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Efni: Umsdgn um frumvarp til laga um laekningataeki

Samtdk idnadarins (hér eftir ,SI eda ,samtdkin®) hafa tekid til umsagnar frumvarp til laga
um leekningataeki, 635. mal. Tilefni frumvarpsins er innleiding & tveimur reglugerdum (hér
eftir nefndar ,reglugerdirnar®). Annars vegar reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB)
2017/745 fra 5. april 2017 um laekningataeki (hér eftir ,MDR"), um breytingu a tilskipun
2001/83/EB, reglugerd (EB) nr. 178/2002 og reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um
nidurfellingu & tilskipunum radsins 90/385/EBE og 93/42/EBE med peim breytingum og
viobotum sem leidir af békun 1 vid EES-samninginn og akvordun sameiginlegu EES
nefndarinnar og hins vegar reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april
2017 um leekningataeki til sjukdomsgreiningar i glasi (hér eftir ,IVDR") og um nidurfellingu a
tilskipun 98/79/EB og akvordun framkvaemdastjornarinnar 2010/227/ESB med peim
breytingum og viobétum sem leidir af bdkun 1 vid EES-samninginn og &kvdroun
sameiginlegu EES nefndarinnar.

S| fagna pvi ad 16ggjof er vardar leekningateeki hafi verio uppfeerd enda naudsynlegt
samfara hrédum taeknibreytingum sidustu ara til pess ad tryggja 6ryggi sjuklinga og annarra
notenda leekningateekja betur en gert var med fyrri 16ggjof. Mikilveegt er ad samraemd
evropsk 16ggjof gildi um pessi efni. SI gera helst athugasemdir vid skyrleika i [6gunum en
réttardvissa i pessum efnum hér & landi kemur islenskum framleidendum og notendum
leekningateekja afar illa. Gagnseei i framkvaemd laganna er naudsynleg svo framleidendur,
dreifingaradilar og innflytjiendur laekningateekja eigi audvelt um vik vid ad undirbla storf sin
og tryggja ad bestu mogulegu leekningateeki standi islenskum sjaklingum og 6drum
notendum til boda.

Innan Sl starfa Samtok fyrirteekja i lif- og heilbrigdisteekni (hér eftir ,SLH®). Félagsmenn
samtakanna hafa um arabil undirbuio starfsemi sina fyrir gildistoku reglugerdanna. Sl gerir
i fyrsta lagi athugasemd vid ad litid sem ekkert samrad var haft vid hagsmunaadila vid gerd
frumvarpsins. Sl gera jafnframt athugasemd vardandi umsagnarfrest pegar frumvarpio var
i Samradsgattinni. Umsagnarfresturinn féll yfir j6l og aramaét og pvi litill mdguleiki & ad boda
félagsmenn til fundar um atridi i frumvarpinu sem parfnast nanari skodunar. bPad er
gridarlegt hagsmunamal fyrir islenska framleidendur, dreifingaradila og innflytiendur &
leekningateekjum ad vel til takist vid innleidingu frumvarpsins en p6 sérstaklega fyrir islenskt
bj6darbu og islenska notendur leekningateekja. Med skyru og einféldu regluverki getur island
ordid spennandi stadur til uppbyggingar lsekningateekjaionadar en verdi regluverk of
ipyngjandi er heetta & ad erlendir framleidendur snidgangi islenskan markad og stondug
islensk fyrirteeki hverfi a brott.

