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16g um Evrépska efnahagssveedio, nr. 2/1993, par sem bok-

2020 nr. 132 8. desember unin er 1ogfest?

L6g um leekningataeki 1 6012025, 5. gr2) L. 30/2026, 1. gr.
Téku gildi 26. mai 2021.EES-samningurinri. og I1. vidauki reglugerd 2017/745, B 3. gr. Gildissvid.
II. vidauki reglugerd 2017/746, 2020/568reytt med:L. 69/2025 (toku gildi 12. 7 | g pessi taka til framleidslu, innflutnings, dreifingar,

név. 2025;EES-samningurinntl. vidauki reglugerd 2022/123). L. 39/2026 (toku _ .. . . .
gildi 12. mai 2026 EES-samningurinnii. vidauki reglugerd 2024/1860). solu, markaéssetnlngar, markadseftirlits, vidhalds Og('no

Ef i 16gum pessum er getid um radherra eda raduneyti &n pesgldnasvid sé unar Iaekningataekja 0og eftirlits med beim-
tilgreint sérstaklega eda til pess visad, er atthadbrigdisradherra edaheilbrigs- [ L('jgin takatil Iaekningataekja sem hafa baedi aetladan leekn-

lsraBuneytl sem fer me log pessi. - isfreedilegan tilgang og tilgang sem ekki er leeknisfraediteg
I. kafli. Markmid, l6gfesting og gildissvid. i samraemi vi& nanari akvaedi reglugerdanna og XVI. vidauka
m 1. gr. Markmid. med reglugerdinni um laekningataeki.

0 Markmid med 16gum pessum er ad tryggja geedi og 03 Leiki vafi & pvi hvort teeki teljist laekningateeki sker Lyfja-
yggi leekningatsekja med 6ryggi almennings ad leidarljdsi ogtofnun Gr um pad eftir nanari fyrirmaelum reglugerdanna.
tryggja ad framleidsla, vidhald og notkun lsekningateekja s&; Efvara, ad teknu tilliti til allra eiginleika hennar, telstra
samraemi vid bestu fagbekkingu & hverjum tima. leekningataeki samkveemt akvordun Lyfijastofnunar en fellur
m 2. gr. Logfesting. jafnframt undir skilgreiningu & annars konar véru sem heyri
O Akveedi reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESBjndir adra 16ggjof, gilda akvaedi pessara laga.

2017/745 fra 5. april 2017 um leekningateeki, um breytingu| 4. Ordskyringar.

tilskipun 2001/83/EB, reglugerd (EB) nr. 178/2002 og reglu. 4. gr. Ordskyringar.

gerd (EB) nr. 1223/2009 og um nidurfellingu a tilskipunu o . .
radsins 90/385/EBE og 93/42/EBE, &kvaedi reglugerdar En\}jérlnlﬁgl:r;egﬁssum er merking eftirtalinna orda og hugtaka

Opubingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um 1. Afturkéllun: Hvers konar radstéfun sem midar ad pvi

leekningataeki til sjakdomsgreiningar i glasi og um nidu+fel . . . : i
ingu & tilskipun 98/79/EB og akvordun framkvaemdastjérq%({;;aﬁi'oigr%gesgéasrkngjziIvsgfagert adgengilegt fyrir endan

arinnar 2010/227/ESB og akveedi reglugerdar Evropupings~_" : - . . o
. P . . 2. Abyrgdaradili: Einstaklingur sem ber abyrgd a ad
Ins og ragsins (ESB) 2020/561 fra 23. april .2020 um brey arid sé yag reglulrln hljé frarklg%anda eftir a};v?kumb\\//iléur-
ingu & reglugerd (ESB) 2017/745 um leekningateeki ad bIﬁenndurfulltrui sbr. 15. gr. reglugeréa’nna [sbr. 29ultpP

er vardar dagsetningar pegar tiltekin 4kveedi hennar kdma Lo . , 5 I
framkvaemda eins og pau eru tekin upp i samninginn um 3. Bakhjarl: Einstaklingur, félag, stofnun eda samttk sem

Evrépska efnahagssveedio skulu hafa lagagildi hér a larjgf@ @byrgd a tilurd og stjornun kiiniskrar rannséknar og &
med peim adldgunum sem leidir af akvérounum sameigitfﬂf"rmog_r,‘un henne}r. ) .

legu EES-nefndarinnar nr. 288/2019 og 301/2019 fr4 13. des-4- Bj0da fram a markadiOll afhending teekis, annars en
ember 2019 og nr. 90 fra 18. jani 2020, sbr. einnig bc')kuntfe_k's til prof,ungr, t|_| dreifingar, qeyslu eda notkunar &knar
um alteeka adlégun vid samninginn um Evrépska efnahag%é'_meéan a'V|ask|ptas_tarfsem| stendur, hvort sem er gegn
svaedid, sbr. Iog um Evrépska efnahagssveedid, nr. 2/19§8€10slu eda an endurgjalds.

par sem bokunin er logfest. [5. Brad ogn vid lydheilsuAdsteedur pegar brad ogn er
O [Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/1249 IYéhgl[su, sem f_ramkvaemdastjc')rn Evrépusgmbe}nds_lns
fra 25. jantar 2022 um ad styrkja hlutverk Lyfjastofnunapt@dfestir i samreemi vid 23. gr. reglugerdar Evropupirgsin
Evrépu ad pvi er vardar vidbiinad vid krisu og krisustjornufid radsins (ESB) 2022/ 237_1)-] _ _

vardandi lyf og leekningateeki skal hafa lagagildi hér 4 landi [6-]7 CE-samreemismerléda CE-merki: Merki par sem
med peim adlégunum sem leidir af akvordun sameiginle {amleidandinn tilgreinir ad taeki sé i samreemi vid gildandi
EES-nefndarinnar nr. 167/2024 fra 5. juli 2024 um breytingfofur sem settar eru fram i I6gum pessum og reglugerdun-
& . vidauka vid EES-samninginn (Taeknilegar reglugerddm-

ir, stadlar, profanir og vottun) og bokun 37, sem inniheldur [7.]” Dreifingaradili: Einstaklingur eda l6gadili  adfanga-
skrana sem kvedid er & um i 101. gr., vid EES-samninginkedjunni, annar en framleidandi eda innflytjandi, sem bydur
sbr. einnig bokun 1 um alteeka adlégun vid samninginn ufgeki fram a markadi pangad til pad er tekid i notkun.
Evrépska efnahagssveedid, sbr. 16g um Evropska efnahagd8. Eftirspurn: Beidni heilbrigdisstarfsmanns eda sjik-
sveedid, nr. 2/1993, par sem bdkunin er 16gfést.] lings um laekningateeki til ad bregdast vio kliniskri porfrie6

O [Akveedi reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB) er uppfyllt & fullnsegjandi hatt pegar leekningataekid feest
2024/1860 fra 13. juni 2024 um breytingu & reglugerdurfinan tilskilins tima og i neegu magni til ad sjuklingar get
(ESB) 2017/745 og (ESB) 2017/746 ad pvi er vardar a&ram notid bestu umoénnunat.]

innleida Evropska gagnabankann um lsekningateeki (Eudaf9.]" Einkveem teekjaaudkennin@od af télustofum eda al-
med) smam saman, skylduna til ad tilkynna um pad ef trufstéfum sem er buin til med alpjodlega vidurkenndum teekja-
anir verda & afhendingu eda ef afhendingu er heett og wrdkenningar- og kddunarstédlum og gerir pad kleift ad bera
umbreytingarakvaedi vegna tiltekinna leekningateekjadisj Otviraed kennsl a tiltekin teeki & markadi.

démsgreiningar i glasi skulu hafa lagagildi hér & landi me$10.]" Einnota teeki:Teeki sem er aetlad til notkunar fyrir
peim adlogunum sem leidir af akvordun sameiginlegu EE®inn sjikling i einni adgerd.

nefndarinnar nr. 172/2025 fra 11. juli 2025 um breytingu & [1[11.]Y Endurvinnsla:Ferli sem notad taeki fer i gegnum til
vidauka (Teeknilegar reglugerair, stadlar, profanir ogwmat  pess ad haegt sé ad endurnota pad med 6ruggum haetti, p.m.t.
sem og bokun 37 vid EES-samninginn sem inniheldur skrahaeinsun, sétthreinsun, daudhreinsun og tengd ferli, sgm o
sem kvedid er & um i 101. gr., sbr. einnig békun 1 um alteekadfun og endurheimt & taeknilegu 6ryggi og notkunaréryggi
adldgun vid samninginn um Evropska efnahagssvaedid, shatada taekisins.



