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Reglugero um lekningataki.

I. KAFLI
Gildissvio og skilgreiningar.

1. gr.
Gildissvio.

bessi reglugerd tekur til framleidslu, s6lu, markadssetningar, notkunar og vidhalds lekningatekja og
fylgihluta peirra og eftirlits heilbrigdisyfirvalda med peim. I reglugerdinni gildir pad sama um fylgihluti og
leekningateeki. Lekningateki og fylgihlutir eru i reglugerd pessari nefnd taeki.

begar teeki er ®tlad til lyfjagjafar, i skilningi 5. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breytingum, skal teekid
falla undir pessa reglugerd, med fyrirvara um akvadi lyfjalaga nr. 93/1994 a0 pvi er vardar lyfio.

Nu er taeki skv. 3. mgr. sett & markad & pann hatt ad teekio og lyfid mynda eina sampetta framleidsluvoru,
sem skal adeins notud i peirri samsetningu og er einnota, og skulu pa lyfjalog nr. 93/1994 gilda um pa voru.
Viokomandi grunnkréfur i I. vidauka i fylgiskjali 1 med pessari reglugerd skulu gilda um 6ryggi og pa
eiginleika taekisins er varda virkni pess.

begar hluti af teeki er efni sem notad eitt sér geeti talist lyf i skilningi lyfjalaga nr. 93/1994 og getur haft dnnur
ahrif 4 likamann en pau sem taekid hefur skal teekid metid og notkun pess heimilud 4 grundvelli akvaeda
pessarar reglugerdar.

Ef leekningataeki sem inniheldur sem 6adskiljanlegan hluta efni sem telja ma, ef pad er notad eitt og sér, ad sé
efnispattur lyfs eda lyf, sem er unnid ur blodi eda blodvokva ir monnum, i skilningi lyfjalaga nr. 93/1994 og
petta efni, sem hér 4 eftir er nefnt "afleida ur mannsbl6di", getur haft onnur ahrif 4 mannslikamann en atla
ma ad tekio sjalft hafi, skal tekid metid i samrami vid pessa reglugerd.

Ef framleidandi etlar taeki badi til notkunar i samraemi vid akvaedi um personuhlifar 1 reglum nr. 501/1994,
um gerd personuhlifa, og dkveedi pessarar reglugerdar skal tekio einnig uppfylla dkveedi um vidkomandi
grunnkrofur um heilsuvernd og 6ryggi i reglum nr. 501/1994, um gerd personuhlifa.

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

a. Teki til sjakdomsgreiningar i glasi (in vitro), en pau falla undir reglugerd um leekningateeki til
sjukdomsgreiningar i glasi.

b. Virk igredanleg taeki, en pau falla undir reglugerd um virk igreedanleg laekningataeki.

c. Lyf sem falla undir lyfjalog nr. 93/1994 med sidari breytingum. Vid akvordun 4 pvi hvort vara fellur
undir pau 16g eda pessa reglugerd skal einkum taka tillit til grundvallarverkunarmata vorunnar.

d. Snyrtivorur, en peer falla undir reglugerd nr. 748/2003, um snyrtivorur.

e. Mannsbl60, afurdir ur mannsbldodi, blodvokva eda blodfrumur ir ménnum eda taeki sem innihalda slikar
blodafurdir, blodvokva eda blodfrumur pegar pau eru sett 4 markad, ad undanskildum tekjunum sem
um getur { 6. mgr. 2. gr.

f. Greedlinga eda vefi eda frumur ir ménnum eda vorur sem innihalda eda eru unnar ur vefjum eda
frumum Gr ménnum, ad undanskildum tekjunum sem um getur i 6. mgr. 2. gr.

g. Gredlinga eda vefi eda frumur ur dyrum nema framleitt sé taeki sem notar dyravefi sem eru gerdir
olifvenlegir eda dlifvanlegar vorur ur dyravefjum.

h. Notkun og vidhald geislagreiningar- og geislalekningatakja eda notkun geislavirkra efna en um pad fer
samkvaemt 16gum nr. 44/2002, um geislavarnir.

i. Teeki sem um getur i 1. mgr. 25. gr. pegar peim er ekki atlad ad komast i snertingu vid mannslikamann
e0a er adeins atlad ad komast i snertingu vid 6skaddada huo.
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2. gr.
Skilgreiningar.

[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

1. Leekningatceki: Hvert pad verkfaeri, bunadur, ahald, hugbtinadur, efni eda annar hlutur, hvort sem notad
er eitt sér eda med 60ru, p.m.t. sa hugbunadur, sem framleidandi atlar sérstaklega til notkunar vio
greiningar og/eda medferd og sem er naudsynlegur til ad beita taekinu rétt, etlad af framleidanda til
notkunar fyrir menn til pess ad:

® greina, hindra, athuga, medhondla eda lina sjukdéma,
" greina, hafa eftirlit med, medhondla, draga ar eda baeta likamstjon, fotlun eda skerta getu,
= rannsaka, breyta eda koma i stad liffeeris eda lifedlislegrar starfsemi,

® stjorna pungun,

sem ekki gegnir meginhlutverki sinu i eda & mannslikamanum med adferdum er varda lyfjafradi,
onemisfredi eda efnaskipti, en stydja ma verkun pess med slikum adferdum.

2. Fylgihlutur: Hlutur, sem er ekki leekningataeki, en framleidandi @tlar til sérstakra nota med
leekningataeki til a0 haegt sé ad nota pad eins og framleidandi taekisins gerir rad fyrir.

3. Leekningateeki til sjukdomsgreiningar [ glasi (in vitro): Laekningataki, sem er hvarfefni, hvarfefnisafuro,
kvordunarefni, samanburdarefni, adferoarpakki, ahald, taeki, bunadur eda kerfi, hvort sem pad er notad
eitt sér eda med 00ru, sem framleidandi atlar til notkunar i tilraunaglasi til ad rannsaka syni, par med
talid gjafablod og -vefi, ur mannslikama med pad eitt a0 markmiodi eda ad meginmarkmidi ad afla
upplysinga:

= um lifedlisfreedilegt astand eda sjukdomsastand, eda

= um medfzeddan galla, eda

® til ad akvarda Oryggi og samrymanleika gagnvart hugsanlegum pegum, eda

® til ad fylgjast med leknisfraedilegum radstofunum.

Synailat teljast leekningateeki til sjtkdomsgreiningar i glasi, hvort sem pau eru loftteemd eda ekki,
og sem framleidendur tekjanna atla sérstaklega sem fyrsta ilat til a0 lata i syni ur likama manns i
peim tilgangi ad greina pau i glasi og er nast syninu.

Vorur til almennrar notkunar 4 rannsoknarstofum eru ekki leekningataeki til sjukdomsgreiningar i
glasi nema framleidandi pessara vara hafi, med hlidsjon af eiginleikum peirra &tlad peer sérstaklega
til sjukdémsgreiningar i glasi.

4. Sérsmidad teeki: Teeki sérstaklega btid til samkvemt skriflegri forskrift laeknis sem er til pess
menntadur og hefur og sem & abyrgod hans er hannad med sérstokum eiginleikum og adeins atlad til
notkunar fyrir einn tiltekinn sjikling.

Einnig getur sérhver annar einstaklingur gefid t framangreinda forskrift, hafi hann heimild til pess
sakir starfsmenntunar og heefis.

Fjoldaframleidd teeki, sem parf ad laga ad tilteknum kréfum leknis eda annars fagmanns teljast ekki
sérsmidud taeki.

5. Teeki cetlad fyrir kliniska profun: Teki atlad til notkunar af par til menntudum og hefum lekni vio
profun, eins og um getur 1 1id 2.1 1 X. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari & moénnum i
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Til ad framkveema kliniska profun teljast allir adrir sem hafa heimild til ad framkvama préfunina sakir
starfsmenntunar og hafis jafngildir par til menntudum og haefum lekni.