Athugasemdir samtakanna vid frumvarpid eru Utlistadar hér ad nedan. Voru paer unnar i
nanu samstarfi vid félagsmenn samtakanna sem hafa vidteeka og sértaeka pekkingu af
reglugerdunum. Er pad von Sl ad vel verdi tekid i athugasemdirnar og ad aukido samrad
verdi haft vid aframhaldandi medferd malsins.
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I. Skilgreiningar & hugtokum

Heettuleqir eiginleikar

i 3. mgr. 9. gr. frumvarpsins er Lyfjastofnun veitt heimild til pess ad fjarlaegja teeki af markadi
ef i ljds kemur ad pad hafi ,hzettulega eiginleika“ en petta er ekki nanar Gtfaert i I16gunum. |
greinargerd med frumvarpinu kemur fram ad Samtok verslunar og pjonustu hafi gert
athugasemd vid ordalagid og tdldu pad of matskennt. Raduneytid hafnar pvi ad taka
athugasemdina til greina og segir naudsynlegt ad Lyfjastofnun hafi dkvedid svigrum til
akvardanatoku til pess ad vernda o6ryggi sjuklinga. Sl taka undir pau sjénarmid ad
naudsynlegt sé ad Lyfjastofnun geti fjarleegt teeki af markadi sem talin eru 6gna heilsu og
lifi almennings. Hins vegar er 6ljost hvers vegna rdduneytid telur porf & ad ganga lengra en
gert er i MDR par sem i evropsku reglugerdinni er ndkvaemlega utlistad hvad falli undir
hugtakid ,heettulegir eiginleikar® en i islenskri pydingu med reglugerdinni er hugtakio
,alvarlegt meintilvik notad. Sl leggur til ad tekin verdi upp sama ordskyring i 4. gr.
frumvarpsins og hugtakid ,heettulegir eiginleikar* verdi skilgreint i samraemi vid 58. tolul. 2.
gr. MDR, ,serious adverse events®. Réttardvissa fyrir framleidendur, dreifingaradila og
innflytiendur leekningateekja hér & landi er ekki til pess fallin ad tryggja 6ryggi sjuklinga hér
a landi par sem afleidingin getur ordid su ad peir framleidendur sem hér eru kjosi ad flytja
starfsemi sina til annarra landa innan Evropu og adrir kjosi ad snidganga islenskan markad.

Heilsutjon og an tafar

I 1. mgr. 35. gr. frumvarpsins er sett skylda & pa sem framleida, selja, eiga eda nota
laekningateeki og vita um fravik eda galla sem kynni ad valda heilsutjéni ad tilkynna
Lyfjastofnun an tafar um slikt. Sl gerir ekki athugasemd vid efnislegt inntak akveedisins enda
edlilegt ad peir sem hafa laekningateeki i umradum sinum sinni pessari skyldu. Hins vegar
tella samtokin ad skyra purfi nanar hugtokin ,heilsutjon“ og ,an tafar® par sem svo
matskennd akveedi eru ekki til pess fallin ad tryggja best 6ryggi sjuklinga og skapa mikla
Ovissu. Sl leggja til ad hugtakio ,heilsutjon® verdi skilgreint i samraemi vid 58. t6lul. 2. gr.

MDR, p.e. pau tilfelli sem haettulegir eiginleikar geta leitt til.

I 87. gr. MDR er efnislega sambeerilegt akvaedi og 35. gr. frumvarpsins, er vardar
tilkynningar um alvarleg atvik og skyldu til trbéta (e. reporting of serious incidents and field
safety corrective actions). | 3. - 5. mgr. akveedisins eru timafrestir tilgreindir. Jafnframt eru
mismunandi timafrestir skilgreindir i samraemi vid alvarleikastig atvika. Sl leggja til ad pessir
timafrestir verdi teknir upp i frumvarpio til pess ad auka skyrleika pess og minnka
réttarovissu.

Alvarleg atvik
I titli 35. gr. frumvarpsins og 3. mgr. pess er ad finna hugtakid ,alvarleg atvik“. Sl leggur til

ad hugtakid verdi skilgreint i 4. gr. frumvarpsins. | 65. t6lul. 2. gr. MDR er ad finna
ordskyringu & hugtakinu ,alvarleg atvik“ (e. serious incident). Leggja pvi samtokin til ad su
ordskyring verdi tekin upp i frumvarpid. Er petta til béta fyrir sjuklinga og adra notendur
laekningateekja & Islandi.

