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Efni: Umsdgn um drog ad reglugerd um notkunarleidbeiningar sem fylgja
leekningateekjum sem aetlud eru almenningi

Hinn 8. mai sidastlidinn birti heilbrigdisraduneytid drog ad reglugerd um notkunarleidbeiningar
sem fylgja leekningateekjum sem aetlud eru almenningi & samradsgatt stjornvalda, island.is.
Reglugerdardrégin hafa verid tekin til skodunar & vettvangi SVb — Samtaka verslunar og
pjénustu og pykir asteeda til ad koma eftirgreindu a framfaeri. Bedist er velvirdingar a ad
umsdgn pessi berst ad umsagnarfresti afloknum. Er pess 6skad ad umsognin verdi eigi sidur
birt & samradsgétt stjornvalda.

pad leidir af 7. gr. reglugerdardraganna ad reglugerdin verdur sett med stod i 12. gr. laga nr.
132/2020, um laekningateeki. | lagagreininni er fjallad um merkimida og notkunarleidbeiningar.
Samkveemt 3. mgr. lagagreinarinnar skulu laekningateekjum sem aetlud eru almenningi til
notkunar fylgja naudsynlegar upplysingar og notkunarleidbeiningar sem skulu ad jafnadi vera
a islensku. Af 1. mgr. lagagreinarinnar verdur radid ad hinar naudsynlegu upplysingar séu
upplysingar sem parf til ad sanngreina teekio og framleidanda pess og hvers konar 6ryggis- og
virkniupplysingar samkveemt nanari fyrirmaelum i Ill. kafla I. vidauka reglugerdanna. Ordid
notkunarleidbeiningar er skilgreint i 23. t6lul. 4. gr. laganna a pann hatt ad undir peer falli
upplysingar sem framleidandi leetur i té til ad upplysa notanda teekis um eetladan tilgang med
pvi og rétta notkun og um allar varudarradstafanir sem gera parf. Efnislega sému skilgreiningu
er ad finna i 2. gr. reglugerdardraganna.

I sérstokum athugasemdum vid 12. gr. frumvarps til laga um laekningataeki segir m.a.:

i 6. gr. laga um laekningataeki, nr. 16/2001, er kvedid & um ad med laekningataekjum sem
&etlud eru almenningi til notkunar skuli upplysingar samkvaemt dkveedinu vera & islensku.
Vegna sjénarmida um frambod leekningateekja er lagt til ad upplysingar og
notkunarleidbeiningar samkvaemt akvaedinu verdi ,ad jafnadi a islensku” en skylaus krafa
um ad upplysingar séu & islensku geeti dregid Ur ahuga framleidenda tiltekinna
leekningateekja & ad setja teekin a markad hérlendis. Slik krafa gaeti p6 verid naudsynleq i
akvednum tilvikum, t.d. pegar um er ad reeda teeki sem eetlud eru tilteknum hépum, og er
pvi lagt til ad raddherra verdi veitt heimild til ad setja reglugerd um nanari Gtfeerslu &
akveedinu, par & medal reglur um & hvada tungumali notkunarleidbeiningar skuli vera, sem
fylgja leekningataekjum sem &etlud eru almenningi til notkunar.

(Undirstrikun SVb)

I nefndaraliti meiri hluta velferdarnefndar um frumvarp til laga um leekningateeki segir m.a.:
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[ 3. mgr. 12. gr. frumvarpsins er meelt fyrir um ad upplysingar og notkunarleidbeiningar um
teeki sem eetlud eru almenningi til notkunar skuli ad jafnadi vera a islensku. Vid umfjéllun
nefndarinnar kom fram pad sjonarmid ao slik krafa gaeti verid réttmaet i tilviki leekningateekja
sem nytt eru i umtalsverdum meeli & islandi en annad eetti hins vegar vid i tilviki taekja sem
eru nytt hér i takmérkudum meeli. bydingar og birtingar slikra upplysinga veeru jafnan i
héndum erlendra framleidenda og heetta kynni ad skapast a ad stifar krofur um islenskar
upplysingar i tilviki teekja sem hafa takmarkada notkun & islandi geeti valdid pvi ad ahugi
framleidenda & ad bjoda pau a islenskum markadi verdi takmarkadur.

