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Efni: Umsdgn um frumvarp til laga um lekningateki, 18. mal

pegar drog ad frumvarpi til laga um lekningateki voru birt til umsagnar i samradsgatt stjomvalda
lagdi embetti landleknis fram athugasemdir sinar, sem lutu einvérdungu ad 33. grein frumvarps-
draganna. | greinargerd med pvi frumvarpi til laga um lekningateki sem ni er til umsagnar er
gerd grein fyrirumsdgn embettis landleknis og ad 4kvaedi um midlega ski'da embettis landleknis
um igredanleg lekningateki eigi fremur heima i 8. gr. laga um landlelaii og lydheilsu nr.
41/2007. Markmidum frumvarpsins verdi nad med peim texta sem er i 33. gr. Vel ad merkjahefur
33. gr. verid breytt fra pvi sem han var i peim frumvarpsdrogum sem birt voru til umsagnar.
Frumvarpi til laga um lzloiingateki fylgir p6 ekki tillaga til breytingar & 8. gr. laga um landlaekni
og lydheilsu.

i 1j6si framangreinds telur embetti landlaeknis rétt ad vekja athygli velferdarnefndar & fyrr nefndri
umsdgn embettis landleknis, svo hljédandi:

I drégum ad frumvarpi til laga um lekningataeki er ad finna ymis nymeli sem snerta ekki embeetti
landlaeknis med beinum hetti. Embattid hefur pvi ekki lagt mat 4 einstok akveedi i drégunum, med
b6 peirri undantekningu ao lagdar eru til breytingar a 33. gr., sbr. eftirfarandi.

I 33. gr. er fjallad um skraningu igredanlegra leekningatekja. par segir:

33.gr.
Skraning igrcedanlegra leekningatekja.

Heilbrigdisstofnanir skulu halda rafrena ski'da sem heldur utan um einkveema tekjaaudkenningu peirra
lekningatekja sem pear hafa afhent eda fengid afhent og tilheyra igredanlegum taekjum i Ill. flokki, sbr. VIII.
vidauka reglugerdar um lekningataki.

Starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna skulu halda rafrena skra sem heldur utan um einkvaemar
tekjaaudkenningar peirra lekningatekja sem pear hafa afhent eda fengid afhent og tilheyra igreedanlegum tekjum
I111. flokki, sbr. VIII. vidauka reglugerdar um lekningataki.

Radherra er heimilt ad setja reglugerd um nénari utfaerslu 4 pessu dkvedi.

Ad pvi gefnu ad med ,,afhendingu” fra heilbrigdisstofnun/starfsstofu sé att vio igraedslu lekninga-
tekis, telur embeetti landleknis rétt ad i stad rafrennar skrar hja hverri heilbrigdisstofnun og
starfsstofu verdi komio & miolaegri skraningu sem verdi hja embettinu. Embeetti landleeknis verdi
heimilt ad nota skrdna i eftirlitsskyni og pegar naudsyn ber til med hagsmuni sjuklinga eda samfélags
ao leidarljosi. Lyijastofnun hefdi eftir sem adur eftirlit med pvi ad skraning i grunninn eigi sér stad.
Um yrdi ad reda skraningu nidur & persdnugreinanlega einstaklinga og ad hagt yréi ad kalla fram
lista med upplysingum um t.d. pa sem fengid hafa igreett tiltekid leekningataeki. betta kallar a st6dlun
i skraningu, t.d. hvao varoar heiti leekningatekis og ventanlega byggt a peirri skra sem Lyfjastofnun
& ad halda skv. 36. gr. Eitt sem kemi til alita er hvort Lyfjastofnun hefdi adgang ad slikum midlagum
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gagnagrunni ad einhverju leyti, vegna eftirlitshlutverks sins, t.d. til ad ganga ur skugga um ad allt
sem hefur verid selt/notad sé raunverulega i gagnagrunninum, p.e. nokkurs konar uppgjor til
stadfestingar & gedum skréningar i grunninn.

Ef ekki verour um midlega skra ad reda mun vid t.d. radstafanir vegna gallad lekningatekis
mogulega purfa ad leita uppi allar stofnanir og starfsstofur sem hafa keypt tiltekid lekningateki og
sidan parf pa ad leita i skram peirra ad sjuklingum sem teekid hefur verid greett i. betta getur ordid
®0i svifaseint, ekki hvad sist eft.d. starfsstofa er ekki lengur starfrekt. Midleg skraning hlytur ad
vera stdrum askilegri kostur og helst pa i raun lifandi skraning, p.e. skrddjafn6dum igrunninn. Slikt
yréi Gtfert i reglugerd.

Hér yrdi um nytt verkefni embettis landlaeknis ad reda og tryggja parf fjormognun, badi vegna
kostnadar vio gerd grunnsins og svo vegna reksturs hans. Ein leid til ijarmoégnunar geti verid ad
hluti pess eftirlitsgjalds sem LyQastofnun mun innheimta rynni til embettis landlaeknis til reksturs
pessa midlaega grunns.

