;

valdid hefur heilsutjoni eda dauda notanda, ber skyldadtil gikyzesi til bragabirgda.
tilkynna [LyfjastofnunP um slikt. -

0O [Lyfjastofnun er heimil vinnsla personuupplysinga, par & Leekningateeki, sem er merkt i samraemi vid tilskipun
medal vidkveemra personuupplysinga um heilsufar einstalggsins 76/764/EBE, er heimilt ad setja & markad, selja eda
linga, til ad sinna hlutverki sinu skv. 1. mgr. ad uppfylltumaka i notkun fram til 30. jini 2004.

skilyrdum laga um personuvernd og vinnslu personuupplysr Tzeki til lifsynagreiningar, sem uppfylltu oryggisskilyrd

ingia.]a laga fyrir gildistoku pessara laga, er heimilt ad setja &kmar
)L 2812011, 17. g L. 9912020, 13. gt ad, selja eda taka i notkun fram til 7. desember 2003.

m 12. gr. Gjaldtaka. m .

O [Lyfjastofnun er heimilt ad taka gjald fyrir: O Login skulu seeta endurskodun innan fimm ara fra gildis-

1. skraningar adila sem reka fyrirteki med adsetur & i&ku peirra.



