Nr. 1184/2020 Utgdfa i gildi fra 30. név. 2020 (Dags. skjals 30. mai 2022)

Reglugerd um breytingu a reglugero nr. 830/2011 um
okuskirteini.

1. gr.
Vid 1. mgr. 52. gr. reglugerdarinnar betist nyr staflidur, g-lidur, sem ordast svo:

Tilskipun framkvamdastjornarinnar (ESB) 2016/1106 fra 7. juli 2016 um breytingu a tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2006/126/EB um Skuskirteini sem tekin var upp 1 samninginn um Evropska
efnahagssvadid med akvordun sameiginlegu EES- nefndarinnar nr. 114/2018. Tilskipunin er birt i EES-
vidbeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 42 fra 28. juni 2018, bls. 294-298.

2. gr.

D-lidur II1. vidauka vid reglugerdina ordast svo:

D) | Hjarta- og sedasjukdomar.

9. | Hjarta- og @&dasjukdomar geta valdio skyndilegri skerdingu 4 heilastarfsemi sem stofnar
umferdaroryggi 1 haettu. Pessir sjukdomar skapa grunn ad reglum um timabundnar eda varanlegar
takmarkanir 4 akstri.

9.1 | Ad pvi er vardar eftirfarandi hjarta- og &dasjukdoma, er eingdngu heimilt ad gefa ut eda endurnyja
Okuskirteini umsakjenda eda dkumanna i tilgreindu hopunum ad lokinni drangursrikri medhondlun
sjukdomsins og med fyrirvara um vidurkennt leeknisfraeedilegt mat og, ef vid 4, reglubundnar
leeknisfraedilegar rannsoknir:

a) | hegslattarglop (e. brady-arrhythmias) (sjukur sinushnutur og truflun a leioni) og hradslattarglop (e.
tachyarrhythmias) (ofanslegils- og sleglaslattarglop) asamt sogu um adsvif eda adsvifskdst vegna
hjartslattartruflunar (gildir um hop 1 og 2),

b) | hegslattarglop: sjukur sinushnitur og truflun 4 leidni med annars stigs gattasleglarofi af Mobitz-
gerd 11, pridja stigs gattasleglarofi eda breytilegu greinrofi (gildir eingdngu um hop 2),

c) | hraodslattarglop (ofanslegils- og sleglaslattarglp) med

- | vefreenum hjartasjukdomi og pralatum sleglahradsletti (gildir um hop 1 og 2) eda

- | fj6lbrigda timabundnum sleglahradsletti, pralatum sleglahradsleetti eda tilmaelum um notkun
hjartastudteekis (gildir eingdngu um hop 2),

d) | einkenni hjartadngvar (gildir um hép 1 og 2),

e) | varanleg igraedsla gangradar eda utskipti hans (gildir eingdngu um hop 2),

f) | igraedsla hjartastudtaekis eda utskipti pess eda haefilegt eda ekki haefilegt rafstud hjartastudtaekis
(gildir eingdngu um hop 1),

g) | a0svif (skammvinnur missir medvitundar og likamsstodu, einkennist af fljotvirkum ahrifum sem
standa stutt yfir og lida sjalfkrafa hja, vegna vidtekrar minnkunar 4 bl6dflaedi til heilans (e. cerebral
hypoperfusion), liklega af voldum viobragds, af 6pekktum orsdkum, an visbendingar um
undirliggjandi hjartasjukdom) (gildir um hoép 1 og 2),

h) [ bratt kransaedaheilkenni (gildir um hép 1 og 2),

i) | 6hvikul hjartadng (e. stable angina) ef einkenni koma ekki fram vid 1étta areynslu (gildir um hop 1
0g 2),

j) | inngrip i kransaedar um huo (gildir um hoép 1 og 2),
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k) |kransaedahjaveituadgerd (e. coronary artery bypass graft surgery) (gildir um hop 1 og 2),