Taka af markadi

3. mgr.9.gr. ogil.og 2. mgr. 38. gr. frumvarpsins er Lyfjastofnun veitt heimild til pess ad
fiarleegja leekningataeki af markadi. S| gera ekki athugasemd vid heimildina sem slika enda
naudsynlegt ad Lyfjastofnun hafi heimild til pess ad fjarleegja lsekningateeki sem 6gna heilsu
og lifi almennings af markadi. S| gerir hins vegar athugasemd vid ordalagid ,tekid af
markadi“. Samtokin telja ad skyra purfi hugtakid nanar enda 6lj6st hvada markad verid er
ad tala um. Obreytt akvaedi gefur til kynna ad Lyfjastofnun hafi heimild til pess ad taka
leekningateeki af markadi alfarid i Evropu pegar hid rétta er ad stjérnvaldio hefur adeins
heimild til pess ad taka pad af islenskum markadi.
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Leggja samtokin pvi til ad baett verdi vid 4. gr. frumvarpsins skilgreining & hugtakinu ,taka
af markadi“ og ad i pvi verdi tilgreint sérstaklega ad att sé vid islenskan markad.

Endurvinnsla

i 18. gr. frumvarpsins er kvedid & um endurvinnslu (e. reprocessing) einnota taekja en
samkvaemt MDR ber hverju riki fyrir sig ad setja nanari skilyrdi um endurnytingu einnota
leekningateekja. Hugtakid endurvinnsla er pytt & ensku sem ,recycling sem er annad ferli
heldur en ,reprocessing.“ Samkvaemt islenskri malvenju er hugtakid endurvinnsla natengt
forgun og umhverfisvernd auk pess sem flestir framleidendur teekja, par med taldir
framleidendur leekningateekja, lata sérstokum reglum um férgun og flokkun Grgangs sem i
daglegu tali er kollud endurvinnsla. Umhverfisstofnun kemur reglulega i uttektir til
framleidenda hér & landi til pess ad ganga ur skugga um ad pessum reglum sé fylgt. bvi
telur Sl ad pydingin a hugtakinu ,reprocessing” i endurvinnslu sé rong og ruglandi og leggur
til ad henni verdi breytt i ,endurnytingu® eda ,endurheimt®.

Il. Kliniskar rannsoéknir

[ 1. mgr. 20. gr. frumvarpsins er kvedid & um heimild til framkvaemdar kliniskra rannsokna.
Sl telur naudsynlegt ad pad sé skylaust tekid fram i frumvarpinu ad einungis purfi ad saekja
um leyfi fyrir kliniskar rannséknir & laekningateekjum sem eru framkveemdar hér & landi.
Nugildandi framkvaemd er med peim heetti. Ef breyta & henni og gera kréfu um ad kliniskar
rannsoknir islenskra framleidenda i Evropu séu bornar undir Lyfjastofnun og
visindasidanefnd & islandi, mun pad auka verulega timann sem tekur ad koma
laekningateekjum & markad. Ferlar vardandi kliniskar rannsoknir & islandi hafa verid baettir
verulega & lionum arum og & Lyfjastofnun hros skilid fyrir ad taka vel & méti Abendingum
framleidenda leekningateekja hér a landi. Breyting & naverandi ferlum veeri skref i 6fuga att
og eykur heettu & ad akvednir framleidendur hverfi fra islandi vegna aukins stjornsyslualags.