Vel ad merkja pa veri petta fyrst og fremst midleg skrdningu um igraedslu en ekki endilega um
aofong til stofnunar eda starfsstofu. Hins vegar er hér lagt til ad einnig sé skylt ad skra adféng en pa
med peim hetti ad seljandi igredanlegs lekningatekis myndi skrd sélu i midleega gagnagrunninn
og tilgreina pa kaupandann og audkenni tekis. P4 verdur audveldar um vik fyrir stofnun/starfsstofu
ad skrd notkunina. Med pessu fyrirkomulagi yrdi allt uppgjor enn audveldara, p.e. mat & gedum
skraningar.

pratt fyrir breytingar sem gerdar hafa verid & 33. gr. fra pvi frumvarpsdrégin voru til umsagnar,

telur embatti landleknis sem fyrr ad heppilegra vaeri ad koma & midlegri skraningu, sbr. pad sem
ad framan greinir.

Fyrir hdnd embettis landleknis



Heilbrigdisraduneytid

10. januar 2020

Efni: Umségn Icepharma um drog ad frumvarpi til laga um leekningataeki

Icepharma fagnar pvi ad nu sé€ loks hafin vinna vid ad innleida ny 16g um leekningateeki
i samreemi vid paer kréfur sem gerdar eru i nagrannalondum okkar til framleidanda,
dreifingaradila og innflytjenda og siast en ekki sist notenda/eigenda slikra tackja.

Innleiding reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fr4 5. april 2017 um
leekningataeki hofst 1 mai 2017 og mun taka ad fullu gildi i mai 2020. Adilar 4
evrépumarkadi hafa pvi haft 3 ar til ad breyta og baeta sina verkferla og hefur Icepharma
komid ad peirri vinnu med peim, baedi sem innflytjandi og dreifingaradili.

Innleiding og umrada um pessi nyju 16g hefdi pvi matt hefjast mun fyrr hér landi og
vonandi gefst 6llum adilum meiri timi til ad koma med umsagnir 4 sidari stigum.
Icepharma vill benda 4 ad umsagnarfrestur vid frumvarpid var knappur.

ber breytingar sem koma fram { niverandi frumvarpi til laga um lekningataeki eru
verulegar. Breytingar munu vissulega beeta enn frekar gaedi og 6ryggi lekningataekja
hér 4 landi. Aukin skilyrdi og hertari kréfur munu p6 6hjédkvaemilega leida af sér aukinn
kostnad fyrir framleidendur, innflytjendur og dreifingaradila. Pad mun skila sér i herra
voruverdi og par med auknum utgjéldum i heilbrigdiskerfinu. Einnig munu pessar
breytingar hafa ahrif 4 gildandi samninga.

f nyju 16gunum er fjallad um baedi dreifingaradila og innflytjanda. bad pyrfti ad gera
skyrari greinarmun bpar 4 i tengslum vid abyrgd og skyldur. Jafnframt meetti taka til
umfjéllunar dreifingu staerri heilbrigdisstofnana til smeerri stofnana en peirra abyrgd a
rekjanleika lekningataekja parf ad skyra betur. Ad auki meetti beeta vid 1 3. gr. sem snyr
a0 gildissvidi laganna ad 16gin taki lika til innflutnings a leekningataekjum.

Icepharma telur naudsynlegt ad med frumvarpi og innleidingu breyttra laga séu sett
fram drog ad reglugerd um nanari Utfeerslu 4 12. grein. Sérstaklega hvernig
notkunarleidbeiningum skuli hattad i tengslum vid tungumalakréfur og framsetningu.
Verdur t.d. leyfilegt ad visa { leidbeiningar & heimasidu innflytjanda/ dreifingaradila
eda vefsidu framleidanda i stad pess ad prenta Ut fylgisedla og leidbeiningar til
notenda?

f 14. gr. undir 6rugg meShondlun leekningataekis meetti visa i 17. grein laganna { 3. 1id.
bar sem petta er nytt akveedi i I16gunum ba er mikilvaegt ad petta sé skyrt og ad eigendur
lekningataekja beri abyrgd 4 reglubundnu geeda- og oryggiseftirliti og vidhaldi 4
leekningataekjum i samraemi vid leidbeiningar framleidanda.

f 16. grein um notkun lekningatekis kemur fram a8 r4dherra sé heimilt ad setja
reglugerd sem kvedi ndnar 4 um ad eingdngu heilbrigdisstarfsfolki med dkvedna
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7. april 2020

Efni: Umségn Icepharma um drig a0 frumvarpi til laga um leekningataeki, 635.
mal

Icepharma sendir nd inn { annad sinn umségn um drog ad frumvarpi til laga um
lekningataeki, 635. mal, sem var sent Gt pann 18. mars 2020,

Icepharma vill benda 4 a0 Evropubingid hefur ni dkvedid ad fresta gildistoku
reglugerdar radsins um leekningataeki til 26. mai 2021. Barattan gegn Covid-19
heimsfaraldri er i forgangi og geta framleidendur og adrir 4 pessum markadi ni einbeint
4 ad tryggja frambod 4 lifsnaudsynlegum leekningataekjum vidsvegar um Evropu. Pessi
timabundna frestun gefur pvi stjornvoldum hér 4 landi tima og teckifaeri til ad breyta og
bata enn frekar verkferla 1 tengslum vid innflutning og dreifingu 4 lekningatekjum.

