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Reglugero um virk, igraeodanleg laekningataki.

I. KAFLI
Gildissvio og skilgreiningar.

1. gr.
Gildissvio.

bessi reglugerd tekur til framleidslu, sdlu, markadssetningar, notkunar og vidhalds virkra, igredanlegra
leekningataekja og fylgihluta peirra og eftirlits heilbrigdisyfirvalda med peim. | reglugerd pessari gildir pad
sama um fylgihluti og virk, igredanleg lzekningatzki. I reglugerd pessari eru virk, igredanleg leekningataeki
og fylgihlutir nefnd teeki.

Ef virkt, igreedanlegt lekningataki er etlad ad gefa efni, sem skilgreint er sem lyf i skilningi lyfjalaga nr.
93/1994, med sidari breytingum, skal taekid falla undir reglugerd pessa, med fyrirvara um akveadi lyfjalaga
a0 pvi er vardar lyfio.

Ef virkt, igredanlegt lekningataeki inniheldur sem 6adskiljanlegan hluta efni sem telja ma, ef pad er notad
eitt sér, ad sé lyf, i skilningi lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breytingum, og sem atla ma ad geti haft dnnur
ahrif 4 mannslikamann en teekid sjalft skal teekid metid og leyft i samraemi vid pessa reglugerd.

Ef teeki inniheldur sem 6adskiljanlegan hluta efni sem telja ma, ef pad er notad eitt sér, ad sé efnispattur lyfs
eda lyf, sem er unnid Ur bl6di eda bloovokva ur ménnum, i skilningi lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari
breytingum, og atla ma ad petta efni, sem hér a eftir er nefnt "afleida ir mannsbl60i", geti haft onnur ahrif a
mannslikamann en teekid sjalft skal teekid metid og leyft i samrami vid pessa reglugerd.

bessi reglugerd er sérreglugerd i skilningi reglugerdar nr. 270/2008, um rafsegulsamheefi.
Reglugero pessi gildir ekki um:

a. Lyf sem falla undir lyfjalog nr. 93/1994, med sidari breytingum. Vid akvordun a pvi hvort vara fellur
undir pau 16g eda pessa reglugerd skal einkum taka tillit til grundvallarverkunarmata vorunnar.

b. Mannsblod, afurdir ir mannsbl6di, blodvokva eda bloofrumur ir monnum eda teki sem innihalda slikar
blodafurdir, blodvokva eda blodfrumur pegar pau eru sett 4 markad, ad undanskildum tekjunum sem
um getur 1 4. mgr. 1. gr.

c¢. Gradlinga eda vefi eda frumur ir ménnum eda vorur sem innihalda eda eru unnar ar vefjum eda
frumum Gr ménnum, ad undanskildum tekjunum sem um getur i 4. mgr. 1. gr.

d. Greeodlinga eda vefi eda frumur ur dyrum nema framleitt sé taeki sem notar dyravefi sem eru gerdir
olifvaenlegir eda olifvaenlegar vorur ur dyravefjum.

2. gr.
Skilgreiningar.

f reglugerdinni er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

a. Leekningateeki: Hvert pad verkferi, bunadur, dhald, hugbunadur, efni eda annar hlutur, hvort sem notad
er eitt sér eda med 60ru, p.m.t. s& hugbunadur, sem framleidandi atlar sérstaklega til notkunar vio
greiningar og/eda medferd og sem er naudsynlegur til ad beita tekinu rétt, etlad af framleidanda til
notkunar fyrir menn til pess ao:

® greina, hindra, athuga, medhondla eda lina sjukdoma,
® oreina, hafa eftirlit med, medhondla, draga r eda baeta likamstjon, fotlun eda skerta getu,
® rannsaka, breyta eda koma 1 stad liffeeris eda lifedlislegrar starfsemi,

= stjorna pungun,
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® sem ekki gegnir meginhlutverki sinu i eda 4 mannslikamanum med adferoum er varda lyfjafraoi,
onemisfredi eda efnaskipti, en stydja ma verkun pess med slikum adferdum.

b. Virk leekningatceki: Laekningateki sem parf til starfsemi sinnar raforku eda hverja adra orku en pa sem
mannslikaminn sjalfur myndar eda sem myndast af pyngdarkraftinum.

c. Virkt, igreedanlegt leekningateeki: Virkt leekningataeki sem etlad er, ad nokkru eda ollu leyti, til igraedslu
i mannslikama med skurdadgerd eda annars konar leknisadgerd, eda til isetningar med laeknisadgero i
edlilegt likamsop og er @tlad ad vera par afram eftir adgerdina.

d. Sérsmidao teeki: Teki sérstaklega buid til samkvamt skriflegri forskrift leeknis sem er til pess
menntadur og haefur og sem 4 dbyrgd hans er hannad skv. henni med sérstokum eiginleikum og adeins
etlad til notkunar fyrir einn tiltekinn sjukling. Fj6ldaframleidd teeki sem parf ad laga ad tilteknum
krofum leeknis eda annars fagmanns teljast ekki sérsmidud teeki.

e. Teeki cetlad fyrir kliniska profun: Teki atlad til notkunar af par til menntudum og haefum laekni vio
profun, eins og um getur 1 1id 2.1. i VII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, & ménnum i
fullnaegjandi klinisku umhverfi.

