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REGLUGERD

um virk, igreedanleg lzekningatzeki.

I. KAFLI
Gildissvio og skilgreiningar.
1. gr.

Gildissvio.

bessi reglugerd tekur til framleidslu, s6lu, markadssetningar, notkunar og vidhalds virkra,
igreedanlegra leekningataekja og fylgihluta peirra og eftirlits heilbrigdisyfirvalda med peim. I reglu-
gerd pessari gildir pad sama um fylgihluti og virk, igredanleg lekningateki. { reglugerd pessari eru
virk, igreedanleg leekningataeki og fylgihlutir nefnd teki.

Ef virkt, igreedanlegt lekningataeki er ®tlad 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 akvaeoi lyfjalaga ad pvi er vardar lyfio.

Ef virkt, igreedanlegt lekningataeki inniheldur sem 6adskiljanlegan hluta efni sem telja ma, ef
pad er notad eitt sér, ad s¢ lyf, i skilningi lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breytingum, og sem tla
ma ad geti haft 6nnur ahrif & mannslikamann en taekio sjalft skal teekid metid og leyft i samreemi vid
pessa reglugerd.

Ef teki 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 blodvdokva ur moénnum, i skilningi lyfjalaga nr.
93/1994, med sidari breytingum, og atla ma ad petta efni, sem hér 4 eftir er nefnt ,,afleida tir manns-
bl6di“, geti haft 6nnur ahrif & mannslikamann en taekid sjalft skal taekio metid og leyft i samraemi vid
pessa reglugero.

bessi reglugerd er sérreglugerd i skilningi reglugerdar nr. 270/2008, um rafsegulsamheefi.

Reglugerd pessi gildir ekki um:

a) Lyf sem falla undir lyfjalog nr. 93/1994, med sidari breytingum. Vid akvoroun 4 pvi hvort
vara fellur undir pau 16g eda pessa reglugerd skal einkum taka tillit til grundvallar-
verkunarmata vorunnar.

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

c) Gredlinga eda vefi eda frumur ur ménnum eda vorur sem innihalda eda eru unnar Gr vefjum
eda frumum Gr ménnum, ad undanskildum tekjunum sem um getur i 4. mgr. 1. gr.

d) Graolinga eda vefi eda frumur Gr dyrum nema framleitt sé taeki sem notar dyravefi sem eru
gerdir olifvaenlegir eda olifveenlegar vorur ur dyravefjum.

2. gr.
Skilgreiningar.

[ reglugerdinni er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

a) Leekningateeki: Hvert pad verkfaeri, blinadur, ahald, hugbunadur, efni eda annar hlutur, hvort
sem notad er eitt sér eda med 60ru, p.m.t. sa hugbunadur, sem framleidandi atlar sérstaklega
til notkunar vid greiningar og/eda medferd og sem er naudsynlegur til ad beita teekinu rétt,
atlad af framleidanda til notkunar fyrir menn til pess ad:

— greina, hindra, athuga, medhondla eda lina sjuikdoma,

— greina, hafa eftirlit med, medhondla, draga ur eda beeta likamstjon, fotlun eda skerta
getu,

— rannsaka, breyta eda koma i stad liffzeris eda lifedlislegrar starfsemi,

— stjérna pungun,

— sem ekki gegnir meginhlutverki sinu i eda 4 mannslikamanum med adferdum er varda
lyfjafraedi, onaemisfraedi eda efnaskipti, en stydja ma verkun pess med slikum adferdum.

b) Virk lekningateeki: Laekningataeki sem parf til starfsemi sinnar raforku eda hverja adra orku
en pa sem mannslikaminn sjalfur myndar eda sem myndast af pyngdarkraftinum.
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c) Virkt, igreedanlegt leekningatceki: Virkt leekningateeki sem @tlad er, ad nokkru eda 6llu leyti,
til igredslu i mannslikama med skurdadgerd eda annars konar laeknisadgerd, eda til isetn-
ingar med laeeknisadgerd i edlilegt likamsop og er &tlad ad vera par afram eftir adgerdina.

d) Sérsmidad teeki: Teeki sérstaklega buid til samkvemt skriflegri forskrift laeknis sem er til
pess menntadur og haefur og sem 4 abyrgd hans er hannad skv. henni med sérstékum eigin-
leikum og adeins @tlad til notkunar fyrir einn tiltekinn sjukling. Fjoldaframleidd teki sem
parf a0 laga ad tilteknum kr6fum leeknis eda annars fagmanns teljast ekki sérsmidud teeki.

e) Teeki cetlad fyrir kliniska profun: Teki &tlad til notkunar af par til menntudum og haefum
leekni vid profun, eins og um getur i 1id 2.1. 1 VIL vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd
pessari, 4 monnum i fullnaegjandi klinisku umhverfi.

Til ad framkvama kliniska profun teljast allir adrir sem hafa heimild til ad framkvema
profunina sakir starfsmenntunar og haefis jafngildir par til menntudum og hafum lakni.

f) Tiletluo not: St notkun sem taekid er @tlad fyrir samkvaemt peim upplysingum sem
framleidandinn gefur 1 merkingum, leidbeiningum og/eda kynningarefni um voruna.

g) Taka i notkun: Gera tilteekt fyrir laekna til igraedslu.

h) Markadssetning: A0 bjoda fram teeki 1 fyrsta sinn gegn greidslu eda dkeypis, nema teki til
kliniskrar profunar, 1 pvi skyni ad dreifa og/eda nota pad & markadi innan Evropska
efnahagssvae0isins, hvort sem pad er nytt eda endurgert ad fullu.

1) Framleidandi: Einstaklingur eda 16gpersona sem ber dbyrgd 4 honnun, framleidslu, pokkun
og merkingu tekis adur en pad er sett 4 markad i hans nafni, hvort sem hann framkvaemir
pessar adgerdir sjalfur eda pridji adili fyrir hans hond.

Akvaedi pessarar reglugerdar, sem framleidendum ber ad uppfylla, taka einnig til ein-
staklinga eda 16gperséna sem setja saman, pakka, vinna ad, endurgera ad fullu og/eda
merkja eina eda fleiri adur tilbunar framleidsluvorur og/eda tilgreina tilatlud not peirra sem
tekja 1 pvi skyni ad setja peer 4 markadinn i eigin nafni. Pessi malsgrein tekur ekki til adila
sem setja saman eda laga teki sem eru 4 markadi ad tiletludum notum fyrir einstaka
sjuklinga og eru ekki framleidendur i merkingu fyrstu malsgreinar pessa lidar.

j) Vidurkenndur fulltrui: Einstaklingur eda 16gpersona med stadfestu a Evropska efnahags-
svaedinu sem er sérstaklega tilnefndur af framleidanda og kemur fram fyrir hans hond enda
geti yfirvold og adilar meo stadfestu & Evropska efnahagssvadinu sntid sér til hans i stad
framleidandans ad pvi er vardar skyldur pess sidastnefnda samkvaemt reglugerd pessari.

k) Klinisk gogn: Upplysingar um Oryggi og/eda virkni sem er aflad med notkun takis.
Kliniskum gégnum er safnao:

— r kliniskri profun 4 viokomandi taeki eda

— Ur kliniskri préfun eda 60rum athugunum, sem skyrt er frd 1 freediritum, & svipudu taeki
sem unnt er ad syna fram 4 ad sé jafngilt teekinu sem um raedir eda

— ur birtum og/eda obirtum skyrslum um adra kliniska reynslu, annadhvort a takinu sem
um raedir eda 4 svipudu teki sem unnt er ad syna fram 4 ad sé jafngilt teekinu sem um
raeoir.

II. KAFLI
Markadssetning, markadseftirlit, notkun og grunnkrofur.
3. gr.
Markadssetning og notkun.

Eingdngu er heimilt ad markadssetja virk, igredanleg lekningataeki og/eda taka pau i notkun ef
pau uppfylla paer krofur, sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd og ad pvi tilskildu ad pau séu
athent 4 tilhlydilegan hatt, igreedd & réttan hatt og/eda komid fyrir 4 réttan hatt, peim vidhaldid og
pau notud 4 tileetladan hatt pannig ad kréfum um oryggi sé fullnaegt.



Nr. 320 9. mars 2011

4. gr.
Grunnkrofur.

Taeki skv. c-, d- og e-1id 1. mgr. 2. gr. verda a0 fullnaegja grunnkréfunum, sem kveodid 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 haetta 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 1 I. vidauka vid pa reglugerd ad pvi marki sem pessar grunnkréfur um heilsuvernd og
Oryggi eru sérteekari en grunnkroéfurnar 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 teki og taka i notkun, ef pau bera CE-merkid sem kvedid er
aumi 16. gr. og gefur til kynna ad samreemismat i samrami vid akvadi 9. gr. hafi farid fram.

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

Heimilt er a0 setja 4 markad sérsmidud teki og taka i notkun ef pau uppfylla skilyrdin sem maelt
er fyrir um i VI. vidauka i fylgiskjali 1 me0 pessari reglugerd. beim teekjum skal fylgja yfirlysingin
sem um getur i VI. vidauka i fylgiskjali 1 med pessari reglugerd sem skal adgengileg tiltekna sjuk-
lingnum, 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 taki sem uppfylla ekki
skilyrdi pessarar reglugerdar svo framarlega sem gefid sé skyrt til kynna & dberandi skilti ad ekki sé¢
haegt 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 4 tilskipunum Evrépu-
sambandsins um Onnur atridi par sem einnig er kvedid 4 um ad merkja skuli med CE-merkinu,
taknar merkid ad taekin fullnegi einnig peim 16gum og reglugeroum.

Gefi slik 16g eda reglugerdir hins vegar framleidanda kost 4 a0 velja & adldogunartimabili fyrir-
komulag sem hann 6skar ad beitt verdi taknar CE-merkid ad taekin uppfylli adeins akvaedi peirra
reglna sem framleidandi beitir. Pegar svo héttar til verdur ad veita upplysingar um einstok atridi sliks
fyrirkomulags i skjolum, tilkynningum eda leidbeiningum, sem fylgja tekjunum. bessi skjol, til-
kynningar eda leidbeiningar skulu vera adgengileg an pess ad naudsynlegt sé ad eydileggja umbudir
sem halda teekinu safou.

6. gr.
Visun i stadla.

Grunnkrofurnar i 4. gr. skulu teljast uppfylltar um teki sem eru i samremi vid videigandi
islenska stadla, sem teknir hafa verid upp a grundvelli samheafora Evropustadla og stadfestir af
Stadlaradi Islands, sbr. 16g nr. 36/2003.

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

7. gr.
Oryggisdkveedi.

Komi 1 1j6s, a0 teki, sem um getur i c- og d-1i0 1. mgr. 2. gr. og tekin hafa verid i notkun og pau
notud 4 tileetladan hatt, kunni ad tefla i tvisynu heilsu og/eda 6ryggi sjuklinga, notenda eda, ef vid 4,
annarra adila, skal landleknir gera allar videigandi radstafanir, til ad taka slik teeki af markadi eda
banna eda hindra ad pau séu sett & markad eda tekin i notkun. Landleeknir skal upplysa Eftirlits-
stofnun EFTA um allar slikar radstafanir, tilgreina astedurnar fyrir akvoroun sinni og pa einkum
hvort 6samraemi stafi af pvi ad:
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a) Grunnkroéfunum sem um getur i 4. gr. sé ekki fullnaegt.

b) Stodlunum sem um getur i 6. gr. sé ekki beitt rétt, ef pvi er haldio fram ad stodlunum hafi

verid beitt.

c) Stodlunum sjalfum sé abotavant.

Landlaknir skal avallt gata pess ad malsmedferd sé i samremi vid stjornsyslulog. Um
kaeruheimild vegna akvardana landlaeknis fer samkvamt dkveedum stjornsyslulaga.

Ef teeki sem er ekki i samreemi vid krofur, er med CE-merki skal landlaeknir gera vioeigandi
radstafanir skv. 10. og 13. gr. laga um laeekningateeki nr. 16/2001 gegn hverjum peim, sem sett hefur
merkid & og tilkynna pad Eftirlitsstofnun EFTA. Um malsmeodferd landlaknis fer eftir 13. gr. laga nr.
16/2001 um leekningateki, sbr. IV. og V. kafla laga nr. 134/1995 um Oryggi véru og opinbera
markadsgaslu.