3. grein.

Icepharma vill endurtaka fyrri dbendingu sem snyr a0 ordalagi fyrstu malsgreinar undir
gildissvidi { 3. gr. frumvarpsins. 1 3. gr. kemur fram eftirfarandi:

Log pessi taka til framleidslu, dreifingar, solu, markadssetningar, markadseftirlits,
vidhalds og notkunar leekningateekja og eftirlits med peim.

Icepharma telur mikilvaegt ad beta inn i malsgreinina ordinu innflutnings 4 milli
ordanna framleidslu og dreifingar. Sérstaklega i [josi pess ad innflutningsadilar eru peir
sem setja 4 markad lakningataeki sem eru fra rfki utan evropska efnahagssvadisins, s.s.
fra Kina eda Bandarikjunum. Malsgreinin yrdi pa eftirfarandi:

Log pessi taka til framleidslu, innflutnings, dreifingar, sélu, markadssetningar,
markadseftirlits, vidhalds og notkunar lekningatekja og eftirlits med peim.

Innflutningur 4 endurgerdum eda notudum lzekningatakjum

Icepharma vill jafnframt benda & ad { frumvarpinu er hvergi minnst 4 innflutning eda
s6lu 4 endurgerdum eda notudum lekningatekjum, fyrir utan visan i 31. télul. 2. gr.
reglugerdar um lekningateki. Endurnyting lackningatekja er ad aukast innan Evropu
og fer s& markadur steekkandi. Sjokrahts og stofnanir hér 4 landi hafa i gegnum arin
verid ad kaupa endurgerd (refurbished) og/eda notud lakningateeki af fyrirteekjum
erlendis fré, badi innan og utan Evrépu. Icepharma vill benda 4 ad skortur hefur verid
4 leidbeinandi upplysingum til kaupenda um hvada tilskilin leyfi og gogn skuli fylgja
med slikum lekningataekjum, s.s. vidhaldshandbok og upprunavottord tekis. Einnig
ma velta pvi fyrir sér hvar dbyrgdin liggur gagnvart pjonustu a slikum taekjum t.d. {
tengslum vid vidgerdir, vidhald og innflutning & varahlutum.
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Hjoktur Gunnlaugsson
Framkvamdastjori Heilbrigdissvids Icepharma
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menntun og reynslu sé heimilt ad nota tiltekin lekningateeki 1 dheettuflokkum Ila, ITb
og I1I. Icepharma telur mikilvaegt ad hér sé ekki eingdngu 4tt vid notkun heldur einnig
kaup og ad pad séu eingdngu fagadilar og stofnanir sem geti keypt akvednar tegundir
af lekningataekjum sbr. leidbeiningar framleidanda.

f28. grein og jafnframt { 31. grein er 6ljost hvort verid sé ad auka vid ntiverandi krofur
og skyldur um skraningarskyldu, auSkenningu og rekjanleika teekja. Par kemur fram
a0 framleidendur eda innflytjendur skulu skré sig i rafraent kerfi samkvaemt nanari
fyrirmaelum III kafla reglugerdanna. { greinargerdinni med frumvarpinu er fjallad
sérstaklega um rafrent kerfi sem nefnist EUDAMED til ad tryggja rekjanleika
lekningatzekja. f 31. grein er sidan fjallad nédnar um einkveemt teekjaaudkenningarkerfi.
Icepharma veltir pvi fyrir sér hvort stjornvold vilji ad innflytjendur og dreifingaradilar
tengi sin niverandi kerfi vid EUDAMED? Ef fara 4 sambeerilega leid med rekjanleika
lekningatakja og lyfja b4 mun pad fela { sér verulegan kostnadarauka i breytingu 4
tolvu- og gadakerfi innflytjenda og dreifingaradila.

//) scliac Qq an) Deg &S

Hjortur Gunnlaugsson
Framkvemdastjori Heilbrig8issvids Icepharma
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Reykjavik, 8. april 2020

Efni: Umsodgn um frumvarp til laga um leekningataeki

Samtok idnadarins (hér eftir ,,SI* eda ,,samtokin") hafa tekid til umsagnar frumvarp til laga
um laekningateeki, 635. mal. Tilefni frumvarpsins er innleiding & tveimur reglugerdum (hér
eftir nefndar ,,reglugerdirnar”). Annars vegar reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB)
2017/745 fra 5. april 2017 um leekningateeki (hér eftir ,,MDR"), um breytingu & tilskipun
2001/83/EB, reglugerd (EB) nr. 178/2002 og reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um
nidurfellingu & tilsk'ipunum radsins 90/385/EBE og 93/42/EBE med peim breytingum og
vidbotum sem leidir af bokun 1 vid EES-samninginn og akvérdun sameiginlegu EES
nefndarinnarog hins vegar reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april
2017 um leekningateeki til sjakdomsgreiningar i glasi (hér eftir ,,IVDR*) og um nidurfellingu &
tilskipun 98/79/EB og &kvordun framkveemdastjornarinnar 2010/227/ESB med peim
breytingum og vidbétum sem leidir af bokun 1 vid EES-samninginn og &kvordun
sameiginlegu EES nefndarinnar.