Til ad framkvama kliniska profun teljast allir adrir sem hafa heimild til ad framkvaema préfunina sakir
starfsmenntunar og hafis jafngildir par til menntudum og haefum lekni.

f. Tileetlud not: Su notkun sem taekid er &tlad fyrir samkvaemt peim upplysingum sem framleidandinn
gefur i merkingum, leidbeiningum og/eda kynningarefni um voruna.

g. Taka i notkun: Gera tilteekt fyrir leekna til igraedslu.

h. Markadssetning: Ad bjoda fram taeki i fyrsta sinn gegn greidslu eda okeypis, nema taki til kliniskrar
profunar, 1 pvi skyni ad dreifa og/eda nota pad a markadi innan Evropska efnahagssvaedisins, hvort sem
pad er nytt eda endurgert ad fullu.

1. Framleioandi: Einstaklingur eda 16gpersona sem ber abyrgd a honnun, framleidslu, pdkkun og
merkingu taekis adur en pad er sett 4 markad i hans nafni, hvort sem hann framkveemir pessar adgerdir
sjalfur eda pridji adili fyrir hans hond.

Akvadi pessarar reglugerdar, sem framleidendum ber ad uppfylla, taka einnig til einstaklinga eda
l6gpersona sem setja saman, pakka, vinna ad, endurgera ad fullu og/eda merkja eina eda fleiri a0ur
tilbunar framleidsluvorur og/eda tilgreina tileetlud not peirra sem teekja i pvi skyni ad setja paer a
markadinn i eigin nafni. Pessi malsgrein tekur ekki til adila sem setja saman eda laga teeki sem eru &
markadi ad tileetludum notum fyrir einstaka sjuklinga og eru ekki framleidendur i merkingu fyrstu
malsgreinar pessa lidar.

j. Viourkenndur fulltrui: Einstaklingur eda logpersona med stadfestu & Evropska efnahagssvadinu sem er
sérstaklega tilnefndur af framleidanda og kemur fram fyrir hans hond enda geti yfirvold og adilar med
stadfestu & Evropska efnahagssvaedinu snuid sér til hans i stad framleidandans ad pvi er vardar skyldur
pess sidastnefnda samkvemt reglugerd pessari.

k. Klinisk gégn: Upplysingar um 6ryggi og/eda virkni sem er aflad med notkun teekis. Kliniskum gdgnum
er safnad:

= (r kliniskri profun & vidkomandi teeki eda

®  (r kliniskri préfun eda 60rum athugunum, sem skyrt er fra i freediritum, & svipudu teki sem unnt er
a0 syna fram 4 a0 sé jafngilt tekinu sem um radir eda

" Ur birtum og/eda dbirtum skyrslum um adra kliniska reynslu, annadhvort a teekinu sem um raedir
eda a svipudu teki sem unnt er ad syna fram a ad sé jafngilt tekinu sem um reedir.
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II. KAFLI
Markadssetning, markadseftirlit, notkun og grunnkrofur.

3. gr.
Markadssetning og notkun.

Eingongu er heimilt ad markadssetja virk, igraedanleg laekningataeki og/eda taka pau i notkun ef pau uppfylla
par krofur, sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd og ad pvi tilskildu ad pau séu athent a tilhlydilegan hatt,
igraedd a réttan hatt og/eda komid fyrir 4 réttan hatt, peim vidhaldid og pau notud 4 tiletladan hatt pannig ad
krofum um oryggi sé fullnaegt.

4. gr.
Grunnkréfur.

Taeki skv. c-, d- og e-1i0 1. mgr. 2. gr. verda ad fullnaegja grunnkréfunum, sem kvediod er 4 um i I. vidauka i
fylgiskjali 1 med reglugerd pessari og gilda um pau, ad teknu tilliti til tileetladra nota peirra.

Ef videigandi heetta er fyrir hendi skulu teki, sem einnig eru vélar i skilningi 2. gr. reglugerdar nr.
1005/2009, um vélar og teeknilegan bunad, einnig standast grunnkréfur um heilsuvernd og 6ryggi sem koma
fram i I. vidauka vid pa reglugerd ad pvi marki sem pessar grunnkréfur um heilsuvernd og 6ryggi eru
sértaekari en grunnkrofurnar sem settar eru fram i I. vidauka i fylgiskjali 1 med pessari reglugero.

5. gr.
Frjals flutningur og teeki til sérstakra nota.

Einungis er heimilt ad markadssetja teki og taka i notkun, ef pau bera CE-merkid sem kvedid er 4um i 16.
gr. og gefur til kynna ad samreemismat i samraeemi vid akvaedi 9. gr. hafi farid fram.