6. Adgerdarpakki: Tilbuinn pakki af hlutum, sem oftast eru allir daudhreinsadir, og er pakkad fyrir

10.

I1.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.

akveoOnar adgerdir. Einstakir hlutir { pakkanum geta verid fra fleiri en einum framleidanda.

. Framleidandi: Einstaklingur eda logpersona sem ber abyrgd a honnun, framleidslu, pokkun og

merkingu taekis 40ur en pad er sett 4 markad i hans nafni, hvort sem hann framkvamir pessar adgerdir
sjalfur eda pridji adili fyrir hans hond.

Akvadi pessarar reglugerdar, sem framleidendum ber ad uppfylla, taka einnig til einstaklinga eda
logpersona sem setja saman, pakka, vinna ad, endurgera ad fullu og/eda merkja eina eda fleiri tilbunar
framleidsluvorur og/eda tilgreina tileetlud not peirra sem taekja i pvi skyni ad setja peer & markadinn i
eigin nafni. Pessi malsgrein tekur ekki til adila sem setja saman eda laga teeki sem eru 4 markadi ad
tiletludum notum fyrir einstaka sjiklinga og eru ekki framleidendur i merkingu fyrri malsgreinar pessa
lidar.

. Tileetlud not: St notkun sem taekio er etlad fyrir samkvaemt peim upplysingum sem framleidandinn

gefur 1 merkingum, leidbeiningum og/eda kynningarefni um voruna.

. Notandi: Sa sem parf & leekningataekjum ad halda vegna sjuikdoms, fotlunar eda skertrar getu, vinnur

med lekningataeki eda hefur umsjon med peim og/eda sér um vidhald peirra.

Markadssetning: Ad bjoda fram teeki i fyrsta sinn, gegn greidslu eda okeypis, nema teki til kliniskrar
profunar, i pvi skyni ad dreifa og/eda nota pad 4 markadi innan Evropska efnahagssvadisins, hvort sem
pad er nytt eda endurgert ad fullu.

Ad taka 1 notkun: bad pegar teki er ordid adgengilegt endanlegum notanda og tilbwid i fyrsta sinn til
tiletladra nota 4 markadi Evropska efnahagssvadisins.

Viourkenndur fulltrui: Einstaklingur eda 16gpersona med stadfestu & Evropska efnahagssveaedinu sem er
sérstaklega tilnefndur af framleidanda og kemur fram fyrir hans hénd enda geti yfirvold og adilar med
stadfestu & Evropska efnahagssveedinu snuid sér til hans i stad framleidandans ad pvi er vardar skyldur
pess sidastnefnda samkvemt reglugerd pessari.

Tilkynntir adilar: Adilar sem eru tilnefndir til ad sinna verkefnum vardandi paer adferdir sem um getur i
11. gr.

Légbeert yfirvald: A Islandi, landlaeknir sbr. 10. gr. laga nr. 16/2001 um leekningataki.

Seefing: Daudhreinsun, par sem allar drverur hafa veriod fjarlegoar eda drepnar 4 og/eda 1 afmdrkudu
rymi eda hluta.

Abyrgdaradili: Adili sem ber abyrgd 4 markadssetningu leekningataekja hér 4 landi. Abyrgdaradili getur
verid framleidandi eda innflytjandi. A dbyrgdaradila hvila akvednar skyldur umfram adra seljendur.

CE-samrceemismerki: Merki til stadfestingar 4 ad vara fullnaegi 6llum skilgreindum grunnkréfum i
reglugerdum og samhafoum stodlum 4 Evropska efnahagssvadinu.

Eftirlit: Eftirlit meo O0ryggi lekningataekja er i hondum landlaeknis sbr. 10. gr. laga um leekningateeki nr.
16/2001 med sidari breytingum. Med eftirliti er annars vegar att vid markadseftirlit, p.e. eftirlit med pvi
ad leekningataeki sem markadssett eru 4 {slandi uppfylli oryggiskrofur og krofur um merkingar, sbr. 8.
gr., og hins vegar eftirlit med pvi ad vidhaldi lekningatakja sé sinnt, sbr. 17. gr., og eftirlit med notkun
leekningatekja, sbr. 16. gr. Landlaekni er heimilt ad fela 6drum adilum tiltekna hluta eftirlitsins.

Samheefour stadall: Stadall, sem saminn hefur verid med hlidsjon af grunnkréfum og sampykktur hefur
verid af Stadlasamtokum Evropu (CEN) eda Rafstadlasamtokum Evropu (CENELEC) i umbodi
Evropska efnahagssvadisins.

Samrceemisyfirlysing: Y firlysing framleidanda um abyrgd hans & ad vara sé i samrami vio stadla eda
onnur krofuskjol.

https://files.reglugerd.is/pdf/0934-2010/current Bls. 3 af 19


https://files.reglugerd.is/pdf/0934-2010/current

Nr. 934/2010 Utgdfa i gildi fré 6. des. 2010 (Dags. skjals 28. mai 2022)

21. Fruma: Smesta byggingareining allra lifvera sem getur lifad sjalfstett og endurnyjad sjalfa sig i
hentugu umhverfi.

22. Vefur: Hopur af frumum og/eda utanfrumuefni.
23. Afleida: Efni unnid ur dyravefjum med framleidsluferli, s.s. kollagen, gelatin eda einstofnamotefni.
24. Olifveenlegur: Enginn moguleiki 4 efnaskiptum eda fjolgun.

25. Smitefni: Oflokkadir sjukdémsvaldar, protinsyklar (priénur) og efni eins og smitefni kuiaridu
(heilahrérnunar i nautgripum) og smitefni riduveiki.

26. Skerding, eyding eda fjarleging: Ferli par sem dregid er Uir magni smitefna, peim eytt eda pau fjarlaegd
til pess ad koma i veg fyrir sykingu eda sjukdomsvaldandi ahrif.

27. Ovirkjun: Ferli par sem dregid er tr getu smitefna til ad sykja eda ur sjukdémsvaldandi ahrifum af
smitefni.

28. Upprunaland: Landid par sem dyrid er borid, alid og/eda pvi slatrad.

29. Upphafsefni: Hraefni eda adrar afurdir ur dyrarikinu sem eru notadar vid framleidslu teekjanna, sem um
getur i 1. mgr. 25. gr., eda sem takin eru framleidd ur.

30. Mjadma-, hné- og axlaskiptilidir: igradanlegur hluti heildarlidskiptakerfis sem @tlad er ad skapa
hreyfimoguleika svipada peim sem eru i nattirulegum mjadma-, hné- og axlarlidum. Aukahlutir, p.e.
skrufur, fleygjar, plotur og verkfeeri, falla ekki hér undir.

31. Klinisk gégn: Upplysingar um 0ryggi og/eda virkni sem er aflad med notkun taekis. Kliniskum gégnum
er safnad:

= (r kliniskri profun & vidkomandi taeki eda

®  ur kliniskri profun eda 60rum athugunum, sem skyrt er fra i fraediritum, 4 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 reaedir
eda 4 svipudu teki sem unnt er ad syna fram a ad sé jafngilt tekinu sem um redir.

32. Undirflokkur teekja: Hopur taekja med sameiginleg tilaetlud not eda sem byggjast 4 somu taekni.

33. Almennur flokkur teekja: Hopur tekja med somu eda svipud tiletlud not eda sem byggjast &
sameiginlegri teekni sem gerir kleift ad flokka pau 4 almennan hatt en endurspeglar ekki sértaek
einkenni.