2 Nr. 132 2020 Lagasafn (Gtgafa 158a) — islensk 6g 1. oktéber 2026.

[12.]" ESB-samraemisyfirlysingfirlysing um ad krofurn-  laekningateekjum, taeki til styringar & getnadi eda til studn-
ar sem tilgreindar eru i reglugerdunum hafi verid uppfylltangs honum og vérur sem taldar eru upp i XVI. vidauka vid

i tengslum vid taekid sem fellur undir yfirlysinguna, sbr. 19reglugerd um laekningateeki.

gr. reglugerdar um laekningateeki og 17. gr. reglugerdar uif23.]Y Laekningataeki til sjukdémsgreiningar i glasieekn-
leekningataeki til sjikdomsgreiningar i glasi. ingateeki sem er préfefni, préfefnisafurd, efni til kvoradun
[13.]Y Forskrift framleidanda:Fyrirmeeli framleidanda um samanburdarefni, samsteeda, ahald, taeki, bunadur, hugbdn-
viohald og vidgerdir sem fram koma i notenda- og vidhaldsxdur eda kerfi, hvort sem pad er notad eitt sér eda med 6dru,

handbok med taeki. sem framleidandinn aetlar til notkunar i glasi til ad ranmsak
[14. Frambod: Heildarmagn birgda af laekningateeki sensyni, p.m.t. gjafabléd og -vefi, ar mannslikama med pad eitt
framleidandi setur & markad] ad markmidi eda ad meginmarkmidi ad afla upplysinga vard-

[15.]Y Framleidandi: Einstaklingur eda l6gadili sem fram- andi a.m.k. eitt af eftirfarandi:

leidir eda endurgerir ad fullu, eins og skilgreint er i 31uto a. lifedlisfraeedilegt adstand eda meinafreedilegt ferli eda
2. gr. reglugerdar um leekningataeki, teeki eda lsetur handstand,

framleida eda endurgera teeki ad fullu og markadssetur leekn-b. medfaedda likamlega eda andlega skerdingu,

ingataeki®d undir sinu nafni eda vérumerki. c. tilhneig® til heilsufarsastands eda sjukdéms,
[16.]7 Heilbrigaisstofnun:Stofnun par sem heilbrigdispjon-  d. ad akvarda éryggi og samhaefi gagnvart hugsanlegum
usta er veitt. pegum,

[17.]7 Innflytjandi: Einstaklingur eda I6gadili med stadfestu e. ad spa fyrir um vidbragd eda svérun vid medferd,
innan Evrépska efnahagssveedisins sem setur & markad leeknf, ad skilgreina eda vakta medferdarradstafanir.
ingataeki fra riki utan Evropska efnahagssvaedisins. Syniilat teljast einnig vera leekningateeki til sjakdéms-

[18.]Y Innkalla: Hvers konar radstofun sem midar ad pvi agreiningar i glasi.
koma i veg fyrir ad leekningateeki i adfangakedjunni sé afrap4.] Merkimidi: Ritadar, prentadar eda myndraenar upp-

bodid fram & markadi. lysingar sem koma fram & taekinu sjélfu, & umbGdum hverrar
[19.]" igreedanlegt leekningateek®Il teeki, p.m.t. pau sem einingar eda & umbudum margra laekningataekja.
eru frasogud ad hluta til eda i heild, sem er zetlad ad: [25.]" Notandi laekningateekiSérhver fagleerdur heilbrigd-
a. verasett i heilu lagi inn i mannslikamann, eda isstarfsmadur eda annar einstaklingur sem notar laekninga-
b. koma i stad gleerupekju eda yfirbords auga, teeki.
med klinisku inngripi og sem er eetlad ad haldast & sinum st§26.]Y Notkunarleidbeiningar:Upplysingar sem framleid-
eftir adgero. andi leetur i té til ad upplysa notanda taekis um eetladan til-

igreedanlegt teeki telst einnig sérhvert taeki sem zetlad er géng med pvi og rétta notkun og um allar varidarradstafanir
vera sett ad hluta til inn i mannslikamann med klinisku inrsem gera parf.
gripi og er &tlad ad haldast a sinum stad eftir adgerdina[27.]Y Reglugerd um laekningataekReglugerd Evrépu-
a.m.k. 30 daga. pingsins og radsins (ESB) 2017/745 fr4 5. april 2017 um
[20.]" igreediskort:Upplysingar sem framleidandi igreedanizekningateeki, um breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB, reglu-
legs teekis skal lata fylgja med igraedanlega taekinu, sbr. &rd (EB) nr. 178/2002 og reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og
gr. reglugerdar um laekningataeki og 19. gr. laga pessara. um nidurfellingu & tilskipunum radsins 90/385/EBE og 93/
[21.]Y Klinisk rannsékn:Allar kerfisbundnar rannsoknir & 42/EBE, asamt vidaukum.
monnum sem na til eins eda fleiri patttakenda og eru fran{28.]Y Reglugerd um laekningataeki til sjikdémsgreiningar i
kvaemdar til ad meta 6ryggi eda virkni leekningateekis. glasi: Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746
[22.]" LeekningataekiHvert pad verkfeeri, banadur, ahald,fra 5. april 2017 um leekningataeki til sjikdémsgreiningar i
hugbunadur, igreedi, profefni, efnividur eda annar hluaims glasi og um nidurfellingu & tilskipun 98/79/EB og akvordun
framleidandi aetlar til notkunar fyrir folk, eitt og sér eda framkveemdastjérnarinnar 2010/227/ESB, dsamt vidaukum.
samsetningu med 6dru, i a.m.k. einum af eftirfarandi kitte [29.]Y Reglugerdirnar: Reglugerd um leekningataeki og

um leeknisfraedilegum tilgangi: reglugerd um laekningateeki til sjukdémsgreiningar i glasi,
a. ad greina, hindra, vakta, spa fyrir um, meta horfufsbr. 27. og 28. t6lulj
medhondla eda lina sjukdéma, [30.]V Rekstraradili: Framleidandi, vidurkenndur fulltrdi,
b. ad greina, vakta, medhdndla, lina eda baeta meidsli édaflytjandi, dreifingaradili eda einstaklingur sem um getu
fotlun, i1.0g 3. mgr. 22. gr. reglugerdar um laekningateeki.
c. ad rannsaka, koma i stad eda breyta liffeeri eda lifedli§31.]Y SamreemismatEerli sem synir fram & hvort kréfur
legri eda meinafraedilegri starfsemi eda astandi, laganna og reglugerdanna i tengslum vid leekningataeki hafi

d. ad veita upplysingar med rannsdkn i glasi & synishorwerid uppfylitar.
um sem fengin eru Gr mannslikamanum, p.m.t. Ur liffeera{32.]" Setning & markadrad ad teeki, annad en taeki til prof-
bl6d- og vefjagjofum, unar, er bodid fram i fyrsta sinn & markadi Evropska efna-
og sem ekki gegnir aetludu meginhlutverki sinu med adferéagssveedisins.
um er varda lyfjafreedi, Gneemisfreedi eda efnaskipti, i eda @3. Skortur: Stada pegar frambod & CE-merktu laekninga-
mannslikamanum, en stydja méa verkun pess med slikum ageki uppfyllir ekki eftirspurn eftir laekningataekinu & land
feroum. visu, an tillits til pess hver orsokin er.

Eftirtaldar vorur skulu einnig teljast vera leekningataeki: ~ 34. Skra yfir mikilvaeg leekningataekskra yfir mikilveeg

a. teeki til styringar a getnadi eda til studnings honum, lsekningateeki vegna bradrar dgnar vid lydheilsu sem yfir-

b. vorur sem sérstaklega eru aetladar til pess ad hreinsgjrihdpur um skort & laekningataekjum setur saman, sbr.
sétthreinsa eda daudhreinsa laekningateeki, fylgihluti meéglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022/123.]
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[35.]7 Starfsstofur heilbrigdisstarfsmannaStarfsstodvar 8. Midla atvika- og bilanatilvikum eftir pvi sem vid &.
sjélfsteett starfandi heilbrigdisstarfsmanna par senbhigd- 9. Afturkalla eda innkalla voru af markadi samkveemt
ispjénusta er veitt med eda an greidslupatttoku rikisins.  16gum pessum.

[36.]Y Taka i notkun:pegar laekningataeki, annad en laekn-10. Eiga samstarf vid énnur légbaer stjornvéld & svidi
ingataeki til préfunar, hefur verid gert adgengilegt endgnl laekningateekja innan Evropska efnahagssveaedisins.
um notanda sem tilbuid til notkunar i aetludum tilgangi i 11. Hafa eftirlit med auglysingum um laekningataeki i sam-
fyrsta sinn & markadi. reemi vid akveedi laga pessara.

[37.]Y Tilkynntur adili: Samreemismatsadili sem er tilnefnd- 12. Sinna 6drum verkefnum er lGta ad framkveemd laga
ur af Lyfjastofnun i samraemi vid 16g pessi og reglugerdirnapessara og reglugeroum og reglum settum med stod i 16g-

[38.]" Teeki: Hvers kyns laekningateeki, [sbr. 22. og 23unum, p.m.t. samvinnu vid erlendar stofnanir & svidi laekn-

tolul.]V ingateekja.
[39.]Y Teeki til préfunar:Teeki sem er metid i kliniskri rann- |/ kafli. Kréfur sem leekningataeki skulu uppfylla.
sokn. m 7. gr. Oryggiskrofur.

[40.17 Vidurkenndur fulltri:Einstaklingur eda l6gadili med Leekningateeki skal uppfylla paer kréfur sem fram koma
stadfestu a Evrépska efnahagssvaeéinu sem hefur fengiégum pessum og Il kafla reg|uger6anna asamt pe|m al-
sampykkt skriflegt umbod fra framleidanda sem er stadseffrennu kréfum um oryggi og virkni sem settar eru fram f I.
ur utan Evropska efnahagssvaedisins til ad koma fram fykj[gauka med reglugerdunum.
hond framleidandans vegna tilgreindra verkefna i tengslup Laekningateeki méa pvi adeins setja & markad og taka i
vid skuldbindingar pess sidarnefnda samkveemt reglugerdyiptkun ad hénnun beirra, gerd og fragangur uppfylli skilyrd

Ulel)- reglugerdanna og laga pessara.

