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Efni: Umsdgn um drog ad frumvarpi til laga um leekningateeki

Samtok idnadarins (Sl) og Samtok lif- og heilbrigdistaeknifyrirteekja (SLH) taka til umsagnar
frumvarp til laga um leekningateeki sem aetlad ad betrumbaeta 6ryggi og geedi laeekningateekja,
almennings og sjuklinga dsamt pvi ad tryggja ad framleidsla, vidhald og notkun leekningataekja
sé i samraemi vid bestu fagpekkingu & hverjum tima. A sama tima og samtokin lysa yfir ansegju
sinni med markmid frumvarpsins er mikilveegt ad benda a nokkur atrioi.

Til ad byrja med ber ad geta pess ad Sl og SLH gera alvarlegar athugasemdir vegna pess
skamma umsagnarfrests sem frumvarpshéfundar hafa veitt til umsagnar um malid. Um
verulega yfirgripsmikid og mikilvaegt malefni er ad raeda fyrir pau fyrirtaeeki sem koma til med
ad starfa eftir pessari 16ggjof sem teljast verdur ipyngjandi ad einhverju leyti. Pannig hvilir mikil
abyrgd & hinu opinbera ad geeta medalhdéfs og veita atvinnulifinu sanngjarnt svigrim til pess
ad koma athugasemdum sinum a framfeeri. SI og SLH askilja sér pvi heimild til pess ad koma
frekari athugasemdum & framfeeri & sidari stigum.

pad er grundvallaratridi ad fullneegjandi undirbaningsvinna hafi att sér stad pegar
reglugerdirnar sem frumvarpinu er setlad ad innleida verda teknar upp & islandi. Ljost er ad
innlendar stofnanir purfa ad vera vel i stakk bunar til ad taka vid peim skyldum sem & peaer eru
lagdar vardandi eftirlit, skrdningu og pjonustu. Vel innleitt opinbert kerfi gaeti ordio lif- og
heilbrigdistaeknionadi lyftistong & medan kerfi sem ekki virkar gaeti ordio til pess ad fyrirtaeki &
pessu svidi yrdu ad flytja starfsemi sina annad. Tryggja parf ad paer stofnanir sem takast eiga
a hendur paer skyldur sem 16ggjofin leggur & séu ekki fjarsveltar, paer séu vel mannadar og nyti
sem best innvidi nagrannapjéda. Ekki er porf a pvi ad finna upp hjélid heldur aettum vido ad
byggja & peim grunni sem nagrannalénd hafa na pegar skapad.

[ frumvarpinu er lagt til ad Lyfjastofnun geti afturkallad, innkallad, tekid af markadi eda bannad
s6lu eda afthendingu voru ef hin uppfyllir ekki lengur reglur og kréfur sem gerdar eru um oryggi,
merkingar, leidbeiningar, vottord, yfirlysingar um samraemi eda préfunar- og skodunarskyrslur
sem og 68rum kréfum sem gerdar eru til leekningataekja samkvaemt [6gum og reglum. i pessu
felst ad vara parf ad hafa fengid fullnaegjandi vottun fra par til gerdum ,tilkkynntum adila“ (e.
notified body). Samkveemt reglugerdum Evropupingsins og radsins (ESB) sem frumvarpinu er
aetlad ad innleida purfa tilkynntir adilar na ad fa endurnyjun a leyfum sinum i samraemi vid nyjar
krofur. Sa stadreynd pyngir rodurinn éneitanlega fyrir islensk fyrirtaeki, ekki sist litil og
medalstér. Margir framleidendur leekningateekja vita enn ekki med vissu hvort tilkynnti adilinn
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peirra fai slikt leyfi eda hvenaer. P& eru afar fair tilkynntir adilar sem hafa verid sampykktir i
samraemi vid nyjar reglugerdir ESB sem pydir ad ferlid er ad pvi leyti verulega & eftir aaetlun. i
sumum tilvikum getur pannig verid skynsamlegt fyrir framleidanda ad yfirgefa nuverandi
tilkynntan adila og hefja samstarf vid annan. | 68rum tilvikum getur verid ad tilkynntur adili fai
ekki tilskilin leyfi og framleidendur munu pvi mégulega standa frammi fyrir pvi ad purfa i neyd
ao breyta um samstarfsadila.

I pvi samhengi er mikilvaegt ad heilbrigdisraduneytid hafi ad leidarljosi ad innleida nyja 16ggjof
i nanu samstarfi vid lif- og heilbrigdisteekniidnadinn og upplysi nakveemlega hvada ahrif pad
muni hafa & islandi pegar reglugerdirnar taka gildi i Evrépu, pann 26. mai nk. Liggja parf fyrir
hvenaer og med hvada haetti buist er vid ad eftirlit og fullnusta med 16ggjéfinni hefjist & islandi
svo lagmarka megi pa rekstrardhaettu sem fyrirtaeki sem eftir peim starfa geetu stadid frammi
fyrir, ekki sist vegna peirrar stbdu sem uppi er vegna tilkynntra adila.
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