III. KAFLI
Upplysingaskylda og samramismat.
8. gr.
Upplysingar um atvik sem eiga sér stao eftir markadssetningu tcekja.

Upplysingar, sem fram koma i samremi vi0 akveedi pessarar reglugerdar, um nedangreind
atvik, vardandi taeki skulu skradar og metnar af landlaekni sbr. 11. gr. laga nr. 16/2001, um leekninga-
teeki. Hér er att vid upplysingar um:

a) Hverja pa bilun eda breytingu a eiginleikum og/eda virkni teekis til hins verra og hvern pann
misbrest 1 merkingum eda notkunarleidbeiningum, sem kynni ad valda eda kynni ad hafa
valdid dauda sjuklings eda notanda eda pvi ad heilsu hans hrakadi verulega.

b) Hverja pa astedu, teknilega eda leknisfredilega vidvikjandi eiginleikum eda virkni takja,
af peim astedum, sem um getur i a-1i0, sem leidir til pess ad framleidandi innkallar kerfis-
bundid taeki af somu gerd.

Skylt er peim, sem framleida, selja, eiga eda nota, t.d. leknum, 6dru heilbrigdisstarfsfolki eda
heilbrigdisstofnunum ad tilkynna til landleeknis skv. 11. gr. laga um leekningateeki nr. 16/2001 um 611
atvik, sem um getur i 1. mgr. Landleknir skal pvi nast ganga ur skugga um, ad framleidanda vid-
komandi tekis eda vidurkenndum fulltraa hans sé einnig tilkynnt um atvikid.

begar landlaknir hefur framkvaemt mat, ef unnt er 4samt framleidanda eda viourkenndum full-
tria hans, skal hann, med fyrirvara um 7. gr., tilkynna Eftirlitsstofnun EFTA og 60rum adildarrikjum
Evropska efnahagssvedisins tafarlaust um rddstafanir sem hafa verid gerdar eda eru fyrirhugadar til
a0 draga ur pvi ad atvik, sem um getur i 1. mgr., eigi sér stad aftur, p.m.t. upplysingar um undir-
liggjandi atvik.

9. gr.
Reglur um samreemismat.
begar um er ad raeda onnur teki, en pau sem eru sérsmidud eda atlud til kliniskra profana skal
framleidandinn, pegar hann setur CE-merkid 4, ad eigin vali annadhvort:
a) fara eftir peirri adferd vio EB-samraeemisyfirlysingu sem tilgreind er i I1. vidauka i fylgiskjali
1 med reglugerd pessari eda
b) fara eftir peirri adferd vid EB-gerdarprofun sem tilgreind er 1 II1. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari, asamt:
1)  peirri adferd vid EB-sannprofun sem tilgreind er i IV. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari eda
i1) peirri adferd vid 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 teki & markaod.
Framleidandinn getur, ef vid 4, falid vidurkenndum fulltrGia sinum, ad framkvama adgerdirnar,
sem kvedid er 4um 1 IIL., IV. og VI. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.
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Skjol og bréfavidskipti viovikjandi peim adferdum sem getid er um i 1., 2. og 3. mgr. skulu vera
4 opinberu tungumali pess adildarrikis Evropska efnahagssvadisins par sem umraddum adferoum er
beitt eda 4 tungumali sem er vidurkennt af tilkynnta adilanum sem skilgreindur er 1 15. gr.

Vid samremismat 4 teki skal framleidandi og/eda tilkynnti adilinn taka mid af nidurstédum ur
mati og sannpréfunum eftir pvi sem vid 4 sem hafa farid fram a framleioslustigi i samreemi vid pessa
reglugerd.

begar tilkynntur adili 4 hlut ad samremismati, getur framleidandi eda vidurkenndur fulltrti hans
snuid sér til tilkynnts adila ad eigin vali, ef um er ad 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 samraemi vid IL, III. og V. vidauka i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari skulu gilda 1 fimm &r hid mesta og ma framlengja paer ad hamarki um fimm éar til
vidbotar 1 framhaldi af umsokn sem 16g0 er fram 4 peim tima sem sampykktur er i samningi, sem
badir hafa undirritad.

bratt fyrir akvaedi 1. og 2. mgr. getur landleknir heimilad, ad fenginni fullneegjandi rokstuddri
beidni, ad einstdk teki, sem hafa ekki verid profud samkvemt adferdunum, sem um getur i 1. og 2.
mgr. séu sett 4 markad og tekin i notkun hér a landi, ef notkun peirra er i pagu heilsuverndar.

10. gr.
Reglur um samreemismat, undantekningarakveedi.

Landlaeknir skal leggja tilhlydilega rokstudda beidni fyrir Eftirlitsstofnun EFTA um ad hiin gripi

til naudsynlegra radstafana vid eftirfarandi adsteodur:

a) ef landleknir telur ad ganga eigi Ur skugga um samraemi tekis eda takjaflokks, pratt fyrir
akvaedi 9. gr., med pvi ad beita adeins einni af tilgreindum adferdum sem valin er Ur adferd-
unum sem um getur i 9. gr.,

b) ef landlaknir 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 efnahagssvaedisins um paer

radstafanir sem gerdar hafa verid.

IV. KAFLI
11. gr.
Kliniskar profanir.

begar um er ad reda teki ®tlud til kliniskra profana skal framleidandi eda vidurkenndur fulltrai
hans med stadfestu & Evropska efnahagssveedinu leggja fram yfirlysingu sem um getur 1 VI. vidauka
i fylgiskjali 1 me0 reglugerd pessari a.m.k. 60 dogum adur en profanirnar eiga ad fara fram. Fram-
leidandi eda vidurkenndur fulltrdi hans, sbr. 1. malsl., skal tilkynna pad landlaekni sé @tlunin ad
slikar profanir fari fram hér 4 landi, sbr. 9. gr. laga nr. 16/2001, um lekningataki, og 60rum log-
baerum yfirvéldum i adildarrikjunum Evropska efnahagssvaedisins, par sem profanirnar eiga ad fara
fram.

Framleidandanum er heimilt ad hefja kliniska profun, sem um er ad rada, pegar lidnir eru 60
dagar fra tilkynningu nema landleeknir og 6nnur 16gbeer yfirvold hafi innan pess tima tilkynnt honum
akvordun um hid gagnsteda sem tekin var med hlidsjon af 1ydheilsu eda allsherjarreglu.

Landlaeknir og onnur logber yfirvold geta pé heimilad framleidendum ad hefja paer klinisku
préfanir sem um raedir adur en 60 daga timabilid er 1i6i0, ad pvi tilskildu ad vidkomandi sidanefnd
hafi skilad jdkveou aliti 4 vidkomandi préfunardetlun, p.m.t. yfirferd nefndarinnar & klinisku
profunardaetluninni.

Landlaeknir skal, ef naudsyn krefur, gera videigandi radstafanir til ad tryggja lyoheilsu og alls-
herjarreglu. Nu stodvar landleknir eda hafnar kliniskri profun og skal hann pa tilkynna 60rum
adildarrikjunum Evrépska efnahagssveaedisins og Eftirlitsstofnun EFTA um ékvordun sina og for-
sendur fyrir henni. Nu hefur landleknir 6skad eftir verulegum breytingum eda timabundinni frestun
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a kliniskri profun og skal hann pa upplysa hlutadeigandi adildarriki Evropska efnahagssveedisins um
adgerdirnar og forsendurnar fyrir adgerounum sem gripid var til.

Framleidandi eda vidurkenndur fulltrii hans skal tilkynna landlekni og 16gbarum yfirvéldum
adildarrikja Evropska efnahagssvaedisins sem eiga i hlut um lok kliniskrar préfunar, med rokstudn-
ingi ef um er ad rada snemmbuin lok hennar. Ef um er ad raeda snemmbuin lok kliniskrar préfunar
af Oryggisastaedum skal senda pessa tilkynningu til allra adildarrikja Evropska efnahagssvadisins og
Eftirlitsstofnunar EFTA. Framleidandinn eda vidurkenndur fulltrai hans skal hafa skyrsluna, sem um
getur i 110 2.3.7 1 VII. vidauka 1 fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, tiltaeka fyrir landleekni og onnur
l6gber yfirvold & Evropska efnahagssvaedinu.

Kliniskar préfanir skv. 1. mgr. skulu fara fram i samremi vid dkvaedi VII. vidauka 1 fylgiskjali 1
med reglugerd pessari.

V. KAFLI
Skraning upplysinga.
12. gr.
Skraning peirra sem bera abyrgd a markadssetningu tcekja.

Framleidandi sem hefur skrdda starfsstdd hér 4 landi og setur teeki 4 markad i eigin nafni i sam-
reemi vio adferdirnar i 2. mgr. 9. gr. skal tilkynna landlaekni um heimilisfang skradu starfsstodvar-
innar asamt lysingu 4 vidkomandi teeki.

Landleeknir getur krafist pess, pegar teki eru tekin i notkun hérlendis, ad f4 upplysingar um
gbgn sem gera pad kleift ad bera kennsl 4 taekin og um merkingu og notkunarleidbeiningar.

Ef framleidandi, sem setur teeki 4 markad undir eigin nafni, er ekki med skrada starfsstod i
adildarriki Evropska efnahagssvaedisins skal hann tilnefna einn vidurkenndan fulltra & Evrépska
efnahagssvaedinu.

A0 pvi er vardar teeki sem um getur i 1. mgr. skal vidurkenndur fulltrai upplysa 16gbeert yfirvald
par sem hann hefur skrdda starfsst6d um atridin sem um getur i 1. og 2. mgr.

Landlaknir skal, sé pess 6skad, veita 60rum adildarrikjum Evropska efnahagssvadisins og
Eftirlitsstofnun EFTA upplysingar, sem framleidandinn eda vidurkenndur fulltriai 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 samkvemt pessari reglugerd, skulu vardveitt i evropskum gagnabanka sem
landleeknir hefur adgang ad, svo hann geti sinnt storfum sinum, samkvamt pessum reglum a grund-
velli godra upplysinga.

[ gagnabankanum skulu vera:

a) GoOgn vidvikjandi vottordum sem eru gefin Ut, breytt, rymkud, felld ar gildi um tima, aftur-
kollud eda sem synjad er um, samkvemt adferounum sem melt er fyrir um 1 I til V.
vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

b) Gogn sem aflad hefur verid 1 samraemi vid gatarferlio sem er skilgreint i 8. gr.

¢) Gogn vidvikjandi kliniskum profunum sem um getur i 11. gr.

d) Onnur gdgn, sem krafist er eda landlaknir aflar 4 grundvelli pessarar reglugerdar.

Vegna skraningar i evropskan gagnabanka skal landlaeknir i samraemi vid 8. gr. laga um lakn-
ingataeki nr. 16/2001 skra upplysingar um framleidendur leekningatakja sem eru med adsetur hér 4
landi eda eru abyrgir fyrir markadssetningu lekningataekja hér 4 landi. b4 skal landlaeknir halda skra
i sama tilgangi yfir tilkynningar i samreemi vio 11. gr., sbr. 2. mgr. 5. gr. sdmu laga.

Gogn skal framsenda med st6dludu snidi. Landleknir setur nanari reglur um séfnun slikra
gagna.

14. gr.
Serstakar radstafanir til ad fylgjast med heilbrigdi.
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
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heilbrigdi og oryggi og/eda tryggja ad krofum um lydheilsu sé framfylgt, og er honum pa heimilt ad
gripa til allra naudsynlegra og réttmetra bradabirgdaradstafana. Landlaeknir skal tilkynna Eftirlits-
stofnun EFTA og 60rum adildarrikjum Evropska efnahagssvaedisins um slikar adgerdir og gefa
rokstudning fyrir peirri akvordun.

Eftirlitsstofnun EFTA leggur mat 4 hvort adgerdir landlaknis séu réttmatar og gefur ut alit. Vio
ger0 alitsins skal Eftirlitsstofnun EFTA, eftir pvi sem kostur er, hafa samrad vid hagsmunaadila og
aoildarriki Evropska efnahagssveedisins og upplysa onnur adildarriki Evropska efnahagssvadisins og
hagsmunaadila, sem samrad var haft vio, um nidurstodur alitsins.

VI. KAFLI
Tilkynntir adilar og CE-merking.
15. gr.
Tilkynntir adilar.

Faggildingarsvid Einkaleyfastofu annast, samkvemt 16gum um faggildingu o.fl., mat & peim
adilum, sem oska eftir pvi ad sja um samramismat, samkvamt reglugerd pessari og skulu peir upp-
fylla pau skilyrdi, sem sett eru fram 1 VIIL. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari. Adilar, sem
uppfylla matsskilyroi, sem kvedio er & um i vidkomandi samremdum stodlum, teljast ennfremur
uppfylla skilyrdin i VIII. vidauka i sama fylgiskjali. Landleeknir 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 verio falid ao leysa af
hendi. Auk pess skal landlaknir senda tilkynningu til Neytendastofu um ad hun feeri tilkynntan adila
samkvemt pessari grein inn { NANDO-gagnagrunninn, um tilkynnta adila & EES-svaedinu.