L. 69/2025, 6. gr. O Samsetning, framleidsla, pokkun, dreifing og vidhald
1. kafli. Yfirstjorn og hlutverk Lyfjastofnunar. leekningataekja skal vera med peim heetti ad teeki virki eins
m 5. gr. Yfirstjorn. og leidbeiningar framleidandans gera raad fyrir.
O Radherra fer med yfirstjorn mala samkvaemt l6gum pessr Reglugerdirnar og 16g pessi gilda um leekningateeki sem
um. hénnud eru og framleidd og notud innan heilbrigdisstofnana
W 6. gr. Hlutverk Lyfjastofnunar. O Ré&dherra er heimilt i reglugerd ad kveda nanar & um krof-

O Lyfjastofnun er I6gbeert stjérnvald skv. 101. gr. reglugerdur sem gerdar eru til geeda, oryggis og merkinga laekninga-
ar um leekningateeki og 96. gr. reglugerdar um laekningatagkija.

til sjakdomsgreiningar i glasi. m 8. gr. ESB-samraemisyfirlysing.

O Lyfiastofnun annast framkveemd reglugerdanna, laga | ESB-samraemisyfirlysingu skal framleidandi lysa pvi yf-
pessara, sérakveeda i l6gum sem kveda & um laekningatie&® paer kréfur sem laekningataeki skal uppfylla og tilgreind
og annarra reglna um efnid. ar eru i reglugerdunum hafi veri® uppfylltar.

O Lyfjastofnun annast eftirlit med laekningataekjum same Med ESB-samraemisyfirlysingu abyrgist framleidandi ad
kveemt |l6gum pessum, reglugerdunum og 6drum reglum. taekid samreemist reglugerdunum og légum pessum. Fram-
O Lyfjastofnun getur fjallad um einsték mél og tekidleidandi teekis skal halda ESB-samraemisyfirlysingunni upp-
akvoroun um pau ad eigin frumkvaedi eda samkveemt eeerdri.

indi eda 4bendingu. O ESB-samraemisyfirlysingin skal ad lagmarki innihalda
O Lyfjastofnun setur sér reglur um malsmedferd, svo sefyeer upplysingar sem settar eru fram i IV. vidauka med reglu-
um medferd umsokna um kliniskar rannsoknir & laekninggerdunum.

teekjum og medferd tilkynninga um alvarleg atvik. m 9. gr. CE-merkingar.
O Onnur verkefni Lyfjastofnunar eru m.a. ad: O Adur en laekningateeki er sett & markad, selt eda tekid i
1. Annast Gtgafu vottorda sem framleidendur laekningaotkun er skylt ad CE-merkja teekid i samreemi vid nanari
teekja Oska eftir. fyrirmaeli reglugerdanna og pad ferli sem sett er fram i IX.—
2. Hafa eftirlit med framkvaemd kliniskra rannsékna I. vidauka med reglugerdunum. Teeki feer CE-merkingu i
leekningataekjum. samraemi vid 1. pétt V. kafla reglugerdanna asamt vidaukum.
3. Halda skré yfir framleidendur, vidurkennda fulltrda oga CE-merki skal festa & leekningateeki pannig ad pad sé
innflytiendur med adsetur & islandi. synilegt, leesilegt og éafmaanlegt. Ef slikri &festinguover
4. Halda skré yfir dreifingaradila. ekki vid komid eda han er astaedulaus vegna edlis teekisins

5. Efla vitund og skilning medal heilbrigdisstarfsmannaskal festa CE-merki & umbuadir taekisins. CE-merki skal einn-
notenda og sjuklinga um mikilvaegi pess ad tilkynna til stofnig koma fram i 6llum notkunarleidbeiningum og & séluum-
unarinnar ef grunur er um alvarleg atvik vardandi leekningdaidum.
teeki sem um getur i a-1id 1. mgr. 87. gr. reglugerdar um laekm Lyfjastofnun getur tekid laekningataeki af markadi pratt
ingateeki og a-lid 1. mgr. 82. gr. reglugerdar um leekningataefyrir ad pad sé merkt i samraemi vid 1. mgr. ef i lj6s kem-
til sjtkdémsgreiningar i glasi. ur ad teekio hefur heettulega eiginleika.

6. Upplysa framleidendur um 6l alvarleg atvik sem grunex Leekningateeki sem eingdngu eru eetlud til Utstillingar a
ur er um og ef framleidandi stadfestir ad atvik hafi komid upgaupstefnum, syningum, kynningum eda alika vidburdum,
skal Lyfjastofnun tryggja ad gripid sé til adgerda med pad add synikennslu og pess hattar parf ekki ad merkja i samraemi
markmidi ad koma i veg fyrir ad pad endurtaki sig. vid 1. mgr. ad pvi tilskildu ad vel synilegt merki gefi greini-

7. Taka a moti og skra tilkynningar um atvik og galla frdega til kynna ad slik taeki séu einungis aetlud til kynningar
framleidendum, dreifingaradilum, heilbrigdisstarfsmémnm eda syningar og ad pau verdi ekki bodin fram & markadi fyrr
notendum og sjuklingum. Lyfjastofnun skal halda skra yfien pau hafa verid merkt i samraemi vid 16g pessi og nanari
slikar tilkynningar og galla a leekningateekjum. fyrirmaeli reglugerdanna.
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O Um merkingu leekningataekja til kliniskra rannsékna o@ 14. gr. Orugg medhondlun laekningateekis.

teekja sem sérsmidud eru fyrir tiltekinn sjukling eda notanda Einstaklingur, 16gadili eda heilbrigdisstofnun sem & laekn
fer eftir nanari fyrirmaelum 21. gr. reglugerdar um laekningangateeki eda ber abyrgd & rekstri eda notkun pess, ber m.a.
teeki. abyrgd a:

m 10. gr. Auglysingar. 1. Réttri notkun teekis og haefni notanda samkveemt fyrir-
O Heimilt er ad auglysa laekningateeki hér a landi med peimaelum framleidanda.

takmérkunum sem um getur i reglugerdunum og légum pess-2. Fullnaegjandi fragangi og geymslu laekningataekis.

um. 3. Framkvaemd vidhalds- og vidgerdarpjénustu og ad
O Auglysing skal avallt sett fram med hlutleegum heetti obenni sé sinnt af par til baerum adilum pannig ad 6ryggi not-
veita fullnaegjandi upplysingar um leekningateekid, eigide enda sé tryggt.

pess og notkun. Upplysa skal notanda eda sjukling um hugs-4. Uppsetningu og tengingu leekningateekis i samraemi vid
anlega aheettu sem tengist notkun teekisins i samraemi vio a8ttirmaeli framleidanda til ad aetlud not taekis og 6ryggi verd
adan tilgang pess. tryggt.

O Radherra er heimilt ad setja i reglugerd nanari reglum 15. gr. bjalfun notanda leekningateekis.

um auglysingar, svo sem um bann vid akvedinni adferd vid Einstaklingur, l6gadili eda heilbrigdisstofnun sem & laekn
auglysingar eda bann vid auglysingum a tilteknum flokkunmgatseki eda ber abyrgd a rekstri eda notkun pess skal sja til
leekningataekja. pess ad notandi hljéti kennslu og pjalfun sem naudsynleg er
m 11. gr. Fullyrdingar. til réttrar og Oruggrar notkunar laekningataekis og fai upply

O | merkingum & teekjum og i notkunarleidbeiningum, pegdfgar um peer haettur sem fylgja notkun pess.

pau eru bodin fram & markadi, tekin i notkun og auglyst, &8 Slik kennsla og pjalfun skal m.a. fara fram vid kaup &
6heimilt ad nota texta, heiti, vorumerki, myndir og myndraeteeki, vid nyradningu og med vidhaldi pekkingar notanda.
takn sem geta villt um fyrir notanda eda sjiklingi ad pvi ePessi kennsla og pjalfun skal vera kerfisbundin og skrad.
vardar aetladan tilgang teekisins, 6ryggi pess og virkni ma 16. gr. Notkun laekningateekis.

pvi ad: O Leekningataeki skal nota i samraemi vid aetlud not pess og

1. Eigna teekinu verkun og eiginleika sem teekid byr ekKorskriftir framleidanda. Notendur skulu pekkja adalditni i
yfir. virkni teekisins og hafa hlotid lagmarkspjalfun i medéferd og

2. Skapa ranghugmyndir vardandi me&ferd eda greifiotkun pess svo ad notkunin sé arangursrik og sjuklingum,
ingu, verkun eda eiginleika sem taekid byr yfir. notendum eda 66rum stafi ekki heetta af taekinu.

