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4. Bjoda fram a markadiOll afhending teekis, annars en

2020 nr. 132 8. desember taekis til profunar, til dreifingar, neyslu eda notkunar & kaar
L6g um laekningataeki adi medan & vidskiptastarfsemi stendur, hvort sem er gegn
Téku gildi 26. mai 2021.EES-samningurinnt. og II. vidauki reglugerd 2017/745, greiéslu eda an endurgjalds.

1. vidauki reglugerd 2017/746, 2020/561. 5. CE-samraemismerkéda CE-merki: Merki par sem

Ef i 16gum pessum er getid um radherra eda raduneyti an peswlEinasvid sé  fram|ejdandinn tilgreinir ad teeki sé | samreemi vid gildandi
tilgreint sérstaklega eda til pess visad, er atthedbrigdisradherra edaheilbrigs- Krof £ (16 | 5
israduneyti sem fer med Iog pessi. rofur sem settar eru fram i l6gum pessum og reglugerdun-
. . . S um.
. kafli. Markmid, l6gfesting og gildissvid. - S . o
m 1 or Markmia 9 9099 6. Dreifingaradili: Einstaklingur eda I6gadili i adfanga-
- gf ’ kedjunni, annar en framleidandi eda innflytjandi, sem bydur

O Markmid med 16gum pessum er ad tryggja gaedi og dféeki fram & markadi pangaad til pad er tekid i notkun.

ygg' lekningateekja med oryggi almennings aj leidarljosi og 7. Einkveem teekjaaudkenninB00 af télustéfum eda al-

tyggja a(_3 f_ramlelésla, wéhqld og'notku_n Iaelfnlngataekja S%tsfum sem er bain til med alpjodlega vidurkenndum teekja-
samraemi vid bestu fagpekkingu & hverjum tima.

m 2. gr. Logfesting. audkenningar- og kédunarstddlum og gerir pad kleift ad bera

~ ; L . Gtvireed kennsl & tiltekin taeki & markadi.
O Akvaedi reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB 8. Einnota taekiTeeki sem er eetlad til notkunar fyrir einn
2017/745 fra 5. april 2017 um leekningataeki, um breytinguséj.(Jkling i einni adgerd

tiskipun 2001/83/EB, reglugerd (EB) nr. 178/2002 og reglu 9. Endurvinnsla: Ferli sem notad teeki fer i gegnum til

gerd (EB) nr. 1223/2009 og um nidurfellingu & tilskipunur(&ess a8 haeat sé . .
L . ! gt sé ad endurnota pad med 6ruggum heetti, p.m.t.
radsins 90/385/EBE og 93/42/EBE, akvadi reglugerdar E reinsun, sétthreinsun, daudhreinsun og tengd ferli, sgm o

Opupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um . N . N . . .
leekningataeki til sjakdémsgreiningar i glasi og um nidu+fel Ei(:;%r;ct)ge;r;?:srhelmt & teeknilegu Oryggi og notkunarorygg

ingu & tilskipun 98/79/EB og akvordun framkveemdastjorn- i e .
arinnar 2010/227/ESB og akvaedi reglugerdar Evrépupingflo' ESB-samreemisyfirlysingfirlysing um ag krofurnar

. o . ) em tilgreindar eru i reglugerdunum hafi verid uppfyllitar i
ins og radsins (ESB) 2020/561 fra 23. april 2020 um brey, engslum vid teekid sem fellur undir yfirlysinguna, sbr. 19.

ingu a reglugerd (ESB) 2017/745 um laekningataeki ad p : .
er vardar dagsetningar pegar tiltekin &kveedi hennar kdmaI !r'kﬁ%gg;i?;lus?gll(zeé(r:?;aeﬁ%g?ilg7|é gr. reglugerdar um

frarr]kvaemda €ins og ba_u eru tekin upp i Samninginn UMy y e ekrift framleidanda: Fyrirmeeli framleidanda um
Evropska efnahagssveedid skulu hafa lagagildi hér a lan K ald og vidgerdir sem fram koma  notenda- og vidhalds-

med peim adlégunum sem leidir af akvordunum Sameigirﬁhndbék mea tzeki
legu EES-nefndarinnar nr. 288/2019 og 301/2019 fr4 13. desiz. Framleidandi: Einstaklingur eda l6gadili sem fram-

ember 2019 og nr. 0 fra 18. jani 2020, sbr. einnig bokunl%iéir eda endurgerir ad fullu, eins og skilgreint er i 31utd

um alteeka adldgun vid samninginn um Evrépska efnahags- . ' )
. . . . gr. reglugerdar um laekningateeki, teeki eda lsetur hanna,
svaedid, shr. 16g um Evrépska efnahagssveedio, nr. 2/19 - .
r sem bokunin er bafest ramleida eda endurgera teeki ad fullu og markadssetur leekn-
par sem bokunin er ogfest. ingataeki®d undir sinu nafni eda vérumerki.

m 3. gr. Gildissvié. o G
) . . . . . 13. Heilbrigdisstofnun:Stofnun par sem heilbrigdispjon-
O Lég pessi taka til framleidslu, innflutnings, drelflngar,usta erveittg b gdispj

solu, Imaklrlfaassetkryingar, fm?rkaésgftirlits, vidhalds otk-no 14. Innflytjandi: Einstaklingur eda l6gadili med stadfestu
unar ‘e mnga?ae ja og e ur It_s med peim. . innan Evropska efnahagssvaedisins sem setur & markad laekn-
U Log_ln taka _t” Iaeknlngqtaekja Sem hafq baedi ae_tlaaan_laemgataeki fré riki utan Evropska efnahagssveedisins.
isfreedilegan tilgang og tilgang sem ekki er laeknisfraediteg 15 ' |nnyalla: Hvers konar radstofun sem midar ad pvi ad

 samraemi vid _nér_1ari ékvaeé_&i regluggréanna og XVI. viéaul%ma i veg fyrir ad laekningataeki i adfangakedjunni sé afram
med reglugerdinni um laekningataeki. bodid fram a markadi.

O Leiki vafi & pvi hvort teeki teljist lsekningateeki sker Lyfia- 1 igreedanlegt laekningateekll teeki, p.m.t. pau sem eru
stofnun Ur um pad eftir nanari fyrirmaelum reglugerdanna. frasogud ad hiuta til eda i heild, sem er aetlad ad:

O Efvara, ad teknu tilliti til allra eiginleika hennar, telstra a. vera sett { heilu lagi inn i mannslikamann, eda
leekningataeki samkveemt akvordun Lyfjastofnunar en fellur , \oma i stas gleerupekju eda yfirbords auga,

jafnframt undir skilgreiningu & annars konar voru sem eyrj, o y|inisku inngripi og sem er zetlad ad haldast & sinum stad
undir adra l6ggjof, gilda akveedi pessara laga.

eftir adgerao.
I1. kafli. Ordskyringar. igreedanlegt teeki telst einnig sérhvert teeki sem eetlad er ad
m 4. gr. Ordskyringar. vera sett ad hluta til inn i mannslikamann med klinisku inn-
O | l6gum pessum er merking eftirtalinna orda og hugtakgripi og er eetlad ad haldast & sinum stad eftir adgerdina i
sem hér segir: a.m.k. 30 daga.

1. Afturkéllun: Hvers konar radstofun sem midar ad pvi 17. Igreediskort: Upplysingar sem framleidandi igreedan-
ad teeki sem pegar hefur verid gert adgengilegt fyrir endalegs teekis skal lata fylgja med igraedanlega teekinu, sbr. 18.
legan notanda sé skilad til baka. gr. reglugerdar um leekningateeki og 19. gr. laga pessara.

2. Abyrgdaradili: Einstaklingur sem ber abyrgd & pvi ad 18. Klinisk rannsékn:Allar kerfisbundnar rannsoknir &
farid sé ad reglum hja framleidanda, eftir atvikum vidurménnum sem na til eins eda fleiri patttakenda og eru fram-
kenndur fulltrdi, sbr. 15. gr. reglugerdanna, sbr. 26.I1t6lu  kveemdar til ad meta 6ryggi eda virkni laekningateekis.