Skra yfir tilkynnta adila 4samt peim kenninimerum sem peim hefur verid uthlutad og peim
verkefnum sem peim hafa verid falin er birt i Stjérnartidindum Evrépusambandsins. Upplysingar um
alla tilkynnta adila & Evropska efnahagssvedinu er ad finna 4 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 akvordun. Landlaeknir tilkynnir pad til Eftirlitsstofnunar EFTA og
annarra adildarrikja Evropska efnahagssvaedisins. Auk pess skal landlaeknir senda tilkynningu til
Neytendastofu um ad hun feri tilkynntan adila samkvaemt pessari grein inn i NANDO-gagna-
grunninn, um tilkynnta adila & EES-svadinu.

Tilkynnti adilinn og framleidandinn eda vidurkenndur fulltrai 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 landlaeekni um 61l vottord sem eru gefin Ut, breytt, rymkud, felld
ur gildi um tima, afturko6llud eda sem synjad er um og 60rum tilkynntum adilum, sem falla undir
gildissvid pessarar reglugerdar, um vottord sem eru felld Or gildi um tima, afturk6llud eda sem
synjad er um og, s¢ pess 0skad, um vottord sem gefin eru ut. Tilkynnti adilinn skal einnig lata i té, sé
bess 6skao, allar videigandi viobdtarupplysingar.

Komist tilkynntur adili ad peirri nidurstodu ad framleidandi uppfylli ekki videigandi akvaedi
pessarar reglugerdar eda ad ekki hafi verid réttmeett ad gefa Ut vottord skal hann med hlidsjon af
medalhofsreglu fella vottordid ur gildi eda afturkalla pad eda setja takmarkanir &4 pad nema fram-
leidandinn tryggi med videigandi radstéfunum ad kréfunum verdi fullnaegt.

Komi til pess ad vottord verdi fellt ur gildi timabundid eda afturkallad eda takmarkanir settar a
pad eda verdi ihlutun 16gbaers yfirvalds naudsynleg, skal tilkynnti adilinn tilkynna pad landlekni.

Landlaeknir skal tilkynna framangreint til Eftirlitsstofnunar EFTA og annarra adildarrikja.

Tilkynnti adilinn skal, ef 6skad er eftir pvi, lata i t€ allar videigandi upplysingar og skjol, ad
medtoldum bokhaldsgdgnum, sem faggildingarsvio Einkaleyfastofu parf til ad sannpréfa i samraemi
vid krofur VIII. vidauka i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.
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16. gr.
CE-merking.

Teaeki sem talin eru uppfylla grunnkrofurnar sem um getur i 4. gr., ad frat6ldum peim sem eru
sérsmioud eda &tlud fyrir kliniskar préfanir, skulu bera CE-samramismerki pegar pau eru sett &
markad.

CE-samraemismerkid, sbr. IX. 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 &
og ennfremur 4 notkunarleiobeiningum peirra. CE-merkid skal vera 4 séluumbidum, ef einhverjar
eru.

CE-samremismerkinu skal fylgja kenninimer tilkynnta adilans, sem ber dbyrgd 4 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 onnur merki 4 tekid, umbudirnar eda
leiobeiningabaeklinginn med tekinu ad pvi tilskildu ad CE-samraemismerkid verdi hvorki minna
synilegt né minna lasilegt fyrir vikid.

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

Komist landlaeknir ad pvi ad teki hafi ranglega verid einkennt med CE-merki eda pad vanti, sbr.
16. gr., ber framleidanda eda viourkenndum fulltriia hans skylda til a0 sja til pess ad tekinu verdi
breytt pannig ad pad fullnaegi akvaedum reglugerdar pessarar um CE-merki.

Verdi viokomandi voru ekki breytt til samraemis vid kréfurnar skal landleknir gera allar naud-
synlegar radstafanir til ad takmarka eda banna markadssetningu hennar eda sja til pess ad hun verdi
innk6llud af markadnum.

Akvaedi 1. og 2. mgr. gilda einnig pegar vorur sem falla ekki undir pessa reglugerd hafa rang-
lega veri0 merktar med CE-merki p6 beitt hafi verid adferdum pessarar reglugeroar.

Akvaedi 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 & markadssetningu eda notkun teekis eda framkvaemd kliniskra
profana eda

b) innkdllun tekja af markadi

skulu rokstuddar med itarlegum heetti og tilkynntar hlutadeigandi adila an tafar. Honum skulu
um leid kynnt pau Grradi, sem hann getur nytt sér samkvaemt 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 fulltrgi hans, fa
teekifzeri til a0 koma sjonarmidum sinum & framfaeri nema pad sé ekki unnt sokum pess hve radstaf-
anirnar sem gera parf eru adkallandi.

19. gr.
Trunadur.

Med fyrirvara um gildandi akvadi laga og venjur vardandi pagnarskyldu um heilbrigdisupp-
lysingar skal 6llum adilum, sem sja um framkvemd pessarar reglugerdar, skylt ad fara med allar
upplysingar sem peir f4 i starfi sinu sem triinadarmal.

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

Eftirfarandi upplysingar skal ekki medhdndla sem tranadarmal, sbr. 1. mgr.:
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a) upplysingar um skraningu adila sem bera abyrgd 4 a0 setja taeki 4 markad i samraemi vio 12.
er.,

b) upplysingar til notenda sem framleidandi, vidurkenndur fulltri eda dreifingaradili sendir ut
i tengslum vid radstdfun { samraemi vid 8. gr.,

¢) upplysingar sem koma fram i vottoroum sem eru gefin 1t, breytt, rymkud, felld ur gildi um
tima eda afturkollud.

20. gr.
Samstarf.

Landleknir skal taka patt 1 samstarfi l6gbeerra yfirvalda adildarrikja Evropska efnahagssvaedis-
ins og med Eftirlitsstofnun EFTA og skiptast 4 peim upplysingum sem eru naudsynlegar til ad unnt
sé a0 beita pessari reglugerd 4 einsleitan hatt. Landleeknir skal einnig taka patt i samstarfi og midlun
reynslu 4 milli 16gberra yfirvalda, sem bera abyrgd 4 markadseftirliti, 1 pvi skyni ad samrema og
tryggja einsleita beitingu pessarar reglugeroar.

21. gr.
Eftirlit, malsmedferod og réttarurredi.

Landlaeknir hefur eftirlit med framkveemd pessarar reglugerdar. Um eftirlit landlaknis fer skv.
10. gr. laga nr. 16/2001, um leekningateeki.

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

Um malsmedferd og réttarurraedi landlaeknis fer eftir pvi sem vio a skv. IV. og V. kafla laga nr.
134/1995, um Oryggi voru og opinbera markadsgeeslu, med sidari breytingum, auk akvada stjorn-
syslulaga.

22. gr.
Refsiakvceedi.
Um mal sem risa kunna ut af brotum & reglugerd pessari fer ad hatti opinberra mala, sbr. 2.
mgr. 13. gr. laga um laeekningateeki nr. 16/2001.

23. gr.
Keeruheimild.
Um kaeruheimildir fer samkvaemt dkvedum stjérnsyslulaga, nr. 37/1993.

24. gr.
Gildistaka og lagaheimild.

Reglugerd pessi, sem sett er skv. 14. gr. laga nr. 16/2001, um laeekningateeki, med sidari breyt-
ingum, er i samraemi vid akvaedi 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 60last pegar gildi. Fra sama tima fellur ur gildi reglugerd nr. 476/1994, um
gildistoku tilskipunar Evropubandalagsins um virk, igreedanleg leekningateeki.

Velferdarraduneytinu, 9. mars 2011.

Guobjartur Hannesson.

Vilborg Ingolfsdottir.
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Fylgiskjal 1.
I. VIDAUKI

Grunnkrofur.

I. ALMENNAR KROFUR
1. Tekin verda ad vera honnud og framleidd med peim hatti, ad pegar pau eru igraedd vid peer
aodstaedur og i peim tilgangi sem melt er fyrir um stofni notkun peirra hvorki i heettu klinisku astandi
né Oryggi sjuklinga. Pau mega ekki stofna i haettu pvi folki sem framkvemir igreedsluna eda, ef svo
ber undir, 60ru folki.

2. Tekin verda ad na peirri virkni sem framleidandinn etlast til, pad er ad segja, vera honnud og
framleidd & pann hatt ad pau henti fyrir eina eda fleiri af peim adgerdum sem getid er um i a-1id 2.
gr. samkvemt pvi sem framleidandinn tilgreinir.

3. Eiginleikar og virkni sem getio er um i I. og II. patti i vidauka pessum mega ekki, 4 peim tima
sem framleidandinn gefur upp sem liftima tekisins, breytast pannig ad klinisku 4standi og oryggi
sjuklinga eda, ef svo ber undir, pridja adila sé stofnad i haettu pegar teekio verdur fyrir peirri draun
sem att getur sér stad vid edlilegar notkunaradstedur.

4. Tekin verda ad vera honnud, framleidd og sett i umbdir &4 pann hatt ad eiginleikar peirra og
virkni breytist ekki vid par geymslu- og flutningsadstaedur sem framleidandinn gerir rad fyrir (hita-
stig, raka o.s.frv.).

5. Heetta 4 hlidarverkunum eda é@skilegu astandi verdur ad vera asattanleg pegar hun er metin
med tilliti til peirrar virkni sem fyrirhugud er.

S5a. begar synt er fram 4 samraemi vid grunnkrofurnar skal pad einnig fela 1 sér kliniskt mat 1 sam-
reemi vio VII. vidauka

II. KROFUR VARDANDI HONNUN OG FRAMLEIDPSLU

6. bear lausnir sem framleidandinn velur vid honnun og smidi teekjanna verda ad samrymast grund-
vallarreglum um 6ryggi pegar tillit er tekid til pess teeknistigs sem almennt er vidurkennt.

7. Igreedanleg taeki verdur ad hanna, framleida og setja i einnotaumbudir med videigandi adferdum
til ad tryggja ad pau séu s&fd pegar pau eru sett 4 markad og haldist pannig vid per geymslu- og
flutningsadsteedur sem framleidandinn melir fyrir um par til umbudirnar eru fjarlegdar og pau
greedd 1.

8. Teki verdur ad hanna og framleida 4 pann hatt ad komist verdi hja eda haldio i lagmarki svo
sem mogulegt er:
— heettu 4 likamsmeidslum i tengslum vid edliseiginleika peirra, par 4 medal staerd,
— heettu tengdri notkun orkugjafa, sé notad rafmagn, einkum hvad vardar einangrun, leka-
strauma og varmamyndun tekjanna,
— hettu tengdri fyrirsjaanlegum umhverfisadstedum, svo sem segulsvioum, ytri rafmagns-
ahrifum, athledslu stodurafmagns, prystingi eda breytingum 4 prystingi og hréoun,
— heattu sem tengist leknismedferd, einkum peirri er stafar af notkun hjartastudgjafa eda
hatidoniskurdteekja,
— hettu sem tengist jonandi geislun fra geislavirkum efnum sem eru hluti af tekinu, i
samraemi vid varnarkréfurnar sem kvedid er 4 um i tilskipun radsins 96/29/KBE fra 13. mai
1996 um grundvallardryggisstadla um verndun heilbrigdis starfsmanna og almennings gegn
haettu af voldum jonandi geislunar og tilskipun radsins 97/43/KBE fra 30. juni 1997 um
heilsuvernd einstaklinga vegna hattu af voldum jonandi geislunar i tengslum vid laeknis-
freedileg vahrif,
— heettu sem kann ad koma upp par sem vidhald og kvordun eru 6moguleg, par 4 medal:
— oOhoflegri aukningu lekastrauma,
— 0Oldrun efna sem notud eru,
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— Ohoflegri varmamyndun 1 tekinu,
— minnkandi ndkveemni mali- eda styribunadar.