1) [heilablodfall/skammvinnt bléopurrdarkast (e. transient ischemic attack) (gildir um hop 1 og 2),

m) [ umtalsverd prengsli i halsslagad (e. carotid artery stenosis) (gildir eingéngu um hop 2),

n) [hamarkspvermal 6sadar er yfir 5,5 sm (gildir eingdngu um hop 2),

0) [ hjartabilun:

- | NYHA flokkur I, I og III (New York Heart Association) (gildir eingéngu um hop 1),

- | NYHA flokkur I og II, ad pvi tilskildu ad temingarhlutfall vinstra slegils nemi a.m.k. 35%
(gildir eingdngu um hop 2),

p) |hjartaigreedsla (gildir um hop 1 og 2),

q) | hjartastodteki (e. cardiac assist device) (gildir eingéngu um hop 1),

r) |[adgerd 4 hjartalokum (gildir um hop 1 og 2),

s) |illkynja haprystingur (haekkadur slagbilsprystingur = 180 mmHg eda panbilsprystingur = 110
mmHg i tengslum vid yfirvofandi eda stigvaxandi lifferaskemmdir) (gildir um hép 1 og 2),

t) | L. stigs haprystingur (panbilsprystingur = 110 mmHg og/eda slagbilsprystingur = 180 mmHg)
(gildir eingdngu um hop 2),

u) | medfeeddur hjartasjuikdoémur (gildir um hop 1 og 2),

v) | ofvaxtarhjartavodvakvilli ef honum fylgir ekki adsvif (gildir eingéngu um hép 1),

w) [ langt QT-bil med adsvifi, Torsade des Pointes eda leidrétt QT-bil > 500 ms (gildir eingdngu um hop
1).

9.2

Ad pvi er vardar eftirfarandi hjarta- og edasjukdoma skulu okuskirteini umsakjenda eda dkumanna i
tilgreindum hépum hvorki gefin it né endurnyjud:

a) |igreett hjartastudteeki (gildir eingdéngu um hép 2),

b) |utleegur edakvilli (e. peripheral vascular disease) - med slagadargulp i brjostholi eda
kvidarholshluta 6sedar par sem hamarkspvermal dsedar er pannig ad umtalsverd haetta er a
skyndilegu rofi og par af leidandi 4 bradu atviki sem gerir viokomandi 66kufaran (gildir um hop 1

og 2),

c¢) |hjartabilun:

- | NYHA-flokkur IV (gildir eingdngu um hop 1),

- | NYHA-flokkur IIT og IV (gildir eingdngu um hop 2),

d) |hjartastootaeki (gildir eingdngu um hop 2),

e) |hjartalokusjukdomur med 6sadarlokuleka (e. aortic regurgitation), 6saedarlokuprengsli (e. aortic
stenosis), miturlokuleki (e. mitral regurgitation) eda miturlokuprengsli (e. mitral stenosis) ef
starfraen geta er metin samkvaemt NYHA-flokki [V eda ef um er ad raeda adsvifskost (gildir
eingdngu um hop 1),

f) |hjartalokusjukdomur samkvaemt NYHA-flokki Il eda IV eda med teemingarhlutfall sem er undir
35%, miturlokuprengsli og alvarlegur lungnahdprystingur eda merki um alvarleg
osaedarlokuprengsli eda 6sedarlokuprengsli sem veldur adsvifi sem kemur fram i skodun med
hjartadmteeki, ad undanskildum alveg einkennalausum alvarlegum ésadarlokuprengslum ef kréfur
polprofunar eru uppfylltar (gildir eingdngu um hop 2),
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g) | vefraenir hjartavodvakvillar og truflun a rafleioni um hjartad - ofvaxtarhjartavoovakvilli med sdgu
um adsvif eda ef um er ad rada tvo eda fleiri eftirfarandi skilyrdi: veggpykkt vinstri slegils > 3 sm,
timabundinn sleglahradslattur, fjolskyldusaga um bradadauda (fyrsta stigs ettingjar), blooprystingur
hakkar ekki vid areynslu (gildir eingéngu um hép 2),

h) | heilkenni langs QT-bils med adsvifi, Torsade des Pointes og leidrétt QT-bil > 500 ms (gildir
eingdngu um hop 2),

i) | Brugada-heilkenni med adsvifi eda afstyrour skyndidaudi af voldum hjartastopps (gildir um hop 1
og 2).