3. Bakhjarl: Einstaklingur, félag, stofnun eda samttk sem 19. Laekningateeki:Hvert pad verkfeeri, bunadur, &hald,
taka abyrgd & tilurd og stjornun kliniskrar rannséknar og lBugbunadur, igraedi, profefni, efniviour eda annar hluaim s
fjarmognun hennar. framleidandi aetlar til notkunar fyrir folk, eitt og sér eda i
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samsetningu med 60ru, i a.m.k. einum af eftirfarandiKilte  26. Reglugerdirnar:Reglugerd um leekningataeki og reglu-

um laeknisfreedilegum tilgangi: gerd um laekningateeki til sjakdomsgreiningar i glasi, sér. 2
a. ad greina, hindra, vakta, spa fyrir um, meta horfung 25. tolul.

medhondla eda lina sjukdéma, 27. Rekstraradili: Framleidandi, vidurkenndur fulltrdi,
b. ad greina, vakta, medhondla, lina eda baeta meidsli édaflytiandi, dreifingaradili eda einstaklingur sem um get-

fotlun, uril. og 3. mgr. 22. gr. reglugerdar um leekningataeki.

c. ad rannsaka, koma i stad eda breyta liffeeri eda lifedlis28: Samreemismat:erli sem synir fram & hvort krofur lag-

legri eda meinafraedilegri starfsemi eda astandi, anna og reglugerdanna i tengslum vid laekningataeki hafi ver-

. L. < S i litar.
d. ad veita upplysingar med rannsokn i glasi & symshorH’j-Uppfy S . S
um sem fengin eru r mannslikamanum, p.m.t. dr Iiffaera-zg' Setning & markadbad ad taeki, annad en teeki til prof-
bl63- og vefjagjofum ' uhar, er bodié fram i fyrsta sinn & markadi Evrépska efna-

og sem ekki gegnir setludu meginhlutverki sinu med aéfergggssvaeasms. T
; o . . L 30. Starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna: Starfsstodvar
um er varda lyfjafreedi, 6neemisfreedi eda efnaskipti, i eda_a LS .
. - . . sjalfsteett starfandi heilbrigdisstarfsmanna par senblig-
mannslikamanum, en stydja méa verkun pess med slikum ag-.; . ) . PR
ferdum iSpjonusta er veitt med eda an greidslupatttoku rikisins.

. - . . . 1. Taka i notkun:p r leeknin ki, ann n leekn-
Eftirtaldar vorur skulu einnig teljast vera lsekningataeki: 31. Taka i notkun:begar lzekningateeki, annad en lse

ki til stori 3 5i eda il studni h ingataeki til profunar, hefur verid gert adgengilegt endan-
a. teekiti styrlngaragetna  eda til stu .nlngs onum,. legum notanda sem tilbuid til notkunar i setludum tilgangi
b. vorur sem sérstaklega eru ztladar til pess ad hreins,rsia sinn 4 markadi.

sétthreinsa eda daudhreinsa leekningateeki, fylgihluti med&s Tilkynntur adili: Samreemismatsadili sem er tilnefndur
lzekningateekjum, teeki til styringar a getnadi eda til studng; Lyfjastofnun i samraemi vid 16g pessi og reglugerdirnar.
ings honum og vorur sem taldar eru upp i XVI. vidauka Vid 33 Taeki:Hvers kyns laekningataeki, sbr. 19. og 20. tolul.
reglugerd um laekningataeki. 34. Taeki til préfunar: Taeki sem er metid { kliniskri rann-
20. Laekningateeki til sjtkdomsgreiningar i glasiaekn- sokn.
ingateeki sem er profefni, profefnisafurd, efni til kvér@un 35, Vigurkenndur fulltrii: Einstaklingur eda l6gadili med
samanburdarefni, samsteeda, ahald, teeki, binadur, hugbgtasfestu 4 Evropska efnahagssveedinu sem hefur fengid
adur eda kerfi, hvort sem pad er notad eitt sér eda med 63sdmpykkt skriflegt umbod fra framleidanda sem er stadsett-
sem framleidandinn eetlar til notkunar i glasi til ad ran@sakyr utan Evrépska efnahagssvaedisins til ad koma fram fyrir
syni, p.m.t. gjafabl6d og -vefi, ir mannslikama med pad effond framleidandans vegna tilgreindra verkefna i tengslum
ad markmidi eda ad meginmarkmidi ad afla upplysinga vargia skuldbindingar pess sidarnefnda samkvaemt reglugerdun

andi a.m.k. eitt af eftirfarandi: um.
a. lifedlisfreedilegt astand eda meinafraedilegt ferli eqq. kafli. Yiirstjorn og hlutverk Lyfjastofnunar.
astand, m 5. gr. Yfirstjorn.
b. medfeedda likamlega eda andlega skerdingu, O Réadherra fer med yfirstjorn mala samkvaemt ldgum pess-
c. tilhneig® til heilsufarsastands eda sjukdéms, um.
d. ad akvarda 6ryggi og samhaefi gagnvart hugsanlegumn6. gr. Hlutverk Lyfjastofnunar.
pegum, O Lyfjastofnun er I6gbeert stjérnvald skv. 101. gr. reglugerd

e. ad spa fyrir um vidbragd eda svorun vid medfers, ar um leekningateeki og 96. gr. reglugerdar um laekningateeki

f. ad skilgreina eda vakta medferdarradstafanir. til sjikdémsgreiningar i glasi.

Syniilat teljast einnig vera leekningateeki til sjtkdoms? Lyfiastofnun annast framkveemd reglugerdanna, laga
greiningar i glasi. pessara, sérakveeda i l6gum sem kveda & um laekningateeki

U, . 0g annarra reglna um efnid.
. 21. Merkimidi: thaéar,, prer?taéa_r’eéa r,nyndrzfenar upplysD Lyfjastofnun annast eftirlit med leekningateekjum sam-
ingar sem koma fram & teekinu sjélfu, & umbidum hverrﬁ\r/aemt Iogum pessum, reglugerdunum og 63rum reglum
einingar eda & umbudum margra leekningateekja. ’ '

. . N .. O Lyfjastofnun getur fjallad um einstok mal og tekid
22. Notandi leekningateekiSérhver fagleerdur heilbrigdis- 21 6rsun um bau ad eigin frumkvaedi eda samkvaemt er-

starfsmadur eda annar einstaklingur sem notar leekningateeki a54 abendingu.

23. NotkunarleidbeiningarUpplysingar sem framleidandi g |yfjastofnun setur sér reglur um malsmedferd, svo sem
leetur i te til ad upplysa notanda teekis um eetladan tilgaRgn meafers umsokna um kliniskar rannséknir & leekninga-
med pvi og rétta notkun og um allar varadarradstafanir se@kjum og medferd tilkynninga um alvarleg atvik.
gera parf. O Onnur verkefni Lyfiastofnunar eru m.a. ad:

24. Reglugerd um leekningateeleglugerd Evropupings- 1. Annast (tgafu vottorda sem framleidendur laekninga-
ins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um lzekninggekja 6ska eftir.
teeki, um breytingu & tilskipun 2001/83/EB, reglugerd (EB) 2. Hafa eftirlit med framkvaemd kliniskra rannsékna &
nr. 178/2002 og reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um nidzekningataekjum.
urfellingu & tilskipunum radsins 90/385/EBE og 93/42/EBE, 3. Halda skra yfir framleidendur, vidurkennda fulltria og
asamt vidaukum. innflytiendur med adsetur 4 islandi.

25. Reglugerd um laekningataeki til sjtkdomsgreiningar i 4. Halda skra yfir dreifingaradila.
glasi: Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/746 5. Efla vitund og skilning medal heilbrigdisstarfsmanna,
fra 5. april 2017 um laekningataeki til sjukdémsgreiningar notenda og sjuklinga um mikilveegi pess ad tilkynna til stofn
glasi og um nidurfellingu & tilskipun 98/79/EB og akvoérdurunarinnar ef grunur er um alvarleg atvik vardandi laekninga-
framkveemdastjornarinnar 2010/227/ESB, asamt vidaukuntaeki sem um getur i a-lid 1. mgr. 87. gr. reglugerdar um laekn-
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ingataeki og a-1id 1. mgr. 82. gr. reglugerdar um laekningateek Lyfjastofnun getur tekid leekningateeki af markadi pratt
til sjakdomsgreiningar i glasi. fyrir ad pad sé merkt i samraemi vid 1. mgr. ef i ljos kem-
6. Upplysa framleidendur um 6ll alvarleg atvik sem gruntr ad taekid hefur heettulega eiginleika.
ur er um og ef framleidandi stadfestir ad atvik hafi komid upm Leekningataeki sem eingdngu eru aetlud til Gtstillingar &
skal Lyfjastofnun tryggja ad gripid sé til adgerda med pad ddupstefnum, syningum, kynningum eda élika vidburdum,
markmidi ad koma i veg fyrir ad pad endurtaki sig. vid synikennslu og pess héttar parf ekki ad merkja i samreemi
7. Taka & moti og skra tilkynningar um atvik og galla fr&id 1. mgr. ad pvi tilskildu ad vel synilegt merki gefi greini-
framleidendum, dreifingaradilum, heilbrigdisstarfsmamm lega til kynna ad slik teeki séu einungis aetlud til kynningar
notendum og sjuklingum. Lyfjastofnun skal halda skra yfieda syningar og ad pau verdi ekki bodin fram & markadi fyrr
slikar tilkynningar og galla & leekningateekjum. en pau hafa verid merkt i samreemi vid 16g pessi og nanari
8. Midla atvika- og bilanatilvikum eftir pvi sem vid 4.  fyrirmeeli reglugerdanna.
9. Afturkalla eda innkalla voru af markadi samkveem Um merkingu leekningateekja til kliniskra rannsékna og