. Eftirlit Lyfjastofnunar

Samkveemt 3. mgr. 6. gr. frumvarpsins hefur Lyfjastofnun eftirlit med lsekningateekjum hér
a landi og er hid logbeera stjérnvald (e. competent authority). Naudsynlegt er ad greina
skilmerkilega a milli hlutverks légbaers stjérnvalds annars vegar og tilkynntra adila (e.
notified bodies) hins vegar. Tilkynntir adilar sinna gaedaeftirliti hja framleidendum i flokki lla,
IIb og lll. Gaedaeftirlit & lsekningateekjum er sérstaklega flokid og parfnast sérteekrar
pekkingar. Framleidendur i fyrrnefndum flokkum hér & landi gangast undir petta eftirlit & ari
hverju svo leekningataeki peirra séu gjaldgeng a markad. Eftirlit petta er kostnadarsamt og
vandasamt, sérstaklega eftir ad reglugerdirnar voru sampykktar ario 2017.

Lyfjastofnun sem ldgbaert stjérnvald ber ad fara med markadseftirlit, eftirlit med
innflytiendum og dreifingaradilum og sinna frumkvaediseftirliti ef tilefni er til. Pa hefur
Lyfjastofnun rikara eftirlit med laekningateekjum i flokki | heldur en stofnunin gerdi adur. Sl
leggja til ad & pessum atrioum verdi skyrar tekid i frumvarpinu. Naudsynlegt er ad
Lyfjastofnun taki ekki upp ad tilefnislausu geedaetftirlit med framleidendum i flokkum lla, Ilb
og lll, pegar sérpekkingu er ekki til ad dreifa hja stjérnvaldinu. Pad myndi reynast afar
ipbyngjandi fyrir fyrirtaeki sem nu pegar kosta til haar fjarhaedir til ad sinna pessu eftirliti.

Sl leggja til p4 nalgun ad framleidendum leekningateekja i flokki | verdi bodido ad syna fram
4 1S013485 vottun, eda sambeerilegt, asamt vottunarnidurstédum og skjolum sem sanna
aod leekningataekin séu i samreemi vid MDR og IVDR, islensk I16g og reglugerdir. betta myndi
koma i stadinn fyrir Gttektir og eftirlit hja Lyfjastofnun en ekki girda fyrir pad ad Lyfjastofnun
geti gert Uttektir eftir &bendingum. Alpjédleg vottun hefur sterkt gildi i heimi leekningateekja
og I1SO vottunin er lykillinn ad moérkudum um allan heim.
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Samraemd nalgun hér a landi veeri til béta. Fyrirkomulag sem petta myndi tryggja gagnseei
0og pannig 6ryggi notenda hér & landi og erlendis auk pess sem framleidendur eettu
audveldara med ad skipuleggja fjarutlat starfsarsins. Pa myndi petta fyrirkomulag audvelda
storf Lyfjastofnunar, fela i sér minni kostnad og draga Ur stjornsysluélagi.

I pessu ljosi gerir SI athugasemd vid 37. gr. frumvarpsins par sem Lyfjastofnun hefur
skylausa heimild til pess ad fara inn & starfstod fyrirteekja an rokstudnings eda
démsurskurdar. Hvad vardar framleidendur leekningateekja i flokki lla, Ilb og I, pa hafa peir
komio a fot geedastjornunarkerfi sem er tekid Ut og metid med reglubundnum heetti af
tilkynntum adila. Geta framleidendur pvi att von a éveentri Gttekt hvenaer sem er. Nanar er
kvedid & um geedastjérnunarkerfi framleidenda i 9. mgr. 10. gr. MDR. EKki faest séd hvernig
sambeerileg uttekt fra Lyfjastofnun beetir nokkru vid nema rikt tilefni sé til. Samtokin leggja
par af leidandi til ad fyrrgreind heimild Lyfjastofnunar verdi takmorkud vid athuganir sem
byggja a réttmaetu tilefni (e. for-cause audit). Of vidtaekar eftirlitsheimildir valda 6vissu og
geta komid nidur & Islandi sem eftirséknarverdum stad fyrir uppbyggingu
laekningataekjaidnadar.