9. Teakin verda ad vera honnud og framleidd &4 pann hatt ad tryggdir séu beir eiginleikar og st
virkni sem getid er um i ,,I. Almennar krofur og ber par einkum ad hafa 1 huga:

— val 4 efnum sem notud eru, einkum med tilliti til eiturahrifa,

— gagnkveman samrymanleika efnanna sem notud eru og lifrenna vefja, frumna og likams-
vokva med tilliti til fyrirhugadrar notkunar taekisins,

— samrymanleika tekjanna og peirra efna sem pau eiga ad gefa,

— gedi tenginganna, einkum a0 pvi er vardar oryggi,

— areidanleika orkugjafans,

— efvid 4, ad hann sé lekapéttur,

— rétt starfsemi forritunar- og styribunadar, ad medtdldum hugbunadi. A0 pvi er vardar teki
sem innihalda hugbunad eda sem eru sjalf laekningahugbunadur skal fullgilda hugbtinadinn i
samraemi vid nyjustu og fullkomnustu tekni ad teknu tilliti til meginreglna um endingar-
skeid prounar (e. development lifecycle), ahattustjornun, fullgildingu og sannprofun.

10. Ef igraedanlegt leekningateeki inniheldur sem 6adskiljanlegan hluta efni sem telja ma, ef pad er
notad eitt sér, ad sé lyf 1 skilningi lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breytingum, og sem @tla ma ad
geti haft onnur ahrif 4 mannslikamann en taekid sjalft verour ad sannprofa geedi, oryggi og nytsemi
efnisins samkvamt adferdum sem eru skilgreindar i 1. vidauka vid tilskipun nr. 2001/83/EB.

A0 pvi er vardar efnin sem um getur i 1. mgr. skal tilkynnti adilinn, eftir ad hann hefur stadfest
notagildi efhisins sem hluta lekningatekisins og ad teknu tilliti til tileetladra nota taekisins, leita
visindalegs alits 4 gedum og oryggi efnisins, p.m.t. kliniskum avinningi eda aheettu sem fylgir pvi ad
fella efnid inn 1 teekid, hja einu peirra logbaeru yfirvalda sem adildarrikin hafa tilnefnt eda Lyfja-
stofnun Evropu (EMA), sem starfar einkum fyrir milligébngu nefndar sinnar i samraemi vid reglugerd
nr. 726/2004/EB. begar 16gbzrt yfirvald eda Lyfjastofnun Evropu skilar aliti sinu skal taka tillit til
framleidsluferlis og gagna vidvikjandi notagildi pess ad fella efnid inn i tekid eins og tilkynnti
adilinn hefur akvardad.

Ef teki inniheldur sem 6adskiljanlegan hluta afleidu ur mannsblodi skal tilkynnti adilinn, eftir
a0 hann hefur stadfest notagildi efnisins sem hluta teekisins og ad teknu tilliti til tilaetladra nota
tekisins, leita visindalegs alits hja Lyfjastofnun Evropu, sem starfar einkum fyrir milligdngu nefndar
sinnar, 4 gedum og Oryggi efnisins, p.m.t. kliniskum avinningi eda ahattu sem fylgir pvi ad fella
afleiou ur mannsblodi inn i tekid. begar Lyfjastofnun Evropu skilar aliti sinu skal hun taka tillit til
framleidsluferlis og gagna vidvikjandi gagnsemi pess ad fella efnid inn 1 teekid eins og tilkynnti
adilinn hefur akvardad.

Ef gerdar eru breytingar & hjalparefni sem er 6adskiljanlegur hluti taekisins, einkum i tengslum
vid framleidsluferli pess, skal tilkynnti adilinn upplystur um breytingarnar og skal hann leita rada hja
viokomandi 16gberu yfirvaldi 4 svidi lyfja (p.e. pad yfirvald sem kom ad upphaflegri alitsgjof) til ad
stadofesta a0 gadi og Oryggi hjalparefnisins haldist. Logbeera yfirvaldid skal taka tillit til gagna
vidvikjandi notagildi pess ad fella efnid inn i tekid eins og tilkynnti adilinn hefur dkvardad, til pess
a0 tryggja a0 breytingarnar hafi ekki neikvaed ahrif 4 stadfestan avinning eda ahettu af pvi ad bata
efninu vid 1 tekid.

Ef vidkomandi 16gbeert yfirvald a svidi lyfja (p.e. pad yfirvald sem kom ad upphaflegri alitsgjof)
hefur fengid upplysingar um hjalparefnio, sem gaeti haft ahrif 4 stadfestan avinning eda aheettu af pvi
a0 baeta efninu vid i taekid, skal pad veita tilkynnta adilanum radgjof um pad hvort upplysingarnar
hafi ahrif a stadfestan avinning eda ahattu af pvi ad beeta efninu vid 1 tekid eda ekki. Tilkynnti
aoilinn skal taka tillit til uppfeerda visindaalitsins i tengslum vid endurnyjun 4 mati sinu &4 adferd vid
samramismatio.

11. Teakin, og ef vio 4 ihlutir peirra, verda ad vera audkennd pannig ad haegt s¢ ad gera allar
naudsynlegar radstafanir ef talid er ad haetta kunni ad tengjast teekjunum og ihlutum peirra.

12. A tekjunum verdur ad vera skraningarkodi sem otviratt audkennir pau og framleidanda peirra
(einkum ad pvi er vardar gerd taekis og framleidsluar). Skraningarkédann verdur ad vera hagt ad
lesa, ef naudsynlegt er, an pess ad gripa purfi til skurdadgerdar.
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13. Efa teki eda fylgihlutum pess eru leidbeiningar sem porf er 4 vid notkun pess eda breytistaerdir
vardandi notkun eda stillingu eru gefnar til kynna meo synilegum heetti, purfa slikar upplysingar ad
vera skiljanlegar fyrir notandann og, eftir pvi sem vid &, fyrir sjuklinginn.

14. Eftirtalin atridi verda ad vera skrad lesilega og 6afmdanlega 4 hvert teki, pegar vid 4 med
almennt vidurkenndum tdknum:

14.1. A hinum sétthreinsudu umbadum:

aoferd vio saefingu,

upplysingar til ad bera kennsl 4 pessar umbudir,

nafn og heimilisfang framleidanda,

lysing a teekinu,

ef teekio er atlad til kliniskra profana, aletrunin: ,,adeins til kliniskra préfana®,
ef tekid er sérsmidad, aletrunin: ,,sérsmidad teeki®,

yfirlysing um ad hid igreedanlega teki sé seeft,

framleidsluar og -manudur,

upplysingar um timamork fyrir 6rugga igredslu tekis.

14.2. A soluumbtdum:

nafn og heimilisfang framleidandans og nafn og heimilisfang vidurkennds fulltria hans ef
framleidandi er ekki med skrada starfsstod & Evropska efnahagssveaedinu,

lysing 4 tekinu,

tilgangur taekisins,

peir eiginleikar sem mali skipta vegna notkunar pess,

ef teekio er atlag til kliniskra profana, aletrunin: ,,adeins til kliniskra préfana®,

ef tekid er sérsmidad, aletrunin: ,,sérsmidad teeki®,

yfirlysing um ad hid igreedanlega teki sé seft,

framleidsluar og -manudur,

upplysingar um timamork fyrir 6rugga igredslu taekis,

flutnings- og geymsluskilyrdi taekisins,

pegar um er ad raeda teki i skilningi 4. mgr. 1. gr., dbending pess efnis ad tekid innihaldi
afleidu ur mannsblodi.

15. Hverju teeki skulu, pegar pad er sett & markad, fylgja notkunarleidbeiningar sem gefa til kynna:

hvada 4r 4setning CE-merkisins var leyfo,

pau atridi sem getio er um i 14.1 og 14.2, ad fratéldum peim sem getid er um i attunda og
niunda undirlio,

upplysingar um virknina sem getid er um i II. patti og daskilegar hlidarverkanir ef
einhverjar eru,

upplysingar sem gera leekninum kleift ad velja heppilegt teki og videigandi hugbiinad og
fylgihluti,

paer upplysingar sem mynda notkunarleidbeiningarnar og gera lekninum, og par sem vid 4
sjuklingnum, kleift ad nota tekio, fylgihluti pess og hugbunad 4 réttan hatt og einnig upp-
lysingar um e0li, umfang og timamork eftirlits og préfana og par sem vid 4 vidhalds-
radstafanir,

upplysingar sem gera kleift, par sem vid 4, a0 fordast vissar heettur i tengslum vio igreedslu
teekisins,

upplysingar vardandi hattu 4 gagnkveemri truflun pegar taekid er til stadar vid sérstakar
profanir eda medferd,

naudsynleg fyrirmali hafi sefou umbudirnar skemmst og pegar vid 4 upplysingar um rétta
aoferd vio endurtekna sefingu,

ef vio 4 upplysingar um ad teki megi pvi adeins endurnota ad pad sé endurgert a abyrgd
framleidandans pannig ad hann fullnaegi grunnkréfunum.

Leidbeiningabaklingurinn verdur einnig ad innihalda atridi sem gera lekninum kleift ad
upplysa sjuklinginn um frabendingar og per vartdarradstafanir sem gera skal. bessi atridi skulu
einkum na yfir:
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— upplysingar sem gera kleift ad akvaroa liftima orkugjafans,

— varGdarradstafanir sem gera skal ef breytingar verda & virkni tekisins,

— varGQarradstafanir sem gera skal vardandi araun, vid sanngjarnlega fyrirsjdanlegar
umhverfisadstedur, af dhrifum segulsvids, af ytri rafmagnséhrifum, af afhledslu stéou-
rafmagns, af prystingi eda af breytingu 4 prystingi, af hr6oun o.s.frv.,

— negar upplysingar um pau lyf sem teekid 4 ad gefa,

»utgafudagur eda hvenar notkunarleiobeiningarnar voru sidast endurskodadar.

16. Stadfesting & pvi a0 taekid fullnaegi kréfum um eiginleika og virkni eins og getid er um 1 ,,I.
Almennar krofur®, vid edlilegar notkunaradstedur, og mat 4 hlidarahrifum og 6aeskilegum ahrifum
verdur ad byggjast 4 kliniskum gégnum sem aflad hefur verid samkvamt VII. vidauka.

II. VIDAUKI
EB-samrzaemisyfirlysing.
(Fullkomid gaedatryggingarkerfi).

1. Framleidandinn skal beita pvi gaedakerfi sem sampykkt er fyrir honnun, framleidslu og
lokaeftirlit med vidkomandi vorum eins og tilgreint er i 3. og 4. 1id og skal vera hadur EB-eftirliti
eins og tilgreint er {1 5. 1id.

2. Samremisyfirlysingin er st malsmedferd sem framleidandi er uppfyllir skyldurnar 1 1. lid beitir
til ad tryggja og lysa yfir ad viokomandi vorur uppfylli pau dkveedi pessarar reglugerdar sem vid paer
eiga.

Framleidandinn eda vidurkenndur fulltrai hans med stadfestu & Evropska efnahagssvadinu skal
setja CE-merkid 4 i samraemi vid 16. gr. og gefa ut skriflega samraemisyfirlysingu.

bessi yfirlysing skal na yfir eitt eda fleiri teeki sem eru skyrt audkennd med voruheiti, vérukoda
e0a annarri 6tviredri tilvisun og skal geymd hja framleidanda.

CE-merkinu skal fylgja kenninumer pess tilkynnta adila sem abyrgur er.

3.  Gadakerfi.

3.1. Framleidandinn skal saekja um mat 4 geedakerfi sinu hja tilkynntum adila.

Umsoknin skal innihalda:

— allar upplysingar sem mali skipta um pann voruflokk sem fyrirhugad er ad framleida,

— upplysingaskjol um gaedakerfid,

— skuldbindingu um ad uppfylla paer skyldur sem leida af hinu sampykkta gaedakerfi,

— skuldbindingu um ad vidhalda hinu sampykkta gaedakerfi 4 pann hatt ad pad sé fullnegjandi
og skilvirkt,

— skuldbindingu framleidanda um ad koma & fot og uppfera eftirlitskerfi med vérum eftir
markadssetningu, p.m.t. akvaedin sem um getur i VII. vidauka. Skuldbindingin skal fela i sér
pa skyldu framleidandans ad tilkynna 16gbeerum yfirvoldum an tafar um eftirtalin atvik sem
hann fer vitneskju um:

1) hverja pa breytingu 4 eiginleikum eda virkni til hins verra og hverja pa énakvamni i
leiobeiningabaeklingi fyrir teeki sem kynni ad valda eda kynni ad hafa valdid dauda
sjuklings eda pvi ad heilsu hans hrakadi;

ii) hverja pa astaedu, teknilega eda leknisfraedilega, sem leidir til pess ad framleidandi tekur
teeki af markadi.