S| fagna pvi ad 16ggjof er vardar leekningateeki hafi verid uppfeerd enda naudsynlegt
samfara hrédum teeknibreytingum sidustu ara til pess ad tryggja 6ryggi sjuklinga og annarra
notenda leekningateekja betur en gert var med fyrri 16ggjof. Mikilveegt er ad samraemd
evropsk 16ggjof gildi um pessi efni. S| gera helst athugasemdir vid skyrleika i Idgunum en
réttardvissa i pessum efnum hér a landi kemur islenskum framleidendum og notendum
leekningateekja afar illa. Gagnseei i framkveemd laganna er naudsynleg svo framleidendur,
dreifingaradilar og innflytjendur laekningataekja eigi audvelt um vik vid ad undirbla storf sin
og tryggja ad bestu mdogulegu leekningateeki standi islenskum sjuklingum og 6drum
notendum til boda.

Innan Sl starfa Samtok fyrirteekja i lif- og heilbrigdisteekni (hér eftir ,,SLH*). Félagsmenn
samtakanna hafa um arabil undirbuid starfsemi sina fyrir gildistéku reglugerdanna. Sl gerir
i fyrsta lagi athugasemd vio ad litio sem ekkert samrad var haft vio hagsmunaadila vid gerd
frumvarpsins. Sl gera jafnframt athugasemd vardandi umsagnarfrest pegar frumvarpid var
i Samréadsgattinni. Umsagnarfresturinn féll yfir jol og aramot og pvi litill moguleiki & ad boda
félagsmenn til fundar um atridéi i frumvarpinu sem parfnast nanari skodunar. Pad er
gridarlegt hagsmunamal fyrir islenska framleidendur, dreifingaradila og innflytiendur &
leekningataekjum ad vel til takist vid innleidingu frumvarpsins en p6 sérstaklega fyrir islenskt
pjédarbu og islenska notendur leekningateekja. Med skyru og einféldu regluverki getur island
ordid spennandi stadur til uppbyggingar leekningateekjaidnadar en verdi regluverk of
ipyngjandi er heetta &4 ad erlendir framleidendur snidgangi islenskan markad og sténdug
islensk fyrirteeki hverfi a brott.

Athugasemdir samtakanna vid frumvarpid eru utlistadar hér ad nedan. Voru paer unnar i
nanu samstarfi vid félagsmenn samtakanna sem hafa vidteeka og sérteeka pekkingu af
reglugerdunum. Er pad von Sl ad vel verdi tekid i athugasemdirnar og ad aukido samrad
verdi haft vio aframhaldandi medferd malsins.
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I. Skilgreiningar & hugtokum

Heettulegir eiginleikar

v 3. mgr. 9. gr. frumvarpsins er Lyfjastofnun veitt heimild til pess ad fjarleegja teeki af markadi
ef i 1jos kemur ad pad hafi ,heettulega eiginleika“ en petta er ekki nanar Gtfeert i [6gunum. i
greinargerd med frumvarpinu kemur fram ad Samtok verslunar og pjonustu hafi gert
athugasemd vid ordalagid og téldu pad of matskennt. Raduneytid hafnar pvi ad taka
athugasemdina til greina og segir naudsynlegt ad Lyfjastofnun hafi akvedio svigram til
akvardanatoku til pess ad vernda 0©ryggi sjuklinga. Sl taka undir pau sjénarmid ad
naudsynlegt sé ad Lyfjastofnun geti fjarlaegt teeki af markadi sem talin eru 6gna heilsu og
lifi almennings. Hins vegar er 6ljost hvers vegna rdduneytid telur porf & ad ganga lengra en
gert er i MDR par sem i evrépsku reglugerdinni er ndkveemlega utlistad hvad falli undir
hugtakid ,heettulegir eiginleikar" en i islenskri pydingu med reglugerdinni er hugtakid
.alvarlegt meintilvik" notad. Sl leggur til ad tekin verdi upp sama ordskyring i 4. gr.
frumvarpsins og hugtakio ,haettulegir eiginleikar" verdi skilgreint i samraemi vid 58. tolul. 2.
gr. MDR, ,serious adverse events". Réttarévissa fyrir framleidendur, dreifingaradila og
innflytiendur leekningataekja hér & landi er ekki til pess fallin ad tryggja 6ryggi sjuklinga hér
a landi par sem afleidingin getur ordid su ad peir framleidendur sem hér eru kjési ad flytja
starfsemi sina til annarra landa innan Evropu og adrir kjosi ad snidganga islenskan markad.