IV. Skyldur Lyfjastofnunar

Lyfjastofnun hefur vidtaekar heimildir samkvaemt frumvarpinu. | fyrsta lagi getur stofnunin
krafist pess ad framleidendur, dreifingaradilar og innflytjendur lati upplysingar um starfsemi
sina af hendi, sbr. 36. gr. frumvarpsins. bPessar upplysingar hafa oft ad geyma mikilvaeg
trinadargdgn sem geta valdid fyrrgreindum adilum miklu tjoni ef ekki er rétt med pau farid.
pratt fyrir almennt pagnarskylduakveedi 42. gr. stjérnsyslulaga nr. 37/1993, pa telja
samtokin ad beeta skuli vio 36. gr. frumvarpsins malsgrein sem kvedur & um trinadarkvod
Lyfjastofnunar, sbr. 109. gr. MDR.

Tillaga ad akveedi: ,Lyfjastofnun skal virda tranadarkvod vardandi upplysingar og gbgn sem
stofnunin aflar vid ad inna verkefni sin af hendi, til pess medal annars ad vernda upplysingar
sem vidskiptaleynd hvilir &, vidskiptaleyndarmal einstaklings eda l6gadila eda
persénuupplysingar.*

I frumvarpinu eru adrar valdheimildir Lyfjastofnunar einnig efldar og kemur stjérnvaldid til
med ad sinna eftirliti med laekningataekjum i rikara meaeli en adur. bvi leggja Sl til ad 16gd
verdi su skylda & Lyfjastofnun ad syna hlutleysi i hvivetna og ad stadid verdi faglega ad
akvardanatdkum innan stjornvaldsins. P4 er lagt til ad innan stofnunarinnar starfi avallt adili
sem hafi sérpekkingu til ad bera hvad vardar geedaeftirlit med laekningateekjum og vidtaeka
pekkingu a Evropuldggjofinni. Sl hefur enga asteedu til pess ad efast um ad starfsmenn
Lyfjastofnunar syni ekki fagleika i hvivetna i sinum stérfum en sambeerileg &kvaedi ma finna
vida i lagasafninu og eru eingdngu til pess fallin ad styrkja traust borgara a starfsemi
stjérnvaldsins.

V. Gjaldtaka

| fyrri umsogn Sl lystu samtokin yfir ahyggjum sinum af stédu Lyfjastofnunar og pvi hvort
stofnunin veeri i stakk buin til pess ad takast a hendur aukin verkefni auk pess sem fyrirséd
er ad gagnasafn stofnunarinnar mun steekka umtalsvert. Angegjulegt er ad sja ad
samkveemt kostnadarmati stendur til ad beeta vid stodugildi sem hefur pessi mal med
héndum. Sl gerir alvarlegar athugasemdir vid peer fyriraetlanir ad fjarmagna skuli aukin
fjaratlat eingdbngu med gjaldtoku i tengslum vid eftirlit & fyrirtaeki sem hafa med framleidslu,
dreifingu og innflutning & leekningateekjum ad gera. Petta veldur fyrirtaekjum i idnadinum
ahyggjum, sér i lagi vegna pess ad petta eykur Ofyrirsjaanleika i Gtgjoldum og gerir
stjornendum erfitt fyrir pegar kemur ad stefnumoétun og aaetlanagerd.
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I tilviki geedaeftirlits med laekningateekjum i flokkum lla, 1lb og Ill geeti petta orsakad haar
fijarhaedir par sem kalla pyrfti til erlenda sérfreedinga med tilheyrandi ferdakostnadi og 6drum
atgjoldum. Péa geeti petta fyrirkomulag virkad sem hvati fyrir Lyfjastofnun ad fara i
tilefnislausar uttektir til pess ad fjarmagna eigin starfsemi. Fyrirtaeki hafa purft ad auka
stérlega vid fjaratlat tengd geedaeftirliti vegna tilkomu MDR og IVDR og er edlilegt ao
stjornvold i riki hverju geri slikt hid sama. Jafnframt er su krafa 16god a adildarriki sbr. 101.
gr. MDR. ba leggur Sl til ad i stad pess ad starfsemin verdi fjarmdgnud alfarid med gjaldtoku
ao pa verdi komio a argjaldi sem fyrirtaeki greida fyrir pa auknu starfsemi Lyfjastofnunar sem
hlyst af innleidingu laga pessara. Mida pyrfti akvéroun argjalds vio steerd og veltu fyrirtaekis.
Hoflegt argjald fyrirtaekja myndi pa koma & méti framlagi rikisins. Petta tryggir gagnseaei og
eykur traust & starfsemi Lyfjastofnunar.