I6gum pessum. teekja sem sérsmidud eru fyrir tiltekinn sjukling eda notand
10. Eiga samstarf vid 6nnur logbaer stjornvold & svidier eftir nanari fyrirmaelum 21. gr. reglugerdar um leekninga
leekningateekja innan Evropska efnahagssvaedisins. teeki.
11. Hafa eftirlit med auglysingum um leekningataeki i sarr® 10. gr. Auglysingar.
reemi vio akveedi laga pessara. O Heimilt er ad auglysa laekningataeki hér & landi med peim

12. Sinna 68rum verkefnum er IGta ad framkveemd lagakmorkunum sem um getur i reglugerdunum og l6gum pess-
pessara og reglugerdum og reglum settum med stod i lagn.
unum, p.m.t. samvinnu vid erlendar stofnanir & svioi leekrmz Auglysing skal avallt sett fram med hlutleegum heetti og

ingateekja. veita fullnaegjandi upplysingar um leekningataekio, eigk@e
IV. kafli. Kréfur sem laekningataeki skulu uppfylla. pess og notkun. Upplysa skal notanda eda sjikling um hugs-
m 7. gr. Oryggiskréfur. anlega dhaettu sem tengist notkun teekisins i samraemi vid aetl-

O Leekningateeki skal uppfylla paer krofur sem fram kom&@dan tilgang pess.

i l6gum pessum og II. kafla reglugerdanna asamt peim &l Radherra er heimilt ad sefja i reglugerd nanari reglur
mennu kréfum um 6ryggi og virkni sem settar eru fram i [UM auglysingar, svo sem um bann vid akvedinni adferd vid
vidauka me8 reglugerdunum. augl)’(singar géa bann vid auglysingum a tilteknum flokkum
O Leekningateeki mé& pvi adeins setja 4 markad og takd@Fkningateekja.

notkun ad honnun peirra, gerd og fragangur uppfylli skilyrs® 11. gr. Fullyrdingar.

reglugerdanna og laga pessara. O I merkingum & teekjum og i notkunarleidbeiningum, pegar
O Samsetning, framleidsla, pokkun, dreifing og vishal@au eru bodin fram & markadi, tekin i notkun og auglyst, er
leekningataekja skal vera med peim heetti ad teeki virki ei¢heimilt ad nota texta, heiti, vorumerki, myndir og myndraen
og leidbeiningar framleidandans gera rag fyrir. takn sem geta villt um fyrir notanda eda sjuklingi ad pvi er
O Reglugerdimar og log pessi gilda um leekningateeki seigroar 2tladan tilgang teekisins, 6ryggi pess og virkni med
hénnud eru og framleidd og notud innan heilbrigdisstofnanBVi ad:

O Radherra er heimilt i reglugerd ad kveda nanar & um krof- 1. Eigna teekinu verkun og eiginleika sem teekid byr ekki
ur sem gerdar eru til geeda, 6ryggis og merkinga Iaekningﬁc”-

taekja. 2. Skapa ranghugmyndir vardandi medferd eda grein-
m 8. gr. ESB-samraemisyfirlysing. ingu, verkun eda eiginleika sem taekid byr yfir.

O | ESB-samraemisyfirlysingu skal framleidandi lysa pvi yf- 3. Upplysa ekki notanda eda sjikling um hugsanlega
ir a8 peer krofur sem laekningateeki skal uppfylla og ti|grein0éhaettu sem tengist notkun teekisins i samreemi vid setladan
ar eru { reglugerdunum hafi verid uppfylitar. tilgang pess.

O Med ESB-samraemisyfirlysingu abyrgist framleidandi ad 4. Leggja til adra notkun a teekinu en pa sem tekid er fram
teeki® samraemist reglugerdunum og légum pessum. Frag@ € hluti af peim zetlada tilgangi sem samraemismatid var
leidandi taekis skal halda ESB-samraemisyfirlysingunni upgert fyrir.

feerori. W 12. gr. Merkimidi og notkunarleidbeiningar.

O ESB-samraemisyfirlysingin skal ad lagmarki innihaldal Leekningateekjum skulu fylgja naudsynlegar upplysingar
peer upplysingar sem settar eru fram i IV. vidauka med reglaem parf til ad sanngreina taekid og framleidanda pess og
gerdunum. hvers konar 6ryggis- og virkniupplysingar samkveemt nanari
m 9. gr. CE-merkingar. fyrirmaelum i Ill. kafla I. vidauka reglugerdanna.

0O Adur en leekningateeki er sett & markad, selt eda tekidd Upplysingar skv. 1. mgr. skulu tilgreindar & teekinu sjalfu,
notkun er skylt ad CE-merkja teekid i samraemi vid nanai umbiudum eda i notkunarleidbeiningum samkvaemt nanari
fyrirmeeli reglugerdanna og pad ferli sem sett er fram i IX fyrirmeelum i lll. kafla I. vidauka reglugerdanna.

XI. vidauka med reglugerdunum. Taeki faer CE-merkingu i Upplysingar og notkunarleidbeiningar med lsekninga-
samraemi vid Il. patt V. kafla reglugerdanna asamt vidaukurizekjum sem atlud eru almenningi til notkunar skulu ad
O CE-merki skal festa & laekningataeki pannig ad pad g#nadivera a islensku.

synilegt, laesilegt og 6afmaanlegt. Ef slikri afestingudvgr 0O Ra&dherra er heimilt ad setja reglugBrdm nanari Gt-
ekki vio komid eda han er asteedulaus vegna edlis teekisifasrslu & akveedi pessu, par a medal um tungumal notkun-
skal festa CE-merki & umbudir teekisins. CE-merki skal einmrleidbeininga sem fylgja skulu laekningataekjum sem aetlud
ig koma fram i 6llum notkunarleidbeiningum og & séluumeru almenningi til notkunar.

badum. Y Rg. 630/2022.
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m 13. gr. Flokkun. O Lyfjastofnun hefur eftirlit med pvi ad vidhaldi laekninga-

O Teekjum skal skipt i ahaettuflokka 1, lla, llb og 11l ad teknutaekja sé sinnt i samraemi vid forskriftir framleidanda ogles
tilliti til aetlads tilgangs teekjanna og aheettu. Flokkunkals fagpekkingu & hverjum tima. Upplysingar um eftirlit og vio-
fara fram i samraemi vié VIII. vidauka med reglugerdunumhald skulu vera adgengilegar Lyfjastofnun og getur stoiimun

O Agreiningi milli framleidanda, eda eftir atvikum vidur- krafid pa adila sem tilgreindir eru i 1. mgr. eda vidhaldsadil
kennds fulltria, og hlutadeigandi tilkynnts adila skal derum naudsynlegar upplysingar og gert peer athuganir og prof-
undir Lyfiastofnun samkvaemt nanari fyrirmaelum i V. kafla&inir sem naudsynlegar eru til ad sannreyna 0ryggi teekis.

reglugeréanna. O Ré&dherra er heimilt ad kveda & um pad i reglugerd hvernig
O Um medferd agreiningsmala um flokkun fer eftir nanaryidhaldi og endurnytingu leekningateekja skuli hattad.
fyrirmeelum i V. kafla reglugerdanna. m 18. gr. Einnota teeki og endurvinnsla.

m 14. gr. Orugg medhondlun laekningateekis. O Réadherra setur reglugétdum endurvinnslu og frekari

O Einstaklingur, 16gadili eda heilbrigdisstofnun sem & laekrnotkun einnota teekja, m.a. innan heilbrigdisstofnana.
ingataeki eda ber abyrgd a rekstri eda notkun pess, ber m.a Rg. 1154/2021.

abyrgd &: m 19.gr. Upplysingar med igreedanlegum teekjum og
1. Réttri notkun teekis og haefni notanda samkvaemt fyrifgraediskort.
meelum framleidanda. O Framleidandi igreedanlegs teekis skal lata eftirfarandi upp

2. Fullnzegjandi fragangi og geymslu leekningataekis. lysingar fylgja teekinu eins og nanar er lyst i 18. gr. reghdge

3. Framkveemd vidhalds- og vidgerdarpjonustu og a& UM leekningateeki:
henni sé sinnt af par til baerum adilum pannig ad 6ryggi not- 1. Upplysingar sem gera kleift ad sanngreina taekid, p.m.t.
enda sé tryggt. heiti teekisins, radntmer, lotunimer, einkvaem taekjaaudken