34. Einnota teeki: Taeki sem adeins er @tlad til notkunar einu sinni fyrir einn sjukling.

Sja ennfremur skilgreiningar i IX. vidauka i fylgiskjali 1 meo reglugerd pessari um viomidanir fyrir flokkun
leekningataekja.

II. KAFLI
Markadssetning, markadseftirlit, notkun og grunnkrofur.

3. gr.
Markadssetning og notkun.

Eingongu er heimilt ad markadssetja lekningataeki og/eda taka pau i notkun ef pau uppfylla paer krofur, sem
melt er fyrir um 1 pessari reglugerd og ad pvi tilskildu ad pau séu athent 4 tilhlydilegan hatt, rétt upp sett,
pau notud 4 tileetladan hatt og peim vidhaldid pannig ad pau virki 4 tileetladan hatt og kréfum um oryggi sé
fullnaegt.
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4. gr.
Grunnkréfur.

Teaekin verda ad fullnegja grunnkréfunum, sem kvedio er 4 um i . vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd
pessari og gilda um pau, ad teknu tilliti til tileetladra nota peirra.

Taki sem framleidd eru med eda Ur dyravefjum upprunnum ur dyrarikinu sbr. 1. mgr. 25. gr. skulu einnig
fullnaegja grunnkréfunum, sem kvediod er a um i I. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari og gilda um
pau, ad teknu tilliti til tileetladra nota peirra dsamt peim krofum sem kvedid er a um i XIII. vidauka i
fylgiskjali 1 me0 reglugerd pessari.

Ef videigandi heetta er fyrir hendi skulu taeki, sem einnig eru vélar i skilningi 2. gr. reglugerdar nr.
1005/2009, um vélar og teknilegan biinad, 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 dryggi eru
sérteekari en grunnkréfurnar sem settar eru fram i I. vidauka i fylgiskjali 1 med pessari reglugerd.

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

Einungis er heimilt ad markadssetja teeki og taka i notkun teeki, ef pau bera CE-merkid sem kvedid er 4 um i
23. gr. og gefur til kynna ad samreemismat i samraemi vid akvaedi 11. gr. hafi farid fram.

Heimilt er ad taeki, sem @tlud eru fyrir kliniskar profanir séu gerd tilteek leeknum eda peim sem hafa heimild
til slikra profana ef pau uppfylla skilyrdi 21. gr. og VIII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

Heimilt er ad setja & markad sérsmidud teki og taka 1 notkun ef pau uppfylla skilyrdin sem melt er fyrir um i
11. gr. asamt VIII. vidauka i fylgiskjali 1 med pessari reglugerd. Teekjum 1 II. flokki a, II. flokki b og III.
flokki skal fylgja yfirlysingin sem um getur i VIIIL. vidauka i fylgiskjali 1 med pessari reglugerd sem skal
aogengileg tiltekna sjuklingnum, sem um getur i yfirlysingunni og audkenndur er med nafni,
upphafsstafaordi eda talnakoda.

Taeki samkvamt 2. og 3. mgr. skulu ekki bera CE-merki0.

A kaupstefnum, syningum, vid synikennslu o.p.h. er heimilt ad syna taeki sem uppfylla ekki skilyrdi pessarar
reglugerdar svo framarlega sem gefid sé skyrt til kynna & aberandi skilti ad ekki sé heegt a0 markadssetja
teekin eda taka pau i notkun fyrr en pau hafa uppfyllt skilyrdi reglugerdarinnar.

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

Gefi slik 16g eda reglugerdir hins vegar framleidanda kost & ad velja &4 adldgunartimabili fyrirkomulag sem
hann oskar ad beitt verdi tdknar CE-merkid ad teekin uppfylli adeins akvaedi peirra reglna sem framleidandi
beitir. Pegar svo hattar til verdur ad veita upplysingar um einstok atridi sliks fyrirkomulags i skjolum,
tilkynningum eda leidbeiningum, sem fylgja teekjunum.

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 Islands sbr. 16g nr.
36/2003. Tilvisun i stadla telst jafnframt tilvisun til kafla i Evropsku lyfjaskranni einkum kafla um seymi til
skurdleekninga og milliverkun milli lyfja og efna i teekjum sem innihalda lyfin sbr. 6. gr. lyfjalaga nr. 93/1994
med sidari breytingum.
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7. gr.
Oryggisdkveedi.

Komi i 1j6s, ad teki, sem um getur i 1. og 3. mgr. 5. gr. og komid hefur verid fyrir, haldid vid og pau notud a
réttan og tileetladan hatt, kunni ad tefla 1 tvisynu heilsu og/eda oryggi sjuklinga, notenda eda annarra adila,
skal landlaeknir gera allar videigandi bradabirgdaradstafanir, til ad taka slik taeki af markadi eda banna eda
hindra ad pau séu sett 4 markad eda tekin i notkun. Landlaknir skal upplysa Eftirlitsstofnun EFTA um allar
slikar raostafanir, tilgreina astaedurnar fyrir akvordun sinni og pa einkum hvort 6samraemi stafi af pvi ad:

a. Grunnkréfunum sem um getur i 4. gr. s¢ ekki fullnaegt.
b. Stodlunum sem um getur i 6. gr. sé ekki beitt rétt, ef pvi er haldid fram ad sto0lunum hafi verio beitt.
c. Stodlunum sjalfum sé abotavant.

Landleaknir skal avallt geeta pess ad malsmedferd sé¢ i samraemi vid stjornsyslulég. Um keeruheimild vegna
akvardana landlaeknis fer samkvaemt akvaeedum stjornsyslulaga.

Ef taeki sem er ekki i samraemi vid krofur, er med CE-merki skal landleknir gera videigandi radstafanir skv.
10. og 13. gr. laga um lekningateki nr. 16/2001 gegn hverjum peim, sem sett hefur merkid 4 og tilkynna pad
Eftirlitsstofnun EFTA. Um malsmeoferd landlaknis fer eftir 13. gr. laga nr. 16/2001 um laekningataeki sbr. og
IV. og V. kafla laga nr. 134/1995 um 06ryggi voru og opinbera markadsgaslu.

8. gr.
Markadseftirlit.

Markadseftirlit felst i pvi ad hafa eftirlit med pvi ad leekningataki sem eru markadssett 4 {slandi séu i
samraemi vid 10g og reglugerdir og uppfylli ryggiskrofur og krofur um merkingar. Med markadseftirliti skal
vinna a0 pvi ad leekningataeki skapi ekki heettu.

Landleknir fer med markadseftirlit og er heimilt ad fela 60rum adilum tiltekna hluta pess eftirlits sbr. 10. gr.
laga um lekningataeki nr. 16/2001.

Eftirlitsadilar geta 6skad eftir naudsynlegum upplysingum vegna eftirlitsins, tekio syni og gert paer athuganir
og profanir sem naudsynlegar eru taldar 1 pvi skyni ad fordast tjon af voldum leekningateekja sbr. 2. mgr 33.

gr.

Starfsmenn landlaeknis og peir adilar sem landlaknir kann ad gera samning vid um markadseftirlit eru
bundnir pagnarskyldu um atridi er fram koma vid rannsokn leekningataekja og vidskiptaleynd hvilir yfir.
bagnarskylda helst po 1atid sé af starfi.

Nénar er kvedid 4 um framkvemd markadseftirlits, tioni pess og umfang i reglugerd um eftirlit landleeknis
med lekningatekjum.

II1. KAFLI
Flokkun tzekja, upplysingaskylda og samrzmismat.

9. gr.
Flokkun.