Heimilt er ad teki, sem @tlud eru fyrir kliniskar profanir séu gerd tiltek til pess baerum leeknum eda peim
sem hafa heimild til slikra profana ef pau uppfylla skilyrdi 11. gr. og VI. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari.

Heimilt er ad setja & markad sérsmioud taeki og taka i notkun ef pau uppfylla skilyrdin sem meelt er fyrir um i
VI. vidauka i fylgiskjali 1 med pessari reglugerd. Peim taekjum skal fylgja yfirlysingin sem um getur i VI.
vidauka i fylgiskjali 1 med pessari reglugerd sem skal adgengileg tiltekna sjuklingnum, sem um getur i peim
vidauka.

Teaeki samkvaemt 2. og 3. mgr. skulu ekki bera CE-merkid.

A kaupstefnum, syningum, vid synikennslu o.p.h. er heimilt ad syna taeki sem uppfylla ekki skilyrdi pessarar
reglugerdar svo framarlega sem gefid s¢ skyrt til kynna 4 aberandi skilti ad ekki sé hagt ad markadssetja
teekin eda taka pau i notkun fyrr en pau hafa uppfyllt skilyrdi reglugerdarinnar.

begar teki falla einnig undir 6nnur 16g eda reglugerdir sem grundvallast & tilskipunum Evrépusambandsins
um Onnur atridi par sem einnig er kvedio 4 um ad merkja skuli med CE-merkinu, taknar merkid ad tekin
fullnaegi einnig peim 16gum og reglugerdum.

Gefi slik 16g eda reglugerdir hins vegar framleidanda kost 4 ad velja 4 adlogunartimabili fyrirkomulag sem
hann 6skar ad beitt verdi taknar CE-merkid ad teekin uppfylli adeins akvadi peirra reglna sem framleidandi
beitir. begar svo hattar til verdur ad veita upplysingar um einstok atrioi sliks fyrirkomulags 1 skjolum,
tilkynningum eda leidbeiningum, sem fylgja teekjunum. Pessi skjol, tilkynningar eda leidbeiningar skulu vera
adgengileg an pess ad naudsynlegt s¢ ad eydileggja umbudir sem halda teekinu saefou.
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6. gr.
Visun i stadla.

Grunnkrofurnar 1 4. gr. skulu teljast uppfylltar um taeki sem eru i samraemi vid videigandi islenska stadla,
sem teknir hafa verid upp 4 grundvelli samhzfora Evropustadla og stadfestir af Stadlaradi slands, sbr. 16g nr.
36/2003.

Tilvisun i samhafoa stadla er vardar pessa reglugerd telst jafnframt tilvisun i kafla Evropsku lyfjaskrarinnar
einkum er vardar vixlverkun lyfja og efna sem notud eru i teeki er innihalda slik Iyf og upplysingar hafa verio
birtar um i henni.

7. gr.
Oryggisdkveedi.
Komi i 1j6s, ad teki, sem um getur i c- og d-1id 1. mgr. 2. gr. og tekin hafa verid i notkun og pau notud a
tileetladan hatt, kunni a0 tefla i tvisynu heilsu og/eda 6ryggi sjiiklinga, notenda eda, ef vid 4, annarra adila,
skal landleeknir gera allar videigandi radstafanir, til ad taka slik teeki af markadi eda banna eda hindra ad pau
séu sett 4 markad eda tekin i notkun. Landlaeknir skal upplysa Eftirlitsstofnun EFTA um allar slikar
radstafanir, tilgreina asteedurnar fyrir 4kvordun sinni og pa einkum hvort 6samremi stafi af pvi ad:

a. Grunnkréfunum sem um getur i 4. gr. sé ekki fullnagt.
b. St6dlunum sem um getur i 6. gr. sé ekki beitt rétt, ef pvi er haldid fram ad stodlunum hafi verid beitt.
c. Stodlunum sjalfum sé abdtavant.

Landleeknir skal avallt gaeta pess ad malsmedferd sé¢ 1 samraemi vid stjornsyslulég. Um kaeruheimild vegna
akvardana landleknis fer samkvaemt dkvedum stjornsyslulaga.

Ef taeki sem er ekki i samraemi vid krofur, er med CE-merki skal landlaeknir gera videigandi radstafanir skv.
10. og 13. gr. laga um leekningataeki nr. 16/2001 gegn hverjum peim, sem sett hefur merkid 4 og tilkynna pad
Eftirlitsstofnun EFTA. Um méalsmedferd landlaeknis fer eftir 13. gr. laga nr. 16/2001 um leekningataeki, sbr.
IV. og V. kafla laga nr. 134/1995 um 6ryggi voru og opinbera markadsgaslu.

III. KAFLI
Upplysingaskylda og samrzmismat.

8. gr.
Upplysingar um atvik sem eiga sér stad eftir markadssetningu teekja.