4. Uppsetningu og tengingu laekningataekis i samraemi Vidd 09 gerd teekisins, sem og heiti, heimilisfang og vefsetur
fyrirmaeli framleidanda til ad setlud not taekis og 6ryggi vergramleidandans.
tryggt. 2. Hvers konar vidvaranir og varidarradstafanir eins og
m 15. gr. bjalfun notanda lzekningataekis. nanar er meelt fyrir um i reglugerdinni.
O Einstaklingur, 16gadili eda heilbrigdisstofnun sem & laekn  3- Upplysingar um aeetladan endingartima teekisins og
ingateeki eda ber abyrgd a rekstri eda notkun pess skal sjd*@iudsynlega eftirfylgni.
bess ad notandi hljéti kennslu og pjalfun sem naudsynleg er4. Hvers konar upplysingar til ad tryggja érugga notkun
til réttrar og druggrar notkunar leekningataekis og fai upply teekisins af halfu sjiklingsins.
ingar um paer haettur sem fylgja notkun pess. O Framleidandi ber abyrgd 4 ad upplysingar skv. 1. mgr.
O Slik kennsla og pjalfun skal m.a. fara fram vid kaup &€u skyrar og adgengilegar. Upplysingarnar skulu ad jafnad
teeki, vid nyradningu og med vidhaldi pekkingar notanda/ra a islensku. Lyfjastofnun setur reglur um tungumaakro
pessi kennsla og pjalfun skal vera kerfisbundin og skrad. Ur sem gerdar eru til peirra upplysinga sem fylgja igraedan-
m 16. gr. Notkun laekningataekis. legum taekjum samkveemt pessari malsgrein.
O Leekningataeki skal nota i samraemi vid aetlud not pess &JpFramleiéandi ber abyrgd a ad uppfeera upplysingarnar eft-
forskriftir framleidanda. Notendur skulu pekkja adalimii ir Pvi sem vid & og skulu peer vera adgengilegar & vef fram-
virkni taekisins og hafa hlotid lagmarkspjalfun i medferd offidanda.
notkun pess svo ad notkunin sé arangursrik og sjuklingufd, Framleidandi skal afhenda heilbrigdisstofnunum eda
notendum eda 68rum stafi ekki haetta af taekinu. starfsstod heilbrigdisstarfsmanns upplysingar sem um get
O Lyfjastofnun hefur eftirlit med pvi ad notkun leekninga-Ur I 1. tolul. 1. .mgr. & igreediskorti sem fylgja skal teek-
teekja sé | samraemi vid etlud not peirra og reglugeraimdpy. Heilbrigdisstofnanir bera abyrgd a ad afhenda sjik-
169 pessi og adrar reglur um laekningataeki. Lyfjastofnun dpgi igreediskort. Heilbrigdisstofnanir skulu gera upgityg-
heimilt ad skoda hvernig notkun laekningataekja er hattad & ramleidanda sem um getur i 1. mgr. adgengilegar fyrir pa
getur han krafist upplysinga um pjalfun notenda og vottordUklinga sem fengid hafa teeki greett i sig.
til ad sannreyna haefni peirra. O Tiltekin igraedanleg taeki eru undanpegin peim kréfum
O Til ad geeta ad 6ryggi notenda og sjiklinga er radhergeM kvedid er & um i 1.—4. mgr,, sbr. 3. mgr. 18. gr. reglu-
heimilt ad setja reglugerd sem kvedur & um ad eingéngu hefierdar um leekningateeki.
brigdisstarfsfolki med akvedna menntun og reynslu sé heift 20. gr. Kliniskar rannsoknir.
ilt ad nota tiltekin leekningataeki i ahaettuflokkum lla, Ilb og2 Heimilt er ad framkveema kliniska rannsokn a leekninga-
11, auk teekja sem falla undir XVI. vidauka vid reglugerd umteeki ad fengnu leyfi Lyfjastofnunar og visindasidanefndar.
leekningataeki. O Um Kliniskar rannsoknir fer eftir nanari fyrirmaelum
m 17. gr. Vidhald og endurnyting leekningateekja. reglugerdanna i VI. kafla og XIV. og XV. vidauka med reglu-
O Einstaklingi, logadila eda heilbrigdisstofnun sem & laekrgferd um leekningateeki og XIV. vidauka med reglugerd um
ingataeki eda ber abyrgd & rekstri eda notkun pess er skj#kningateeki til sjikdémsgreiningar i glasi.
krefjist forskrift framleidanda pess, ad lata fara framlueg O Umsokn um framkvaemd kliniskrar rannsoknar skal senda
bundid gaeda- og dryggiseftirlit og vidhald & leekningataekju Lyfjastofnun samkveaemt nanari fyrirmeelum i V1. kafla reglu-
{ samraemi vid krofu forskriftar framleianda og bestu faggerdanna. Lyfjastofnun og visindasidanefnd meta umséknin
bekkingu & hverjum tima. Slikt reglubundid eftirlit sem ogamkvaemt nanari fyrirmeelum i V1. kafla reglugerdanna.
allt vidhald teekis skal framkvaemt af vidurkenndum fagagil=2 Lyfjastofnun og visindasidanefnd, eftir pvi sem vid &, hafa
um sem hafa naudsynlega fagpekkingu til ad bera eda hafiirlit med pvi ad framkveemd rannsoknar sé i samraemi vid
hloti® vidurkennda pjalfun hja framleidanda teekisins 8l areglugerdirnar og 16g pessi.
sinna pvi. Skréa skal slikt eftirlit og vidhald & teekjunum. O Um upplyst sampykki patttakanda, skraningu meintilvika
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og samreemt matsferli i kliniskum ranns6knum & leekningmed abyrgdaradila sér innan handar eftir nanari fyrirmeelum
teekjum fer eftir nanari fyrirmaelum i VI. kafla reglugerdannai 15. gr. reglugerdanna.

O Radéherra er heimilt ad kveda nanar & um framkveen Vidurkenndur fulltrGi skal hafa abyrgdaradila sér innan
kliniskra rannsékna a leekningataekjum i reglugerd, p.mmt. thandar eftir nanari fyrirmeaelum i 15. gr. reglugerdanna.
tryggingar og samskipti Lyfjastofnunar og visindasiozwef m 24. gr. Vidurkenndur fulltrdi.

ar vegna kliniskra ranns6kna & laekningataekjum. O Ef framleidandi teekis er ekki med stadfestu innan Evr-
V. kafli. Skyldur rekstraradila. opska efnahagssveedisins ma eingdngu setja laekningataekid
m 21. gr. Skyldur framleidanda. 4 markad a sveedinu ef framleidandinn tilnefnir vidurkennd-

O Meelt er fyrir um skyldur framleidanda i reglugerdununan fulltrda.

og légum pessum. O Um tilnefningu og skyldur vidurkennds fulltria fer eftir

O Adur en framleidendur setja teeki sin & markad eda tak@nari fyrirmaelum i 11. og 12. gr. reglugerdanna.

pau i notkun skulu peir sja til pess ad pau hafi verid honf 25. gr. Skyldur innflytjanda.

ud og framleidd i samraemi vid paer krofur sem fram komad Innflytjanda er eingdngu heimilt ad setja leekningateeki a
reglugerdunum og I6gum pessum. markad sem er i samreemi vid reglugerdirnar og krofur laga
O Framleidandi skal framkveema Kliniskt mat & leekningdpessara.

teekjum eda mat & virkni i tilviki leekningateekija til sjukdéms B Adur en teeki er bodid fram a markadi skal innflytjandi
greiningar { glasi i samraemi vid peer kréfur sem settar eR@annreyna ad eftirfarandi krofur séu uppfylitar:

fram i VI. kafla reglugerdanna og vidaukum med peim. 1. A0 teekio sé CE-merkt og Utbudin hafi verid ESB-sam-
O Framleidandi taekja, annarra en sérsmidadra teekja, sk&misyfirlysing fyrir teekid.

taka saman taeknigbgn og halda peim uppfaerdum. Taekni-2. Ad framleidandi sé tilgreindur og ad hann hafi tilnefnt
gognin skulu gera pad kleift ad meta samraemi teekisins wédurkenndan fulltrda i samraemi vid 11. gr. reglugerdanna.
krofurnar i légum pessum og reglugerdunum. Taeknigognin 3. Ad teekid sé merkt i samraemi vid 10g pessi og reglu-
skulu na yfir pau atridi sem sett eru fram i 1. og llI. vidaukagerdirnar og ad taekinu fylgi paer notkunarleidbeiningar sem

med reglugerdunum. krafist er.
O Framleidandi skal tryggja ad taekinu fylgi upplysingar 4. Ad framleidandinn hafi, eftir atvikum, dthlutad ein-
sem settar eru fram i 1Il. kafla I. vidauka med reglugerdurkveemri teekjaaudkenningu i samreemi vid reglugerdirnar.

um. Upplysingarnar skulu vera adgengilegar sjiklingum og Innflytjandi skal ad 6dru leyti uppfylla paer skyldur sem
notendum, 6afmaanlegar, audleesilegar og audskiljanlegarnanar er meelt fyrir um i 13. gr. reglugerdanna.