3. Upplysa ekki notanda eda sjikling um hugsanlegd Lyfiastofnun hefur eftirlit med pvi ad notkun leekninga-
aheettu sem tengist notkun teekisins i samreemi vid aetlad@®kia sé | samraemi vid aetlud not peirra og reglugerdirnar,
tilgang pess. |69 pessi og adrar reglur um leekningateeki. Lyfjastofnun er

4. Leggjatil adra notkun & taekinu en pa sem tekid er fraRfimilt ?5 skoda hverrlnig_ notkun |8¢]<ningataekja er hattad og
ad sé hluti af peim eetlada tilgangi sem samraemismatid \aftur han krafist upplysm_ga um pjalfun notenda og vottord
gert fyrir. til ad sannreyna haefni peirra.

m 12. gr. Merkimidi og notkunarleidbeiningar. O Til ad geeta ad 6ryggi notenda og sjuklinga er radherra

O Leekningataekjum skulu fylgja naudsynlegar upplysingz%r:re'm'lt ad setja reglugetbsem kvedur & um ad eingéngu

- . . . ilbrigdisstarfsfolki med akvedna menntun og reynslu sé
Eem parf ?6 sanngreina t_aeklé,o_g framleidanda pe§s Rgimilt ad nota tiltekin laekningateeki i aheettuflokkum Ilé, |
vers konar 6ryggis- og virkniupplysingar samkveemt nana6| i - - . .
- . . g Ill, auk teekja sem falla undir XVI. vidauka vid reglugerd
fyrirmaelum i lll. kafla I. vidauka reglugerdanna. um leekninaateeki
O Upplysingar skv. 1. mgr. skulu tilgreindar & teekinu sjalfu, ;) Rg 170/2%25 '
4 umbuoéum eda i notkunarleidbeiningum samkvaemt ném%ri17 -gr \ﬁahéld og endurnyting leekningateekia

g”g‘;ﬁg‘;;; l:)gflicl)'t\k/fna::rll(;ggg::ﬁg:?nn::é lekning O Einstaklingi, I6gadila eda heilbrigdisstofnun sem & laekn-
ki e | ingi til notk Kul 3 gateeki eda ber abyrgd & rekstri eda notkun pess er skylt,

teekjum sem eefiuo el aimenningt til notkunar: Skuil refjist forskrift framleidanda pess, ad lata fara framlueg

jainadi vera & islensku. _ __ bundid gaeda- og Gryggiseftirlit og vidhald & laekningataskju

O Radherra er heimilt ad setja reglugérém nanar Ut- ¢ samraemi vid krofu forskriftar framleidanda og bestu fag-

feerslu a akveedi pessu, par & medal um tungumal notkysyingu & hverjum tima. Slikt reglubundid eftirlit sem og

arleidbeininga sem fylgja skulu leekningateekjum sem &tuy ishald teekis skal framkvaemt af vidurkenndum fagadil-

e“lJ) almenningi il notkunar. um sem hafa naudsynlega fagpekkingu til ad bera eda hafa

Rg. 630/2022. hlotid vidurkennda pjalfun hja framleidanda taekisins @l a

m 13. gr. Flokkun. sinna pvi. Skra skal slikt eftirlit og vidhald & taekjunum.

O Teekjum skal skipt i ahaettuflokka l, I1a, [lb og Il ad teknug Lyfijastofnun hefur eftirlit med pvi ad vidhaldi leekninga-

tilliti til zetlads tilgangs teekjanna og ahaettu. Flokkunkals tzekja sé sinnt i samraemi vid forskriftir framleidanda ogibes

fara fram i samraemi vid VIIl. vidauka med reglugerdunum fagpekkingu & hverjum tima. Upplysingar um eftirlit og vis-

O Agreiningi milli framleidanda, eda eftir atvikum vidur- hald skulu vera adgengilegar Lyfjastofnun og getur stofimun

kennds fulltrda, og hlutadeigandi tilkynnts adila skal @erkrafid pa adila sem tilgreindir eru i 1. mgr. eda vidhaldsadil

undir Lyfjastofnun samkveemt nanari fyrirmeelum i V. kaflasam naudsynlegar upplysingar og gert peer athuganir og proéf-

reglugerdanna. anir sem naudsynlegar eru til ad sannreyna oryggi teekis.

O Um medferd agreiningsméla um flokkun fer eftir nAnaro R&dherra er heimilt ad kveda & um pad i reglugerd hvernig

fyrirmaelum i V. kafla reglugerdanna. vidhaldi og endurnytingu leekningataekja skuli hattad.
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m 18. gr. Einnota taeki og endurvinnsla. O Adur en framleidendur setja teeki sin & markad eda taka

O Ré&dherra setur reglugétédum endurvinnslu og frekari pau i notkun skulu peir sja til pess ad pau hafi verid honn-

notkun einnota teekja, m.a. innan heilbrigdisstofnana. ud og framleidd i samraemi vid peer krofur sem fram koma |
D Rg. 1154/2021. reglugerdunum og l6gum pessum.

m 19.gr. Upplysingar med igreedanlegum teekjum ogn Framleidandi skal framkveema kliniskt mat & lsekninga-

igreediskort. teekjum eda mat & virkni i tilviki laekningateekija til sjikdéms

O Framleidandi igreedanlegs teekis skal lata eftirfarandi upgreiningar i glasi i samraemi vid paer kréfur sem settar eru
lysingar fylgja teekinu eins og nanar er lyst i 18. gr. regidge fram i V1. kafla reglugerdanna og vidaukum med peim.
ar um leekningateeki: O Framleidandi teekja, annarra en sérsmidadra taekja, skal
1. Upplysingar sem gera kleift ad sanngreina teekid, p.mMghka saman teeknigogn og halda peim uppfaerdum. Taekni-
heiti teekisins, radnimer, lotunimer, einkveem teekjaaudkemysgnin skulu gera pad kleift ad meta samraemi taekisins vid
ing og gerd teekisins, sem og heiti, heimilisfang og vefsetygsfurnar i I16gum pessum og reglugerdunum. Taeknigognin
framleidandans. skulu na yfir pau atridi sem sett eru fram i II. og Ill. vidauka
2. Hvers konar vidvaranir og varidarradstafanir eins qgea reglugerdunum.
nanar er mge_lt fyrirum i'reglugerainni._ ’ DO Framleidandi skal tryggja ad teekinu fylgi upplysingar
3. Upplysingar um aeetladan endingartima teekisins @@m settar eru fram i Ill. kafla I. vidauka med reglugerdun-
naudsynlega eftlrfylgnl., _ _ _ um. Upplysingarnar skulu vera adgengilegar sjuklingum og
4. Hvers konar upplysingar til ad tryggja 6rugga notkUpgtendum, 6afmaanlegar, audlaesilegar og audskiljanlegar
teekisins af halfu sjuklingsins. o O Ef pau skilyrdi sem fram koma i 16. gr. reglugerdanna eru
0 Framleidandi ber abyrgd a ad upplysingar skv. 1. mgf ir hendi skal dreifingaradili, innflytjandi eda annar in
séu skyrar og adgengilegar. Upplysingarnar skulu ad jafnagayjingur eda logadili taka & sig paer skyldur sem hvila &
vera a islensku. Lyfjastofnun setur reglur um tungumalakrég. 4 mieisandanum samkvaemt reglugerdunum.

ur-sem geféar eru til peirra uPply.S'nga sem fylgja igreedag; £rameisandi skal gera radstafanir sem tryggja ad hann
legum taek_jum s_amk\{aemt b(?ssarl malsgrein. L eti stadid vio skadabotakrofur sem ad honum er beint vegna
U Ffamlela_an('jl ber abyrgd & ad uppfeera u_pplysmlgarnar eﬁfvika tengdra laekningateekjum sem hann ber 4byrgd a sam-
Ir pw sem vid & og skulu peer vera adgengilegar a vef frarﬂi/aemt reglugerdunum og légum pessum. Radstafanir fram-
leidanda. leidanda skulu vera i réttu hlutfalli vié ahaettuflokk, geseke

H Frarr?.leiéar_ldi . sk_al afhenda heilbrigéisstofnunum eq) og steerd fyrirtaekis. Radherra er heimilt ad setja regfige
starfsstod heilbrigdisstarfsmanns upplysingar sem um 9gt, hanari atfeerslu 4 radstofunum framleidanda samkvaemt
ur i 1. tolul. 1. mgr. & igraediskorti sem fylgja skal taekbesSu akvaedi

inu. Heilbrigdisstofnanir bera abyrgd a ad afhenda sjt]lﬁ 22.gr Eftirlit framleidanda

lingi igraediskort. Heilbrigdisstofnanir skulu gera upghyg- . . . o
! . . . Framleidandi teekja, annarra en teekja til préfunar, skal
ar framleidanda sem um getur i 1. mgr. adgengilegar fyrir R?cl)ma A f6t. skra korJna  framkvaemd viléhaldg og uppfaera

sjuklinga sem fengid hafa teeki greett i sig. " .
IR . . . . dastjornunarkerfi, sbr. 10. gr. reglugerdanna.
O Tiltekin igreedanleg teeki eru undanpegin peim krofunqae
g g begin b Framleidandi skal koma & fét, skra, koma i framkvaemd

sem kvedid er a um i 1.-4. mgr., sbr. 3. mgr. 18. gr. regltg . R - : , .
gerdar um laekningatseki. og vidhalda kerfi fyrir &heettustjornun eins og lyst er i reglu

m 20. gr. Kliniskar rannsoknir. gerdunum.

O Heimilt er ad framkveema kliniska rannsokn & leekningd? Framleidandi skal koma i framkvaemd eftirlitskerfi eftir
teeki ad fengnu leyfi Lyfiastofnunar og visindasidanefndar. Markadssetningu leekningateekis og tblia azetiun i samreemi
O Um Kliniskar rannséknir fer eftir nanari fyrirmaelumVid VIl kafla reglugerdanna.

reglugerdanna i VI. kafla og XIV. og XV. vidauka med reglu- Framleidandi skal atbla skyrslur um eftirlit eftir markads
gerd um laekningataeki og XIV. vidauka med reglugerd ursetningu leekningateekis eftir nanari fyrirmaelum i VII. kafla
leekningataeki til sjakdémsgreiningar i glasi. reglugerdanna. Skyrslurnar skulu uppfeerdar eftir pérfgm o
O Ums6kn um framkvaemd kliniskrar rannsoknar skal sen@éhentar Lyfjastofnun a kréfu stofnunarinnar.

Lyfjastofnun samkvaemt nanari fyrirmaelum i VI. kafla reglu® 23. gr. Abyrgdaradgili.

gerdanna. Lyfjastofnun og visindasidanefnd meta umséknifl Hja framleidanda skal starfa ad lagmarki einn abyrgdar-
samkvaemt nanari fyrirmaelum i VI. kafla reglugerdanna. adili sem byr yfir tiltekinni pekkingu samkveaemt nanari fyr-

O Lyfjastofnun og visindasidanefnd, eftir pvi sem vié &, hafiimeelum i 15. gr. reglugerdanna og ber hann abyrgd a pvi ad
eftirlit med pvi ad framkvaemd rannséknar sé i samraemi vfario sé eftir peim reglum sem settar eru fram i reglugerdun-
reglugerdirnar og 16g pessi. um og I6gum pessum.

