Nr. 601/2022 Utgdfa i gildi fra 24. mai 2022 (Dags. skjals 9. jiini 2022)

Reglugero um (1.) breytingu a reglugero nr. 1311/2021 um
kliniskar profanir a mannalyfjum.

1. gr.
A eftir 40. gr. reglugerdarinnar kemur ny grein, 40. gr. a., 4samt fyrirsogn, svohljédandi:
Oryggismat a kliniskum préfunum.

Lyfjastofnun er 16gbeert stjornvald til ad framkvama oryggismat a kliniskum préfunum pegar matslandio er
fsland, sbr. framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2022/20.

Visindasidanefnd skal taka patt i dryggismatinu i samreemi vid hlutverk hennar samkvemt reglugerd pessari
og logum nr. 44/2014 um visindarannsoknir.

Lyfjastofnun er heimilt a0 taka gjald fyrir 6ryggismat & kliniskum préfunum sem pad framkvaemir i samraemi
vid gildandi gjaldskra stofnunarinnar hverju sinni. Heimilt er ad taka leegra gjald fyrir 6ryggismat fyrir
kliniskar profanir an vidskiptahagsmuna.

2. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 46. gr. reglugerdarinnar:
a. 1. mgr. ordast svo:
Med reglugerd pessari eru eftirtaldar Evropugerdir innleiddar i islenskan rétt:

1. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 fra 16. april 2014 um kliniskar profanir &
mannalyfjum og nidurfellingu 4 tilskipun 2001/20/EB, sem visad er til i lid 18 1 XIII. kafla II.
vidauka vio samninginn um Evropska efnahagssva0id eins og honum var breytt med akvoroun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 213/2015, fra 15. september 2015, 60last gildi hér a landi med
peim breytingum og vidobotum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og
00rum akvedum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbaeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins,
nr. 63 fra 15. oktober 2015, bls. 1687-1762.

2. Framseld reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/1569 fra 23. mai 2017 um vidbatur vid
reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 med pvi ad tilgreina meginreglur og
vidmidunarreglur um goda framleidsluhzetti vid gerd rannsoknarlyfja sem etlud eru ménnum og
fyrirkomulag vid eftirlitsuttektir, sem visad er til i 1id 18a i XIII. kafla II. vidauka vid samninginn
um Evropska efnahagssveedid eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 88/2018, fra 27. april 2018, 6dlast gildi hér 4 landi med peim breytingum og
vidbotum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvadum hans.
Reglugerdin er birt i EES-vidbeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins, nr. 33 fra 17. mai 2018,
bls. 196-205.

3. Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/556 fra 24. mars 2017 um itarlegt
fyrirkomulag vardandi verklagsreglur vio eftirlitsuttektir er varda godar, kliniskar starfsvenjur
samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014, sem visad er til i 1id 21 1 XIII.
kafla II. vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssva0id eins og honum var breytt med
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 237/2021, fra 25. september 2021, 6dlast gildi hér &
landi med peim breytingum og vidbdtum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid
samninginn og 60rum akvadum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbeeti vio Stjornartidindi
Evropusambandsins, nr. 71 fra 11. névemer 2021, bls. 155-161.

4. Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2022/20 fra 7. jantar 2022 um reglur um
beitingu reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 ad pvi er vardar a0 setja reglur
og verklagsreglur um samstarf adildarrikjanna vio 6ryggismat a kliniskum profunum, sem visad er
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til 1 1id 18c 1 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssvadid eins og honum
var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 63/2022 fra 18. mars 2022, 60last
gildi hér 4 landi med peim breytingum og vidbdtum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1
vid samninginn og 6drum akvadum hans. Reglugerdin er birt i EES-viobaeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins, nr. 29 fra 5. mai 2022, bls. 533-544.

b. Fyrirsdgn greinarinnar ordast svo: Innleiding.

3. gr.

Reglugero pessi, sem sett er med stod i 22. gr. 8. tolul. 89. gr. og 3. mgr. 109. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og
34. gr. laga nr. 44/2014 um visindarannsoknir & heilbrigdissvioi, 68last pegar gildi.

Heilbrigdisraduneytinu, 19. mai 2022.
Willum Por borsson.

Heida Bjorg Palmadottir.

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.

S¢é misraemi milli pess texta sem birtist hér i safninu og pess sem birtur er i itgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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