O Ef pau skilyrdi sem fram koma 1 16. gr. reglugerdanna er® 26. gr. Skyldur dreifingaradila.

fyrir hendi skal dreifingaradili, innflytjandi eda annar ein O Pegar teeki er bodid fram & markadi skal dreifingaradili,
staklingur eda logadili taka & sig paer skyldur sem hvila t&ngslum vid starfsemi sina, geeta pess vandlega ad varan sé i
framleidandanum samkveemt reglugerdunum. samraemi vid gildandi krofur reglugerdanna og laga pessara.
O Framleidandi skal gera radstafanir sem tryggja ad harmh Adur en teeki er sett & markad eda bodid fram & markadi
geti stadié vid skadabotakrofur sem ad honum er beint vegakal dreifingaradili sannreyna ad eftirfarandi kréfur sgp-u
atvika tengdra laekningataekjum sem hann ber abyrgd a sdyikar:

kveemt reglugerdunum og l6gum pessum. Radstafanir fram-1. Ad taekid sé CE-merkt og Gtbuin hafi verid ESB-sam-
leidanda skulu vera i réttu hlutfalli vid Ahaettuflokk, geasgkt  raemisyfirlysing fyrir teekid.

is og steerd fyrirteekis. Radherra er heimilt ad setja reglige 2. AJ teekinu fylgi upplysingar sem framleidandi leetur i
um nanari Gtfeerslu & radstéfunum framleidanda samkveetétskv. 11. mgr. 10. gr. reglugerdanna.

pessu akvaedi. 3. Ad innflytjandi, ad pvi er vardar innflutt taeki, hafi upp-
W 22. gr. Eftirlit framleidanda. fyllt paer kr6fur sem settar eru fram i 3. mgr. 13. gr. regldger

O Framleidandi teekja, annarra en teekja til profunar, skahna.

koma & fét, skra, koma i framkveemd, vidhalda og uppfeera 4. Ad framleidandi hafi, eftir atvikum, Gthlutad ein-
gaedastjornunarkerfi, sbr. 10. gr. reglugerdanna. kvaemri teekjaaudkenningu i samraemi vid reglugerdirnar.

O Framleidandi skal koma & fét, skrd, koma i framkveemd Dreifingaradili skal ad 6dru leyti uppfylla paer skyldur
og vidhalda kerfi fyrir &heettustjéornun eins og lyst er i reglusem nanar er meelt fyrir um i 14. gr. reglugerdanna.
gerdunum. W 27. gr. Tilkynntir adilar.

O Framleidandi skal koma i framkvaemd eftirlitskerfi eftira Faggildingarsvio Hugverkastofu annast mat & heefni og
markadssetningu laekningateekis og Utbla deetlun i samrabeeifi pess sem vill 6dlast réttindi til pess ad framkveema sam-
vid VII. kafla reglugerdanna. reemismat leekningateekja. Faggildingarsvid Hugverkastofu
O Framleidandi skal Utba skyrslur um eftirlit eftir markadsad fenginni umsdgn Lyfjastofnunar, hefur heimild til ag til
setningu leekningateekis eftir nanari fyrirmeelum i VII. kaflanefna tilkynnta adila til Lyfjastofnunar.

reglugerdanna. Skyrslurnar skulu uppfeerdar eftir porfigm aJ Lyfjastofnun skal tilkynna adila til Eftirlitsstofnunar
afhentar Lyfjastofnun ad krofu stofnunarinnar. EFTA, framkveemdastjérnar Evrépusambandsins og ann-
m 23. gr. Abyrgdaradili. arra adildarrikja Evropska efnahagssveedisins, sbr. nanar
O Hja framleidanda skal starfa ad lagmarki einn abyrgdafyrirmeeli i IV. kafla reglugerdanna.

aoili sem byr yfir tiltekinni pekkingu samkvaemt nanari fyr-0 Ef tilkynntur adili uppfyllir ekki lengur pau skilyrdi sem
irmeelum i 15. gr. reglugerdanna og ber hann abyrgd & pvi ldefning faggildingarsvids Hugverkastofu byggist aget
farid sé eftir peim reglum sem settar eru fram i reglugerdustofnunin falid Lyfjastofnun ad afturkalla tilkynningurel a

um og ldgum pessum. tilkkynntum adila til Eftirlitsstofnunar EFTA, framkveemeda

O Pess skal ekki krafist ad abyrgdaradili skv. 1. mgr. stadtjornar Evrépusambandsins og adildarrikja Evropska-efna
hja orfyrirteeki eda litlu fyrirteeki heldur skulu fyrirteakivera hagssvaedisins.
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O Um krofur sem varda tilkynnta adila, tilnefningar- og um-a 31. gr. Einkvaemt taeekjaaudkenningarkerfi.

soknarferlid, voktun og endurmat & tilkynntum adilum, yfO Einkveema teekjaaudkenningarkerfinu er lyst i C-hluta VI.
irferd & mati tilkynnts adila a teeknigégnum og gégnum unaidauka med reglugerdunum. Kerfid audkennir og audveldar
kliniskt mat, breytingar a tilnefningum og tilkynningunkjls  rekjanleika taekja, annarra en sérsmidadra teekja og tekkja ti
yroi faggildingar o.fl. gilda ndnari fyrirmeeli i IV. kaflareg  profunar.

gerdanna asamt vidaukum og akvaedi laga um faggildingu Um einkveema taekjaaudkenningarkerfid og gagnagrunn
o.fl. einkvaeemrar taekjaaudkenningar fer eftir pvi sem nanar segir
O Rédherra er heimilt ad setja reglugerd um nanari Gtfeersliil. kafla reglugerdanna.

& akvaedi bessu, svo sem um tilnefningar- og umsoéknarfer|®. 32. gr. Skraning i einkvaemt teekjaaudkenningarkerfi.

V1. kafli. Audkenning og rekjanleiki teekja, skraning ~© Adur en framleidandi setur teeki a markad skal hann at-
0.l hluta teekinu og, ef vid a, 6llum ytri umbadum einkvaemri

m 28. gr. Rafraent kerfi til skraningar rekstraradila. tas;j}zitrjlzkenningu eftir nanari fyrirmaelum f . kafla reglu

e o ot 8o s i 2 g um ko s
12, 9 vy 9% um getur i B-hluta VI. vidauka vid reglugerdirnar séu lagdar

rafreent kerfi samkveemt nénari fyrirmaelum i lll. kafla reglu; . . . . .
gerdanna. fram a réttan hatt og feerdar i gagnagrunn einkveemrar taekja-

) . - udkenningar sem um getur i 28. gr. reglugerdar um laekn-
U Lyfjagtofnun stgéfestlr skraningu ,skv. L mar. 0g afher_'qﬁflwgataeki. Framleidandinn skal halda uppfaerda skra yfir alla
ir framleidanda, viourkenndum fulltria eda innflytjanda-ei

L ; A ; einkveemar teekjaaudkenningar sem hann hefur tthlutad eftir
stakt skraningarnumer eftir nanari fyrirmaelum i Ill. kaflahélnari fyrirmeelum reglugerdanna

reglugc.eréanna.. o .. 0O Um skyldur rekstraradila um skraningu i einkveema
O Dreifingaradilar skulu skra sig hja Lyfjastofnun eftir nanyyjaayskenningarkerfis fer eftir nanari fyrirmaelum |11,
ari reglum sem stofnunin setur. kafla reglugerdanna.

m 29. gr. Audkenning og rekjanleiki leekningateekja. _ m 33. gr. Skraning igreedanlegra leekningateekja.