Taekjum skal rada i flokk I, flokk II a, flokk II b og flokk III eftir ahaettu vid notkun peirra. Flokka skal i
samrami vio IX. vidauka i fylgiskali 1 med reglugero pessari.

bratt fyrir akvaedi i IX. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari skal:
a. Rada igreedum, sem notud eru vid steekkun eda uppbyggingu 4 brjostum, i flokk III.

b. Rada mjadma-, hné- og axlaskiptilidum, sbr. 30. 1i0 1. mgr. 2. gr., i flokk III.

https://files.reglugerd.is/pdf/0934-2010/current Bls. 6 af 19


https://files.reglugerd.is/pdf/0934-2010/current

Nr. 934/2010 Utgdfa i gildi fré 6. des. 2010 (Dags. skjals 28. mai 2022)

Risi agreiningur milli framleidanda og vidkomandi tilkynnts adila sem rekja ma til beitingar flokkunarreglna,
skal visa malinu til 16gbeers yfirvalds sem tilkynnti adilinn heyrir undir.

10. gr.
Upplysingar um atvik sem eiga sér stad eftir markadssetningu leekningatcekja.

Upplysingar, sem fram koma i samraemi vid akvaedi pessarar reglugerdar, um nedangreind atvik, vardandi
teeki 1 flokki I, flokki II a, flokki II b eda flokki III skulu skradar og metnar af landlaekni sbr. 11. gr. laga nr.
16/2001. Hér er att vid upplysingar um:

a. Hverja pa bilun eda breytingu 4 eiginleikum og/eda virkni teekis 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 astedu, teknilega eda leknisfradilega vidvikjandi eiginleikum eda virkni tekja, af peim
astedum, sem um getur i a-1id, sem leidir til pess ad framleidandi innkallar kerfisbundid teeki af sému
gerd.

Skylt er peim, sem framleida, selja, eiga eda nota, t.d. laeknum, 60ru heilbrigdisstarfsfolki eda
heilbrigdisstofnunum ad tilkynna til landleeknis skv. 11. gr. laga um leekningateki nr. 16/2001 um 6ll atvik,
sem um getur i 1. mgr. Landlaeknir skal pvi naest ganga Gr skugga um, ad framleidanda vidkomandi taekis eda
vidurkenndum fulltria hans sé einnig tilkynnt um atvikio.

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.

11. gr.
Reglur um samreemismat.

Pegar um er ad reeda onnur taeki 1 flokki I1I, en pau sem eru sérsmidud eda &tlud til kliniskra profana skal
framleidandinn, pegar hann setur CE-merki0 4, annadhvort:

a. fara eftir peirri adferd vid EB-samramisyfirlysingu sem tilgreind er i II. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari (full geedatrygging) 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 sama fylgiskjali
(gedatrygging i framleidslu).

begar um er ad reeda onnur taeki i flokki II a en pau, sem eru sérsmidud eda atlud til kliniskra profana skal
framleidandinn fara eftir peirri adferd vido EB-samraemisyfirlysingu, sem tilgreind er i VII. vidauka i
fylgiskjali 1 med reglugerd pessari pegar hann setur CE-merkid 4, asamt:

a. adferdinni vid EB-sannpréfun sem tilgreind er i IV. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari eda

b. adferdinni vid EB-samraemisyfirlysingu sem tilgreind er i V. vidauka i sama fylgiskjali (geedatrygging i
framleidslu) eda

c. adferdinni vid EB-samreemisyfirlysingu sem tilgreind er i V1. vidauka i sama fylgiskjali (geedatrygging
voru).

{ stad adferdanna i 2. mgr. er framleidanda einnig heimilt ad beita adferdunum, sem um getur i a. 1id 4 mgr.
hér ad nedan.
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begar um er ad raeda onnur taeki i flokki I b en pau, sem eru sérsmidud eda atlud til kliniskra profana, skal
framleidandinn, pegar hann setur CE-merkid 4, annadhvort:

a. fara eftir adferdinni vid EB-samraemisyfirlysingu sem tilgreind er i II. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari (full geedatrygging i framleidslu) en 1 pvi tilviki gildir 4. t6lulidur II. vidauka i sama
fylgiskjali ekki eda

b. fara eftir adferdinni vio EB-gerdarprofun sem tilgreind er i II1. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugero
pessari asamt:

1. adferdinni vido EB-sannprofun sem tilgreind er 1 I'V. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari
eda

ii. adferdinni vid EB-samremisyfirlysingu sem tilgreind er i V. vidauka i sama fylgiskjali
(gedatrygging i framleidslu) eda

iii. adferdinni vid EB-samraemisyfirlysingu sem tilgreind er i VI. vidauka i sama fylgiskjali
(gaedatrygging voru).

begar um ad raeda onnur teki i flokki I en pau, sem eru sérsmidud eda etlud til kliniskra profana, skal
framleidandinn, pegar hann setur CE-merki0 &, fara eftir adferdinni sem um getur i VII. vidauka i fylgiskjali
1 vid reglugerd pessa og gefa EB samraemisyfirlysingu, sem krafist er adur en taekid er markadssett.

begar um sérsmidad teeki er ad reeda, verdur framleidandinn ad fara eftir adferdinni, sem um getur 1 VIIL
vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari og gefa yfirlysinguna, sem kvedid er 4 um i peim vidauka, adur
en hann setur hvert teeki 4 markad. Framleidandi 4 Islandi skal tilkynna landlzekni um slik taeki sem tekin eru
i notkun 4 Islandi.

Vid samraemismat 4 teeki skal framleidandi og/eda tilkynnti adilinn taka mid af nidurstodum Gr mati og
sannprofunum eftir pvi sem vid 4 sem hafa farid fram 4 framleidslustigi i samraemi vid pessa reglugerd.

Framleidandinn getur falid vidurkenndum fulltraa sinum , ad hefja adgerdirnar, sem kvediod er 4 um i II1., I'V,,
VIIL og VIII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

begar tilkynntur adili 4 hlut ad samraemismati, getur framleidandi eda vidurkenndur fulltrii hans snuid sér til
tilkynnts adila ad eigin vali, ef um er ad reeda 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 samraemi vid I1., IIL., V. og VI. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari skulu gilda i fimm ar hid mesta og ma framlengja peer ad hamarki um fimm ar til vioboétar i
framhaldi af umsokn sem 16g0 er fram 4 peim tima sem sampykktur er i samningi, sem badir hafa undirritad.

Skjol og bréfavidskipti vidvikjandi peim adferoum, sem um getur i 1. - 6. mgr. skulu vera 4 tungumali sem
sampykkt er i EES adildarsamningnum og tilkynnti adilinn sampykKkir.

bratt fyrir akvaedi 1. - 6. mgr. getur landlaknir heimilad, ad fenginni fullnaegjandi rékstuddri beidni, ad
einstok teeki, sem hafa ekki verid profud samkvaemt adferdunum, sem um getur i 1. - 6. mgr. séu sett &
markad og tekin i notkun hér 4 landi, ef notkun peirra er i pagu heilsuverndar.

12. gr.
Serreglur um kerfis- og adgerdarpakka og reglur um scefingu.

bratt fyrir akvaedi 11. gr. gildir pessi grein um taekjakerfi og adgerdarpakka.

Einstaklingur eda 16gadili, sem radar saman CE-merktum tekjum i samraemi vid tileetlud not peirra og pa
notkun, sem framleidendur peirra tilgreina, i pvi skyni ad setja pau & markad sem taekjakerfi eda
adgerodarpakka, skal gefa yfirlysingu um ad:

a. hann hafi sannprofad gagnkvaeman samrymanleika teekjanna i samraemi vid leidbeiningar framleidenda
og adgerdir hans séu i samremi vid pessar leidbeiningar og
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b. hann hafi pakkad tekjakerfinu eda adgerdarpakkanum og lagt til naudsynlegar upplysingar til notenda,
par med talid naudsynlegar leidbeiningar fra framleidendum og

c. 0ll starfsemin fai videigandi innra eftirlit og skodun.

begar skilyrdi skv. 2. mgr. eru ekki uppfyllt, t.d. pegar teekjakerfin eda adgerdarpakkinn innihalda teki, sem
eru ekki med CE-merki eda samsetning teekjanna samrymist ekki upprunalegum tileetludum notum, skal
meodhondla teekjakerfin og adgerdarpakkann eins og sérstok taeki, sem eiga ad fa videigandi medferd
samkvemt 11. gr.