O Um upplyst sampykki patttakanda, skraningu meintilvik&d Pess skal ekki krafist ad abyrgdaradili skv. 1. mgr. starfi
og samraemt matsferli i kliniskum rannséknum & leekninghjé orfyrirtaeki eda litlu fyrirteeki heldur skulu fyrirteakivera
teekjum fer eftir nanari fyrirmaelum i VI. kafla reglugerdannamed abyrgdaradila sér innan handar eftir nanari fyrirmaelum
O Radherra er heimilt ad kveda nanar & um framkvaemdb5. gr. reglugerdanna.

kliniskra rannsokna & laekningataekjum i reglugerd, p.mt. 1o Vidurkenndur fulltrdi skal hafa abyrgdaradila sér innan
tryggingar og samskipti Lyfjastofnunar og visindasioawef handar eftir nanari fyrirmeaelum i 15. gr. reglugeréanna.

ar vegna kliniskra ranns6kna & laekningataekjum. m 24. gr. Vidurkenndur fulltrdi.
V. kafli. Skyldur rekstraradila. O Ef framleidandi taekis er ekki med stadfestu innan Evr-
W 21. gr. Skyldur framleidanda. Opska efnahagssveedisins ma eingdngu setja leekningataekid

O Meelt er fyrir um skyldur framleidanda i reglugerdunuma markad a sveedinu ef framleidandinn tilnefnir vidurkennd-
og légum pessum. an fulltrga.
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O Um tilnefningu og skyldur vidurkennds fulltrda fer eftir VI. kafli. Audkenning og rekjanleiki teekja, skraning
nanari fyrirmeelum i 11. og 12. gr. reglugerdanna. o.fl.

m 25. gr. Skyldur innflytjanda. m 28. gr. Rafraent kerfi til skraningar rekstraradila.

O Innflytjanda er eingdngu heimilt ad setja laekningataeki @ Framleidendur leekningateekja, annarra en sérsmidadra
markad sem er i samraemi vid reglugerdirnar og krofur lageekja, vidurkenndir fulltrdar og innflytjendur skulu skig §

pessara. rafreent kerfi samkveemt nanari fyrirmaelum i Ill. kafla reglu-

0O Adur en teeki er bodid fram & markadi skal innflytjandgerdanna.

sannreyna ad eftirfarandi kréfur séu uppfylltar: O Lyfjastofnun stadfestir skraningu skv. 1. mgr. og afhend-
1. AJ teekid sé CE-merkt og Gtbuin hafi verid ESB-samir framleidanda, vidurkenndum fulltria eda innflytjanda-ei

reemisyfirlysing fyrir taekid. stakt skraningarnumer eftir nanari fyrirmaelum i Ill. kafla

2. A0 framleidandi sé tilgreindur og ad hann hafi tiinefnteglugerdanna.
vidurkenndan fulltrda f samraemi vié 11. gr. reglugerdannal Dreifingaradilar skulu skré sig hja Lyfjastofnun eftir nan-
3. AJ taekid sé merkt i samraemi vid 16g pessi og reglwri reglum sem stofnunin setur.
gerdirnar og ad teekinu fylgi paer notkunarleidbeiningar sem 29. gr. Audkenning og rekjanleiki lseekningataekja.
krafist er. O Dreifingaradilar og innflytjendur skulu hafa samvinnu vid
4. A3 framleidandinn hafi, eftir atvikum, Gthlutad ein-framleidendur eda vidurkennda fulltrda til ad na videigand
kvaemri taekjaaudkenningu i samraemi vid reglugerdirnar. rekjanleikastigi fyrir teeki.
O Innflytjiandi skal ad 68ru leyti uppfylla peer skyldur sem A timabilinu sem um getur i 8. mgr. 10. gr. reglugerdar um
nanar er meelt fyrir um i 13. gr. reglugerdanna. leekningataeki og 7. mgr. 10. gr. reglugerdar um laekningateeki
W 26. gr. Skyldur dreifingaradila. til sjakdémsgreiningar i glasi skulu rekstraradilar gedars
O begar teeki er bodid fram & markadi skal dreifingaradili,greint eftirfarandi fyrir Lyfjastofnun:
tengslum vid starfsemi sina, geeta pess vandlega ad varan séli. Alla rekstraradila sem peir hafa afhent teeki beint.
samraemi vid gildandi krofur reglugerdanna og laga pessara. 2. Alla rekstraradila sem hafa afhent peim teeki beint.
0O Adur en teeki er sett & markad eda bodid fram & markadi 3. Allar heilbrigdisstofnanir eda starfsstofur heilbrigd
skal dreifingaradili sannreyna ad eftirfarandi krofur sgp-u starfsmanna sem peir hafa afhent teeki beint.
fylltar: m 30. gr. Evropski gagnabankinn um leekningateeki.
1. A8 taekid sé CE-merkt og Gtbuin hafi verid ESB-samal Island er adili ad Evropska gagnabankanum um lzekninga-
reemisyfirlysing fyrir taekid. teeki.
2. A3 taekinu fylgi upplysingar sem framleidandi leetur & [ Evropska gagnabankanum um lzekningateeki eru eftirfar-
té skv. 11. mgr. 10. gr. reglugerdanna. andi rafreen kerfi:
3. Adinnflytjandi, ad pvi er vardar innflutt teeki, hafi upp- 1. Rafraent kerfi til skraningar taekja sem um getur i Ill.
fyllt paer krofur sem settar eru fram i 3. mgr. 13. gr. regldger kafla reglugerdanna.
anna. 2. Gagnagrunnur einkveemrar teekjaaudkenningar sem
4. A3 framleidandi hafi, eftir atvikum, uthlutad ein-um getur i lll. kafla reglugerdanna.
kveemri taekjaaudkenningu i samraemi vid reglugerdirnar. 3. Rafreent kerfi fyrir skrdningu rekstraradila sem um get-
O Dreifingaradili skal ad 6dru leyti uppfylla paer skyldurur i Ill. kafla reglugeréanna.
sem nénar er meelt fyrir um i 14. gr. reglugerdanna. 4. Rafreent kerfi fyrir tilkynnta adila og vottord sem um
W 27. gr. Tilkynntir adilar. getur i V. kafla reglugerdanna.
O Faggildingarsvid Hugverkastofu annast mat & haefni og 5. Rafreent kerfi fyrir kliniskar rannséknir sem um getur i
heefi pess sem vill 68last réttindi til pess ad framkveema saivik kafla reglugerdanna.
reemismat leekningateekja. Faggildingarsvid Hugverkastofu 6. Rafraent kerfi fyrir gat og eftirlit eftir markadssetningu
ad fenginni umsogn Lyfjastofnunar, hefur heimild til ad til sem um getur i VII. kafla reglugerdanna.
nefna tilkynnta adila til Lyfjastofnunar. 7. Rafraent kerfi fyrir markadseftirlit sem um getur i VII.
O Lyfjastofnun skal tilkynna adila til Eftirlitsstofnunar kafla reglugerdanna.
EFTA, framkveemdastjornar Evrépusambandsins og anm- Lyfjastofnun, tilkynntir adilar, rekstraradilar og balnjar
arra adildarrikja Evrépska efnahagssvaedisins, sbr. hanskulu skrd gogn i Evropska gagnabankann um leekningateeki
fyrirmeeli i IV. kafla reglugerdanna. eins og nanar er tilgreint i &kveedum reglugerdanna.
O Ef tilkynntur adili uppfyllir ekki lengur pau skilyrdi sem O Pbeer upplysingar sem skradar eru i gagnabankann skulu
tilnefning faggildingarsvids Hugverkastofu byggist aget vera adgengilegar Lyfjastofnun, tilkynntum adilum, rekst
stofnunin falid Lyfjastofnun ad afturkalla tilkynningurel & adilum, bakhjérlum og almenningi ad pvi marki sem tilgreint
tilkynntum adila til Eftirlitsstofnunar EFTA, framkveemea er i &kvaedum reglugerdanna.
stjérnar Evropusambandsins og adildarrikja Evrépska-efnmt 31. gr. Einkvaemt teekjaaudkenningarkerfi.
hagssvaedisins. O Einkveema taekjaaudkenningarkerfinu er lyst i C-hluta VI.
O Um kréfur sem varda tilkynnta adila, tilnefningar- og um-vidauka med reglugerdunum. Kerfid audkennir og audveldar
s6knarferlid, voktun og endurmat & tilkynntum adilum, yfrekjanleika teekja, annarra en sérsmidadra teekja og tekkja ti
irferd & mati tilkynnts adila & taeknigognum og gégnum urpréfunar.
kliniskt mat, breytingar & tilnefningum og tilkynningunkjls O Um einkvaema teekjaaudkenningarkerfid og gagnagrunn
yrdi faggildingar o.fl. gilda nanari fyrirmeeli i IV. kaflareg  einkveemrar teekjaaudkenningar fer eftir pvi sem nanar segir
gerdanna asamt vidaukum og akveaedi laga um faggildinglil. kafla reglugerdanna.
o.fl. B 32. gr. Skraning i einkveemt teekjaaudkenningarkerfi.
O Réadherra er heimilt ad setja reglugerd um nanari Gtfaerstu Adur en framleidandi setur teeki & markad skal hann (t-
a akvaedi pessu, svo sem um tilnefningar- og umsoéknarferliduta teekinu og, ef vid &, éllum ytri umbidum einkvaemri
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teekjaaudkenningu eftir nanari fyrirmeelum i lll. kafla regluc Logregla skal vera Lyfjastofnun til adstodar ef naudsyn
gerdanna. krefur vegna rannséknar mala og vid framkvaemd peirra rétt-
O Framleidandi skal tryggja ad upplysingar um taekid se@rdrreeda sem kvedid er & um i Il6gum pessum.