O Dreifingaradilar og innflytiendur skulu hafa samvinnu vids Heilbrigdisstofnanir skulu halda rafreena skra yfir ein-
framleidendur eda vidurkennda fulltrda til ad na videigandveema taekjaaudkenningu peirra laekningataekja sem paer
rekjanleikastigi fyrir teeki. hafa afhent eda fengid afhent og tilheyra igraedanlegum teek|
0O Atimabilinu sem um getur i 8. mgr. 10. gr. reglugerdar uram i I11. flokki, sbr. VIII. vidauka reglugerdar um laekninga-
leekningataeki og 7. mgr. 10. gr. reglugerdar um laekningataabéki.

til sjukdomsgreiningar i glasi skulu rekstraradilar gears O Starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna skulu halda rafreena

greint eftirfarandi fyrir Lyfjastofnun: skra yfir einkveemar teekjaaudkenningar peirra leekninga-
1. Alla rekstraradila sem peir hafa afhent teeki beint.  teekja sem paer hafa afhent eda fengid afhent og tilheyra
2. Alla rekstraradila sem hafa afhent peim taeki beint. igreedanlegum taekjum i lll. flokki, sbr. VIII. vidauka reglu-
3. Allar heilbrigdisstofnanir eda starfsstofur heilbrigd 9gerdar um laekningateeki.

starfsmanna sem peir hafa afhent teeki beint. 0O Rekstraradilar skulu halda rafreena skra yflr einkvaema

m 30. gr. Evropski gagnabankinn um lzekningateeki. teekjaaudkenningu peirra teekja sem peir hafa afhent eda

O island er adili ad Evrépska gaghabankanum um leekninggndid afhent og tilheyra igreedanlegum taekjum i I1l. flokki
eda teekjum sem falla undir a-lid 11. mgr. 27. gr. reglugerd-

teeki.
O [ Evropska gagnabankanum um leekningateeki eru eftirfa e Um Iaekmt]gataekl. . . .
andi rafraen kerfi: O | rafreenu skrdna sem kvedid er & um i 1. og 2. mgr.
1. Rafreent kerfi til skrdningar taekja sem um getur i III.Skal feera inn upplysingar um hvaézil s_jl]klingyr hefur fengilc’i
kaﬂz;l reglugerdanna igreedanlegt teeki afhent eda greett i sig. Skra skal nafn sjuk-
' lings, kennitdlu og 6nnur persénuaudkenni.

2 en Lyfjastofnun getur krafid pa adila sem um getur i 1. og 2.
um getur i lll. kaflg reglugetégnna. ) mgr. um adgang ad skranni eda afhendingu gagna ar henni,
?" Rafraent kerfi fyrir skraningu rekstraradila sem um geB_m_t_ persénugreinanlegar upplysingar, svo sem nafmiken

ur i Ill. kafla reglugerdanna. télu og 6nnur persénuaudkenni sjtklings.
4. Rafreent kerfi fyrir tilkynnta adila og vottord sem umg Raaherra er heimilt ad setja reglugerd um nanari Gtfeerslu

getur i V. kafla reglugerdanna. & skraningu igreedanlegra laekningateekja, svo sem um hvern-
5. Rafreent kerfi fyrir kliniskar rannsoknir sem um geturig skraning fer fram og hvad skuli nakveemlega skré i rafreena
VI. kafla reglugerdanna. skra.
6. Rafraent kerfi fyrir gat og eftirlit eftir markadssetninguy||. kafli. Eftirlit og vidurlog.
sem um getur i VII. kafla reglugerdanna. m 34. gr. Eftirlit.
7. Rafreent kerfi fyrir markadseftirlit sem um getur i VIl.g Lyfjastofnun annast eftirlit med ad farid sé ad akvaedum
kafla reglugerdanna. laga pessara og reglugerdanna, nema log pessi eda reglugerd

O Lyfjastofnun, tilkynntir adilar, rekstraradilar og bakinfar irnar kvedi & um annad.

skulu skra gogn i Evropska gagnabankann um leekningateekil yfjastofnun skal ad eigin frumkveedi eda eftir dbend-
eins og nanar er tilgreint i akveedum reglugerdanna. ingu taka til medferdar mal er varda 6ryggi leekningataekja
O beer upplysingar sem skréddar eru i gagnabankann skoly skyldur peirra adila sem falla undir frumvarpio og reglu-
vera adgengilegar Lyfjastofnun, tilkynntum adilum, reast gerdirnar.

adilum, bakhjérlum og almenningi ad pvi marki sem tilgreint Lyfjastofnun annast markadsetftirlit i samreemi vid nanari
er i akvaedum reglugerdanna. fyrirmeeli i 3. peetti VII. kafla reglugerdanna.
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O Lyfjastofnun tekur &kvérdun um pad hvort erindi senm Einstaklingur, rekstraradili eda heilbrigdisstofnunidka
berst stofnuninni gefi naegt tilefni til rannséknar. Vid afkynna Lyfjastofnun, ad kréfu stofnunarinnar, um pau leekn-
greidslu méla samkveemt légum pessum er Lyfjastofnungateeki sem viokomandi ber abyrgd a. Lyfjastofnun skal
heimilt ad rada malum i forgangsroaé. halda skra yfir leekningateeki en er heimilt ad setja nanari
O Lyfjastofnun er heimil vinnsla persénuupplysinga, par &glur um framkveemd tilkynningarskyldu og takmarka hana
medal vidkveemra personuupplysinga um hvort einstaklingid akvedna aheettuflokka leekningateekja.

ur hafi fengi® greett i sig leekningateeki, i peim tilgangi a# 37. gr. Athugun a starfsstd og haldlagning.

sinna eftirliti og 68rum skyldum samkvaemt logum pessuri@ Lyfjastofnun er heimilt ad fara a pa stadi par sem leekn-
ad uppfylitum skilyrdum laga um persénuvernd og vinnslingateeki eru. pad getur verid framleidslustadur, solustad
persénuupplysinga. ur, hvort sem er i heilds6lu eda sméasolu, eda annar stadur
O Logregla skal vera Lyfjastofnun til adstodar ef naudsyfar sem leekningateeki eru notud. Ekki er heimilt ad fara i
krefur vegna rannséknar mala og vid framkvaemd peirra réRessum tilgangi i ibudarhis eda a adra sambeerilega stadi an

artrreeda sem kvedid er & um i ldgum pessum. sampykkis eiganda eda umradamanns hisnzedisins nema ad
m 35. gr. Tilkynningar um alvarleg atvik og skylda til ar- fengnum démsurskurdi. - _ _
béta. O Lyfjastofnun getur tekid pau syni og gert peer athuganir

O beim sem framleida, selja, eiga eda nota laekningataeki 89 Profanir sem naudsynlegar eru i tengslum vid eftirlt.
vita um fravik, galla eda 6virkni sem kynni ad valda eda hef= LYfiastofnun getur vid eftirlit eda rannsékn mals gert

ur valdid heilsutjéni ber skylda til ad tilkynna Lyfijastain naudsynlegar athuganir a starfsstod rekstraradila opéagt
an tafar um slikt. vid aframhaldandi notkun, sélu og dreifingu og lagt hald &

O Hafi rekstraradili asteedu til ad aetla ad lsekningataeki S%qgn eda aekningateeki pegar rikar asteedur eru til ad ztla ad
I

er i vorslu hans og aetlunin er ad setja & markad eda e QU3 hafl verid gegn reglugerdunum og 15gum pessum.

markadi sé ekki 6ruggt eda ad 6dru leyti ekki i samreemi vi8 38._gr. Afturkgllun og ban[l vid Soll_J taekls
reglugerdirnar eda 16g skal sa adili tafarlaust gripa tilda = Lyfjastofnun getur med rékstuddri &kvérdun afturkallad,

synlegra adgerda til Grbéta til ad feera viskomandi leekninginkallad, tekid af markadi eda bannad solu eda afhendingu

teeki til samraemis vid reglugerdirnar og 16g pessi, aftuekal 1Kis €f pad uppfyllir ekki reglur og krofur sem gerdar etuti
eda innkalla leekningateekid eftir pvi sem vid 4. ba skal reksf®kningateekja, svo sem um éryggi, merkingar, leidbeininga
aradili upplysa Lyfjastofnun pegar i stad um slik tilvik senYttord, yfirlysingar um samreemi eda préfunar- og skodun-
upp koma. arskyrs]ur, og fram komq i r:eglugeréunum o_gllogum pessum
O Tilkynna skal Lyfjastofnun um alvarleg atvik og eftir at_enda s€ el_<k| unnt ag b_gta ddrum og vaegarl'urraeéum. -
vikum adgerair til drbéta eftir nanari fyrirmaelum i VII. kafl O Torveldi rekstraradili sannanlega rannsokn eda eftirlit
reglugerdanna Lyfjastofnunar samkveemt kafla pessum eda gefi stofnuninni
O Logregla skal tilkynna Lyfjastofnun um slys og 6nnur at-ekki fullnzegjandi upplysingar um oryggi l2ekningataekis get
1 LOg g, Yl ) ..y. g, .1 4, ur Lyfjastofnun afturkallad, innkallad, tekid af markadae
vik sem hdn rannsakar ef eetla ma ad orsokin sé af voldum - . . . h
leekningatsekis annad solu eda afhendingu leekningateekis pangad til rann-