Einstaklingar eda 16gpersonur sem safa, med markadssetningu i huga, kerfis- eda adgerdarpakka sem um
getur 1 2. og 3. mgr. eda onnur CE-merkt lekningataeki sem framleidendur hafa hannad til ad sefast fyrir
notkun, skulu velja sér eina af adferdunum sem um getur i II. eda V. vidauka i fylgiskjali 1 med pessari
reglugerd. Beiting akveeda framangreindra vidauka og patttaka tilkynnta adilans skal takmarkast vid pa peetti
adferdarinnar sem beinast ad pvi ad na fram safingu par til sefdi pakkinn hefur verid opnadur eda hefur
skemmst. Einstaklingurinn skal gefa yfirlysingu par sem fram kemur ad safing hafi farid fram i samremi vid
fyrirmeeli framleidanda.

Vorurnar, sem um getur i 2. - 4. mgr. skulu ekki sjalfar merktar med 68ru CE-merki. Peim skulu fylgja
upplysingar i samreemi vid 13. t6lulid 1. vidauka i fylgiskjali 1 me0 reglugerd pessari, par meo taldar,
upplysingar fra framleidendum taekjanna, sem voru sett saman.

Yfirlysingarnar, sem um getur i 2. og 4. mgr. hér ad framan, skulu hafdar tiltekar 16gberum yfirvoldum {
fimm 4ar.

13. gr.
Akvardanir um flokkun, undantekningardkveedi.

Heimilt er ad leggja rokstudda beidni fyrir landlaekni um ad gera naudsynlegar radstafanir ef telja ma ad
beiting flokkunarreglnanna i IX. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari utheimti akvordun um flokkun
akvedins taekis eda tekjategundar eda setja eigi akveoid taeki eda teekjaflokk 1 annan flokk, pratt fyrir akvaedi
IX. vidauka i sama fylgiskjali eda ganga eigi tir skugga um samrami taekis eda takjaflokks, pratt fyrir
akveedi 11. gr. med pvi ad beita adeins einni af tilgreindum adferdum, sem valin er ur adferounum, sem um
geturi 11. gr.

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

a. ef landlaknir telur ad beiting flokkunarreglnanna i IX. vidauka i fylgiskjali 1 med pessari reglugerd
utheimti akvordun um flokkun tiltekins taekis eda teekjaflokks,

b. ef landlaeknir telur ad setja eigi tiltekid teki eda taekjaflokk i annan ahattuflokk, pratt fyrir akvaeoi IX.
vidauka i fylgiskjali 1 meo pessari reglugerd,

c. ef landleeknir telur ad ganga eigi tr skugga um samraemi tekis eda taekjaflokks, pratt fyrir akvaedi 11.
gr., med pvi ad beita adeins einni af tilgreindum adferdum sem valin er Ur adferdunum sem um getur {
11. gr.,

d. ef landleeknir telur ad taka purfi akvérdun um pad hvort tiltekin vara eda voruflokkur fellur undir eina af
skilgreiningunum 1 a- til e-1id 1 1. mgr. 2. gr.

Eftirlitsstofnun EFTA skal tilkynna adildarrikjum Evropska efnahagssvaedisins um paer radstafanir sem
gerdar hafa verid.

IV. KAFLI
Notkun og viohald leekningataekja. Eftirlit meo notkun og vidhaldi.
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14. gr.
Notkunarleiobeiningar.

Ollum lekningatekjum skulu fylgja notkunarleidbeiningar sem innihalda naudsynlegar upplysingar um
framleidanda og drugga notkun peirra sbr. 13. t6lulid 1. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.
Leidbeiningar, sem parf til ad nota takid 4 6ruggan hatt, skulu eftir pvi sem vid verdur komid tilgreindar 4
teekinu sjalfu og/eda 4 umbudum pess. Laekningateekjum, sem atlud eru almenningi til notkunar, skulu fylgja
notkunarleidbeiningar 4 islensku.

15. gr.
Abyrgd eiganda.

Eigandi lekningataekis ber abyrgd & réttri notkun tekis og haefni notanda. Auk pess ber eiganda ad sja til pess
a0 fragangur og geymsla teekis sé¢ fullnaegjandi og ad vidhalds- og vidgerdarpjonustu og gaedaeftirliti sé sinnt
af par til beerum adila pannig ad 6ryggi sjuklinga og notenda sé tryggt sbr. 17. gr.

16. gr.
Notkun leekningatcekja og eftirlit med notkun.

Laekningataeki skal nota 1 samraemi vid tilaetlud not peirra og forskriftir framleidanda. Notendur skulu pekkja
aoalatridin 1 virkni teekisins og hafa hlotid lagmarkspjalfun i medforum og notkun pess, svo ad notkun pess
sé arangursrik og sjuklingum, notendum eda 60rum stafi ekki heetta af taekinu.

Landleknir hefur eftirlit med pvi ad notkun leekningatakja, sé i samreemi vid tiletlud not tekisins og 16g og
reglugerdir vardandi lekningataeki. Landlaeekni eda fulltriia hans er heimilt ad skoda hvernig notkun
leekningateekja er hattad og getur hann krafist upplysinga um pjalfun notenda og vottord til ad sannreyna
haefni peirra sbr. 2. mgr. 33. gr. Eigandi leekningatekis skal tilkynna landleekni samkvemt nanari reglum
landlaeknis um pau leekningateki sem notud eru 4 hans vegum. Landleeknir skal halda skra um leekningateeki,
en er heimilt ad setja ndnari reglur um framkvaemd tilkynningarskyldu og takmarka hana vid dkvedna
ahaettuflokka leekningateekja.

Starfsmenn landlaeknis og peir adilar sem hann kann ad gera samning vid um eftirlit med notkun
leekningateekja eru bundnir pagnarskyldu um atridi er fram koma vid rannsokn leekningataekja og
vidskiptaleynd hvilir yfir. Pagnarskylda helst p6 1atid sé af starfi.

17. gr.
Vidhald lcekningatcekja og eftirlit med viohaldi.

Skylt er eiganda leekningatackja, ad lata fara fram reglubundid geeda- og oryggiseftirlit og vidhald &
leekningateekjum, sem hann notar, i samrami vid forskrift framleidanda eda bestu fagpekkingu 4 hverjum
tima. Slikt reglubundid eftirlit sem og allt vidhald tekis, skal einungis sett i hendur vidurkenndra fagadila,
sem hafa naudsynlega fagpekkingu til ad bera, eda hafa hlotid vidurkennda pjalfun hja framleidanda
teekisins, til ad sinna pvi. Halda skal dagbok um slikt eftirlit, sem og tilfallandi vidhald & tekjunum.

Landleeknir hefur eftirlit med pvi ad vidhaldi og vidgerdum leekningatekja sé sinnt i samraemi vid forskriftir
framleidanda eda bestu fagpekkingu 4 hverjum tima. Upplysingar um eftirlit og vidhald skulu vera
adgengilegar landleekni eda 68rum peim adilum sem hann hefur samid vid um eftirlit, sbr. 10. gr. laga um
leekningateeki nr. 16/2001. Eftirlitsadili getur krafid eiganda eda vidhaldsadila um naudsynlegar upplysingar
og gert paer athuganir og profanir sem naudsynlegar eru til ad sannreyna 6ryggi voru, sbr. 2. mgr. 33. gr.