Upplysingar, sem fram koma i samraemi vid akveaedi pessarar reglugerdar, um nedangreind atvik, vardandi
taeki skulu skradar og metnar af landleekni sbr. 11. gr. laga nr. 16/2001, um leekningataki. Hér er att vio
upplysingar um:

a. Hverja pa bilun eda breytingu 4 eiginleikum og/eda virkni takis til hins verra og hvern pann misbrest i
merkingum eda notkunarleidbeiningum, sem kynni ad valda eda kynni ad hafa valdio dauda sjuklings
eda notanda eda pvi ad heilsu hans hrakadi verulega.

b. Hverja pa astaedu, teknilega eda leknisfreedilega vidvikjandi eiginleikum eda virkni tekja, af peim
asteedum, sem um getur i a-1i0, sem leidir til pess ad framleidandi innkallar kerfisbundid teki af somu
gero.

Skylt er peim, sem framleida, selja, eiga eda nota, t.d. leeknum, 60ru heilbrigdisstarfsfolki eda
heilbrigdisstofnunum ad tilkynna til landlaeknis skv. 11. gr. laga um lekningateeki nr. 16/2001 um 611 atvik,
sem um getur i 1. mgr. Landlaknir skal pvi nast ganga ar skugga um, ad framleidanda viokomandi taekis eda
vidurkenndum fulltria hans sé einnig tilkynnt um atvikio.
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begar landlaeknir hefur framkvamt mat, ef unnt er 4samt framleidanda eda vidurkenndum fulltriia hans, skal
hann, med fyrirvara um 7. gr., tilkynna Eftirlitsstofnun EFTA og 60rum adildarrikjum Evrépska
efnahagssvadisins tafarlaust um radstafanir sem hafa verid gerdar eda eru fyrirhugadar til ad draga ur pvi ad
atvik, sem um getur i 1. mgr., eigi sér stad aftur, p.m.t. upplysingar um undirliggjandi atvik.

9. gr.
Reglur um samremismat.

bPegar um er ad reeda dnnur taeki, en pau sem eru sérsmidud eda &tlud til kliniskra profana skal
framleidandinn, pegar hann setur CE-merkio 4, ad eigin vali annadhvort:

a. fara eftir peirri adferd vid EB-samramisyfirlysingu sem tilgreind er i II. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari eda

b. fara eftir peirri adferd vid EB-gerdarprofun sem tilgreind er i I11. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd
pessari, asamt:

i. peirri adferd vid EB-sannprofun sem tilgreind er 1 IV. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari
eda

ii. peirri adferd vio EB-samramisyfirlysingu sem tilgreind er i V. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari.

begar um er ad reda sérsmidud teki skal framleidandinn gefa ut yfirlysinguna, sem tilgreind er i VI. vidauka
i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, pegar hann setur hvert taeki 4 markad.

Framleidandinn getur, ef vio 4, falid vidurkenndum fulltria sinum, ad framkvaema adgerdirnar, sem kveodid er
aumiIIL, IV. og VI. vidauka i fylgiskjali 1 me0 reglugerd pessari.

Skjol og bréfavidskipti vidvikjandi peim adferdum sem getid er um i 1., 2. og 3. mgr. skulu vera & opinberu
tungumali pess adildarrikis Evropska efnahagssvaedisins par sem umraeddum adferdum er beitt eda &
tungumali sem er vidurkennt af tilkynnta adilanum sem skilgreindur er i 15. gr.

Vid samreemismat 4 teeki skal framleidandi og/eda tilkynnti adilinn taka mid af nidurstddum ur mati og
sannprofunum eftir pvi sem vid 4 sem hafa farid fram 4 framleidslustigi i samreemi vid pessa reglugerd.

begar tilkynntur adili 4 hlut ad samreemismati, getur framleidandi eda vidurkenndur fulltri hans snuio sér til
tilkynnts adila ad eigin vali, ef um er a0 reda verkefni, sem tilkynnta adilanum ber ad sinna.

Tilkynnti adilinn getur, med fullnaegjandi rokstudningi, krafist allra upplysinga og gagna sem parf til ad
stadfesta og vidhalda samramisvottun med hlidsjon af peirri adferd sem valin var.

Akvardanir sem tilkynntu adilarnir taka i samreemi vid I1., III. og V. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd
pessari skulu gilda 1 fimm ar hid mesta og ma framlengja paer ad hamarki um fimm ar til vidbotar i framhaldi
af umsokn sem 10g0 er fram 4 peim tima sem sampykktur er 1 samningi, sem badir hafa undirritad.

bratt fyrir akvaeoi 1. og 2. mgr. getur landlaknir heimilad, ad fenginni fullnaegjandi rokstuddri beidni, ad
einstok teeki, sem hafa ekki verid profud samkvaemt adferdunum, sem um getur i 1. og 2. mgr. séu sett 4
markad og tekin i notkun hér & landi, ef notkun peirra er i pagu heilsuverndar.

10. gr.
Reglur um samreemismat, undantekningardakveedi.