Heilsution oa an tafar

L mgr. 35. gr. frumvarpsins er sett skylda & pa sem framleida, selja, eiga eda nota
leekningateeki og vita um fravik eda galla sem kynni ad valda heilsutjéni ad tilkynna
Lyfjastofnun an tafar um slikt. SI gerir ekki athugasemd vid efnislegt inntak akvaedisins enda
edlilegt ad peir sem hafa leekningataeki i umrddum sinum sinni pessari skyldu. Hins vegar
telja samtokin ad skyra purfi nanar hugtékin ,heilsutjon" og ,an tafar" par sem svo
matskennd akveaedi eru ekki til pess fallin ad tryggja best 6ryggi sjuklinga og skapa mikla
Ovissu. Sl leggja til ad hugtakid ,heilsutjon" verdi skilgreint i samraemi vid 58. tolul. 2. gr.
MDR, p.e. pau tilfelli sem heettulegir eiginleikar geta leitt til.

i 87. gr. MDR er efnislega sambeerilegt akveedi og 35. gr. frumvarpsins, er vardar
tilkynningar um alvarleg atvik og skyldu til drbéta (e. reporting of serious incidents and field
safety corrective actions). i 3. - 5. mgr. akvaedisins eru timafrestir tilgreindir. Jafnframt eru
mismunandi timafrestir skilgreindir i samraemi vid alvarleikastig atvika. Sl leggja til ad pessir
timafrestir verdi teknir upp i frumvarpio til pess ad auka skyrleika pess og minnka
réttarévissu.

Alvarleg atvik

i titli 35. gr. frumvarpsins og 3. mgr. pess er ad finna hugtakid ,alvarleg atvik". Sl leggur til
ad hugtakid verdi skilgreint i 4. gr. frumvarpsins. i 65. t6lul. 2. gr. MDR er ad finna
ordskyringu & hugtakinu ,alvarleg atvik" (e. serious incident). Leggja pvi samtdkin til ad su
oroskyring verdi tekin upp i frumvarpid. Er petta til bota fyrir sjuklinga og adra notendur
leekningataekja a islandi.

Taka af markadi

3. mgr. 9. gr. og i 1. og 2. mgr. 38. gr. frumvarpsins er Lyfjastofnun veitt heimild til pess ad
flarleegja leekningateeki af markadi. Sl gera ekki athugasemd vid heimildina sem slika enda
naudsynlegt ad Lyfjastofnun hafi heimild til pess ad fjarleegja leekningataeki sem dgna heilsu
og lifi almennings af markadi. Sl gerir hins vegar athugasemd vid ordalagid ,tekio af
markadi". Samtokin telja ad skyra purfi hugtakid nanar enda 6ljost hvada markad verid er
ad tala um. Obreytt akveedi gefur til kynna ad Lyfjastofnun hafi heimild til pess ad taka
leekningateeki af markadi alfarid i Evropu pegar hid rétta er ad stjdérnvaldid hefur adeins
heimild til pess ad taka pad af islenskum markadi.
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Leggja samtokin pvi til ad beett verdi vid 4. gr. frumvarpsins skilgreining & hugtakinu ,taka
af markadi" og ad i pvi verdi tilgreint sérstaklega ad att sé vid islenskan markad.

Endurvinnsla

 18. gr. frumvarpsins er kvedid a um endurvinnslu (e. reprocessing) einnota teekja en
samkvaemt MDR ber hverju riki fyrir sig ad setja nanari skilyrdi um endurnytingu einnota
leekningateekja. Hugtakid endurvinnsla er pytt a ensku sem ,recycling" sem er annad ferli
heldur en ,reprocessing." Samkveemt islenskri malvenju er hugtakido endurvinnsla natengt
féorgun og umhverfisvernd auk pess sem flestir framleidendur teekja, par med taldir
framleidendur leekningateekja, lita sérstokum reglum um férgun og flokkun drgangs sem i
daglegu tali er kollud endurvinnsla. Umhverfisstofnun kemur reglulega i uttektir til
framleidenda hér a landi til pess ad ganga Ur skugga um ad pessum reglum sé fylgt. bvi
telur Sl ad pydingin & hugtakinu ,reprocessing" i endurvinnslu sé réng og ruglandi og leggur
til ad henni verdi breytt i ,endurnytingu" eda ,endurheimt".

II. Kliniskar rannséknir

i L mgr. 20. gr. frumvarpsins er kvedid & um heimild til framkvaemdar kliniskra rannsokna.
Sl telur naudsynlegt ad pad sé skylaust tekid fram i frumvarpinu ad einungis purfi ad saekja
um leyfi fyrir kliniskar rannsdknir a leekningateekjum sem eru framkveemdar hér a landi.
Nugildandi framkvaemd er med peim heetti. Ef breyta & henni og gera kréfu um ad kliniskar
rannsoknir islenskra framleidenda i Evrépu séu bornar undir Lyfjastofnun og
visindasidanefnd & islandi, mun pad auka verulega timann sem tekur ad koma
leekningataekjum a markad. Ferlar vardandi kliniskar rannséknir a islandi hafa verid baettir
verulega & lionum arum og & Lyfjastofnun hros skilid fyrir ad taka vel a méti abendingum
framleidenda leekningateekja hér & landi. Breyting & naverandi ferlum veeri skref i 6fuga att
og eykur heettu & ad akveonir framleidendur hverfi fra islandi vegna aukins stjérnsyslualags.

lll. Eftirlit Lyfjastofnunar

Samkveemt 3. mgr. 6. gr. frumvarpsins hefur Lyfjastofnun eftirlit med leekningateekjum hér
a landi og er hid légbaera stjérnvald (e. competent authority). Naudsynlegt er ad greina
skilmerkilega & milli hlutverks logbeers stjérnvalds annars vegar og tilkynntra adila (e.
notified bodies) hins vegar. Tilkynntir adilar sinna gaedaeftirliti hja framleidendum i flokki lla,
lIlb og Illl. Geedaeftirlit & laekningateekjum er sérstaklega flokid og parfnast sérteekrar
pekkingar. Framleidendur i fyrrnefndum flokkum hér & landi gangast undir petta eftirlit & ari
hverju svo leekningateeki peirra séu gjaldgeng a markad. Eftirlit petta er kostnadarsamt og
vandasamt, sérstaklega eftir ad reglugerdirnar voru sampykktar ario 2017.