3.2. Beiting gedakerfis verdur ad tryggja ad vorur séu i samraemi vid pau akvadi pessarar reglu-
gerdar sem vid peer eiga a 6llum stigum fra honnun til lokaeftirlits.

Allar paer adstaeour, krofur og akvaedi sem framleidandinn tekur tillit til i gaedakerfi sinu skulu
skjalfestar & kerfisbundinn hatt med skriflegum yfirlysingum um stefnu og adferdir. bessi upplys-
ingaskjol um gadakerfid verda ad gera kleift ad tulka & einhlitan hatt gedastefnu og -adferdir svo
sem gadaforrit, -azetlanir, -handbakur og -skrar. Gadakerfid skal einkum innihalda samsvarandi
skjol, gogn og skrar sem til koma vegna adferdanna sem um getur i c-1id, hér ad nedan.

bao skal einkum innihalda fullnegjandi lysingu a:
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a) gaedamarkmidoum framleidandans;
b) skipulagi fyrirtaeekisins, einkum:

— skipuriti pess, abyrgd stjornenda og valdi peirra ad pvi er snertir gaedi honnunar og
framleidslu vorunnar,

— aoferoir til ad fylgjast med pvi ad gaedakerfid sé virkt og einkum haefni pess til ad fa
fram pau gaedi sem 6skad er hvad vardar vorurnar og honnun peirra, par med talid eftirlit
med vorum sem ekki eru i samreemi vid krofurnar,

— ef prigji adili annast honnun, framleidslu og/eda lokaskodun og profun &4 vérunum eda
pattum peirra, adferdir til ad fylgjast med pvi ad geedakerfid sé virkt og einkum tegund
og umfang eftirlits sem haft er med pridja adila;

¢) aodferdum til ad fylgjast med og sannreyna honnun varanna, einkum:

— honnunarforskriftunum asamt peim st6dlum sem beita skal og lysingu 4 peim lausnum
sem valdar hafa verio til ad fullnaegja peim grunnkréfum sem vid vorurnar eiga pegar
stodlunum sem getid er um i 6. gr. er ekki beitt til fulls,

— taekni vi0 styringu og stadfestingu 4 honnun, ferlum og kerfisbundnum adgerdum sem
notadar verda vid honnun varanna,

— yfirlysing, par sem fram kemur hvort tekid inniheldur, sem 6adskiljanlegan hluta, efni
e0a afleidu Ur mannsblodi, sem um getur 1 10. 1i0 1. vidauka, eda ekki og gdogn um prof-
anir, sem foru fram pessu vidvikjandi sem krafist er til ad meta Sryggi, gedi og gagn-
semi pessa efnis eda afleiou tir mannsbl6di, ad teknu tilliti til tiletladra nota tekisins,

— forkliniskt mat,

— kliniskt mat sem um getur i VII. vidauka;

d) tekni vio styringu og gaedatryggingu a framleidslustigi, einkum:

— ferlum og adferdum sem notadar verda, einkum hvad snertir sefingu, innkaup og
tilheyrandi skjol,

— peim adferoum, sem skradar eru og vid haldid med teikningum, forskriftum eda 6drum
tilheyrandi skjolum 4 6llum stigum framleidslunnar, til ad bera kennsl 4 voru;

e) videigandi athugunum og préofunum sem gerdar verda fyrir, vid og eftir framleidslu, hversu

oft paer verda gerdar og peim teekjum sem nota 4.

3.3. bratt fyrir akveedi 17. gr. reglugerdar pessarar skal tilkynnti adilinn lata fara fram uttekt &
gadakerfinu til ad ganga ur skugga um hvort pad uppfyllir kréfurnar sem getid er um i 1id 3.2. Hann
skal gera rad fyrir samraemi vid pessar krofur pegar notadir eru samhaefoir stadlar 1 geedakerfunum.

[ héopnum sem falid er ad framkveema matid skal vera ad minnsta kosti einn adili sem hefur
reynslu af mati 4 peirri teekni sem um er ad reeda. Matid skal ad hluta fara fram med vettvangsskooun
hja framleidanda og, i tilhlydilega rokstuddum tilvikum, hja birgjum framleidenda og/eda undir-
verktokum, til ad skoda framleidsluferlin.

Urskurdurinn skal tilkynntur framleidanda eftir ad lokaathugun hefur farid fram. Hann skal
innihalda nidurstodur athugunarinnar og rokstutt mat.

3.4. Framleidandinn skal upplysa tilkynnta adilann sem sampykkt hefur gadakerfio um allar fyrir-
hugadar breytingar a pvi.

Tilkynnti adilinn skal meta par breytingar sem lagt er til ad gera og stadfesta hvort gadakerfid
pannig breytt myndi uppfylla kréfurnar sem getid er um i lid 3.2. Hann skal tilkynna framleio-
andanum Urskurd sinn.

bessi urskurdur skal innihalda nidurstodur athugunarinnar og rokstutt mat.

4.  Profun a honnun vorunnar.

4.1. Til vidbotar peim skyldum sem 4 honum hvila samkvamt 3. 1id, skal framleidandinn sekja um
athugun 4 honnunargdgnum fyrir voruna sem hann etlar ad framleida og sem fellur undir pann flokk
sem getid er um i 1id 3.1.

4.2. 1 umsokninni skal lysa honnun, framleidslu og virkni peirrar véru sem um er ad reda og hun
verdur ad innihalda skjolin, sem naudsynleg eru til ad haegt s¢ ad meta hvort varan sé i samremi vid
krofur pessarar reglugerdar, einkum c- og d-1id pridju malsgreinar lidar 3.2 i II. vidauka.
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Meodal annars skal umséknin innihalda:

— honnunarforskriftir, par 4 medal pa stadla sem beitt hefur verid,

— naudsynlegar sannanir fyrir pvi ad peir eigi vid, einkum pegar stodlunum sem getid er um i
6. gr. hefur ekki verid beitt ad fullu. Pessi sonnun verdur ad innihalda nidurstodur videig-
andi préfana sem gerdar hafa verid af framleidandanum eda a abyrgo hans,

— yfirlysingu um pad hvort taekid inniheldur, sem 6adskiljanlegan hluta, efni af pvi tagi sem
getid er um 1 10. 1i0 1. vidauka, pannig ad verkun pess i tengslum vid taekid geti oroid til
bess ad pad verdi liffredilega adgengilegt, asamt upplysingum um paer profanir sem gerdar
hafa verid hvad petta vardar,

— pad kliniska mat sem getid er i VIL. vidauka,

— drog ad leidbeiningabaeklingi.

4.3. Tilkynnti adilinn athugar umsoknina og ef varan samrymist videigandi akvaeOum pessarar
reglugerdar gefur hann ut EB-hdnnunarpréfunarvottord til handa umsakjandanum. Tilkynnti adilinn
getur krafist pess ad umsoknin sé studd frekari profunum eda sonnunum svo ad hegt sé ad meta
samreemi vid krofur pessarar reglugerdar. Vottordid skal innihalda nidurstéour athugunarinnar, skil-
yrdin fyrir pvi a0 pad gildi, peer upplysingar sem parf til ad pekkja hina sampykktu hénnun og, pegar
vid 4, lysingu 4 tileetladri notkun vorunnar.

begar um er a0 reda tekin, sem um getur i annarri malsgrein 10. lidar i I. vidauka skal tilkynnti
adilinn, med hlidsjon af peim pattum sem par er fjallad um, rddfera sig vid eitt peirra 16gbeeru yfir-
valda sem adildarriki Evropska efnahagssvaedisins hafa tilnefnt i samraemi vio tilskipun nr.
2001/83/EB eoda Lyfjastofnun Evréopu 40ur en hann tekur akvoroun. Logbeert landsyfirvald eda
Lyfjastofnun Evropu skal gefa alit sitt innan 210 daga eftir a0 gild gdgn hafa borist. Visindalegt alit
l6gbers landsyfirvalds eda Lyfjastofnunar Evropu verdur ad vera hluti af gognunum vardandi taekio.
Tilkynnti adilinn tekur tilhlydilegt tillit til peirra skodana sem fram koma i pessari radfzerslu pegar
hann tekur akvordun sina. Hann kemur lokaakvordun sinni til viokomandi, 16gbaerrar stofnunar.

begar um er ad raeda tekin, sem um getur i pridju malsgrein 10. lidar i I. vidauka, verdur
visindaalit Lyfjastofnunar Evropu ad vera hluti af gdgnunum vardandi teekid. Alitid skal gefid innan
210 daga eftir a0 gild gogn hafa borist. Tilkynnti adilinn tekur tilhlydilegt tillit til alits Lyfja-
stofnunar Evrépu pegar hann tekur 4kvordun sina. Tilkynnti adilinn m4 ekki athenda vottordid ef
visindaalit Lyfjastofnunar Evropu er neikvett. Hann kemur lokadkvordun sinni til Lyfjastofnunar-
innar.

4.4. Umszkjandinn skal upplysa tilkynnta adilann sem gaf ut vottord um EB-hénnunarprofun um
allar breytingar sem gerdar eru 4 hinni sampykktu honnun. Breytingar 4 hinni sampykktu hénnun
verda a0 fa vidbotarsampykki fra tilkynnta adilanum sem gaf it EB-honnunarpréfunarvottordio
pegar slikar breytingar kunna ad hafa ahrif 4 samraemi vid grunnkrofur pessarar reglugerdar eda pau
skilyrdi sem meelt er fyrir um vid notkun vérunnar. Petta viobotarsampykki skal gefid sem vidbot vid
EB-honnunarprofunarvottordid.

5. Eftirlit

5.1. Tilgangur eftirlitsins er ad sja til pess ad framleidandinn raeki paer skyldur, sem sampykkt geeda-
kerfi hefur 1 for me0 sér, a tilhlydilegan hatt.

5.2. Framleidandinn skal heimila hinum tilkynnta adila a0 framkvaema allt eftirlit sem porf er a og
sér honum fyrir 61lum naudsynlegum upplysingum, einkum:

— upplysingaskjolum um gaedakerfid,

—  peim gégnum sem meelt er fyrir um 1 peim paetti gaedakerfisins sem snyr ad honnun en pad
geta verid nidurstodur greininga, Utreikninga, profana, forklinisks mats og klinisks mats,
kliniskrar eftirfylgnideetlunar med vorum eftir markadssetningu og nidurstéour kliniskrar
eftirfylgni med vorum eftir markadssetningu, ef vid 4, o.s.frv.,

— peim upplysingum sem melt er fyrir um vardandi pann patt gedakerfisins sem snyr ad
framleidslu, svo sem skyrslur um eftirlit, profanir, stoolun/kvérdun og menntun og haefi pess
starfslids sem 1 hlut & o.s.frv.
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5.3. Tilkynnti adilinn skal framkvama reglulega videigandi eftirlit og mat til ad tryggja ad fram-
leidandinn noti hid vidurkennda gaedakerfi og athendir framleidandanum matsskyrslu.

5.4. A0 auki ma tilkynnti adilinn koma évaent i heimsokn til framleidandans og skal hann pa
athenda framleidandanum eftirlitsskyrslu.

6. Stjiornvaldsakveedi.

6.1. Framleidandi eda vidurkenndur fulltrai hans skal, i a.m.k. 15 ar eftir a0 varan var sidast fram-
leidd, hafa eftirfarandi tilteekt fyrir landlaekni :

— samremisyfirlysinguna,

— skjolin sem um getur i 6drum undirlid i 1id 3.1 og einkum skjol, gdgn og skrar sem um getur

i annarri malsgrein i 1id 3.2,

— breytinguna sem um getur i 1id 3.4,

— skjolin sem um getur i 1id 4.2,

— akvardanir og skyrslur tilkynnts adila sem um getur i lioum 3.4, 4.3, 5.3 og 5.4.

6.2. Sé pess o6skad skal tilkynntur aoili hafa adgengileg fyrir annan tilkynntan adila og 16gbeer
yfirvold allar videigandi upplysingar um sampykki & gadastjornunarkerfum sem gefin hafa verid ut,
synjad hefur verid um eda dregin hafa verid til baka.

7. Gildi vardandi teeki sem um getur i 4. mgr. 1. gr. reglugerdar pessarar:

A lokinni framleidslu hverrar framleidslulotu teekja, sem um getur i 4. mgr. 1. gr. reglugerdar
pessarar, skal framleidandinn greina tilkynnta adilanum fra lokasampykkt vidkomandi framleidslu-
lotu tekja og senda honum opinbert vottord um lokasampykkt framleidslulotu afleidunnar ur
mannsblodi, sem er notud i tekinu, sem opinber rannsoknarstofa gefur it eda rannsdknarstofa sem
aoildarriki hefur tilnefnt til pess 1 samraemi vio 2. mgr. 114. gr. tilskipunar nr. 2001/83/EB.