um getur i B-hluta VI. vidauka vid reglugerdirnar séu lagdar L. 6912025, 7. gr.

fram & réttan hatt og feerdar i gagnagrunn einkveemrar teekM-35. gr. Tilkynningar um alvarleg atvik og skylda til 0r-
audkenningar sem um getur i 28. gr. reglugerdar um lsekpéta.

ingateeki. Framleidandinn skal halda uppfeerda skra yfir allal Peim sem framleida, selja, eiga eda nota laekningateeki og
einkveemar taekjaaudkenningar sem hann hefur Gthlutad eftita um fravik, galla eda 6virkni sem kynni ad valda eda hef-
nanari fyrirmaelum reglugerdanna. ur valdid heilsutjoni ber skylda til ad tilkkynna Lyfjastain

O Um skyldur rekstraradila um skraningu i einkvaeman tafar um slikt.

teekjaaudkenningarkerfid fer eftir nanari fyrirmaelum 1110 Hafi rekstraradili asteedu til ad eetla ad leekningateeki sem
kafla reglugerdanna. er i vorslu hans og etlunin er ad setja a markad eda er a
m 33. gr. Skraning igraeedanlegra laekningataekja. markadi sé ekki 6ruggt eda ad 60ru leyti ekki i samraemi vid
O Heilbrigaisstofnanir skulu halda rafreena skra yfir einteglugerdirnar eda 16g skal sa adili tafarlaust gripa tilda
kveema teekjaaudkenningu peirra lsekningateekja sem p%gpl_egra aégeré_a tll_urbotatllaa_ faerawékomand_l leekninga
hafa afhent eda fengid afhent og tilheyra igraedanlegum taelgEK til Samraemis vid reglugerdirnar og 169 pessi, aftuekal

um i 111. flokki, sbr. VIII. vidauka reglugerdar um leekninga-€02 innkalla laekningateekid eftir pvi sem vio &. b4 skal rekst
taeki. aradili upplysa Lyfjastofnun pegar i stad um slik tilvik sem

O Starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna skulu halda rafreetf®P koma.

skra yfir einkveemar teekjaaudkenningar peirra laekningl Tilkynna skal Lyfiastofnun um alvarleg atvik og eftir at-
teekja sem peer hafa afhent eda fengid afhent og tiIheW%um adgerdir til urbota eftir nanari fyrirmaelum i VII. kafl
igreedanlegum taekjum { I11. flokki, sbr. VIII. vidauka reglu-"é9lugerdéanna. _

gerdar um leekningateeki. O Logregla skal tilkkynna Lyfjastofnun um slys og énnur at-

O Rekstraradilar skulu halda rafreena skra yfir einkveenyik Sém hun rannsakar ef zetla ma ad orsokin sé af voldum
teekjaaudkenningu peirra teekja sem peir hafa afhent egakningateekis. _ ) _
fengid afhent og tilheyra igreedanlegum teekjum i I11. flokk)? TiIkynningar framleidanda um alvarleg atvik og adgerdir
eda teekjum sem falla undir a-lid 11. mgr. 27. gr. reglugerdl Urbota vegna oryggis a vettvangi skulu sendar i gegnum
arinnar um leekningateki. rafreent kerfi fyrir gat og eftirlit sem um getur i VII. kafla

O [ rafreenu skrana sem kvedid er & um i 1. og 2. mgrreglugeréanna.

skal feera inn upplysingar um hvada sjuklingur hefur fengig I'_yfjasto’fnun sl_<a| _halda.slfra yiir tllkynnlngar u_m_alvarleg
igreedanlegt teeki afhent eda greett i sig. Skra skal nafn sj vik og gripa il videigandi radstafana i samraemi vid penna
lings, kennitdlu og 6nnur persénuaudkenni. afla og VII. kafﬂf?‘ reglugerdanna.

O Lyfjastofnun getur krafid pa adila sem um getur i 1. og A 36%_gr. Ufpplysmgasl;yl?_a. K ila. heilbriaai

mgr. um adgang ad skranni eda afhendingu gagna dr herﬂ‘ Lyfiastofnun getur krafid rekstraradila, heilbrigdis$sar

p.m.t. persénugreinanlegar upplysingar, svo sem nafmiken. k, noten.(.iur 0g adra a66ila slem IOE. pe%Si tak'a ul ?m upplys-
t6lu og 6nnur persénuaudkenni sjuklings. ingar 0g gogn sem nauosynieg by’ ja a0 mati stofnunarinnar

. - . Lo \{|6 athugun einstakra mala. Upplysinga er haegt ad krefjast
O Raodherra er heimilt ad setja reglugerd um nanari Utfaersiu . ) . i
. . . . . munnlega eda skriflega og skulu peer veittar innan haefilegs
& skréningu igreedanlegra laekningateekja, svo sem um hv%g_sts sem stofnunin akveaur
ig skraning fer fram og hvad skuli ndkveemlega skréirafraenDa Lvfiastofnun qetur krafist ) 5 fa afhentar all Vs-
Skra. U Lyfj g pessad faa entar allar upplys-

. o . . ingar og gégn sem naudsynleg eru ad mati stofnunarinnar til

VII. kafli. Eft.ll‘|.lt og vidurlog. ad syna fram & samreemi teekis vid kréfur samkvaemt l6gum
W 34. gr. Eftirlit. . o pessum og reglugerdunum. Lyfjastofnun getur krafist pess ad
O Lyfjastofnun annast eftirlit med ad farid sé ad akveeduekstraradili afhendi stofnuninni endurgjaldslaust tesii-
!aga pess;_arg og reglugerdanna, nema 16g pessi eda regluggibrn af taeki eda veiti adgang ad taekinu innan haefilegs
irnar kvedi & um annag. frests sem stofnunin akvedur.
O Lyfjastofnun skal ad eigin frumkveedi eda eftir abende; Einstaklingur, rekstraradili, heilbrigisstofnun og antli
ingu taka til medferdar mal er varda 0ryggi leekningateekjaekningateekis skulu veita pa adstod og upplysingar sem 6sk-
og skyldur peirra adila sem falla undir [l6gihbg reglugerd- ad er eftir hverju sinni.

irnar. O Lyfjastofnun getur krafist upplysinga og gagna fra 6or-
O Lyfjastofnun annast markadseftirlit i samraemi vid nanadm stjornvéldum, par & medal tollyfirvéldum, 6had pagnar-
fyrirmeeli i 3. peetti VII. kafla reglugerdanna. skyldu peirra.

O Lyfjastofnun tekur akvordun um pad hvort erindi senmi Einstaklingur, rekstraradili eda heilbrigdisstofnunidia
berst stofnuninni gefi naegt tilefni til rannsdéknar. Vid afkynna Lyfjastofnun, ad kréfu stofnunarinnar, um pau leekn-
greidslu méla samkveemt légum pessum er Lyfjastofnungateeki sem vidkomandi ber abyrgé a. Lyfjastofnun skal
heimilt ad rada malum i forgangsroaé. halda skré yfir leekningateeki en er heimilt ad setja nanari
O Lyfjastofnun er heimil vinnsla persénuupplysinga, par &eglur um framkveemd tilkynningarskyldu og takmarka hana
medal vidkveemra persénuupplysinga um hvort einstaklingiod dkvedna ahaettuflokka leekningateekja.

ur hafi fengid greett i sig leekningataeki, i peim tilgangi a# [36. gr. a. Upplysingagjof og adrar skyldur pegar brad
sinna eftirliti og 68rum skyldum samkveemt [6gum pessuragn vid lydheilsu stendur yfir.

ad uppfylitum skilyrdum laga um persénuvernd og vinnslm A timum pegar bréad 6gn vid lydheilsu stendur yfir skulu
personuupplysinga. framleidendur, vidurkenndir fulltrdar, innflytjendur,adfing-
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aradilar, tilkynntir adilar og heilbrigdisstofnanir veityfja- arskyrslur, og fram koma i reglugerdunum og l6gum pessum
stofnun upplysingar um laekningataeki sem eru & skra yéinda sé ekki unnt ad beita 66rum og vaegari Urraeedum.
mikilvaeg leekningataeki, par & medal um frambod og eftizl Torveldi rekstraradili sannanlega rannsokn eda eftirlit
spurn leekningataekjanna, sem stofnunin 6skar eftir og innayfjastofnunar samkvaemt kafla pessum eda gefi stofnuninni
peirra timamarka og a pvi formi sem stofnunin dkvedur.  ekki fullnaegjandi upplysingar um 6ryggi lsekningataekis get

O Framleidendur, vidurkenndir fulltrGar, innflytjendur,ur Lyfjastofnun afturkallad, innkallad, tekid af markadae
dreifingaradilar og tilkynntir adilar skulu veita Lyfjagte bannad sélu eda afhendingu leekningateekis pangad til rann-
un Evropu upplysingar og uppfylla paer skyldur sem kvedi@okn er lokid.