Lyfiastofnun sem logbeert stjornvald ber ad fara med markadseftirlit, eftirlit med
innflytiendum og dreifingaradilum og sinna frumkveediseftirliti ef tilefni er til. pa hefur
Lyfiastofnun rikara eftirlit med lsekningateekjum i flokki | heldur en stofnunin gerdi adur. Sl
leggja til ad & pessum atrioum verdi skyrar tekid i frumvarpinu. Naudsynlegt er ad
Lyfjastofnun taki ekki upp ad tilefnislausu geedaetftirlit med framleidendum i flokkum lla, llb
og lll, pegar sérpekkingu er ekki til ad dreifa hja stjérnvaldinu. bad myndi reynast afar
ipyngjandi fyrir fyrirteeki sem nG pegar kosta til haar fjarhaedir til ad sinna pessu eftirliti.

S| leggja til pa nalgun ad framleidendum laekningateekja i flokki | verdi bodid ad syna fram
a 1S013485 vottun, eda sambeerilegt, &samt vottunarnidurstéoum og skjélum sem sanna
aod leekningataekin séu i samraemi vid MDR og IVDR, islensk I6g og reglugerdir. petta myndi
koma i stadinn fyrir Gttektir og eftirlit hja Lyfjastofnun en ekki girda fyrir pad ad Lyfjastofnun
geti gert attektir eftir &bendingum. Alpjédleg vottun hefur sterkt gildi i heimi lsekningateekja
og ISO vottunin er lykillinn ad mérkudum um allan heim.
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Samraemd nalgun hér & landi veeri til bota. Fyrirkomulag sem petta myndi tryggja gagnseei
0og pannig o6ryggi notenda hér a landi og erlendis auk pess sem framleidendur aettu
audveldara med ad skipuleggja fjarutlat starfsarsins. ba myndi petta fyrirkomulag audvelda
storf Lyfjastofnunar, fela i sér minni kostnad og draga 0r stjornsyslualagi.

i pessu ljosi gerir SI athugasemd vid 37. gr. frumvarpsins par sem Lyfjastofnun hefur
skylausa heimild til pess ad fara inn a starfstod fyrirteekja an rokstudnings eda
domsurskurdar. Hvad vardarframleidendur laeekningateekja i flokki lla, llb og lll, pa hafa peir
komid & fot geedastjérnunarkerfi sem er tekid Gt og meti® med reglubundnum heetti af
tilkynntum adila. Geta framleidendur pvi att von & éveentri Gttekt hvenaer sem er. Nanar er
kvedio & um geedastjornunarkerfi framleidenda i 9. mgr. 10. gr. MDR. Ekki feest séd hvernig
sambeerileg uttekt fr4 Lyfjastofnun baetir nokkru vid nema rikt tilefni sé til. Samtokin leggja
par af leidandi til ad fyrrgreind heimild Lyfjastofnunar verdi takmorkud vid athuganir sem
byggja & réttmeetu tilefni (e. for-cause audit). Of vidtaekar eftirlitsheimildir valda 6vissu og
geta komid nidur & islandi sem eftirsbknarveroum stad fyrir uppbyggingu
leekningateekjaionadar.

IV. Skyldur Lyfjastofnunar

Lyfjastofnun hefur vidteekar heimildir samkveemt frumvarpinu. i fyrsta lagi getur stofnunin
krafist pess ad framleidendur, dreifingaradilar og innflytjiendur lati upplysingar um starfsemi
sina af hendi, sbr. 36. gr. frumvarpsins. bessar upplysingar hafa oft a8 geyma mikilveeg
trinadargbgn sem geta valdid fyrrgreindum adilum miklu tjéni ef ekki er rétt med pau farid.
pratt fyrir almennt pagnarskylduadkveedi 42. gr. stjérnsyslulaga nr. 37/1993, pa telja
samtokin ad beeta skuli vid 36. gr. frumvarpsins mélsgrein sem kvedur a um tranadarkvoo
Lyfjastofnunar, sbr. 109. gr. MDR.