Meiri hlutinn bendir & ad i 3. malsl. 6. gr. laga um leekningateeki, nr. 16/2001, segir ad
leekningataekjum, sem aetlud eru almenningi til notkunar, skuli fylgja upplysingar & islensku.
petta akvaedi hefur stadid 6breytt fra gildistoku laganna pann 16. mai 2001. pad er pvi ljést
ad med 3. mgr. 12. gr. frumvarpsins er dreqid ur peirri skylausu kréfu ad upplysingar um
leekningateeki, sem aetlud eru almenningi til notkunar, skuli vera & islensku. Meiri hlutinn
aréttar ad samkvaemt frumvarpinu er meginreglan st ad upplysingar um laekningateeki til
almennings skuli vera & islensku en pad sé heimilt ad veita pessar upplysingar a 6dru
tungumali. Radherra er po veitt heimild til ad setja reglugerd um nanari Gtfeerslu a
akveaedinu, par & medal reglur um a hvada tungumali notkunarleidbeiningar skuli vera sem
fylgja leekningateekjum sem eetlud eru almenningi til notkunar.

(Undirstrikun SVP)

Af framangreindu er rétt ad draga pa alyktun ad sjonarmid um frambod laekningateekja geti
verid radandi vio Utfeerslu skyldu til ad lata slikum teekjum fylgja notkunarleidbeiningar a
islensku. Var hugsunin sa ad krafan um islenskar upplysingar meetti ekki draga Ur dhuga a
markadssetningu hér & landi. Undantekningin vardar pad pegar krafa um islenskar upplysingar
pykir naudsynleg, t.d. pegar um er reeda taeki sem aetlud eru tilteknum hépum, sem p6 var ekki
atskyrt nanar. Af framsoguraedu framségumanns meiri hluta velferdarnefndar verdur radio ad
skilningur nefndarinnar var sa ad m.a. teeki sem ekki er i mikilli notkun hér a landi eda setla ma
ao veeru sjaldgaef yréu undanpegin krofunni.

i 1. gr. reglugerdardraganna er kvedid & um ad reglugerdin muni gilda um tungumalakrofur
sem gerdar eru til naudsynlegra upplysinga sem fylgja skulu leekningateekjum sem
markadssett eru hér & landi. [ 3. gr. draganna er fjallad um tungumalakrofur. bar er kvedid &
um skyldu framleidenda leekningataekja til ad tryggja ad teekinu fylgi notkunarleidbeiningar par
sem teekid er gert notanda eda sjuklingi adgengilegt. Ef um er ad reeda leekningataeki i
aheettuflokki | og lla, sbr. 13. gr. laga um laekningateeki, er heimilt ad notkunarleidbeiningar séu
a islensku, ensku eda nordurlandamdli 6dru en finnsku en ef um er ad reeda laekningateeki i
ahaettuflokki Ilb og Ill, sbr. 13. gr. laga um laekningataeki, skulu notkunarleidbeiningar vera &
islensku. Rétt er i pessu samhengi ad benda a ad samkveemt 7. gr. reglugerdardraganna er
gert raod fyrir ad reglugerdin taki gildi 26. mai naestkomandi, p.e. eftir viku.

I huga SVP leidir samanburdur & akvaedum 3. gr. reglugerdardraganna, gildissvidsafmérkunar
1. gr. peirra og akveeda 12. gr. laga nr. 132/2020 hid minnsta i ljés nokkurn vafa. Eins og &dur
segir virdist gildissvid reglugerdardraganna afmarkad vid laekningateeki sem eru markadssett
hér & landi & medan gildissvido 3. gr. draganna & adeins ad na til til leekningateekja sem eru
gerd notanda eda sjuklingi adgengileg. Gildissvid 3. mgr. 12. gr. laga nr. 132/2020 er ordum
samkvaemt bundid vid leekningataeki sem aetlud eru almenningi til notkunar. i pvi ljosi hlytur ad
verda ad tulka ordin notanda eda sjuklingi i 1. mgr. 3. gr. reglugerdardraganna, sbr. 2. og 3.
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mgr. peirra, pannig ad krafa 3. mgr. um ad notkunarleidbeiningar & islensku nai einvérdungu
til laekningateekja sem eru markadssett & Islandi sem eru eetlud almennum neytendum til
notkunar. Verdur pvi t.d. ad telja ad krafan eigi ekki ad na til leekningatsekja sem eru eetlud
6drum en almenningi til notkunar, p.e. einkum heilbrigdisstarfsménnum.