Starfsmenn landlaeknis og peir adilar sem hann kann ad gera samning vid um eftirlit meod vidhaldi eru
bundnir pagnarskyldu um atridi er fram koma vid rannsokn leekningatekja og vidskiptaleynd hvilir yfir.-
bagnarskylda helst p6 14tio sé af starfi.
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V. KAFLI
Skraning upplysinga.

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

Framleidandi sem hefur skrdda starfsstod hér a landi og setur taeeki & markad i eigin nafni i samreemi vid
aoferdirnar i 5. og 6. mgr. 11. gr. og adrir einstaklingar eda l6gadilar, sem stunda pa starfsemi sem um getur i
12. gr. skulu tilkynna landlaekni um heimilisfang skradu starfsstoovarinnar asamt lysingu a viokomandi taeki.

Landlaeknir getur krafist pess, fyrir 61l leekningataeki i flokki II a, IT b og flokki III, ad fa upplysingar um
gdgn sem gera pad kleift a0 bera kennsl a teekin og um merkingu og notkunarleidbeiningar ef teekin eru tekin
i notkun hérlendis.

Ef framleidandi, sem setur taki & markad undir eigin nafni, er ekki med skrada starfsstdo i adildarriki
Evropska efnahagssvadisins skal hann tilnefna einn vidurkenndan fulltraa 4 Evropska efnahagssvadinu. Ad
pvi er vardar taeki sem um getur i 1. mgr. skal vidurkenndur fulltrai med skrada starfsstod 4 Islandi upplysa
landlaekni um atridin sem um getur i 1. og 2. mgr.

Landleknir skal, sé pess 6skad, veita 6drum adildarrikjum Evropska efnahagssvaedisins og Eftirlitsstofnun
EFTA upplysingar, sem framleidandinn eda vidurkenndur fulltrai hans lata i t€, um atridin sem um getur i 1.
mgr.

19. gr.
Samvinna um skraningu a Evropska efnahagssveedinu.

Gogn, sem krafist er samkvamt pessari reglugerd, skulu vardveitt i evropskum gagnabanka sem landleknir
hefur adgang ad, svo hann geti sinnt storfum sinum, samkvemt pessum reglum a grundvelli godra

upplysinga.
[ gagnabankanum skulu vera:

a. Gogn vidvikjandi skraningu framleidenda og vidurkenndra fulltria og taekja i samraemi vid 18. gr., ad
undanskildum gégnum vidvikjandi sérsmidudum tekjum.

b. Gogn vidvikjandi vottordum sem eru gefin 0t, breytt, rymkud, felld Gr gildi um tima, afturkollud eda
sem synjad er um, samkvemt adferdinni sem meelt er fyrir um 1 I1.-VII. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari.

c. Gogn sem aflad hefur verid i samrami vio gatarferlio sem er skilgreint i 10. gr.
d. Gogn vidvikjandi kliniskum préfunum sem um getur i 21. gr.
e. Onnur gdgn sem krafist er eda landleeknir aflar 4 grundvelli pessarar reglugerdar.

Vegna skraningar i evropskan gagnabanka skal landleknir i samraemi vio 8. gr. laga um laekningataki nr.
16/2001 skra upplysingar um framleidendur laekningatakja sem eru med adsetur hér a landi eda eru abyrgir
fyrir markadssetningu leekningatackja hér a landi. b4 skal landleeknir halda skra i sama tilgangi yfir
tilkynningar i samreemi vid 11. gr. sbr. 2. mgr. 5. gr. somu laga.

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

20. gr.
Serstakar radstafanir til ad fylgjast med heilbrigi.

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

Eftirlitsstofnun EFTA leggur mat a hvort adgerdir landleeknis séu réttmaetar 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 vio, um nidurstodur alitsins.

VI. KAFLI
Kliniskar proéfanir.

21. gr.
Kliniskar profanir.

begar um er ad raeda teeki @tlud til kliniskra profana skal framleidandi eda vidurkenndur fulltrii hans med
stadfestu & Evropska efnahagssvadinu fara eftir adferdinni sem um getur i VIII. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari. Framleidandi eda vidurkenndur fulltrai hans, sbr. 1. malsl., skal tilkynna pad landlaekni sé
@tlunin ad slikar profanir fari fram hér a landi, sbr. 9. gr. laga nr. 16/2001, um leekningateki, og 60rum
16gbaerum yfirvoldum i adildarrikjunum Evropska efnahagssvaedisins, par sem profanirnar eiga ad fara fram,
med yfirlysingunni sem um getur 1 1id 2.2 1 VIII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

begar um er ad raeda taeki i I11. flokki, igredanleg teeki og inngripstaeki til langtimanotkunar 1 II. flokki a eda
b, er framleidandanum heimilt ad hefja klinisku profunina, sem um er ad raeda, pegar lidnir eru 60 dagar fra
tilkynningu nema landlaknir og 6nnur 16gbeer yfirvold hafi innan pess tima tilkynnt honum akvordun um hid
gagnsteda sem tekin var med hlidsjon af lyoheilsu eda allsherjarreglu.

Landleeknir og dnnur 16gbeer yfirvold geta po heimilad framleidendum ad hefja peer klinisku profanir sem um
reedir a0ur en 60 daga timabilid er 11810, a0 pvi tilskildu ad vidkomandi sidanefnd hafi skilad jakveedu aliti &
vidkomandi profunaraztlun, p.m.t. yfirferd nefndarinnar 4 klinisku profunarazetluninni.

begar um er ad reda onnur teki en pau sem um getur i 2. og 3. mgr. geta landlaeknir og dnnur 16gbeer
yfirvold heimilad framleidendum ad hefja paer klinisku profanir strax eftir tilkynningardag, ad pvi tilskildu
a0 viokomandi sidanefnd hafi skilad jakveedu aliti 4 viokomandi préfunaraaetlun, p.m.t. yfirferd nefndarinnar
4 klinisku préfunarazetluninni.

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

Landleeknir 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 landleknir
oskad eftir verulegum breytingum eda timabundinni frestun & kliniskri profun og skal hann pa upplysa
hlutadeigandi adildarriki Evropska efnahagssvadisins um adgerdirnar og forsendurnar fyrir adgerdunum sem
gripid var til.

Framleidandi eda vidurkenndur fulltrtii hans skal tilkynna landleekni og l6gbaerum yfirvoldum adildarrikja
Evrépska efnahagssvadisins sem eiga i hlut um lok kliniskrar préfunar, med rokstudningi ef um er ad reeda
snemmbuin lok hennar. Ef um er ad raeeda 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 1id 2.3.7 1 X. vidauka i
fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, tilteeka fyrir landleekni og 6nnur 16gbar yfirvold 4 Evropska
efnahagssvadinu.

Akvadi 1., 2. og 3. mgr. gilda ekki pegar klinisku préfanirnar eru framkvamdar med taekjum sem bera CE-
merkid i samraemi vid 11. gr. nema markmid préfananna, sé ad hafa taekin til annarra nota, en um getur i
samramismati taekisins. Akvaedi X. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari gildir eftir sem adur.
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VII. KAFLI
Tilkynntir adilar og CE-merking.

22. gr.
Tilkynntir adilar.