Tillaga ad akveedi: ,Lyfjastofnun skal virda trinadarkvod vardandi upplysingar og gbgn sem
stofnunin aflar vid ad inna verkefni sin af hendi, til pess medal annars ad vernda upplysingar
sem vidskiptaleynd hvilir & vidskiptaleyndarmal einstaklings eda Il6gadila eda
persénuupplysingar.”

i frumvarpinu eru adrar valdheimildir Lyfjastofnunar einnig efldar og kemur stjérnvaldid til
med ad sinna eftirliti med leekningateekjum i rikara maeli en adur. bvi leggja Sl til ad 16gd
verdi su skylda a Lyfjastofnun ad syna hlutleysi i hvivetna og ad stadid verdi faglega ad
akvardanatokum innan stjérnvaldsins. P& er lagt til ad innan stofnunarinnar starfi avallt adili
sem hafi sérpekkingu til ad bera hvad vardar geedaeftirlit med leekningateekjum og vidteeka
pekkingu a Evrépuléggjofinni. Sl hefur enga asteedu til pess ad efast um ad starfsmenn
Lyfiastofnunar syni ekki fagleika i hvivetna i sinum stérfum en sambeerileg akveedi ma finna
vida i lagasafninu og eru eingdngu til pess fallin ad styrkja traust borgara a starfsemi
stjornvaldsins.

V. Gjaldtaka

i fyrri umsogn Sl lystu samtokin yfir ahyggjum sinum af stdédu Lyfjastofnunar og pvi hvort
stofnunin veeri i stakk buin til pess ad takast & hendur aukin verkefni auk pess sem fyrirséd
er ad gagnasafn stofnunarinnar mun steekka umtalsvert. Anaegjulegt er ad sja ad
samkvaemt kostnadarmati stendur til ad baeta vid stddugildi sem hefur pessi mal med
hondum. Sl gerir alvarlegar athugasemdir vid peer fyrireetlanir ad fjarmagna skuli aukin
fiaratlat eingbngu med gjaldtoku itengslum vid eftirlit a fyrirtseeki sem hafa med framleidslu,
dreifingu og innflutning & leekningateekjum ad gera. Petta veldur fyrirteekjum i idnadinum
ahyggjum, sér i lagi vegna pess ad petta eykur Ofyrirsjdanleika i atgjoldum og gerir
stjérnendum erfitt fyrir pegar kemur ad stefnumotun og asetlanagerd.
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i tilviki geedaeftirlits med leekningateekjum i flokkum lla, llb og Il geeti petta orsakad haar
fijarhaedir par sem kalla pyrfti til erlenda sérfreedinga med tilheyrandi ferdakostnadi og 6drum
atgjoldum. ba geeti petta fyrirkomulag virkad sem hvati fyrir Lyfjastofnun ad fara i
tilefnislausar attektir til pess ad fjArmagna eigin starfsemi. Fyrirteeki hafa purft ad auka
stérlega vid fjaratlat tengd geedaeftirliti vegna tilkomu MDR og IVDR og er edlilegt ad
stjornvold i riki hverju geri slikt hid sama. Jafnframt er su krafa 16gd a adildarriki sbr. 101.
gr. MDR. Pa leggur Sl til ad i stad pess ad starfsemin verdi fjarmognud alfario med gjaldtéku
ao pa verdi komid & argjaldi sem fyrirteeki greida fyrir pa auknu starfsemi Lyfjastofnunar sem
hlyst af innleidingu laga pessara. Mida pyrfti akvordun argjalds vio steerd og veltu fyrirteekis.
Héflegt argjald fyrirteekja myndi pa koma & méti framlagi rikisins. Ppetta tryggir gagnseei og
eykur traust a starfsemi Lyfjastofnunar.

VI. Ordskyringar

Starfsemi i leekningateekjaionadi fer nanast ad Ollu leyti fram & enskri tungu.
pydingarmiostdd a hrés skilid fyrir pydingu sina & reglugerdunum tveimur en S| hafa pé
nokkrar athugasemdir vardandi ordskyringar frumvarpsins og islenska pydingu. i fyrsta lagi
leggja Sl til ad i frumvarpinu verdi ensk hugtok hofdé med i greinagerd med athugasemdum
um akvaedi. Fyrirkomulag sem petta myndi tryggja ad sami skilningur rikti & milli adila pegar
kemur ad tulkun laganna. P4 virdist sem ordskyringunum i 3. og 17. tl. 4. gr. frumvarpsins
hafi verid vixlad. Skyringin & hugtakinu ,afturkéllun” er i raun pyding a skyringu a hugtakinu
-nnkollun" og ofugt. i leekningateekjaidnadinum er enska ordid ,withdrawal" notad um
afturkdllun og ,recall" notad um innkéllun. pa visast til umfjollunar i Il. kafla hér ad ofan um
ad beeta vid hugtokum i ordskyringarkafla frumvarpsins.