III. VIDAUKI
EB-gerdarproéfun.

1. EB-gerdarpréfun er su adferd sem tilkynntur adili beitir til ad skoda og votta ad demigert eintak
af fyrirhugaori framleidslu fullneegi videigandi akvedum pessarar reglugerdar.

2. Framleidandinn eda umbodsmadur hans med stadfestu 4 Evropska efnahagssvadinu skal saekja
um EB-gerdarprofun hja tilkynntum adila.

Umsoknin skal innihalda:

— nafn og heimilisfang framleidandans og nafh og heimilisfang umbodsmanns ef hann er
umszkjandi,

— skriflega yfirlysingu um a0 ekki hafi verid sott um hja 6drum tilkynntum adila,

— pau skjol sem lyst er 1 3. 1id og eru naudsynleg til ad hagt sé ad meta samraemi demigerds
eintaks af peirri framleidslu sem um readir, hér eftir nefnt ,,gerdareintak*, vid krofur pessarar
reglugerdar.

Umsakjandinn skal lata hinum tilkynnta adila i té gerdareintak. Tilkynnti adilinn ma krefjast

fleiri eintaka eftir porfum.

3. Skjolin verda ad gera kleift ad skilja honnun, framleidslu og virkni vorunnar. Skjolin skulu
einkum innihalda eftirtalin atridi:
— almenna lysingu a gerdareintakinu, p.m.t. 611 afbrigdi sem radgerd eru, og tiletludum notum
pess,
— honnunarteikningar, fyrirhugadar framleiosluadferdir, einkum ad pvi er vardar sefingu, og
skyringarmyndir af ihlutum, einingum, straumrasum o.s.frv.,
— peer lysingar og utskyringar sem porf er a til ad skilja adurnefndar teikningar og skyringar-
myndir og verkun vorunnar,
— lista yfir stadlana sem getid er um i 6. gr., og beitt er ad fullu eda ad hluta, og lysingu a peim
lausnum sem valdar hafa verid til ad fullnegja grunnkréfunum pegar stodlunum sem getid
erum i 6. gr. hefur ekki verid beitt,
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— nidurstodur honnunarutreikninga, aheettugreininga, athugana og teknilegra profana sem
gerdar hafa verio o.s.frv.,

— yfirlysingu, par sem fram kemur hvort tekio inniheldur, sem 6adskiljanlegan hluta, efni eda
afleidu Gr mannsbl6oi, sem um getur 1 10. lid I. vidauka, eda ekki og gdgnin um profanirnar
sem foru fram pessu viovikjandi sem krafist er til a0 meta Oryggi, gadi og gagnsemi pessa
efnis eda afleidu ur mannsblodi, ad teknu tilliti til tileetladra nota teekisins,

— forkliniskt mat,

— kliniskt mat sem um getur i VII. vidauka,

— drog ad fylgisedli med leidbeiningum.

4. Tilkynnti adilinn skal:

4.1. athuga og meta upplysingarnar og ganga ur skugga um ad gerdareintakid hafi verid framleitt i
samremi vid paer; hann skal einnig skrd pa hluti sem hafa verid hannadir samkvaemt videigandi
akvaedum stadlanna sem getid er um i 6. gr. reglugerdar pessarar svo og pa hluti sem ekki eru
hannadir samkvaemt akvedum pessara stadla;

4.2. gera eda lata gera videigandi athuganir og naudsynlegar profanir til ad ganga Ur skugga um
hvort per lausnir sem framleidandinn hefur valid fullnaegja grunnkréfum pessarar reglugerdar pegar
stodlunum sem getid er i 6. gr. reglugerdar pessarar hefur ekki verid beitt;

4.3. gera eda lata gera videigandi athuganir og naudsynlegar profanir til ad ganga Gr skugga um,
pegar framleidandinn hefur kosio ad beita videigandi stodlum, hvort peim hefur i raun og veru veriod
beitt;

4.4. gera samkomulag vi0 umsakjandann um stadinn par sem naudsynlegar athuganir og profanir
skulu fara fram.

5. Uppfylli gerdareintakid dkvadi pessarar reglugerdar gefur tilkynnti adilinn ut EB-gerdarprof-
unarvottord til handa umsakjandanum. Vottordid skal innihalda nafn og heimilisfang framleid-
andans, nidurstodur athugana og profana, skilyrdi fyrir pvi ad vottordid sé i gildi og naudsynlegar
upplysingar til ad bera kennsl 4 hid sampykkta gerdareintak.

Mikilveegustu upplysingaskjolin skulu fylgja vottordinu og afrit skal geymt hja tilkynnta adil-
anum.

begar um er ad reda tekin sem um getur i1 annarri malsgrein 10. lidar 1 I. vidauka skal tilkynnti
aoilinn, med hlidsjon af peim pattum sem par er fjallad um, radfzera sig vio eitt peirra 16gbeeru yfir-
valda sem adildarrikin hafa tilnefnt i samreemi vid tilskipun nr. 2001/83/EB eda Lyfjastofnun Evropu
adur en hann tekur akvordun. Logbert landsyfirvald eda Lyfjastofnun Evropu skal gefa alit sitt innan
210 daga eftir ad gild gdgn hafa borist. Visindalegt alit 16gbers landsyfirvalds eda Lyfjastofnunar
Evropu verdur ad vera hluti af géognunum vardandi teekid. Tilkynnti adilinn tekur tilhlyoilegt tillit til
peirra skodana sem fram koma 1 pessari radferslu pegar hann tekur dkvordun sina. Hann kemur
lokadkvordun sinni til viokomandi, l6gberrar stofnunar.

begar um er ad rada tekin, sem um getur i 3. mgr. 10. lidar i I. vidauka, verdur visindaalit
Lyfjastofnunar Evrépu ad vera hluti af gognunum vardandi tekid. Alitid skal gefid innan 210 daga
eftir ad gild gdgn hafa borist. Tilkynnti adilinn tekur tilhlydilegt tillit til alits Lyfjastofnunar Evrépu
pegar hann tekur akvoroun sina. Tilkynnti adilinn ma ekki athenda vottordio ef visindaalit Lyfja-
stofnunarinnar er neikvaett. Hann kemur lokadkvordun sinni til Lyfjastofnunarinnar.

6. Umsakjandinn skal upplysa tilkynnta adilann sem gaf Gt EB-gerdarpréfunarvottordid um allar
breytingar gerdar 4 hinni sampykktu voru. Breytingar &4 hinni sampykktu hénnun verda ad hljota
vidbotarsampykki tilkynnta adilans sem gaf ut EB-gerdarprofunarvottordid pegar slikar breytingar
kunna ad hafa 4hrif 4 samremi vid grunnkrofurnar eda pau skilyrdi sem melt er fyrir um vid notkun
vorunnar. betta viobotarsampykki skal, par sem vid 4, gefid ut sem viobot vid upphaflega EB-
gerdarprofunarvottordid.
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7.  Stjiornvaldsakveedi.

7.1. Sé pess 6skad skal tilkynntur adili hafa adgengileg fyrir adra tilkynnta adila og landlaekni allar
videigandi upplysingar um EB-gerdarprofunarvottord og vidbatur sem gefnar hafa verio ut, synjad
hefur verid um eda dregnar hafa verid til baka.

7.2. Adrir tilkynntir adilar geta fengid afrit af EB-gerdarprofunarvottordum og/eda vidbotum vid
pau. Vidaukarnir vid vottordin skulu geroir tiltekir 60rum tilkynntum adilum pegar rokstudd
umsokn liggur fyrir og eftir ad framleidandanum hefur verid tilkynnt um pad.

7.3. Framleidandinn eda vidurkenndur fulltri hans skal vardveita asamt taeeknigégnunum afrit af
EB-gerdarprofunarvottordunum og vidbotum vid pau 1 ad minnsta kosti 15 ar frd pvi ad sidasta varan
er framleidd

IV. VIDAUKI
EB-sannproéfun.

1. EB-sannpréfun er ferlid sem framleidandi eda vidurkenndur fulltrii hans med stadfestu a
Evropska efnahagssvaedinu framkvamir pegar hann gengur ur skugga um og lysir yfir ad vorurnar
sem falla undir akvaeoi 3. lidar sé i samraemi vid pa gerd sem lyst er i EB-gerdarpréfunarvottordinu
og uppfylli videigandi krofur pessarar reglugerdar.

2. Framleidandinn eda vidurkenndur fulltrii hans med stadfestu 4 Evropska efnahagssvadinu skal
gera allar naudsynlegar radstafanir til ad framleidsluferlid tryggi ad vorurnar séu { samraemi vid gerd
pa sem lyst er i EB-gerdarproéfunarvottordinu og uppfylli videigandi krofur pessarar reglugeroar.
Framleidandinn eda fulltr(ii hans med stadfestu 4 Evropska efnahagssvaedinu skal setja CE-merkid 4
hverja voru og gefa ut skriflega samraeemisyfirlysingu.

3. Adur en framleidsla hefst ber framleidanda ad leggja fram skjol sem skilgreina framleidslu-
ferlid, einkum ad pvi er vardar safingu, svo og allar venjubundnar og fyrirframakvednar reglur sem
beitt er til ad tryggja ad framleidslan sé einsleit og ad vorurnar samremist peirri gerd sem lyst er {
EB-gerdarprofunarvottordinu og videigandi krofum pessarar reglugeroar.

4. Framleidandanum er skylt ad koma & fot og endurskoda reglulega eftirlitskerfi med vorum eftir
markadssetningu, p.m.t. dkvaedin sem um getur i VII. vidauka. bessi skylda felur i sér ad fram-
leidandi tilkynni til landlaeknis um eftirfarandi tilvik strax og hann feer vitneskju um pau:

1) hverja pa breytingu a eiginleikum eda virkni og hverja pa 6nakveemni i leiobeiningabaeklingi
teekis sem kynni ad valda eda kynni ad hafa valdid dauda sjuklings eda pvi ad heilsu hans
hrakadi;

ii) hverja pa astedu, teknilega eda leknisfredilega, sem leidir til pess ad framleidandi tekur
teeki af markaoi.

5. Tilkynntur adili skal framkvaema videigandi rannsdknir og profanir til ad ganga ar skugga um
a0 varan uppfylli samremiskrofur pessarar reglugerdar med pvi ad rannsaka og profa voruna 4
tolfreedilegan hatt samkvemt fyrirmaelum i 6. 1i0. Framleidandanum ber ad heimila tilkynnta
adilanum ad meta skilvirkni peirra radstafana sem gerdar eru samkvaemt 3. 1id, med endurskodun par
sem vi0 4.

6. Tolfreedileg sannprofun.

6.1. Vorurnar skulu koma fra hendi framleidanda sem einsleitar framleioslulotur og hann skal gera
allar naudsynlegar radstafanir til ad framleidsluferlid tryggi einsleitni hverrar framleidslulotu.

6.2. Slembisyni skal tekid til profunar ar hverri lotu. Voérueintdk 1 syni skulu athugud hvert fyrir sig
og gerdar videigandi profanir, eins og melt er fyrir um i vidkomandi stadli eda stoolum samkvaemt
6. gr., eda jafngildar profanir, til ad tryggja ad pau séu i samremi vid pa gerd sem lyst er i EB-
gerdarprofunarvottordinu og samkvaemt nidurstddum peirra skal akvedid hvort lota s¢ sampykkt eda
henni hafnad.
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6.3. Tolfredilegt eftirlit med vorum skal byggjast a eiginleikum og/eda breytum er hafa i for med
sér synatokudatlanir med rekstrarlegum eiginleikum sem tryggja hatt oryggisstig og virkni i sam-
remi vid nyjustu og fullkomnustu tekni. Synatokudetlanirnar skulu dkvardadar med samhefou
stodlunum sem um getur 1 6. gr., ad teknu tilliti til sérstaks edlis voruflokkanna sem um raedir

6.4. Hljoti framleioslulota sampykki setur tilkynntur adili eda leetur setja kennintimer sitt 4 sérhverja
voru og gefur ut skriflegt samremisvottord um profanir sem fram hafa farid. Allar vérurnar i lotunni
mé markadssetja ad undanskildum peim sem ekki t6ldust standast samraemisprofun.

Ef framleioslulotu er hafnad skal tilkynntur adili gera videigandi radstafanir til ad koma i veg
fyrir a0 su lota verdi markadssett. Ef lotum er oft hafnad getur tilkynntur aoili frestad tolfraedilegri
sannprofun.