er & um i reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2022y Ef rokstuddur grunur leikur & ad leekningateeki uppfylli
123. ekki reglur sem gilda um 06ryggi teekis getur Lyfjastofnun
O Lyfjastofnun skal veita Lyfjastofnun Evrépu upp|y5inga,banna6 timabundid sélu eda afhendingu taekis medan & rann-
sem skylt er ad veita samkveemt reglugerd Evr()pupingsiﬁgkn stendur. Slikt timabundid bann skal ekki standa lengur

og radsins (ESB) 2022/123)] en fjérar vikur. P6 er heimilt ad framlengja bannié um allt ad
D 69/2025, 8. gr. tveer vikur i senn ef sérstakar astaedur vegna rannsoknarinna

m [36. gr. b. Upplysingar um truflun eda stodvun & afhendkrefiast pess. _ o

ingu teekis. O Telji Lyfjastofnun ad leekningateeki sé sérstaklega heettu-

O Ef framleidandi sér fram & truflun & afhendingu teekidegt getur stofnunin krafist tafarlausrar afturkdllunatraal
giptaka teekisins & markadi.

annars en sérsmidads taekis, eda stddvun & afhendingu t ) :
is, 0g ef raunhzeft er ad eetla ad sja megi fyrir ad slik trufidd UM malsmedferd  Lyfjastofnunar  samkveemt pessu
eda stodvun geti leitt til alvarlegs skada eda heettu & algarl 2Kvedi fer eftir nanari fyrirmaelum i 3. petti VII. kafla reglu
um skada fyrir sjiklinga eda Iydheilsu i einu eda fleiri agderéanna. Um malsmedferd og réttardrreedi fer ad odru leyti
ildarrikjum Evrépska efnahagssveedisins skal framleidan@ftir Pvi sem vid & skv. IV. og V. kafla laga um 6ryggi voru
inn upplysa Lyfjastofnun sem og rekstraradila, heilbrigai ©9 opinbera markadsgeeslu, nr. 134/1995, auk akvaeda stjorn-
stofnanir og heilbrigdisstarfsfolk, sem hann afhendiriekSysiulaga.

beint, um pa fyrirsjaanlegu truflun eda stodvun. m 39. gr. Gjaldiaka. _ _

O Upplysingar skv. 1. mgr. skulu lagdar fram minnst seX’ Lyfjgst(,)fnun er heimilt ad ta__ka gjald fyrir:

manudum fyrir fyrirsjaanlega truflun eda stédvun, nema i L Utga_fu vottorda, sbr. 1. t.0|U|' 6. mar. 6.gr
undantekningartilvikum. | upplysingum til Lyfjastofnuna 2. Eft!rl!t med n_otkun_laeknlngataekjf_:l, sbr. 16. gr.

skal framleidandinn tilgreina astaedur fyrir truflun edadsto 3. Emr“,t meéyléhaldl Iaektur,lgataekja, SPr' :_L7; g

un. Lyfjastofnun skal birta leidbeiningar og tilkynningar 4_‘ Mat & umséknum um Kiiniskar rannsoknir a laekninga-
eydublad a vefsvaedi stofnunarinnar. teekjum, sbr 3. mgr._2_0. ar.

O Lyfjastofnun skal &an astaedulausrar tafar upplysa It')gbaerg' Ellftrall_nlng%dr?fmgarg?lla, lsblr( 3 mar. ig grt.) 34
yfirvold adildarrikja Evropska efnahagssveedisins og Eftir Inlit meo rekstraradilum lee pl_r)gatae 1a, Sor. o&. gr.
litsstofnun EFTA um fyrirsjaanlega truflun eda stodvun. D Radherra setur, ad fengnum tillogum Lyfjastofnunar,

O Rekstraradilar, sem hafa fengid upplysingar fra framlei&gjalds.kra fyf" veitta pjonustu, eftilit °9 verkefni sertom_-,
gnlnnl er falid ad annast samkvaemt [6gum pessum. Fjarhaed

anda skv. 1. mgr., eda fra 6drum rekstraradila i adfangake Ids skal taka mid af kostnadi via pjénustu og framkveemd
unni, skulu an astaedulausrar tafar upplysa adra rekstrarg!sz stakra verkefna og skal byggd & rekstraragtiun par sem
ila, heilbrigdisstofnanir og heilbrigdisstarfsfolk, sdrair af- iai <kvoraun qialds bvaaist 4 eru rékstudd. Giald
henda tzekid beint, um fyrirsjaanlega truflun eda stodvun.] pau "flm | sem akvoroun gja Y99 -

DL 302026, 2. . i6 ma ekki vera heerra en sa kostnadur.

’ . ; . m 40. gr. Dagsektir.

" 37._gr. Athugun as.tarfsstoé g r,lald,lagnlr)g. O begar adili sinnir ekki fyrirmaelum innan tiltekins frests
O Lyfjastofnun er heimilt a3 fara & pa stadi par sem leeknyet i Lyfiastofnun akvedia honum dagsektir par til dr ertbeet
ingateeki eru. bad getur verio framleidslustadur, soélusta; Dagsektir geta numid allt a8 50 ps. kr. fyrir hvern dag.

ur, hvort sem er i heildsolu eda smasolu, eda annar sta@l sxversun fiarheedar dagsekta skal m.a. hofd hlidsjon af

par sem leekningateeki eru notud. Ekki er heimilt ad fara fmtangi og alvarleika brotsins, hvad pad hefur stadis lengi

pessum tilgangi i ibaudarhis eda & adra sambeerilega staéi,ﬁ\pog hvort um itrekad brot er ad raeda.

sampykkis eiganda eda umradamanns hisnaedisins nem&;afyaraanir Lyfjastofnunar um dagsektir eru adfararheefar.
fengnum domsurskurdi. Sé sekt samkvaemt pessari grein ekki greidd innan 30 daga
O Lyfjastofnun getur tekid pau syni og gert peer athuganita akviérdun Lyfiastofnunar skal greida drattarvexti afrj

og profanir sem naudsynlegar eru i tengslum vid eftirlit.  hzeg sektarinnar. Um akvérdun og utreikning drattarvasta fe
O Lyfjastofnun getur vid eftirlit eda rannsékn mals gersamkvaemt logum um vexti og verdtryggingu. Oinnheimtar
naudsynlegar athuganir a starfsstod rekstraradila optagt dagsektir sem lagdar eru & fram ad efndadegi falla ekki nid-
vid aframhaldandi notkun, solu og dreifingu og lagt hald &r pétt adili efni sidar viskomandi kréfu nema Lyfjastofnun
gogn eda leekningateeki pegar rikar asteedur eru til ad setlagdedi pad sérstaklega. Sektir samkvaemt pessari greiarenn
broti hafi verid gegn reglugerdunum og I6gum pessum.  { rikissj6d ad fradregnum kostnadi vid innheimtu.

m 38. gr. Afturkdllun og bann vid solu teekis. W 41. gr. Stjornvaldssektir.

O Lyfjastofnun getur med rokstuddri akvordun afturkallad Lyfjastofnun getur lagt stjornvaldssektir & einstaklidge
innkallad, tekid af markadi eda bannad solu eda afhendingiigadila sem brytur gegn dkveedum um:

teekis ef pad uppfyllir ekki reglur og kréfur sem gerdar efruti 1. Oryggiskrofur, sbr. 7. gr.

leekningataekja, svo sem um 6ryggi, merkingar, leidbeininga 2. CE-merkingar, sbr. 9. gr.

vottord, yfirlysingar um samraemi eda préfunar- og skodun- 3. Auglysingar, sbr. 10. gr.
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4. Fullyrdingar, sbr. 11. gr. eda muni nema heegt sé ad Utiloka ad pad geti haft pydingu
5. Merkimida og notkunarleidbeiningar, sbr. 12. gr. fyrir a&kvéréun um brot hans. Lyfjastofnun skal leidbeina-hi
6. Orugga medhondlun laekningataekis, sbr. 14. gr. um grunada um pennan rétt.
7. bjélfun notanda leekningateekis, sbr. 15. gr. W 43. gr. Fyrning.
8. Notkun laekningateekis, sbr. 16. gr. O Heimild Lyfjastofnunar til ad leggja a stjérnvaldssektir
9. Vidhald laekningateekja, sbr. 17. gr. samkvaemt I6gum pessum fellur nidur pegar fimm ar eru lidin
10. Kliniskar rannsoéknir, sbr. 20. gr. fra pvi ad hattsemi lauk.
11. Skyldur framleidanda, sbr. 21. gr. O Frestur skv. 1. mgr. rofnar pegar Lyfjastofnun tilkynnir
12. Eftirlit framleidanda, sbr. 22. gr. adila um upphaf ranns6knar & meintu broti. Rof frests hefur
13. Abyrgdaradila, sbr. 23. gr. réttarahrif gagnvart 6llum sem stadio hafa ad broti.
14. Skyldur innflytjanda, sbr. 25. gr. W 44. gr. Sektir eda fangelsi.
15. Skyldur dreifingaradila, sbr. 26. gr. O Pad vardar sektum eda fangelsi allt ad tveimur &rum, liggi

16. Rafreent kerfi til skraningar rekstraradila, sbr. 28. gr. pyngri refsing ekki vid broti samkveemt 6drum l6gum, ad

17. Audkenningu og rekjanleika leekningateekja, sbr. 20rjota gegn akveedum um:
ar. 1. Oryggiskrofur, sbr. 7. gr.

18. Skraningu i einkveemt teekjaaudkenningarkerfi, sbr. 32. 2. CE-merkingar, sbr. 9. gr.
ar. 3. Fullyréingar, sbr. 11. gr.

19. Skraningu igreedanlegra leekningateekja, sbr. 33. gr. 4. Merkimida og notkunarleidbeiningar, sbr. 12. gr.

20. Tilkynningar um alvarleg atvik og skyldu til Grbéta, 5. Orugga medhéndlun leekningateekis, sbr. 14. gr.
sbr. 35. gr. 6. Pjalfun notanda laekningateekis, sbr. 15. gr.