VIl. Upplysingaskylda

Med 1 mgr. 36. gr. frumvarpsins er lagt til ad Lyfjastofnun verdi veitt vidteek heimild til
upplysingaéflunar og skulu adilar lata stofnuninni upplysingar i té innan haefilegs frests sem
stofnunin akvedur. Sl leggja til ad pessi frestur verdi akvedinn i samstarfi vid pann adila sem
krafinn er um upplysingar par sem mikil vinna geeti legid ad baki 6flunar gagnanna sem um
reedir. i 2. mgr. 36. gr. frumvarpsins er fjallad um paer upplysingar sem Lyfjastofnun getur
krafist til pess ad sannreyna ad leekningateeki standist kréfur sem gerdar eru i l6gum og
reglugerdum. ifyrsta lagi hnykkja Sl & pvi sem adur kom fram aé tilkynntir adilar sinna pessu
eftirliti pegar kemur ad framleidendum leekningataekja iflokki lla, Ilb og Ill. bvi er edlilegt ad
sérstakar astaedur purfi ad liggja fyrir til pess ad Lyfjastofnun geti tekid upp a pvi ad krefja
framleidendur i pessum flokkum um upplysingar, svo sem abending sem gefur tilefni til
sérstakrar Uttektar. Hvad adra adila vardar en fyrrnefnda framleidendur, pa leggja Sl til ad
Lyfjastofnun veiti rékstudning adur en upplysinga er krafist nema i peim tilvikum par sem
slikt er varhugavert vegna rannséknarhagsmuna. betta skerdir ekki heimild Lyfjastofnunar
heldur tryggir ad allir adilar séu medvitadir um orsék upplysingadflunarinnar. pa verda adilar
sem deila mikilveegum upplysingum med Lyfjastofnun ad treysta & upplysingadryggi innan
stofnunarinnar og leggja Sl &herslu & ad 16gd verdi vinna i ad tryggja ad gagnavernd sé
tryggd. ba visast til umfjdllunar um tranadarskyldu og upplysingadryggi hja Lyfjastofnun hér
ad ofan.

VIIl. Refsi- og skadabdotaadbyrgo

MDR leggur paer skyldur a herdar islenskum stjornvéldum ad pau setji reglur um refsi- og
skadabo6tadbyrgd brjoti adilar gegn gildandi reglum um medferd leekningataekja. i
frumvarpinu er paer reglur ad finna i akveedum 40. - 47. gr. Eins og gildir um adrar reglur
sem geta leitt til refsiAbyrgdar er mikilveegt ad gagnseei riki um hvenaer refsingum verour
beitt en Sl telja 6ljést hvenaer um brot er ad reeda & légunum.
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i gaedadttektum er idulega bent & atridi sem betur megi fara i medhoéndlun laekningatsekja
(e. finding) sem hefur hingad til ekki jafngilt broti & 16ggjof. Standi til ad gera breytingu &
pessu verda ad koma til skyrari refsiakveedi en finna ma i frumvarpinu. Pa gera Sl
athugasemd vid ad ekki sé skyrar kvedid a um hvers konar refsing fylgir 6likum brotum.
Leekningataeki eru fjdlbreytt og edlisélik og pvi mikill munur & alvarleika brota. Sl leggur til
ad i l6ggjofinni verdi teknar upp reglur sambeerilegar peim sem bandariska matveela- og
lyffastofnunin hefur sett par sem kvedid er & um 6likar gerdir refsinga, allt fr4 viovorun til
harra sekta, og akvérdun um refsingu byggir a afleidingum brots a notendur laekningateekja.
i refsiakveedum frumvarpsins er notandinn ekki haféur i fyrirrdmi ad mati SI sem er i
O6samraemi vid tilgang lagasetningarinnar.

i 23. gr. frumvarpsins er 16gd su skylda a fyrirteeki ad hja peim starfi ad lagmarki einn adili,
abyrgoaradili, sem byr yfir tiltekinni pekkingu samkveemt nénari fyrirmeelum MDR.
Samkvaemt reglugerdunum ber pessi adili ekki refsi- eda skadabotaabyrgd ef 16g og reglum
er ekki fylgt. Mjog mikilvaegt er ad skylaust sé tekid a pessu i islenskri 16ggjof par sem sa
adili sem um raediri 23. gr. frumvarpsins eri feestum tilvikum forsvarsmadurfyrirtaekis heldur
einstaklingur sem byr yfir sérpekkingu & hverju leekningateeki fyrir sig. Edlilegast er ad refsi-
0og skadabdétaabyrgd vegna brota & 16ggjofinni liggi hja peim sem fer fyrir fyrirtaekinu til pess
ao tryggja ad abyrgdaradili skv. 23. gr. pa sérpekkingu sem til parf ad bera svo eftirlit sé i
haesta gaedaflokki.

IX. Nidurlag

A islandi hafa verid stofnud oflug heilbrigdistaeknifyrirteeki & lidnum aratugum sem sinna
medal annars préun og framleidslu & leekningateekjum, til ad mynda Ossur, Nox Medical,
Kvikna og Kerecis. bessi fyrirteeki eru mikilvaeg fyrir islenskt pjédarbd og notendur
leekningataekja um allan heim. Til pess ad pau og fleiri fyrirteeki sjai hag sinn i ad proa teekni
og framleida teeki a islandi afram parf regluverk ad vera gagnseett, skilvirkt og stydja vid
idnadinn. Sl fagna pvi ad innleiding & MDR og IVDR sé hafin a islandi, flest fyrirteeki hafa
pegar undirbuid starfsemi sina til pess ad han sé i samraemi vid reglugerdirnar og verour
islensk 16ggjof ad stydja vid pessi fyrirteeki en ekki draga Ur peim. Med auknu samradi er
haegt ad tryggja baedi hag notenda leekningateekja og starfsumhverfi fyrirteekja. Sl bjoda
fram adstod sina vid nanari Utfeerslu l6ggjafarinnar.

Virdingarfyllst,

f.h. Samtaka idnadarins

vidskiptastjori a hugverkasvidi
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