Landleeknir skal leggja tilhlydilega rokstudda beidni fyrir Eftirlitsstofnun EFTA um ad htn gripi til
naudsynlegra radstafana vid eftirfarandi adstaedur:

a. ef landlaeknir telur ad ganga eigi ur skugga um samrami tekis eda tekjaflokks, pratt fyrir akveedi 9. gr.,
med pvi ad beita adeins einni af tilgreindum adferdum sem valin er ur adferdunum sem um getur i 9. gr.,
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b. ef landleeknir telur ad taka purfi akvordun um pad hvort tiltekin vara eda voruflokkur fellur undir
skilgreiningu a-, c-, d- eda e-lidar i 1. mgr. 2. gr.

Eftirlitsstofnun EFTA skal tilkynna 60rum adildarrikjum Evropska efnahagssveedisins um paer radstafanir
sem gerdar hafa verid.

IV. KAFLI

11. gr.
Kliniskar profanir.

begar um er ad raeda teeki atlud til kliniskra profana skal framleidandi eda vidurkenndur fulltrai hans med
stadfestu & Evropska efnahagssvadinu leggja fram yfirlysingu sem um getur i VI. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari a.m.k. 60 dogum adur en profanirnar eiga ad fara fram. Framleidandi eda vidurkenndur
fulltrai hans, sbr. 1. malsl., skal tilkynna pad landleekni sé¢ etlunin ad slikar profanir fari fram hér 4 landi, sbr.
9. gr. laga nr. 16/2001, um leekningataeki, og 60rum logbserum yfirvoldum i adildarrikjunum Evropska
efnahagssvadisins, par sem profanirnar eiga ad fara fram.

Framleidandanum er heimilt ad hefja kliniska préfun, sem um er ad rada, pegar lionir eru 60 dagar fra
tilkynningu nema landlaeknir og 6nnur 16gbeer yfirvold hafi innan pess tima tilkynnt honum akvordun um hid
gagnsteda sem tekin var med hlidsjon af lyoheilsu eda allsherjarreglu.

Landlaeknir og 6nnur logbar yfirvold geta pd heimilad framleidendum ad hefja paer klinisku préfanir sem um
reedir adur en 60 daga timabilid er 11019, ad pvi tilskildu ad viokomandi sidanefnd hafi skilad jakvadu aliti 4
vidkomandi profunaraatlun, p.m.t. yfirferd nefndarinnar a klinisku préfunarasetluninni.

Landleknir skal, ef naudsyn krefur, gera videigandi radstafanir til ad tryggja lyoheilsu og allsherjarreglu. Nu
stoovar landleknir eda hafnar kliniskri profun og skal hann pa tilkynna 60rum adildarrikjunum Evropska
efnahagssvadisins og Eftirlitsstofnun EFTA um akvordun sina og forsendur fyrir henni. Nu hefur landlseknir
oskad eftir verulegum breytingum eda timabundinni frestun 4 kliniskri profun og skal hann pa upplysa
hlutadeigandi adildarriki Evropska efnahagssvadisins um adgerdirnar og forsendurnar fyrir adgerdunum sem
gripid var til.

Framleidandi eda vidurkenndur fulltrti hans skal tilkynna landleekni og l6gbaerum yfirvéldum adildarrikja
Evropska efnahagssvaedisins sem eiga i hlut um lok kliniskrar préfunar, med rokstudningi ef um er ad raeda
snemmbuin lok hennar. Ef um er ad reeda snemmbuin lok kliniskrar profunar af 6ryggisastedum skal senda
pessa tilkynningu til allra adildarrikja Evropska efnahagssveadisins og Eftirlitsstofnunar EFTA.
Framleidandinn eda vidurkenndur fulltrii hans skal hafa skyrsluna, sem um getur i 10 2.3.7 1 VIL. vidauka i
fylgiskjali 1 me0 reglugerd pessari, tilteeka fyrir landlaekni og nnur 16gbeer yfirvold a Evropska
efnahagssvaedinu.

Kliniskar profanir skv. 1. mgr. skulu fara fram i samraemi vid akvaedi VII. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari.

V. KAFLI
Skraning upplysinga.

12. gr.
Skraning peirra sem bera abyrgd d markadssetningu teekja.

Framleidandi sem hefur skrada starfsstod hér 4 landi og setur teeki 4 markad i eigin nafni { samreemi vid
adferdirnar i 2. mgr. 9. gr. skal tilkynna landleekni um heimilisfang skradu starfsstodvarinnar 4samt lysingu &
vidkomandi teki.

Landlaknir getur krafist pess, pegar teki eru tekin i notkun hérlendis, ad fa upplysingar um gogn sem gera
pad kleift ad bera kennsl 4 teekin og um merkingu og notkunarleidbeiningar.
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Ef framleidandi, sem setur teeki & markad undir eigin nafni, er ekki med skrdda starfsstdo 1 adildarriki
Evrépska efnahagssvadisins skal hann tilnefna einn vidurkenndan fulltraa & Evrépska efnahagssvadinu.

Ad bvi er vardar teki sem um getur i 1. mgr. skal vidurkenndur fulltrai upplysa 16gbeert yfirvald par sem
hann hefur skrada starfsst60 um atridin sem um getur i 1. og 2. mgr.