Faggildingarsvid Einkaleyfastofu annast, samkvemt 16gum um faggildingu o.fl., mat & peim adilum, sem
oOska eftir pvi ad sja um samraeemismat, samkvamt reglugerd pessari og skulu peir uppfylla pau skilyrdi, sem
sett eru fram 1 XI. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari. Adilar, sem uppfylla matsskilyroi, sem
kvedio er 4 um i viokomandi samremdum stodlum, teljast ennfremur uppfylla skilyrdin i XI. vidauka i sama
fylgiskjali. Landleeknir tilkynnir p4 adila, sem vidurkenndir hafa verid med ofangreindum haetti, til
Eftirlitsstofnunar EFTA og annarra adildarrikja Evropska efnahagssveadisins asamt peim sérstoku verkefnum
sem pessum adilum hefur verid falid ad leysa af hendi.

Skra yfir tilkynnta adila asamt peim kenninumerum sem peim hefur verid uthlutad og peim verkefnum sem
peim hafa verid falin er birt i Stjéornartidindum Evrépusambandsins.

Uppfylli tilkynntur adili ekki lengur skilyrdi pau sem sett eru fram i XI. vidauka i fylgiskjali 1 me0 reglugerd
pessari afturkallar faggildingarsvid Einkaleyfastofu viourkenningu hans skv. 1. mgr. og upplysir landleekni
um pa akvoroun. Landleknir tilkynnir pad til Eftirlitsstofnunar EFTA og annarra adildarrikja Evropska
efnahagssvadisins.

Tilkynnti adilinn og framleidandinn eda vidurkenndur fulltrai hans skulu koma sér saman um timamork til ad
ljuka mats- og sannprofunaradgerdum sem um getur i I1.- VI. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

Tilkynnti adilinn skal tilkynna landleekni um 611 vottord sem eru gefin 1t, breytt, rymkud, felld ur gildi um
tima, afturk6llud eda sem synjad er um og 6drum tilkynntum adilum, sem falla undir gildissvid pessarar
reglugerdar, um vottord sem eru felld ur gildi um tima, afturk6llud eda sem synjad er um og, sé pess 6skad,
um vottord sem gefin eru ut. Tilkynnti adilinn skal einnig lata i té, sé pess 6skad, allar videigandi
vidbotarupplysingar.

Komist tilkynntur adili ad peirri nidurstodu ad framleidandi uppfylli ekki videigandi akvaedi pessarar
reglugerdar eda ad ekki hafi verid réttmeett ad gefa it vottord skal hann med hlidsjon af medalhofsreglu fella
vottordid ur gildi eda afturkalla pad eda setja takmarkanir 4 pad nema framleidandinn tryggi med videigandi
radstofunum ad kréfunum verdi fullnegt. Komi til pess ad vottord verdi fellt ur gildi timabundid eda
afturkallad eda takmarkanir settar 4 pad eda verdi ihlutun 16gbaers yfirvalds naudsynleg, skal tilkynnti adilinn
tilkynna pad landlekni. Landleknir 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
bokhaldsgdgnum, sem faggildingarsvid Einkaleyfastofu parf til ad sannprofa i samreemi vid krofur XI.
vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

23. gr.
CE-merking.

Teaeki sem talin eru uppfylla grunnkrofurnar sem um getur i 4. gr., ad fratdldum peim sem eru sérsmidud eda
etlud fyrir kliniskar profanir, skulu bera CE-samramismerki pegar pau eru sett 4 markad.

CE-samraemismerkid, sbr. XII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, skal vera synilegt, leesilegt 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-samramismerkinu skal fylgja kenninumer tilkynnta adilans, sem ber abyrgd 4 beitingu peirra adferda
sem tilgreindar eru i I1., IV., V. og VI. vidauka i fylgiskjali 1 meo reglugerd pessari.
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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, umbdirnar eda
leidbeiningabaeklinginn med teekinu ad pvi tilskildu ad CE-samraemismerkid verdi hvorki minna synilegt né
minna laesilegt fyrir vikid.

24. gr.
CE-merkid ranglega fest a voru.

Komist landlaeknir ad pvi ad teki hafi ranglega verid einkennt med CE-merki eda pad vanti, sbr. 23. gr., ber
framleidanda eda vidurkenndum fulltriia hans skylda til ad sja til pess teekinu verdi breytt pannig ad pad
fullnaegi akveedum reglugerdar pessarar um CE-merki.

Verdi viokomandi voru ekki breytt til samraemis vio krofurnar skal landlaknir gera allar naudsynlegar
radstafanir til ad takmarka eda banna markadssetningu hennar eda sja til pess ad hun verdi innkdllud af
markadnum.

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

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

VIIL. KAFLI
Lzkningataeki sem framleidd eru med eda ur vefjum upprunnum ur dyrarikinu.

25. gt.
Gildissvio fyrir leekningateeki sem framleidd eru med eda ur vefjum upprunnum ur dyrarikinu.

i pessum kafla er melt fyrir um par krofur sem tzeki, sem framleidd eru med eda ur vefjum dyra, sem hafa
verid gerdir olifveenlegir, eda olifveenlegum afurdum r vefjum dyra, purfa ad uppfylla til ad koma i veg fyrir
haettuna 4 ad smitandi heilahrornun berist i sjuklinga eda adra vid edlilega notkun laekningataekjanna.

Dyravefir, sem falla undir pennan kafla, eru vefir sem upprunnir eru ur nautgripum, saudfé og geitum, sem
og hjartardyrum, elgum, minkum og kdttum.

Kollagen, gelatin og tolg, sem notad er vid framleidslu lekningataekja, skulu a.m.k. uppfylla krofur um ad
henta til manneldis sbr. 16g nr. 93/1995 um matveeli, med sidari breytingum, og 16g nr. 96/1997 um eldi og
heilbrigoi slaturdyra, slatrun, vinnslu, heilbrigdisskodun og geedamat a slaturafurdum, med sidari
breytingum.

26. gt.
Undirbuningur umsoknar um samrcemismat fyrir leekningatceki sem framleidd eru med eda ur vefjum
upprunnum ur dyrarikinu.

Adur en umsokn um samramismat, skv. 1. mgr. 11. gr., er 16gd fram skal framleidandi lzekningatakja, sem
um getur i 1. mgr. 25. gr., beita ahattugreiningar- og ahettustjornunarkerfinu sem sett er fram i XIII. vidauka
i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

27. gr.
Sannprofun tilkynntra adila fyrir leekningateeki sem framleidd eru med eda ur vefjum upprunnum ur
dyrarikinu.
Faggildingarsvid Einkaleyfastofu skal sannprofa ad adilar, sem tilkynntir eru skv. 22. gr., hafi nyjustu
pekkingu a leekningateekjunum, sem um getur i 1. mgr. 25. gr., til pess ad meta hvort teekin uppfylli akvaeodi
pessarar reglugerdar og peer krofur sem meelt er fyrir um i XIII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

https://files.reglugerd.is/pdf/0934-2010/current Bils. 14 af 19


https://files.reglugerd.is/pdf/0934-2010/current

Nr. 934/2010 Utgdfa i gildi fré 6. des. 2010 (Dags. skjals 28. mai 2022)

Ef porf er & pvi, & grundvelli sannpréfunarinnar, ad faggildingarsvid Einkaleyfastofu breyti verkefnum
tilkynnts adila skal htin upplysa landleekni um pé akvordun. Landlaeknir tilkynnir Eftirlitsstofnun EFTA og
00rum adildarrikjum Evropska efnahagssvaedisins pessa akvordun.

28. gt.
Samreemismat fyrir leekningateeki sem framleidd eru med eda ur vefjum upprunnum ur dyrarikinu.

Reglur um samramismat, sbr. 11. gr., fyrir lekningataeki, sem falla undir 1. mgr. 25. gr., skulu fela i sér mat &
pvi hvort farid sé ad grunnkréfum, sbr. 4. gr., og peim krofum sem meelt er fyrir um i XIII. vidauka i
fylgiskjali 1 me0 reglugerd pessari.