21. Upplysingaskyldu, sbr. 36. gr. [og 36. gr.*h]. 7. Notkun laekningateekis, sbr. 16. gr.
O Ré&dherra er heimilt i reglugerd ad akveda fjarhaed stjorn- 8. Vidhald leekningateekja, sbr. 17. gr.
valdssekta fyrir brot & einstékum akveedum laga pessara inn-9. Kliniskar rannsoknir, sbr. 20. gr.
an pess ramma sem akvedinn er i 4. mgr. 10. Skyldur framleidanda, sbr. 21. gr.
O Hafi fjarhaed sekta ekki verid akvedin i reglugerd skal vig 11. Eftirlit framleidanda, sbr. 22. gr.
akvordun sekta m.a. taka tillit til alvarleika brots, hvag@dp  12. Skyldur innflytjanda, sbr. 25. gr.
hefur stadid lengi yfir, samstarfsvilja hins brotlega ogtivo 13. Skyldur dreifingaradila, sbr. 26. gr.
um itrekad brot er ad reeda. Jafnframt skal lita til pess hvorfl4. Skraningu igreedanlegra leekningateekja, sbr. 33. gr.
atla megi ad brotid hafi verid framid i pagu hagsmuna fyrir-15. Tilkynningar um alvarleg atvik og skyldu til drbéta,
teekisins og hvort haegt hefdi verid ad koma i veg fyrir 16gsbr. 35. gr.
brotid med stjérnun og eftirliti. Lyfjastofnun er heimilda O Sektir ma akvarda l6gadila pott sok verdi ekki sénnud a
akveda heerri sektir hafi adili hagnast & broti. Skal uppha@irsvarsmenn eda starfsmenn hans eda adra pa einstakling
stiérnvaldssektar pa akvedin sem allt ad tvofalt margfefdi sem i pagu hans starfa, enda hafi brotid ordid eda getad ordid
peim hagnadi sem adili hefur aflad sér med broti gegn l6gutih hagsboéta fyrir I16gadilann. b6 skal I16gadili ekki seetésre
pessum eda reglugerdum settum samkvaemt peim, pé inagu ef um 6happ er ad reeda. Einnig ma med sama heetti gera
pess ramma sem er dkvedinn i 4. mgr. I6gadila sekt ef fyrirsvarsmenn eda starfsmenn hans eda adr
O Stjornvaldssektir sem eru lagdar & einstaklinga geeanstaklingar sem i pagu hans starfa gerast sekir um brot.
numid fra 10 pas. kr. til 10 millj. kr. Stjornvaldssektir semm 45. gr. Saknaemi, eignaupptaka, tilraun og hlutdeild.
eru lagdar a l6gadila geta numid fra 25 pas. kr. til 25 millj2 Brot gegn lgum pessum varda sektum eda fangelsi hvort
kr. sem pau eru framin af &setningi eda galeysi.
O Gjalddagi stjérnvaldssektar er 30 dogum eftir ad akvord= Heimilt er ad gera upptaekan med démi beinan eda ébein-
un um sektina var tekin. Hafi stjornvaldssekt ekki veri@&nhagnad sem hlotist hefur af broti gegn akveedum laga pess-
greidd innan 15 daga fra gjalddaga skal greida drattarvestia er varda sektum eda fangelsi.
af fjarheed sektarinnar fra gjalddaga. Akvérdun LyfjastofnO Tilraun til brots eda hlutdeild i brotum samkvaemt l6gum
unar um stjornvaldssekt er adfararhaef og renna sektir i rigessum er refsiverd eftir pvi sem segir i almennum hegning-
issjod ad fradregnum kostnadi vid dlagningu og innheimtarlogum.
Um &kvordun og Utreikning drattarvaxta fer eftir [ogum unm 46. gr. Keera til logreglu.
vexti og verdtryggingu. O Lyfjastofnun er heimilt ad keera brot til I16greglu.
O Stjérnvaldssektum skal beitt 6had pvi hvort I6gbrot er Vardi meint brot & I6gum pessum baedi stjérnvaldssektum
framin af 4setningi eda galeysi. Vid mat & fjarhaed sekta skag refsingu metur Lyfjastofnun hvort mal skuli keert til 16g-
Lyfiastofnun lita til pess hvort [6gbrot séu framin af asetin  reglu eda pvi lokid med stjérnvaldsakvordun hja stofnuninn
eda galeysi. Ef brot eru meiri hattar ber Lyfjastofnun ad visa peim tild6g
0O Akvardanir Lyfjastofnunar eru endanlegar & stjornsyslueglu. Brot telst meiri hattar ef verknadur er framinn med sé
stigi og seeta ekki keeru til radherra. Malshofdunarfrestur staklega vitaverdum heetti eda vid adsteedur sem auka mjog a
prir manusir fra pvi ad akvordun um stjdérnvaldssekt var telsakngemi brotsins. Jafnframt getur Lyfjastofnun & hvads sti

in. Mélskot frestar adfor. malsins sem er visad mali vegna brota & 16gum pessum til
D . 39/2026, 3. gr. opinberrar rannsoknar. Geeta skal samreemis vid Urlausn sam-
W 42. gr. Réttur manna til ad fella ekki & sig sok. beerilegra méla.

O | méali sem beinist ad einstaklingi og lokid getur med Med keeru Lyfjastofnunar skulu fylgja afrit peirra gagna
alagningu stjornvaldssekta eda keeru til ldgreglu hefurumadsem grunur um brot er studdur vid. Akvaedi IV.-VII. kafla
sem rokstuddur grunur leikur & ad hafi gerst sekur um l6gtjérnsyslulaga gilda ekki um akvérdun Lyfjastofnunar um
brot rétt til ad neita ad svara spurningum eda afhenda gogé keera mal til [6greglu.
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O Lyfjastofnun er heimilt ad lata l6greglu og akeeruvaldi menntun og reynslu sé heimilt ad nota tiltekin laekningateeki
té upplysingar og gogn sem stofnunin hefur aflad og tendjaheettuflokkum Ila, llb og Il1, sbr. 3. mgr. 16. gr.

ast peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Lyfjastofnun er 5. Vidhald og endurnytingu leekningateekja, sbr. 3. mgr.
heimilt ad taka patt i adgerdum légreglu sem varda rannsokm. gr.

peirra brota sem tilgreind eru i 2. mgr. 6. Einnota taeki og endurvinnslu peirra, sbr. 18. gr.

O Logreglu og akeeruvaldi er heimilt ad lata Lyfjastofnun 7. Framkvaemd kliniskra rannsékna & laekningataekjum,
i t& upplysingar og gogn sem aflad hefur verid og tengjaskr. 6. mgr. 20. gr.

peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Logreglu er heimilt g Raastafanir framleidenda sem tryggja ad peir geti stad-
ad taka patt i adgerdum Lyfjastofnunar sem varda rannsojglyia skadabotakrofur sem ad peim er beint vegna atvika
peirra brota sem tilgreind eru i 2. mgr. sem tengjast leekningataekjum, sbr. 7. mgr. 21. gr.

O Telji akeerandi ad ekki séu efni til malshéfdunar vegna g Tilkynnta adila, sbr. 5. mgr. 27. gr.

eetladrar refsiverdrar hattsemi, sem jafnframt vardamstjo g Skraningu igreedanlegra leekningateekja, sbr. 6. mgr. 33.
sysluvidurldgum, getur hann sent eda endursent malid a} '
Lyfjastofnunar il r_ne_éferaar og akvordunar. 11. Fjarhaed stjornvaldssekta fyrir brot a einstokum akvaed-
m 47. gr. Keeruheimild. um laga pessara, sbr. 2. mgr. 41. gr.

O Sé annaé Ekk,i tekid f“’?‘m i 16gum bessur,n er heimi!t aé Lyfjastofnun er heimilt ad setja reglur um verkefni sin
keera stjornvaldsakvardanir sem teknar eru a grundvedi lag, v oamt logum pessum

pessara til radherra. Um kaerurétt og malsmedferd fer sal

R E'-Lyfjastofnun birtir reglur sem stofnunin setur samkveemt
kveemt stjornsyslulégum.

I6gum pessum pannig ad paer séu adgengilegar almenningi.

VIIl. kafli. Reglugerdir, gildistaka o.fl. O Radherra er heimilt ad birta sem reglugérdram-
m 48.gr. Reglugerdarheimild. ] ~ kveemdareglur Evrépusambandsins um leekningateeki, eins
O Réadherra er heimilt ad setja i reglugerdir nanari &kveegy nanar er visad til i reglugerdunum, med adlégun vegna
um framkveemd laga pessara, svo sem um: samningsins um Evrépska efnahagssvaedid og stofnsamnings
1. Krofur sem gerdar eru til geeda, 6ryggis og merkinggriverslunarsamtaka Evrépu.
lzekningateekja, sbr. 5. mgr. 7. gr. 1 Rg. 630/2022. Rg. 907/2022, sbr. 1275/2022, 341/20232835/ 481/2023,
2. Auglysingar, sbr. 3. mgr. 10. gr. 502/2023, 1016/2023, 1259/2023 og 497/2024.
3. Merkimida og notkunarleidbeiningar, sbr. 4. mgr. 128 49. gr. Gildistaka.
ar. O Log pessi ddlast gildi 26. mai 2021. . ..

4. Hvort eingéngu heilbrigdisstarfsfolki med akvednam 50. gr. Breyting & 6drum légum.. .