Landleknir skal, sé pess 6skad, veita 60rum adildarrikjum Evropska efnahagssvadisins og Eftirlitsstofnun
EFTA upplysingar, sem framleidandinn eda vidurkenndur fulltriii hans lata i t€, um atridin sem um getur i 1.
og 2. mgr.

13. gr.
Samvinna um skraningu a Evropska efnahagssveedinu.

Gogn, sem krafist er samkvaemt pessari reglugerd, skulu vardveitt i evropskum gagnabanka sem landlaeknir
hefur adgang a0, svo hann geti sinnt storfum sinum, samkveaemt pessum reglum a grundvelli goora
upplysinga.

[ gagnabankanum skulu vera:

a. Gogn vidvikjandi vottoroum sem eru gefin ut, breytt, rymkud, felld ur gildi um tima, afturkdllud eda
sem synjad er um, samkvaemt adferdunum sem meelt er fyrir um i II. til V. vidauka i fylgiskjali 1 meo
reglugerd pessari.

b. Gogn sem aflad hefur verid i samraemi vi0 gatarferlid sem er skilgreint 1 8. gr.
c. Gogn vidvikjandi kliniskum profunum sem um getur i 11. gr.
d. Onnur gogn, sem krafist er eda landlaeknir aflar 4 grundvelli pessarar reglugerdar.

Vegna skraningar i evropskan gagnabanka skal landleeknir i samraemi vid 8. gr. laga um leekningataeki nr.
16/2001 skra upplysingar um framleidendur leekningatackja sem eru med adsetur hér a landi eda eru abyrgir
fyrir markadssetningu laekningateekja hér 4 landi. ba skal landleeknir halda skra i sama tilgangi yfir
tilkynningar i samraemi vid 11. gr., sbr. 2. mgr. 5. gr. somu laga.

Gogn skal framsenda med stodludu snidi. Landlaknir setur nanari reglur um sdfnun slikra gagna.

14. gr.
Serstakar radstafanir til ad fylgjast med heilbrigoi.

Nu telur landleknir naudsynlegt ad taka tiltekna voru eda voruflokk af markadi eda banna, takmarka eda
setja sérstok skilyrdi um ad vara sé sett 4 markad eda tekin i notkun til ad vernda heilbrigdi og 6ryggi og/eda
tryggja ad kr6fum um lydheilsu sé framfylgt, og er honum pé heimilt ad gripa til allra naudsynlegra og
réttmetra bradabirgdaradstatana. Landlaknir skal tilkynna Eftirlitsstofnun EFTA og 6drum adildarrikjum
Evrépska efnahagssvadisins um slikar adgerdir og gefa rokstudning fyrir peirri akvordun.

Eftirlitsstofnun EFTA leggur mat & hvort adgerdir landleknis séu réttmatar og gefur ut alit. Vid gerd alitsins
skal Eftirlitsstofnun EFTA, eftir pvi sem kostur er, hafa samrad vid hagsmunaadila og adildarriki Evropska
efnahagssvadisins og upplysa onnur adildarriki Evropska efnahagssvadisins og hagsmunaadila, sem samrad
var haft vi0, um nidurstodur alitsins.

VI. KAFLI
Tilkynntir adilar og CE-merking.

15. gr.
Tilkynntir adilar.

Faggildingarsvid Einkaleyfastofu annast, samkvaemt 16gum um faggildingu o.fl., mat & peim adilum, sem
oska eftir pvi ad sja um samraemismat, samkvamt reglugerd pessari og skulu peir uppfylla pau skilyroi, sem
sett eru fram 1 VIII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari. Adilar, sem uppfylla matsskilyrdi, sem
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kvedid er 4 um i vidkomandi samreemdum stodlum, teljast ennfremur uppfylla skilyrdin i VIII. vidauka i
sama fylgiskjali. Landleknir tilkynnir pa adila, sem vidurkenndir hafa verid med ofangreindum heetti, til
Eftirlitsstofnunar EFTA og annarra adildarrikja Evropska efnahagssvaedisins asamt peim sérstoku verkefnum
sem pessum adilum hefur verid falid ad leysa af hendi. Auk pess skal landleknir senda tilkynningu til
Neytendastofu um ad hiin feeri tilkynntan adila samkvamt pessari grein inn i NANDO-gagnagrunninn, um
tilkynnta adila & EES-svadinu.

Skra yfir tilkynnta adila 4samt peim kenninimerum sem peim hefur verid uthlutad og peim verkefnum sem
peim hafa verid falin er birt i Stjornartidindum Evropusambandsins. Upplysingar um alla tilkynnta adila a
Evropska efnahagssvadinu er ad finna a vefsetri fyrir tilkynnta adila.