VI. Ordskyringar

Starfsemi i laekningateekjaidnadi fer nanast ad oOllu leyti fram a enskri tungu.
pydingarmidsttd & hros skilid fyrir pydingu sina a reglugerdunum tveimur en Sl hafa pé
nokkrar athugasemdir vardandi ordskyringar frumvarpsins og islenska pydingu. | fyrsta lagi
leggja Sl til ad i frumvarpinu verdi ensk hugtdk hofd med i greinagerd med athugasemdum
um akvaedi. Fyrirkomulag sem petta myndi tryggja ad sami skilningur rikti & milli adila pegar
kemur ad tulkun laganna. pa virdist sem ordskyringunum i 3. og 17. tl. 4. gr. frumvarpsins
hafi verid vixlad. Skyringin & hugtakinu ,afturkdllun® er i raun pyding a skyringu a hugtakinu
Jnnkollun® og ofugt. | leekningataekjaidnadinum er enska ordid ,withdrawal“ notad um
afturkollun og ,recall“ notad um innkéllun. P4 visast til umfjéllunar i Il. kafla hér ad ofan um
ad beeta vid hugtékum i ordskyringarkafla frumvarpsins.

VII. Upplysingaskylda

Med 1. mgr. 36. gr. frumvarpsins er lagt til ad Lyfjastofnun verdi veitt vidteek heimild til
upplysingaéflunar og skulu adilar lata stofnuninni upplysingar i té innan haefilegs frests sem
stofnunin dkvedur. Sl leggja til ad pessi frestur verdi akvedinn i samstarfi vid pann adila sem
krafinn er um upplysingar par sem mikil vinna geaeti legid ad baki 6flunar gagnanna sem um
reedir. | 2. mgr. 36. gr. frumvarpsins er fijallad um peer upplysingar sem Lyfjastofnun getur
krafist til pess ad sannreyna ad leekningataeki standist krofur sem gerdar eru i Il6gum og
reglugerdum. | fyrsta lagi hnykkja S| & pvi sem adur kom fram ad tilkynntir adilar sinna pessu
eftirliti pegar kemur ad framleidendum leekningataekja i flokki lla, l11b og Ill. bvi er edlilegt ad
sérstakar asteedur purfi ad liggja fyrir til pess ad Lyfjastofnun geti tekid upp a pvi ad krefja
framleidendur i pessum flokkum um upplysingar, svo sem abending sem gefur tilefni til
sérstakrar uttektar. Hvad adra adila vardar en fyrrnefnda framleidendur, pa leggja Sl til ad
Lyfjastofnun veiti rékstudning 4dur en upplysinga er krafist nema i peim tilvikum par sem
slikt er varhugavert vegna rannsdknarhagsmuna. betta skerdir ekki heimild Lyfjastofnunar
heldur tryggir ad allir adilar séu medvitadir um orsok upplysingadflunarinnar. ba verda adilar
sem deila mikilvaegum upplysingum med Lyfjastofnun ad treysta a upplysingadryggi innan
stofnunarinnar og leggja Sl aherslu & ad 16gd verdi vinna i ad tryggja ad gagnavernd sé
tryggd. ba visast til umfjéllunar um tranadarskyldu og upplysingadryggi hja Lyfjastofnun hér
aod ofan.