Auk krafna skv. 1. mgr. skulu tilkynntir adilar vid mat a dhattugreiningar- og ahettustjornunarkerfi
framleidandans einkum meta eftirfarandi:

a. Upplysingarnar sem framleidandinn veitir.

b. Rok fyrir notkun dyravefja eda afleida peirra.

c¢. Nidurstodur rannsokna a eydingu og/eda dvirkjun eda nidurstéour heimildaleitar.
d. Eftirlit framleidanda med uppruna hréefna, fullunnum vérum og undirverktokum.
e. Naudsyn 4 tttekt 4 malum er varda uppruna, p.m.t. birgdir fra pridja adila.

Medan a mati 4 ahaettugreiningu og ahaettustjornun stendur skulu innlendir tilkynntir adilar, samkvamt
reglunum um samramismat, taka tillit til haefisvottords vegna smitandi heilahrérnunar sem adalskrifstofa
Evropsku lyfjaskrarinnar (European Directorate for the Quality of Medicines) gefur ut, hér a eftir kallad
"vottord vegna smitandi heilahrérnunar”, vegna upphafsefna, ef pad er fyrir hendi.

Innlendir tilkynntir adilar skulu, med milligdngu landlaeknis, leita alits logbarra yfirvalda 4 Evropska
efnahagssvadinu 4 mati sinu og nidurstédum vardandi dheettugreiningu og ahaettustjornun framleidanda
leekningataekis, ad pvi er vardar vefi eda afleiour sem a ad nota i laekningataekid, nema pegar um er ad reda
leekningateeki ur upphafsefnum sem gefid hefur verid ut vottord fyrir vegna smitandi heilahrérnunar, eins og
um getur i 3. mgr.

Adur en innlendir tilkynntir adilar gefa it EB-vottord um honnunareftirlit eda EB-gerdarprofunarvottord
skulu peir taka tilhlyodilegt tillit til allra athugasemda sem berast innan 12 vikna fra peim degi sem alits skv.
4. mgr. var leitad.

29. gr.
Markadssetning leekningateekja sem framleidd eru med eda ur vefjum upprunnum ur dyrarikinu.

Landleknir skal gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad lekningateki, sem um getur i 1. mgr. 25.
gr., séu adeins sett & markad og tekin i notkun ef pau eru i samrami vid dkvadi pessarar reglugerdar og
krofurnar sem melt er fyrir um i XIII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

IX. KAFLI
Ymis dkvaedi.
30. gr.
Akvardanir um synjun eda takmérkun.
Allar akvardanir sem teknar eru & grundvelli pessarar reglugerdar um:
a. synjun eda takmorkun & markadssetningu eda notkun teekis eda framkvamd kliniskra profana eda

b. innk&llun tekja af markadi.

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

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

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

31. gr.
Trunadur.

Me0 fyrirvara um gildandi akvaedi laga og venjur vardandi pagnarskyldu um heilbrigdisupplysingar skal
Ollum adilum, sem sja um framkvamd pessarar reglugerdar, skylt ad fara meo 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 efnahagssvaedinu til ad skiptast a4 upplysingum og gefa ut vidvaranir né skyldur viokomandi adila
til ad veita upplysingar fyrir domstolum.

Eftirfarandi upplysingar skal ekki medhondla sem triinadarmal, sbr. 1. mgr.:
a. upplysingar um skraningu adila sem bera abyrg0 4 a0 setja teeki 4 markad i samreemi vid 19. gr.,

b. upplysingar til notenda sem framleidandi, vidurkenndur fulltrai eda dreifingaradili sendir Ut i tengslum
vid radstéfun i samreemi vid 3. mgr. 10. gr.,

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

32. gr.
Samstarf.

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

33. gr.
Eftirlit, malsmedferd og réttarurreedi.

Landleknir hefur eftirlit med framkvamd pessarar reglugerdar. Um eftirlit landleeknis fer skv. 10. gr. laga nr.
16/2001 um lekningateeki.

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

Um malsmeoferd og réttararraedi landleeknis fer eftir pvi sem vid a skv. IV. og V. kafla laga nr. 134/1995, um
Oryggi voru og opinbera markadsgaslu, med sidari breytingum, auk akvaeda stjornsyslulaga.

34. gr.
Refsidkveeoi.

Um mal sem risa kunna 1t af brotum a reglugerd pessari fer ad hatti opinberra mala, sbr. 2. mgr. 13. gr. laga
um lakningateki nr. 16/2001.
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35. gr.
Keeruheimild.

Um kaeruheimildir fer samkvaemt akvadum stjornsyslulaga, nr. 37/1993.

36. gr.
Gildistaka og lagaheimild.

Reglugerd pessi, sem sett er skv. 14. gr. laga nr. 16/2001, um laekningataeki, med sidari breytingum, er i
samrami vio akvaoi tilskipunar nr. 93/42/EBE, um samramingu laga adildarrikjanna um leekningataki, eins
og henni hefur verid breytt med tilskipunum nr. 98/79/EB, 2000/70/EB, 2001/104/EB, 2003/12/EB og
2007/47EB. Reglugero pessi er jafnframt i samraemi vid akvaedi tilskipunar 2003/32/EB um nakvamar
forskriftir vardandi kréfurnar sem meelt er fyrir um i tilskipun radsins 93/42/EBE ad pvi er tekur til
leekningatekja sem framleidd eru med eda r vefjum, upprunnum ur dyrarikinu, tilskipunar 2005/50/EB um
endurflokkun mjadma-, hné- og axlaskiptilida innan ramma tilskipunar radsins 93/42/EBE um laekningataki.

Reglugerd pessi 6dlast pegar gildi. Fra sama tima fellur ur gildi reglugerd nr. 368/1994, um gildistoku
tilskipunar Evropubandalagsins um leekningataeki, reglugerd nr. 892/2004, um lekningateki og reglugerd nr.
435/2006, um (1.) breytingu a reglugerd nr. 892/2004, um laekningataeki.

Bradabirgoaikvaedi.

Mjadma-, hné- og axlaskiptilioi, sbr. 30. 1id 1. mgr. 2. gr., sem hafa hlotid samreemismat skv. a-lid 4. mgr. 11.
gr. fyrir 1. september 2007 ma setja & markad og taka i notkun fram til 1. september 2009.

Mjadma-, hné- og axlaskiptilidi, sbr. 30. 1id 1. mgr. 2. gr., sem hafa hlotid samraemismat skv. b-1id 4. mgr. 11.
gr., p.e. skv. adferdinni vio EB-samraeemisyfirlysingu sem tilgreind er i VI. vidauka (gadatrygging voru) i
fylgiskjali 1 med reglugerd pessari fyrir 1. september 2007 ma setja & markad fram til 1. september 2010 og
taka i notkun eftir pann dag.

Handhafar EB-vottorda um hénnunareftirlit eda EB-gerdarprofunarvottorda, sem gefin voru ut fyrir 1. april
2004 vegna lekningataekja, sem um getur i 1. mgr. 25. gr., skulu sekja um EB-vidbotarvottord um
honnunareftirlit eda EB-vidbotarvottord um gerdarprofun til stadfestingar 4 pvi ad farid sé ad kréfunum sem
melt er fyrir um i XIII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

Taeki sem falla undir 1. mgr. 25. gr. og fengid hafa EB-vottord um honnunareftirlit eda EB-
gerdarprofunarvottord utgefio fyrir 1. april 2004 og verid markadssett og tekin i notkun fyrir 30. september
2004 eru vidurkennd hér 4 landi.

Akvadi 19. gr. reglugerdarinnar skal koma til framkvamda eigi sidar en 5. september 2012.
Heilbrigdisraduneytinu, 18. november 2010.
Guobjartur Hannesson.

Guoriour Porsteinsdottir.
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Fylgiskjal.
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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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