Uppfylli tilkynntur adili ekki lengur skilyrdi pau sem sett eru fram 1 VIII. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari afturkallar faggildingarsvid Einkaleyfastofu vidurkenningu hans skv. 1. mgr. og upplysir
landlaekni um pa dkvordun. Landlaknir tilkynnir pad til Eftirlitsstofnunar EFTA og annarra adildarrikja
Evropska efnahagssvadisins. Auk pess skal landlaeknir senda tilkynningu til Neytendastofu um ad hun feeri
tilkynntan adila samkvaemt pessari grein inn i NANDO-gagnagrunninn, um tilkynnta adila & EES-svaedinu.

Tilkynnti adilinn og framleidandinn eda vidurkenndur fulltrti hans skulu koma sér saman um timamork til ad
ljika mats- og sannpréfunaradgerdum sem um getur i II. til V. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

Tilkynnti adilinn skal tilkynna landlaekni um 611 vottord sem eru gefin ut, breytt, rymkud, felld ur gildi um
tima, afturkollud eda sem synjad er um og 60rum tilkynntum adilum, sem falla undir gildissvid pessarar
reglugerdar, um vottord sem eru felld ar gildi um tima, afturk61lud eda sem synjad er um og, sé€ pess 6skao,
um vottord sem gefin eru ut. Tilkynnti adilinn skal einnig lata i té, sé pess 6skad, allar videigandi
vidbotarupplysingar.

Komist tilkynntur adili ad peirri nidurstddu ad framleidandi uppfylli ekki videigandi akveedi pessarar
reglugerdar eda ad ekki hafi verid réttmeett ad gefa Gt vottord skal hann med hlidsjon af medalhofsreglu fella
vottordid ur gildi eda afturkalla pad eda setja takmarkanir 4 pad nema framleidandinn tryggi med videigandi
radstéfunum ad kréfunum verdi fullnaegt.

Komi til pess ad vottord verdi fellt ur gildi timabundid eda afturkallad eda takmarkanir settar & pad eda veroi
ihlutun 16gbeers yfirvalds naudsynleg, skal tilkynnti adilinn tilkynna pad landlakni.

Landlaeknir skal tilkynna framangreint til Eftirlitsstofnunar EFTA og annarra adildarrikja.

Tilkynnti adilinn skal, ef 6skad er eftir pvi, lata i té allar videigandi upplysingar og skjol, ad medtoldum
bokhaldsgégnum, sem faggildingarsvid Einkaleyfastofu parf til ad sannprofa 1 samraemi vid krofur VIIL
vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

16. gr.
CE-merking.

Taeki sem talin eru uppfylla grunnkréfurnar sem um getur i 4. gr., ad fratéldum peim sem eru sérsmidud eda
atlud fyrir kliniskar profanir, skulu bera CE-samramismerki pegar pau eru sett 4 markad.

CE-samraemismerkid, sbr. [X. vidauka i fylgiskjali 1 me0 reglugerd pessari, skal vera synilegt, laesilegt og
6afmaanlegt af tekjum eda sotthreinsudum umbudum peirra eftir pvi sem hentar og vid 4 og ennfremur &
notkunarleidbeiningum peirra. CE-merkio skal vera & s6luumbudum, ef einhverjar eru.

CE-samraemismerkinu skal fylgja kennintimer tilkynnta adilans, sem ber abyrg0 a beitingu peirra adferda
sem tilgreindar eru i I1., IV. og V. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

Oheimilt er ad setja 4 merki eda aletranir, sem liklegt er ad villi um fyrir pridja adila vardandi pydingu eda
utlit CE-samraemismerkisins. Heimilt er ad festa 6nnur merki a tekid, umbtdirnar eda
leidbeiningabaeklinginn med teekinu ad pvi tilskildu ad CE-samraemismerkid verdi hvorki minna synilegt né
minna lesilegt fyrir vikid.
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17. gr.
CE-merkio ranglega fest a voru.

Komist landleeknir ad pvi ad teeki hafi ranglega verid einkennt med CE-merki eda pad vanti, sbr. 16. gr., ber
framleidanda eda vidurkenndum fulltria hans skylda til ad sja til pess ad teekinu verdi breytt pannig ad pad
fullneegi akvaedum reglugerdar pessarar um CE-merki.

Verdi viokomandi voru ekki breytt til samraemis vid krofurnar skal landleknir gera allar naudsynlegar
radstafanir til ad takmarka eda banna markadssetningu hennar eda sja til pess ad hin verdi innko6llud af
markadnum.

Akvaedi 1. og 2. mgr. gilda einnig pegar vérur sem falla ekki undir pessa reglugerd hafa ranglega verid
merktar med CE-merki p6 beitt hafi verid adferoum pessarar reglugerdar.

Akvadi 1. mgr. takmarkar ekki beitingu adgerda sem kvedid er 4 um i 7. gr.