VIIl. Refsi- og skadabdtadbyrgd

MDR leggur peer skyldur & herdar islenskum stjornvoldum ad pau setji reglur um refsi- og
skadabotadbyrgd brjoti adilar gegn gildandi reglum um medferd leekningateekja. |
frumvarpinu er peer reglur ad finna i akvaedum 40. — 47. gr. Eins og gildir um adrar reglur
sem geta leitt til refsidbyrgdar er mikilveegt ad gagnsaei riki um hvenaer refsingum verdur
beitt en Sl telja 6lj6st hvenaer um brot er ad raeda a lbgunum.
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I geedauttektum er idulega bent & atridi sem betur megi fara i medhondlun lsekningataekja
(e. finding) sem hefur hingad til ekki jafngilt broti & 16ggjof. Standi til ad gera breytingu a
pessu verda ad koma til skyrari refsidkveedi en finna ma i frumvarpinu. Pa gera Sl
athugasemd vid ad ekki sé skyrar kvedid & um hvers konar refsing fylgir 6likum brotum.
Laekningataeki eru fjolbreytt og edlisélik og pvi mikill munur a alvarleika brota. Sl leggur til
aod i loggjofinni verdi teknar upp reglur sambeerilegar peim sem bandariska matveela- og
lyfjastofnunin hefur sett par sem kvedid er & um olikar gerdir refsinga, allt fra vidvorun til
harra sekta, og akvéroun um refsingu byggir & afleidingum brots & notendur laekningataekja.
I refsiakveedum frumvarpsins er notandinn ekki hafdur i fyrirrimi ad mati SI sem er i
O0samraemi vid tilgang lagasetningarinnar.

I 23. gr. frumvarpsins er 16gd su skylda & fyrirteeki ad hja peim starfi ad lagmarki einn agili,
abyrgdaradili, sem byr yfir tiltekinni pekkingu samkveemt nénari fyrirmselum MDR.
Samkveemt reglugerdunum ber pessi adili ekki refsi- eda skadabdtaabyrgd ef 16g og reglum
er ekki fylgt. Mjog mikilveegt er ad skylaust sé tekid a pessu i islenskri 16ggjof par sem s&
adili sem um raedir i 23. gr. frumvarpsins er i feestum tilvikum forsvarsmadur fyrirteekis heldur
einstaklingur sem byr yfir sérpekkingu & hverju laekningataeki fyrir sig. Edlilegast er ad refsi-
og skadabodtadbyrgd vegna brota a |6ggjofinni liggi hja peim sem fer fyrir fyrirtaekinu til pess
aod tryggja ad abyrgdaradili skv. 23. gr. pa sérpekkingu sem til parf ad bera svo eftirlit sé i
haesta gaedaflokki.

IX. Nidurlag

A islandi hafa verid stofnud 6flug heilbrigdistaeknifyrirtaeki & lidnum aratugum sem sinna
medal annars préun og framleidslu a laekningataekjum, til ad mynda Ossur, Nox Medical,
Kvikna og Kerecis. bessi fyrirteeki eru mikilveeg fyrir islenskt pjodarbl og notendur
leekningateekja um allan heim. Til pess ad pau og fleiri fyrirtaeki sjai hag sinn i ad préa taekni
og framleida teeki & islandi afram parf regluverk ad vera gagnseett, skilvirkt og stydja vid
idnadinn. Sl fagna pvi ad innleiding & MDR og IVDR sé hafin & islandi, flest fyrirteeki hafa
pegar undirbuid starfsemi sina til pess ad hin sé i samraemi vid reglugerdirnar og verdur
islensk 16ggjof ad stydja vio pessi fyrirtaeki en ekki draga ur peim. Med auknu samrédi er
haegt ad tryggja beedi hag notenda lsekningateekja og starfsumhverfi fyrirteekja. Sl bjoda
fram adstod sina vid nanari Utfeerslu ldggjafarinnar.

Virdingarfyllst,

f.h. Samtaka ionadarins
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