Framleidandi ma & abyrgd tilkynnts adila setja kennintimer hins sidarnefnda 4 véruna medan &
framleidslu stendur.

6.5. Framleidandi eda vidurkenndur fulltri hans skal geta lagt fram samraemisvottord tikynnts adila
sé pess Oskad.

7. Gildi vardandi teki sem um getur i 4. mgr. 1. gr. reglugerdar pessarar.

A0 lokinni framleidslu hverrar framleidslulotu tekja, sem um getur i 4. mgr. 1. gr., skal
framleidandinn greina tilkynnta adilanum fra lokasampykkt viokomandi framleidslulotu takja og
senda honum opinbert vottord um lokasampykkt framleidslulotu afleidunnar ur mannsblodi, sem er
notud i tekinu, sem opinber rannsoknarstofa gefur Ut eda rannsoknarstofa sem adildarriki hefur
tilnefnt til pess i samraemi vid lyfjalog nr. 93/1994.

V. VIDAUKI
EB-yfirlysing um samrzemi vid gerdareintak.
(Trygging a geedum framleioslu).

1. Framleidandinn skal beita pvi gaodakerfi sem sampykkt er fyrir framleidsluna og stjérna
lokaeftirliti med vidkomandi vérum eins og tilgreint er i 3. 1id; hann er hadur pvi eftirliti sem getid er
i4.1id.

2. bessi samremisyfirlysing er hluti af peirri malsmedferd sem framleidandi er uppfyllir skyld-
urnar i 1. 1id beitir til ad tryggja og lysa yfir ad vidkomandi vorur séu i samraemi vid gerdareintakid
sem lyst er i EB-gerdarprofunarvottordinu og uppfylli pau akvaedi pessarar reglugerdar sem vid paer
eiga.

Framleidandinn eda vidurkenndur fulltrai hans med stadfestu & Evropska efnahagssvadinu skal
setja CE-merkid a 1 samraemi vid 16. gr. og gefa ut skriflega samreemisyfirlysingu. Pessi yfirlysing
skal na yfir eitt eda fleiri framleidd teeki, skyrt audkennd med voruheiti, vorukdda eda annarri Otvi-
reeori tilvisun og skal geymd hja framleidanda. CE-merkinu skal fylgja kenninimer pess tilkynnta
adila sem abyrgur er.

3.  Gadakerfi.

3.1. Framleidandinn skal sekja um mat 4 gaedakerfi sinu hja tilkynntum adila.

Umsoéknin skal innihalda:

— allar upplysingar sem mali skipta um pann voruflokk sem fyrirhugad er ad framleida,

— upplysingaskjol um gaedakerfio,

— skuldbindingu um ad uppfylla paer skyldur sem leida af hinu sampykkta gaedakerfi,

— skuldbindingu um ad vidhalda hinu sampykkta gaedakerfi & pann hatt ad pad sé¢ fullnegjandi
og skilvirkt,

— efvid a tekniskjol vardandi sampykkt gerdareintak og afrit af EB-gerdarprofunarvottordinu,

— skuldbindingu framleidandans um ad koma a fot og viohalda eftirlitskerfi med vorum eftir
markadssetningu, p.m.t. dkvaedin sem um getur i VII. vidauka. Skuldbindingin skal fela i sér
pa skyldu framleidandans a0 tilkynna 16gbaerum yfirvoldum an tafar um eftirtalin atvik sem
hann feer vitneskju um:
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1) hverja pa breytingu eiginleika eda virkni til hins verra og hverja pa 6nakvemni i
leiobeiningabaeklingi fyrir teeki sem kynni ad valda eda kynni ad hafa valdid dauda
sjuklings eda pvi ad heilsu hans hrakadi;

ii) hverja pa astaedu, teeknilega eda leknisfraedilega, sem leidir til pess ad framleidandi tekur
teki af markadi.

3.2. Beiting gedakerfisins verour ad tryggja ad vorur séu i samrami vid pad gerdareintak sem lyst
er i EB-gerdarprofunarvottordinu. Allar per adsteedur, krofur og dkvaedi sem framleidandinn tekur
tillit til 1 geedakerfi sinu skulu skjalfestar & kerfisbundinn hatt med skriflegum yfirlysingum um
stefnu og adferdir. Pessi upplysingaskjol um gadakerfio verda ad gera kleift ad tulka 4 einhlitan hatt
gadastefnu og -adferdir svo sem gaedaforrit, -aetlanir, -handbaekur og -skrar.

bau skulu einkum innihalda fullnaegjandi lysingu a:

a) gadamarkmidoum framleidandans;

b) skipulagi fyrirtekisins, einkum:

— skipuriti pess, abyrgd stjornenda og valdi peirra ad pvi er snertir gaedi honnunar og
framleidslu vorunnar,

— adferdum til ad fylgjast med pvi ad geedakerfid sé virkt og einkum haefni pess til ad fa
fram pau gaedi sem 6skad er hvad vardar vorurnar par meo talid eftirlit med vorum sem
ekki eru i samraemi vid krofurnar,

— ef pridji adili annast framleidslu og/eda lokaskodun og profun & vérunum eda pattum
peirra, adferdir til ad fylgjast med pvi ad gadakerfid sé virkt og einkum tegund og
umfang eftirlits sem haft er med pridja adila;

c¢) taekni vi0 styringu og gaedatryggingu a framleidslustigi, einkum:

— ferlum og adferdum sem notadar verda, einkum hvad snertir sefingu, innkaup og til-
heyrandi skjol,

— peim adferdum, sem skradar eru og vio haldid med teikningum, forskriftum eda 6drum
tilheyrandi skjolum & 6llum stigum framleioslunnar, til ad bera kennsl & voru;

d) videigandi athugunum og préofunum sem gerdar verda fyrir, vid og eftir framleidslu, hversu

oft paer verda gerdar og peim teekjum sem nota 4.

3.3. bratt fyrir akveedi 17. gr. skal tilkynnti adilinn lata fara fram uttekt 4 geedakerfinu til a0 ganga
ur skugga um hvort pad uppfyllir kréfurnar sem getid er um i 1id 3.2. Hann skal gera rad fyrir
samraemi vio pessar krofur pegar notadir eru samhafoir stadlar i geedakerfunum.

[ hopnum sem falid er ad framkvama matid skal vera ad minnsta kosti einn adili sem hefur
reynslu af mati 4 peirri teekni sem um er ad reeda. Matid skal a0 hluta fara fram med vettvangsskodun
hja framleidanda.

Urskurdurinn skal tilkynntur framleidanda eftir ad lokaathugun hefur farid fram. Hann skal
innihalda nidurstddur athugunarinnar og rokstutt mat.

3.4. Framleidandinn skal upplysa tilkynnta adilann sem sampykkt hefur gaedakerfid um allar fyrir-
hugadar breytingar a pvi.

Tilkynnti adilinn skal meta paer breytingar sem lagt er til ad gera og stadfesta hvort gaedakerfid
pannig breytt myndi uppfylla kréfurnar sem getid er um 1 1id 3.2. Hann skal tilkynna framleio-
andanum urskurd sinn. Pessi urskurdur skal innihalda nidurstéour athugunarinnar og rokstutt mat.

4. Eftirlit.

4.1. Tilgangur eftirlitsins er ad sja til pess ad framleidandinn raeki peer skyldur sem sampykkt geeda-
kerfi hefur 1 for meo sér.

4.2. Framleidandinn skal heimila hinum tilkynnta adila ad framkvema allt eftirlit sem porf er 4 og
sér honum fyrir 61lum naudsynlegum upplysingum, einkum:
— upplysingaskjolum um geedakerfid,
— teekniskjolum,
— peim upplysingum sem melt er fyrir um vardandi pann patt gedakerfisins sem snyr ad
framleidslu, svo sem skyrslur um eftirlit, préfanir, stodlun/kvordun og menntun og haefi pess
starfslids sem 1 hlut 4 o.s.frv.
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4.3. Tilkynnti adilinn skal framkvama reglulega videigandi eftirlit og mat til ad tryggja ad fram-
leidandinn noti hid vidurkennda gaedakerfi og athendir framleidandanum matsskyrslu.

4.4. A0 auki ma tilkynnti adilinn koma 6vent i heimsokn til framleidandans og skal hann pa
athenda framleidandanum eftirlitsskyrslu.

5. Tilkynnti adilinn skal send 60rum tilkynntum adilum allar upplysingar sem mali skipta vardandi
sampykktir 4 gaeedakerfum sem hafa verid gefnar ut, neitad eda afturkalladar.

6. Gildi vardandi teeki sem um getur i 4. mgr. 1. gr. reglugerdar pessarar:

A0 lokinni framleidslu hverrar framleioslulotu tekja, sem um getur 1 4. mgr. 1. gr. reglugerdar
pessarar, skal framleidandinn greina tilkynnta adilanum fra lokasampykkt vidkomandi framleidslu-
lotu teekja og senda honum opinbert vottord um lokasampykkt framleioslulotu afleidunnar tir manns-
blodi, sem er notud i taekinu, sem opinber rannséknarstofa gefur ut eda rannsoknarstofa sem adildar-
riki hefur tilnefnt til pess 1 samraemi vio lyfjalog nr. 93/1994.

VI. VIDAUKI
Yfirlysing varoandi teeki atlud til sérstakra nota.

1. Pegar um er a0 reda sérsmidud taeki eda taeki atlud til kliniskra profana skal framleidandinn
eda umbodsmadur hans med stadfestu i bandalaginu semja yfirlysingu sem naer yfir pau atridi sem
melt er fyrir um 1 2. 1i0.

2. Yfirlysingin skal innihalda eftirfarandi upplysingar:

2.1. Um sérsmidud teki:

— nafn og heimilisfang framleidanda,

— naudsynlegar upplysingar til ad sanngreina voruna sem um redir,

— yfirlysingu par sem stadfest er ad taekid sé @tlad til sérstakra nota fyrir tiltekinn sjukling,
asamt nafni hans,

— nafn par til menntads og heefs laeknis sem skrifadi fyrirmalin og ef vid 4 nafn peirrar
heilbrigdisstofnunar sem i hlut &,

— sérstaka eiginleika vorunnar eins og peim er lyst i vidkomandi fyrirmeelum,

— yfirlysingu par sem stadfest er ad tekid samrymist grunnkréfunum sem lyst er i I. vidauka
og ef svo ber undir hvada grunnkrofum er ekki algerlega fullnaegt og hvers vegna.

2.2. Um teeki sem etlud eru til kliniskra profana sem falla undir VII. vidauka:

— upplysingar sem gera kleift ad bera kennsl a taekin sem um er ad rada,

— gogn sem gera kleift ad sanngreina teekin sem um er ad reda,

— kliniska profunarazetlun,

— kynningarrit rannsakandans,

— stadfestingu 4 pvi ad patttakendur séu tryggdir,

— skjol sem notud eru til ad fa upplyst sampykki,

— yfirlysingu par sem fram kemur hvort tekid inniheldur, sem 6adskiljanlegan hluta, efni eda
afleidu ur mannsblodi sem um getur 1 10. 1id 1. vidauka, eda ekki,

— alit viokomandi sidanefndar og upplysingar um pa pztti sem falla undir alit nefndarinnar,

— nafn par til menntads og heefs laeknis eda annars par til baers einstaklings og heiti stofnunar-
innar sem ber abyrgd 4 profununum,

— stad, upphafsdag og timalengd profananna sem gert er rao fyrir,

— yfirlysingu par sem stadfest er ad vidkomandi taeki samrymist grunnkréfunum ad undan-
skildum atridum sem tengjast vidfangsefni profananna og ad vardandi pessi atridi hafi allar
vartdarradstafanir verid gerdar til ad vernda heilsu og 6ryggi sjuklingsins.

3. Framleidandinn skal skuldbinda sig til ad hafa tilteekt fyrir landleekni:

3.1. Skjol med upplysingum um sérsmidud taeki, par sem framleidslustadur eda framleidslustadir eru
tilgreindir, sem gera kleift ad skilja honnun, smidi og virkni vérunnar, p.m.t. veent virkni, pannig ad
framkvama megi mat 4 samraemi vid krofur pessarar reglugeroar.
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Framleidandinn skal gera allar naudsynlegar radstafanir til ad framleiosluferlio tryggi ad paer
vorur sem framleiddar eru séu i samraemi vio skjolin sem getid er um i fyrstu malsgrein.