! . . . .SOkn er lokid.
0 Tilkynningar framleidanda um alvarleg atvik og adgerdit; ¢ srstuddur grunur leikur & ad leekningateeki uppfyli

til urbota ve_gna_t')ryggis a vgthangi skulu send’ar i gegnugy reglur sem gilda um oryggi teekis getur Lyfjastofnun
rafreent kerfi fyrir gat og eftirlit sem um getur i VII. kafla 5025 timabundis sslu eda afhendingu teekis medan & rann-
reglugerdanna. o _ sékn stendur. Slikt timabundi® bann skal ekki standa lengur
O Lyfiastofnun skal halda skra yfir tilkynningar um alvarlegen, figrar vikur. b6 er heimilt ad framlengja bannia um allt a3
atvik og gripa til videigandi radstafana i samraemi vid b@Nngyzer vikur { senn ef sérstakar asteedur vegna rannséknerinna
kafla og VII. kafla reglugerdanna. krefjast pess.

m 36. gr. Upplysingaskylda. O Telji Lyfjastofnun ad laekningataeki sé sérstaklega haettu-
O Lyfjastofnun getur krafid rekstraradila, heilbrigdisssar |egt getur stofnunin krafist tafarlausrar afturkéllunalraal
félk, notendur og adra adila sem l6g pessi taka til um upplygintaka tsekisins & markadi.

ingar og gogn sem naudsynleg pykja ad mati stofnunarinnar Um malsmedsferd Lyfijastofnunar samkvaemt pessu
vid athugun einstakra mala. Upplysinga er heegt ad krefjagitvaesi fer eftir nanari fyrirmaelum 1 3. peetti VII. kafla reglu
munnlega eda skriflega og skulu peer veittar innan heefilegsrsanna. Um malsmedferd og réttardrreedi fer ad 66ru leyti
frests sem stofnunin akvedur. eftir pvi sem vid & skv. IV. og V. kafla laga um 6ryggi véru

O Lyfjastofnun getur krafist pess ad fa afhentar allar upply®g opinbera markadsgeeslu, nr. 134/1995, auk akvaeda stjorn-
ingar og gdégn sem naudsynleg eru ad mati stofnunarinnarditsiulaga.

ad syna fram & samreemi teekis vid kréfur samkvaemt [6gumn 39. gr. Gjaldtaka.

pessum og reglugerdunum. Lyfjastofnun getur krafist pess ad Lyfjastofnun er heimilt ad taka gjald fyrir:

rekstraradili athendi stofnuninni endurgjaldslaust tesin- 1. Utgéfu vottorda, sbr. 1. télul. 6. mgr. 6. gr.

ishorn af teeki eda veiti adgang ad teekinu innan heefilegs 2, Eftirlit med notkun leekningataekja, sbr. 16. gr.

frests sem stofnunin akvedur. 3. Eftirlit med vidhaldi leekningataekja, sbr. 17. gr.

O Einstaklingur, rekstraradili, heilbrigdisstofnun og aodli 4. Mat & umsoknum um kliniskar rannséknir & laekninga-
leekningataekis skulu veita b4 adstod og upplysingar sem 6sdekjum, sbr. 3. mgr. 20. gr.

ad er eftir hverju sinni. 5. Skraningu dreifingaradila, sbr. 3. mgr. 28. gr.

O Lyfjastofnun getur krafist upplysinga og gagna fra 6or- 6. Eftirlit med rekstraradilum laekningataekja, sbr. 34. gr.
um stjérnvoldum, par & medal tollyfirvdldum, 6had pagnam=l Radherra setur, ad fengnum tilldigum Lyfjastofnunar,
skyldu peirra. gjaldskra fyrir veitta pjonustu, eftirlit og verkefni sertofn-
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uninni er falid ad annast samkveemt [l6gum pessum. Fjarhdaéssum eda reglugerdum settum samkvaemt peim, pé innan
gjalds skal taka mid af kostnadi vid pjonustu og framkveemigess ramma sem er akvedinn i 4. mgr.

einstakra verkefna og skal byggd & rekstrardeetlun par semStjornvaldssektir sem eru lagdar & einstaklinga geta
pau atridi sem akvordun gjalds byggist a eru rokstudd. Gjaldumid fra 10 pus. kr. til 10 millj. kr. Stjérnvaldssektir sem
id m4 ekki vera haerra en s& kostnadur. eru lagdar & légadila geta numid fra 25 pas. kr. til 25 millj.
m 40. gr. Dagsektir. kr.

O begar aséili sinnir ekki fyrirmaelum innan tiltekins frestsO Gjalddagi stjérnvaldssektar er 30 dégum eftir ad akvord-
getur Lyfjastofnun akvedid honum dagsektir par til Gr ertbzetun um sektina var tekin. Hafi stjérnvaldssekt ekki verid
O Dagsektir geta numid allt ad 50 pus. kr. fyrir hvern daggreidd innan 15 daga fra gjalddaga skal greida drattarvexti
Vid akvordun fiarheedar dagsekta skal m.a. hofd hlidsjon &f fiarheed sektarinnar fra gjalddaga. Akvordun Lyfjastofn
umfangi og alvarleika brotsins, hvad pad hefur stadid lenghar um stjérnvaldssekt er adfararheef og renna sektir i rik-
yfir og hvort um itrekad brot er ad reeda. issjod ad fradregnum kostnadi vid alagningu og innheimtu.
O Akvardanir Lyfjastofnunar um dagsektir eru adfararheefaym akvordun og Utreikning drattarvaxta fer eftir lsgum um
Sé sekt samkvaemt pessari grein ekki greidd innan 30 dagxti og verdtryggingu.

fra akvordun Lyfiastofnunar skal greida drattarvexti a@frfj O Stjornvaldssektum skal beitt 6had pvi hvort 16gbrot eru
haed sektarinnar. Um &kvérdun og Gtreikning drattarvaxta fifamin af asetningi eda galeysi. Vié mat a fjarhaed sekta skal
samkvaemt l6gum um vexti og verdtryggingu. Oinnheimtdsyfjastofnun lita til pess hvort I6gbrot séu framin af aseg
dagsektir sem lagdar eru & fram ad efndadegi falla ekki nigda galeysi.

ur pétt adili efni sidar viskomandi kréfu nema Lyfjastofnun= Akvardanir Lyfjastofnunar eru endanlegar a stjornsyslu-
akvedi pad sérstaklega. Sektir samkvaemt pessari greia retigi 0g seeta ekki kaeru til radherra. Malshofdunarfrestur e

i rikissj6d ad fradregnum kostnadi vid innheimtu. prir manudir fré pvi ad dkvérdun um stjdrnvaldssekt var tek-

m 41. gr. Stjérnvaldssektir. in. Malskot frestar aofor.

O Lyfjastofnun getur lagt stjornvaldssektir 4 einstaklirigpe ™ 42. gr. Réttur manna til ad fella ekki a sig sok.

Ibgadila sem brytur gegn dkvaedum um: O | mali sem beinist ad einstaklingi og lokid getur med
1. Oryggiskrofur, sbr. 7. gr. alagningu stjérnvaldssekta eda keeru til Igreglu hefurunad
2. CE-merkingar, sbr. 9. gr. sem rdksf[uddur grunur leikur & ad _hafi gerst sekur um 16g-
3. Auglysingar, sbr. 10. gr. brot rétt til ad neita ad svara spurningum eda gfhenda} gogn
4. Fullyrdingar, sbr. 11. gr. eé_a muni nema haegt sé ad utl!oka ad pad geti haﬂ pya_lngu
5. Merkimida og notkunarleidbeiningar, sbr. 12. gr. fyrir akvoréun um brot han:s. Lyfjastofnun skal leidbeina-hi
6. Orugga medhondlun laekningateekis, sbr. 14. gr. um grunada um pennan ret.
7. bjalfun notanda leekningataekis, sbr. 15. gr. . 43'.ng Fyrnlnng. . L .
8. Notkun laekningataekis, sbr. 16. gr. O Heimild Lyfjastofnunar til ad leggja a stjornvaldssektir

samkveaemt I6gum pessum fellur nidur pegar fimm ar eru lidin
fré pvi ad hattsemi lauk.

> O Frestur skv. 1. mgr. rofnar pegar Lyfjastofnun tilkynnir
11. Skyldur framleidanda, sbr. 21. gr. adila um upphaf rannséknar & meintu broti. Rof frests hefur
12. Eftirlit framleidanda, sbr. 22. gr. réttarahrif gagnvart éllum sem stadid hafa ad broti.

