Synir breytingar gerdar pann 25. dgust 2021

Nr. 415/2004 af rg.nr. 939/2021 (Dags. skjals 6. nov. 2023)

REGLUGERD

um starfsemi ranns6knastofa sem stunda greiningu a sjikdomum sem
sottvarnalog taka til.

1. gr.

Rannsdknastofur, sem taka syni til greiningar & sjukdomum og sjikdomsvoldum sem séttvarnaldg nr.
19/1997 taka til, skulu hafa starfsleyfi heilbrigdis- og tryggingamalaradherra, sem gefin eru it ad fenginni umsdégn
landleeknis. Petta tekur til rannsdknastofa sem taka syni til rektunar og annarrar greiningar & skraningar- og
tilkynningaskyldum sjukdémum i ménnum og rannsoknastofa sem gera blodvatnsprof i pessum tilgangi.

2. gr.

Skilyrdi fyrir sliku starfsleyfi er ad rannsdknastofa hafi 6dlast faggildingu 4 rannsoknum sbr. 1. gr. Radherra
er heimilt ad veita rannsoknastofu timabundid starfsleyfi & medan bedid er eftir faggildingu enda hafi
rannsOknastofan lagt fram dztlun um ad 6dlast hana. Radherra er heimilt ad veita rannsoknastofu takmarkad og
timabundid starfsleyfi, til ad framkvama tilteknar rannsoknir, sbr. 1. gr., enda syni rannséknastofan fram 4 ad
vidhaft sé virkt gaedaeftirlit. Radherra getur kvedid 4 um i starfsleyfi ad rannsdknastofa sé
tilvisunarrannsoknastofa (reference laboratory).

3. gr.
Nandarrannsoknir (point of care testing) til greiningar a sjukdémum sem soéttvarnalog taka til, skulu gerdar
undir eftirliti og 4 abyrgd rannsoknastofu med starfsleyfi. Ad fenginni umsogn landlaeknis getur radherra heimilad
notkun skyndigreiningarprofa til greiningar a sjukdémum, sem soéttvarnalog taka til.

3.gr.a

Heilbrigdisstarfsmanni sem hlotid hefur pjalfun, eda sérpjalfadur starfsmadur sem fengid hefur sérstaka
pjalfun fra heilbrigdisstarfsmanni, samkvemt leiobeiningum sottvarnaleeknis er heimilt ad framkvema greininu 4
SARS-CoV-2 veirunni med CE-vottudu hradprofi, i samremi vid @tlud not og leidbeiningar framleidanda.
Hradprofin skulu hafa a.m.k. 90% nami og 97% sérteki samkvemt mati hlutlausra adila og hlotid leyfi
heilbrigdisraduneytisins eftir umsogn embeettis landleeknis. Sé nidurstada ur sliku profi jakved hvila skyldur 7. gr.
laga nr. 19/1997 um séttvarnir & vidkomandi einstaklingi og skal hann stadfesta nidurstdduna med RT-PCR profi,
sbr. fagleg fyrirmeli landleeknis um skyndigreiningarprof fyrir COVID-19. [ samraemi vid reglugerd um séttkvi og
einangrun og synatéku vid landameri {slands vegna COVID-19 ber einstaklingi ad einangra sig par til nidurstada
ur RT-PCR préfi liggur fyrir.

Einstaklingum er heimilt ad nota CE-vottud sjalfspréf sem markadssett eru sem sjalfsprof, i samremi vid
®tlud not og leidbeiningar framleidanda, til greiningar & SARS-CoV-2 veirunni hja sjalfum sér. Sjalfsprofin skulu
hafa a.m.k. 90% nami og 95% sérteeki. S¢ nidurstada ur sliku sjalfsprofi jakvaed hvila skyldur 7. gr. laga nr.
19/1997 um sottvarnir & vidkomandi einstaklingi og skal hann stadfesta nidurstéduna med RT-PCR profi, sbr.
fagleg fyrirmali landlaeknis um skyndigreiningarpréf fyrir COVID-19. I samraemi vid reglugerd um soéttkvi og
einangrun og synatdku vid landameeri {slands vegna COVID-19 ber einstaklingi ad einangra sig par til nidurstada
ur RT-PCR profi liggur fyrir.

Akvaedi petta gildir { eitt ar fra gildistoku.

4. gr.
Landlaeknir hefur eftirlit med pvi ad rannsoknastofa uppfylli skilyrdi starfsleyfis sbr. 1. og 2. gr.

Landlakni er heimilt ad hafa sér til radgjafar vardandi eftirlit og umsagnir um starfsleyfi nefnd priggja
sérfrodra manna um rekstur rannsoknastofa sem hann skipar.
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5. gr.
Reglugero pessi er sett med stod i 2. mgr. 9. gr. og 18. gr. laga nr. 19/1997.

Fyrirvari

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

Sé misreemi milli pess texta sem birtist hér i safninu og pess sem birtur er i Gtgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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