3.2. begar um er ad reda taeki til kliniskra profana skulu upplysingarnar einnig innihalda:

— almenna lysingu 4 vérunni og tileetlud not hennar,

— honnunarteikningar, framleidsluadferdir, einkum hvad vardar sefingu, og skyringarmyndir
af ihlutum, einingum, straumrasum o.fl.,

— lysingar og Utskyringar naudsynlegar til ad skilja pessar teikningar og skyringarmyndir og
um hvernig tekio starfar,

— nidurstodur aheettugreininga og skra yfir stadlana sem tilgreindir eru i 6. gr. og beitt er ad
fullu eda ad hluta og lysingu 4 peim lausnum sem valdar hafa verid til ad fullnegja grunn-
kréfum pessarar reglugerdar pegar stodlunum i 6. gr. hefur ekki verid beitt,

— ef tekio inniheldur, sem o6adskiljanlegan hluta, efni eda afleidu ur mannsblodi, sem um
getur 1 10. 1i0 1 L. vidauka, gégn um profanir sem foru fram pessu vidvikjandi, sem krafist er
til a0 meta Oryggi, gaedi og gagnsemi efnisins eda afleidunnar Gr mannsblodi, ad teknu tilliti
til tileetladra nota taekisins,

— nidurstodur honnunaratreikninga, athugana og taknilegra profana sem gerdar hafa verid
o.s.frv.

Framleidandinn skal gera allar naudsynlegar radstafanir til ad framleiosluferlio tryggi ad paer
vorur sem framleiddar eru séu i samreemi vid skjolin sem getid er um 1 3.1 og i fyrstu malsgrein
pessa lidar.

Framleidandinn getur heimilad mat, ef porf krefur med uttekt, a skilvirkni pessara radstafana.

4. Geyma skal upplysingarnar, sem koma fram i yfirlysingunum sem falla undir pennan vidauka, i
a.m.k. 15 4r frd pvi varan var sidast framleidd.

5. A0 pvi er vardar sérsmidud taeki skal framleidandinn skuldbinda sig til ad yfirfara og skréd pa
reynslu sem faest i afanganum eftir framleidslu, p.m.t. akvaedin sem um getur i VII. vidauka, og til ad
koma & videigandi adferdum til ad beita O6llum naudsynlegum adgerdum til Urbota. Pbessi
skuldbinding skal fela i sér pa skyldu framleidandans ad tilkynna landlakni tafarlaust um eftirfarandi
atvik sem hann feer vitneskju um og videigandi adgerdir til urbota:

i. hverja pa bilun 4 eda breytingu 4 eiginleikum og/eda virkni taekis til hins verra asamt hvers
kyns misbrestum 4 merkingum eda i notkunarleidbeiningum sem kynnu ad valda eda kynnu
a0 hafa valdid dauda sjiklings eda notanda eda pvi ad heilsu hans hrakadi alvarlega,

ii. hvers konar astadu, teknilega eda laeknisfredilega, i tengslum vid eiginleika eda virkni
teekis af dstedum sem um getur 1 i. 110, sem leidir til pess ad framleidandi innkallar kerfis-
bundid teki somu tegundar.

VII. VIDAUKI
Kliniskt mat.
1.  Almenn dkveedi.

1.1. Meginreglan er st a0 stadfesting 4 samraemi vid krofur, sem varda eiginleika og virkni sem um
getur i 1. og 2. 110 1 L. vidauka, vid venjuleg notkunarskilyroi tekisins og mat 4 aukaverkunum
og asettanleika, ad pvi er vardar hlutfall &vinnings og dheettu, sem um getur i 5. 1id 1. vidauka,
skal byggjast 4 kliniskum gégnum. Mat & pessum gognum (hér a eftir nefnt kliniskt mat) par
sem tekid er tillit til allra videigandi samheafora stadla, par sem vid 4, skal fylgja skilgreindri
og adferdafraedilega traustri adferd sem byggist:

1.1.1 annadhvort & gagnrynu mati & videigandi, fyrirliggjandi fraediritum sem varda Oryggi,
virkni, honnunareiginleikum og tiletladra nota tekisins ef: synt er fram 4 ad taekio sé
jafngilt teekinu sem gdgnin eiga vid um og gdgnin syna nagilegt samremi vid vid-
komandi grunnkrofur,
eda a gagnrynu mati & nidurstodum allra kliniskra préfana sem gerdar hafa verid,

1.1.3 eda & gagnrynu mati 4 samanlogoum kliniskum gégnum sem kvedio er 4 um i 1.1.1 og

1.1.2.

—
—
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1.2. Kliniskar préfanir skulu fara fram nema notkun fyrirliggjandi kliniskra gagna sé studd tilhlyoi-
legum rékum.

1.3. Skjalfesta skal kliniskt mat og nidurstoour pess. Gognin skulu fylgja med og/eda tilvisanir til
peirra koma ndkvemlega fram i teknigdégnunum um taekid.

1.4. Kliniskt mat og gégn um pad skulu uppfzerd & virkan hatt med gégnum sem fast med eftirliti
med vorum eftir markadssetningu. Ef klinisk eftirfylgnideetlun vegna taekisins, sem hluti af
eftirlitsazetlun med vorum eftir markadssetningu, er ekki talin naudsynleg skal pad stutt
tilhlydilegum rékum og skrad.

1.5. Ef ekki telst vioeigandi ad syna fram 4 samremi vid grunnkroéfurnar a4 grundvelli kliniskra
gagna skal fera fullnaegjandi rok fyrir pvi 4 grundvelli nidurstadna dhattustjérnunar og med
tilliti til sérteekrar vixlverkunar milli teekisins og likamans, fyrirhugadrar kliniskrar virkni og
upplysinga fra framleidandanum. Til ad samremi vid grunnkréfurnar & grundvelli mats a
virkni, profunar i profunarbekk og forklinisks mats teljist fullnegjandi parf pad ad vera
tilhlyodilega rokstutt.

1.6 Oll gdgn skulu vera trinadarmal nema talid sé naudsynlegt ad fra peim sé skyrt.
2. Klinisk profun.

2.1. Tilgangur.
Tilgangur kliniskrar préfunar er ao:
— sannreyna ad vi0 eOlilegar notkunaradsteedur sé virkni tekisins i samreemi vid pad sem
tilgreint er 1 2. 1id 1. vidauka,
— akvarda o@skilegar hlidarverkanir vio edlilegar notkunaradstaedur ef einhverjar eru og meta
hvort paer eru asattanleg aheetta med tilliti til fyrirhugadrar virkni taekisins.

2.2. Sidfredilegt tillit.

Kliniskar profanir skulu gerdar samkvemt Helsinkiyfirlysingunni sem sampykkt var 4 18.
heimspingi leekna 1 Helsinki 1 Finnlandi arid 1964 og breytt & 29. heimspingi laekna 1 Tokyo i Japan
arid 1975 og 4 35. heimspingi lzekna i Feneyjum a Italiu arid 1983. Skylt er ad gera allar radstafanir
til ad vernda menn i anda Helsinkiyfirlysingarinnar. betta ner til allra stiga klinisku préfunarinnar,
allt fra fyrstu athugun & pvi hvort porf sé a profuninni og hvort hun sé réttletanleg og til birtingar 4
nidurstodum.

2.3. Adferoir.

2.3.1 Kliniskar profanir skal gera eftir daetlun sem er i samreemi vid teeknistig &4 hverjum tima
og pannig gerd ad hun stadfestir eda hrekur fullyrdingar framleidandans um taekio; prof-
anirnar skulu na til nogu margra athugana til ad tryggja ad nidurstdournar hafi visinda-
legt gildi.

2.3.2 ber adferdir sem notadar eru vid profanirnar skulu haefa pvi teeki sem profad er.

2.3.3 Kliniskar préfanir skal gera vid adstaedur sem eru jafngildar edlilegum adstedum vid
notkun tekisins.

2.3.4 Profadir skulu allir videigandi eiginleikar, einnig peir er varda oryggi og virkni taekisins
og ahrif pess 4 sjuklingana.

2.3.5 Oll alvarleg meintilvik skulu skrad til fulls og tilkynnt tafarlaust til allra 16gberra
yfirvalda peirra adildarrikja par sem klinisk profun fer fram, 4 {slandi til landlaeknis.

2.3.6 Profanirnar skulu gerdar 4 abyrgd par til menntads og heefs laknis eda vidurkennds adila
og i videigandi umhverfi. Sérfraedingurinn skal hafa adgang a0 taknilegum upplysingum
um taekio.

2.3.7 Skriflega skyrslan sem er undirskrifud af sérfredingnum sem abyrgoina ber, skal inni-
halda gagnrynid mat 4 6llum gégnum sem safnad hefur verid vid klinisku préfunina.



Nr. 320 9. mars 2011

VIII. VIDAUKI
Lagmarksviomio sem skulu uppfyllt pegar tilnefndir
eru eftirlitsadilar sem skulu tilkynntir.

1. Eftirlitsadilinn, forstjori hans og pad starfslid sem ber 4byrgd 4 mats- og sannpréfunaradgerdum
skulu hvorki vera honnudir tekjanna, framleidendur peirra eda birgjar né sjd um uppsetningu a
tekjum sem pad hefur eftirlit med, né heldur vidurkenndir fulltriiar neins pessara adila. Pad ma
hvorki taka beinan patt i honnun, smidi, sélu eda vidhaldi tekjanna né vera umbodsmenn adila sem
patt taka 1 pessari starfsemi. betta ttilokar ekki hugsanleg skipti 4 teknilegum upplysingum milli
framleidandans og eftirlitsadilans.

2. Eftirlitsadilinn og starfslid hans skal framkvaema mats- og sannprofunaradgerdir med faglegu
sjalfstedi og teknikunnattu 4 haesta stigi og vera laus vid allan prysting og hvatningu, einkum
fjarhagslega, sem kynni ad hafa ahrif 4 mat pess og nidurstddur eftirlits, einkum fra adilum sem eiga
hagsmuna a0 gaeta vardandi nidurstodur sannprofunarinnar.

3. Eftirlitsadilinn verdur ad vera feer um ad leysa af hendi 611 pau verkefni sem slikum adila eru
&tlud samkvamt einum af II. — V. vidauka og sem hann hefur verid tilkynntur fyrir, hvort sem pessi
verkefni eru unnin af honum sjalfum eda a hans abyrgd. Einkum verdur hann ad hafa 4 ad skipa pvi
starfslidi og hafa pa adstoou sem Darf til ad leysa af hendi & réttan hatt pau taeknilegu og
stjornunarlegu verkefni sem tengjast mati og sannpr6éfun; hann verdur einnig ad hafa adgang ad
naudsynlegum tekjum vegna peirrar sannprofunar sem porf er 4.

4. Pao starfslio sem abyrgd ber a eftirlitsadgerdum verdur ad hafa:
trausta fagkunnattu sem tekur til allra mats- og sannprofunaradgerda sem adilinn hefur verid
tilkynntur fyrir,
— naga pekkingu 4 peim reglum sem gilda um pad eftirlit sem framkvemt er og naga
starfsreynslu vid slikt eftirlit,
— getu til pess ad utbua vottord, skrar og skyrslur til ad syna ad eftirlit hafi verid framkvaemt.

5. Hlutleysi eftirlitsfolksins verdur ad vera tryggt. Laun pess mega ekki vera had fjolda eftirlits-
adgerda sem framkvaemdar eru eda arangri slikra adgerda.

6. Eftirlitsadilinn verdur ad hafa abyrgdartryggingu nema rikio sé botaskylt samkvaemt landslogum
e0a adildarrikid sjalft beri beina abyrgd 4 eftirliti.
7. Starfslioi eftirlitsadilans er skylt ad fara med allar upplysingar sem pad feer i starfi sinu sam-

kvemt pessari reglugerd eda hverju pvi akveedi landslaga sem sett er i tilefni af henni sem trinadar-
mal (nema gagnvart 16gberum yfirvoldum 1 rikinu par sem starfsemin fer fram).

IX. VIDAUKI
CE-samrzmismerking.
— CE-samramismerkid skal samanstanda af hast6funum ,,CE* med eftirfarandi utliti:
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— Ef CE-merkid er minnkad eda steekkad skulu hlutf6llin i teikningunni hér ad framan vera
Obreytt.
— FEinstakir hlutar CE-merkisins skulu ad svo miklu leyti sem unnt er hafa somu 16dréttu mal

og mega pau ekki vera legri en 5 mm. Ef um smagerd taeki er ad raeda ma falla fra kréfu um
lagmarksmal.

B-deild — Utgafud.: 28. mars 2011
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