13. Abyrgdaradila, sbr. 23. gr. W 44. gr. Sektir eda fangelsi.

14. Skyldur innflytianda, sbr. 25. gr. O Pad vardar sektum eda fangelsi allt ad tveimur arum, liggi

15. Skyldur dreifingaradila, sbr. 26. gr. byngri refsing ekki vid broti samkvaemt 68rum [6gum, ad
16. Rafreent kerfi til skraningar rekstraradila, sbr. 28. gr. priéta gegn akvaedum um:

17. Audkenningu og rekjanleika leekningateekja, sbr. 29. 1. Oryggiskréfur, sbr. 7. gr.
ar. 2. CE-merkingar, sbr. 9. gr.

18. Skraningu i einkvaemt teekjaaudkenningarkerfi, sbr. 32. 3. Fullyraingar, sbr. 11. gr.
ar. Merkimida og notkunarleidbeiningar, sbr. 12. gr.

19. Skraningu igreedanlegra laekningateekja, sbr. 33. gr. Orugga medhondlun laekningataekis, sbr. 14. gr.

20. Tilkynningar um alvarleg atvik og skyldu til arbéta, bjalfun notanda leekningataekis, sbr. 15. gr.
sbr. 35. gr. Notkun laekningateekis, sbr. 16. gr.

21. Upplysingaskyldu, sbr. 36. gr. . Vidhald laekningateekja, sbr. 17. gr.
O Ra&déherra er heimilt i reglugerd ad akveda fjarhaed stjorn- 9. Kliniskar rannsoknir, sbr. 20. gr.
valdssekta fyrir brot & einstokum akveedum laga pessara inrt0. Skyldur framleidanda, sbr. 21. gr.
an pess ramma sem akvedinn er i 4. mgr. 11. Eftirlit framleidanda, sbr. 22. gr.
O Hafi fjarhaed sekta ekki verid akvedin i reglugerd skal vid 12. Skyldur innflytjanda, shbr. 25. gr.
akvoroéun sekta m.a. taka tillit til alvarleika brots, hva@p 13. Skyldur dreifingaradila, sbr. 26. gr.
hefur stadid lengi yfir, samstarfsvilja hins brotlega ogivo 14. Skraningu igreedanlegra laekningataekja, sbr. 33. gr.
um itrekad brot er ad raeda. Jafnframt skal lita til pess hvorfl5. Tilkynningar um alvarleg atvik og skyldu til Urboéta,
aetla megi ad brotid hafi verid framid i pagu hagsmuna fyrisbr. 35. gr.
teekisins og hvort haegt hefdi verid ad koma i veg fyrir I6ge1 Sektir ma akvarda l6gadila pott sok verdi ekki sonnud a
brotid med stjornun og eftirliti. Lyfjastofnun er heimilda fyrirsvarsmenn eda starfsmenn hans eda adra pa einstakling
akveda heerri sektir hafi adili hagnast & broti. Skal upphasém i pagu hans starfa, enda hafi brotid ordid eda getad ordio
stjérnvaldssektar pa akvedin sem allt ad tvofalt margfefdi til hagsbota fyrir I6gadilann. P64 skal 16gadili ekki seetésre
peim hagnadi sem adili hefur aflad sér med broti gegn I6guimgu ef um 6happ er ad reeda. Einnig ma med sama haetti gera

9. Vidhald leekningataekja, sbr. 17. gr.
10. Kliniskar rannséknir, sbr. 20. gr.

© N OA
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l6gadila sekt ef fyrirsvarsmenn eda starfsmenn hans eda adeera stjérnvaldsakvardanir sem teknar eru a grundveli lag
einstaklingar sem i pagu hans starfa gerast sekir um brot. pessara til radherra. Um kaerurétt og malsmedferd fer sam-
W 45. gr. Saknaemi, eignaupptaka, tilraun og hlutdeild.  kvaemt stjérnsyslulégum.

O Brot gegn I6gum pessum varda sektum eda fangelsi hvgyf)|. kafli. Reglugersir, gildistaka o.fl.

sem pau eru framin af asetningi eda galeysi. m 48. gr. Reglugerdarheimild.

O Heimilt er ad gera uppteekan med démi beinan eda 6beif- Rasherra er heimilt ad setja i reglugerdir nanari akveedi
an hagnad sem hlotist hefur af broti gegn akveedum laga pessi framkvaemd laga pessara, svo sem um:

ara er varda sektum eda fangelsi. 1. Krofur sem gerdar eru til geeda, 6ryggis og merkinga

O Tilraun til brots eda hlutdeild i brotum samkveemt lbgu”ﬂaekningataekja sbr. 5. mgr. 7. gr.

peﬁsum er refsiverd eftir pvi sem segir i almennum hegning- 2. Auglysingar, sbr. 3. mgr. 10. gr.

ariogum. - 3. Merkimida og notkunarleidbeiningar, sbr. 4. mgr. 12.

W 46. gr. Keera til I6greglu. or

- Lyfja_stofr_lun er h,e"p”t ag keera brot t||]ogr?glu. 4. Hvort eingdngu heilbrigdisstarfsfélki med akvedna

O Vardi meint brot & I6gum pessum beedi stjérnvaldssektum P o . .
. ) . . - .. _Mmenntun og reynslu sé heimilt ad nota tiltekin leekningateeki

og refsingu metur Lyfjastofnun hvort mél skuli kaert til 16g-, .

S S P o -2 j heettuflokkum lla, llb og IlI, sbr. 3. mgr. 16. gr.
reglu eda pvi lokid med stjérnvaldsakvordun hja stofnuninn 5 Vishald durnt lsekninaatsekia. sbr. 3
Ef brot eru meiri hattar ber Lyfjastofnun ad visa peim tild6g - Vidhald og endurnytingu leekningateekja, sbr. 3. mgr.

reglu. Brot telst meiri hattar ef verknadur er framinn me6 sél7' g . . .
{,55. Einnota taeki og endurvinnslu peirra, sbr. 18. gr.

staklega vitaverdum heetti eda vid adsteedur sem auka mjog = | ! ) .
sakneemi brotsins. Jafnframt getur Lyfjastofnun & hvaaa sti /- Framkveemd kliniskra rannsokna & leekningateekjum,
mélsins sem er visad mali vegna brota & 16gum pessum$i"- 6- mgr. 20. gr. _ _ o
opinberrar rannséknar. Gaeta skal samraemis vid Grlausn sam8: R@dstafanir framleidenda sem tryggja ad peir geti stad-
beerilegra mala. i0 vid ske_léabotaklto'fur sem ad peim er beint vegna atvika
O Med keeru Lyfjastofnunar skulu fylgja afrit peirra gagnase™m tengjast leekningateekjum, sbr. 7. mgr. 21. gr.

sem grunur um brot er studdur vid. Akvaedi IV.-VII. kafla 9- Tilkynnta adila, sbr. 5. mgr. 27. gr.

stiornsyslulaga gilda ekki um akvordun Lyfiastofnunar um 10. Skraningu igreedanlegra laekningateekja, sbr. 6. mgr. 33.
ad keera mal til l6greglu. ar.

O Lyfjastofnun er heimilt ad lata 16greglu og akeeruvaldi i 11. Fjarhaed stjornvaldssekta fyrir brot & einstokum akveed-
té upplysingar og gégn sem stofnunin hefur aflad og tengjm laga pessara, sbr. 2. mgr. 41. gr.

ast peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Lyfjastofnun eB Lyfjastofnun er heimilt ad setja reglur um verkefni sin
heimilt a8 taka patt i adgerdum logreglu sem varda rannségamkvaemt logum pessum.

peirra brota sem tilgreind eru i 2. mgr. O Lyfjastofnun birtir reglur sem stofnunin setur samkvaemt
O Logreglu og akeeruvaldi er heimilt ad lata Lyfjastofnuddgum pessum pannig ad peer séu adgengilegar almenningi.
i té upplysingar og gogn sem aflad hefur verid og tengjast Radherra er heimilt ad birta sem reglugeérdram-
peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Logreglu er heimilkveemdareglur Evrépusambandsins um leekningataeki, eins
ad taka patt i adgerdum Lyfjastofnunar sem varda rannség nanar er visad til i reglugerdunum, med adlégun vegna
peirra brota sem tilgreind eru i 2. mgr. samningsins um Evrépska efnahagssveedid og stofnsamnings
O Telji akeerandi ad ekki séu efni til malshéfdunar vegnériverslunarsamtaka Evrdpu.

eetladrar refsiverdrar hattsemi, sem jafnframt vardanmrstjo D Rg. 630/2022. Rg. 907/2022, sbr. 1275/2022, 341/20232025/ 481/2023,
sysluvidurlégum, getur hann sent eda endursent malid f|2/2023, 1016/2023 og 1259/2023.

Lyfiastofnunar til medferdar og akvordunar. W 49. gr. Gildistaka.

O Sé annad ekki tekid fram { l[dgum pessum er heimilt a® 50. gr. Breyting a 68rum logum.. .