Heimilt er ad gefa ut eda endurnyja dkuskirteini i undantekningartilvikum & grundvelli vidurkennds
leeknisfraedilegs mats og reglubundinna laeknisfraedilegra rannsokna, til ad tryggja ad viokomandi sé enn
fyllilega faer um 6ruggan akstur med tilliti til ahrifa heilsufarsastandsins.

9.3

Adrir hjartavodvakvillar.

Meta skal heettu & bradum atvikum, sem gera umsakjanda eda dkumann 6faran til aksturs dsamt
itarlegri lysingu 4 hjartavodvakvillum (t.d. hjartslattartruflanir sem rekja ma til hagra slegils (e.
arrhythmogenic right ventricular cardiomyopathy), samdrattarskerding i hjartanu (e. non-compaction
cardiomyopathy), katekoélamin orsakadur fjolbrigda sleglahradslattur (e. catecholaminergic
polymorphic ventricular tachycardia) og heilkenni stutts QT-bils) eda nyjum hjartavodvakvillum sem
kunna ad uppgotvast. Gerd er krafa um itarlegt sérfraedimat. Hafa skal 1 huga einstok atridi
hjartavoovakvilla sem gefa visbendingu um batahorfur.

94

Heimilt er ad takmarka ttgafu eda endurnyjun dkuskirteina fyrir umsakjendur eda 6kumenn med adra
hjarta- og &dasjikdoma.

3. gr.

E-lidur III. vidauka vid reglugerdina ordast svo:

E)

Sykursyki.

10.2

Umsakjandi eda 6kumadur med sykursyki, sem er medhondladur med lyfi sem eykur heaettu a
framkdllun blodsykursleekkunar, skal syna fram & skilning 4 ahattunni sem tengist blodsykursleekkun
og getu til ad hafa fullnegjandi stjorn a sjukdomnum.

Hvorki skal gefa ut né endurnyja 6kuskirteini umsakjenda eda 6kumanna sem hafa 6fullnaegjandi
skilning 4 blodsykurslaekkun.

Hvorki skal gefa ut né endurnyja 6kuskirteini umsakjenda eda 6kumanna med siendurtekna mikla
blodsykurslekkun, nema utgafan eda endurnyjunin sé studd vidurkenndu laeknisfraedilegu mati og
reglubundnum leknisfredilegum rannséknum. Hvorki skal gefa ut né endurnyja dkuskirteini
einstaklings med siendurtekna mikla blodsykurslakkun, eigi hin sér stad i voku, fyrr en premur
manudum eftir sidasta sjukdomstilvikid.

Heimilt er ad gefa ut eda endurnyja dkuskirteini i undantekningartilvikum a grundvelli vidurkennds
leeknisfraedilegs mats og reglubundinna leeknisfraedilegra rannsokna, til ad tryggja ad viokomandi sé
enn fyllilega faer um 6ruggan akstur med tilliti til ahrifa heilsufarsastandsins.

Med

4. gr.
reglugerd pessari er innleidd tilskipun framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2016/1106 fra 6. juli 2016 um

breytingu 4 tilskipun Evropupingsins og radsins 2006/126/EB um 6kuskirteini sem birt er i EES-vidbeeti vio
Stjornartioindi Evrépusambandsins nr. 42 fra 28. juni 2018, bls. 294-298.
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5. gr.
Lagastod og gildistaka.

Reglugerd pessi, sem sett er samkvamt heimild 1 58. gr. umferdarlaga nr. 77/2019, med sidari breytingum,
60last pegar gildi.

Samgoéngu- og sveitarstjornarraduneytinu, 13. november 2020.
F. h.r
Sigurbergur Bjornsson.

Jonas Birgir Jonasson.

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