VII. KAFLI
Ymis dkveedi.
18. gr.
Akvardanir um synjun eda takmérkun.
Allar akvardanir sem teknar eru & grundvelli pessarar reglugerdar um:
a. synjun eda takmorkun 4 markadssetningu eda notkun tekis eda framkvemd kliniskra profana eda

b. innkdllun teekja af markadi

skulu rokstuddar med itarlegum heetti og tilkynntar hlutadeigandi adila 4n tafar. Honum skulu um leid kynnt
pau trraedi, sem hann getur nytt sér samkvemt gildandi 16gum og/eda reglugerdum og pann frest sem hann
hefur til pess.

Adur en akvordun er tekin skv. 1. mgr. skal framleidandi eda vidurkenndur fulltrai hans, f4 tekiferi til ad

koma sjonarmidum sinum & framfaeri nema pad sé ekki unnt sokum pess hve radstafanirnar sem gera parf eru
adkallandi.

19. gr.
Trunadur.

Med fyrirvara um gildandi akvaedi laga og venjur vardandi pagnarskyldu um heilbrigdisupplysingar skal
6llum adilum, sem sja um framkvaemd pessarar reglugerdar, skylt ad fara med allar upplysingar sem peir fa i
starfi sinu sem trinadarmal.

Skylda skv. 1. mgr. hefur hvorki ahrif & skyldur landleeknis, tilkynntra adila og annarra 16gberra yfirvalda a
Evropska efnahagssvadinu til ad skiptast 4 upplysingum og gefa it vidvaranir né skyldur vidkomandi adila
til ad veita upplysingar fyrir domstolum.

Eftirfarandi upplysingar skal ekki medhondla sem trinadarmal, sbr. 1. mgr.:
a. upplysingar um skraningu adila sem bera abyrg0 4 ad setja teeki 4 markad 1 samreemi vid 12. gr.,

b. upplysingar til notenda sem framleidandi, vidurkenndur fulltrai eda dreifingaradili sendir Ut i tengslum
vid radstofun i samraemi vio 8. gr.,

c. upplysingar sem koma fram i vottordum sem eru gefin ut, breytt, rymkud, felld ur gildi um tima eda
afturkollud.
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20. gr.
Samstarf.

Landleeknir skal taka patt i samstarfi 16gbaerra yfirvalda adildarrikja Evropska efnahagssvadisins og med
Eftirlitsstofnun EFTA og skiptast 4 peim upplysingum sem eru naudsynlegar til ad unnt s¢ ad beita pessari
reglugerd a einsleitan hatt. Landlaeknir skal einnig taka patt i samstarfi og midlun reynslu & milli 16gberra
yfirvalda, sem bera abyrgd 4 markadseftirliti, i pvi skyni ad samreema og tryggja einsleita beitingu pessarar
reglugerdar.

21. gr.
Eftirlit, malsmedferd og réttarurredi.

Landlaeknir hefur eftirlit med framkvemd pessarar reglugerdar. Um eftirlit landleeknis fer skv. 10. gr. laga nr.
16/2001, um leekningataeki.

Eftirlitsadilar geta 6skad eftir upplysingum vegna eftirlitsins, tekid syni og gert paer athuganir og profanir
sem naudsynlegar eru taldar til ad fordast tjon af voldum leekningatekja. Framleidendur, innflytjendur,
seljendur, eigendur og notendur leekningateekja skulu veita pa adstod og upplysingar sem 6skad er eftir hverju
sinni.

Um malsmedferd og réttarurraedi landleknis fer eftir pvi sem vio & skv. IV. og V. kafla laga nr. 134/1995, um
Oryggi voru og opinbera markadsgaslu, med sidari breytingum, auk akvada stjornsyslulaga.

22. gr.
Refsidakveedi.

Um mal sem risa kunna 1t af brotum & reglugerd pessari fer a0 haetti opinberra mala, sbr. 2. mgr. 13. gr. laga
um leekningataeki nr. 16/2001.

23. gr.
Keeruheimild.

Um keeruheimildir fer samkvaemt akvedum stjornsyslulaga, nr. 37/1993.

24. gr.
Gildistaka og lagaheimild.

Reglugero pessi, sem sett er skv. 14. gr. laga nr. 16/2001, um laekningataeki, med sidari breytingum, er i
samraemi vid akvadi tilskipunar nr. 90/385/EBE, um samraemingu laga adildarrikjanna um virk, igredanleg
leekningataeki eins og henni hefur verid breytt med tilskipunum nr. 93/42/EBE, 93/68/EBE og 2007/47/EB.

Reglugerd pessi 6dlast pegar gildi. Fra sama tima fellur ur gildi reglugerd nr. 476/1994, um gildistoku
tilskipunar Evropubandalagsins um virk, igreedanleg leekningateeki.

Velferoarraduneytinu, 9. mars 2011.
Guobjartur Hannesson.

Vilborg Ingolfsdottir.
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Fyrirvari

Reglugerdir eru birtar i B-deild Stjornartidinda skv. 3. gr. laga um Stjornartidindi og Logbirtingablad, nr. 15/2005, sbr. reglugerd um utgafu
Stjornartidinda nr. 958/2005.

Sé misraemi milli pess texta sem birtist hér i safninu og pess sem birtur er i itgafu B-deildar Stjérnartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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