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REGLUGERD

um notkunarleidbeiningar sem fylgja leekningataekjum
sem @tlud eru til notkunar af almenningi.

1. gr.
Gildissvio.
Reglugerd pessi gildir um framsetningu notkunarleidbeininga p.m.t. tungumalakréfur, sem gerdar
eru til naudsynlegra upplysinga sem fylgja skulu l&ekningataekjum sem markadssett eru hér 4 landi og
@tlud eru til notkunar af almenningi.

2. gr.
Skilgreiningar.

[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

Almenningur: Sjuklingar og adrir einstaklingar sem nota laekningateeki til sjalfsmedferdar eda
greiningar. Undir hugtakid falla ekki heilbrigdisstarfsmenn skv. 3. gr. laga um heilbrigdisstarfsmenn,
nr. 34/2012.

Merkimidi: Ritadar, prentadar eda myndrenar upplysingar sem koma fram & tekinu sjalfu, a
umbudum hverrar einingar eda 4 umbidum margra lekningataekja, sbr. 21. malsl. 4. gr. laga um
leekningateeki, nr. 132/2020.

Notkunarleiobeiningar: Upplysingar sem framleidandi leetur 1 té til ad upplysa notanda taekis um
@tladan tilgang med pvi og rétta notkun og um allar vartidarradstafanir sem gera parf, sbr. 23. malsl.
4. gr. laga um leekningataeki, nr. 132/2020.

3. gr.
Tungumalakréfur.

Framleidendur lekningataekja skulu tryggja ad teekinu fylgi notkunarleidbeiningar par sem taekid
er gert notanda eda sjuklingi adgengilegt. Upplysingar 4 merkimida skulu vera o6afmaanlegar,
audlesilegar og audskiljanlegar.

Innflytjendur skulu sannreyna ad teekinu fylgi paer notkunarleidbeiningar sem krafist er adur en
teeki er bo0id fram & markadi.

Upplysingar og notkunarleidbeiningar med lekningatekjum sem atlud eru almenningi til
notkunar skulu vera & islensku.

bratt fyrir dkvaedi 3. mgr. er pd heimilt ef um er ad reeda leekningataeki 1 ahaettuflokki I og Ila ad
notkunarleiobeiningarnar séu 4 ensku eda Nordurlandamali 60ru en finnsku.

Lyfjastofnun er heimilt ad birta & vef stofnunarinnar lista yfir tegundir eda flokka leekningataekja
i ahattuflokkum IIb og I1I sem eru undanpegin 3. mgr. Séu tegundir eda flokkar leekningateekja settar
a slikan lista skulu peim p6 avallt fylgja notkunarleidbeiningar &4 ensku eda Nordurlandamali 6dru en
finnsku.

4. gr.
Kréfur vardandi upplysingar sem eru afhentar med teeki.
Framleidandi skal lata i té upplysingar med leekningatekjum i samreemi vid krofur 23. lidar II1.
kafla I vidauka reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/745.

5. gr.
Eftirlit og viourlog.
Um eftirlit med reglugerd pessari og brot gegn dkvaedum hennar fer skv. VII. kafla laga um
lekningateeki, nr. 132/2020.
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6. gr.
Innleiding.

Eftirtalin reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) sem visad er til 1 1id 13 i hluta 7.1. i I. kafla
og 41.1i0 1 II. kafla I. vidauka vid EES-samningsins og visad til 1 1i0 54zzz i X1I. kafla i 110 15q 1 XIIL.
kafla og lid 1a i XVI. kafla II. vidauka vid EES-samninginn og visar til 10. lids i XXX. kafla II.
vidauka vid EES-samninginn skal 60last gildi hér & landi med peim breytingum sem leidir af II.
vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvadum hans:

Reglugerd Evropupingsins og radsins 2017/745 fra 5. april 2017 um laekningateeki, 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 eins og hin er tekin upp i samn-
inginn um Evrdépska efnahagssva0id med peim adlogunum sem leidir af akvordunum sameigin-
legu EES-nefndarinnar nr. 288/2019 fra 13. desember 2019 sbr. einnig bokun 1 um alteka
adlogun vid samninginn um Evrépska efnahagssvadio, sbr. 16g um Evrépska efnahagssvaoio,
nr. 2/1993, par sem bokunin er 16gfest.

Eftirtalin reglugerd framkvamdastjornarinnar sem visa0 er til i lid 9 1 XXX. kafla II. vidauka vid
samninginn um Evropska efnahagssvaedid, skal 6dlast gildi hér & landi med peim breytingum sem
leioir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvaedum hans:

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 207/2012 fra 9. mars 2012 um rafraeenar notkunar-
leidbeiningar fyrir lekningateki, eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 198/2012 fra 26. oktéber 2012 um breytingu 4 II. vidauka (Taeknilegar reglu-
gerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, skal 6dlast gildi hér 4 landi med peim
breytingum og vidbotum sem leidir af I1. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 6drum
dkvaedum hans.

7. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi sem sett er meo stod i 12. gr. laga nr. 132/2020 um laekningataeki tekur pegar
gildi. A sama tima fellur brott reglugerd nr. 627/2013 um gildistoku reglugerda Evrépusambandsins
um lekningataeki.

Heilbrigdisraduneytinu, 15. juni 2021.

Svandis Svavarsdottir.

borunn Oddny Steinsdottir.
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