Eins og &dur segir er gert rad fyrir pvi i 3. mgr. 3. gr. reglugerdardraganna ad islenskar
leidbeiningar fylgi leekningarteekjum i i ahaettuflokki IIb og Ill, sbr. 13. gr. laga um laekningateeki.
[ 1. mgr. tédrar lagagreinar segir:

Taekjum skal skipt i ahaettuflokka I, lla, 1lb og Il ad teknu tilliti til eetlads tilgangs teekjanna
og ahaettu. Flokkunin skal fara fram i samraemi vid VIII. vidauka med reglugerdunum.

Med reglugerdunum sem visad er til i 13. gr. laga nr. 132/2020 er att vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um lsekningataeki, um breytingu &
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 og reglugerd Evrépupingsins og
radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um leekningateeki til sjukdémsgreiningar i glasi og um
nidurfellingu a tilskipun 98/79/EB og akvordoun framkvaemdastjornarinnar 2010/227/ESB, sbr.
24.-26. t6lulio 4. gr. laganna. Af lestri &kveeda reglugerdanna og vidauka vid paer verdur radio
ao undir aheettuflokka llb og Il geti haeglega fallid taeki sem einvdrdungu heilbrigdisstarfsmenn
nota en ekki neytendur.

Samkvaemt upplysingum SVb virdist t.d. hjartaloka — igreedanleg falla undir ahaettuflokk 111 skv.
8. reglu 5. hluta kafla Ill i vidauka VIII i reglugerd (ESB) 2017/745. Oll igreedanleg teeki og oll
inngripstaeki sem komid er fyrir med skurdadgerd til langtimanotkunar eru i flokki llb nema pau
(i) séu aetlud til ad setja i tennur en i pvi tilviki eru pau i flokki lla og i) pau séu eetlud til notkunar
i beinni snertingu vid hjartad, midaedakerfid eda midtaugakerfid en i pvi tilviki eru pau i flokki
lll. Pad er vel pekkt stadreynd ad hjartalokum er einvérdungu komid fyrir i sjuklingum af
fagleerdum hjartaleeknum & skurdstofu. Annad 4 hins vegar t.d. vid um insulindaelur sem falla
i flokk 1l en peim fylgir notkunarhandbdk & islensku enda eru peer teeki sem eru i hdndum
sjuklinga sem bera peer a sér.

Samkveemt upplysingum SVb munu t.d. smokkar falla i flokka sem Ilb og Il og par med verdur
pess krafist ad peim fylgi islenskar notkunarleidbeiningar. Gera mé rad fyrir ad flestir notendur
peirra geri sér grein fyrir hvernig notkuninni er hvad best hattad en peim fylgja jafnan enskar
leidbeiningar og/eda leidbeiningar & nordurlandatungumalum. | framkveemd hafa islenskar
notkunarleidbeiningar med smokkum legid frammi a sélustad en ekki fylgt séluumbidum.
Hefur verid litid svo & ad notkunin sé pad einféld ad hun kalli i raun ekki & kroftugri framkveemd.
Hafa verdur i huga ad sélupakkningar smokka eru sméar i snidum og erfitt reynist ad koma
vidbotarleidbeiningum vid. island er afar smar markadur og smokkaframleidendur gaetu
heeglega ekki talid pad umstangsins virdi ad breyta hdnnun séluumbida. Lydheilsu- og
almannahagsmunir liggja &herslum & smokkanotkun til grundvallar. Hid sama getur att vid ad
adrar ,einfaldar vorur®. | pessu ljési hlytur ad teljast edlilegt ad krafan um islenskar
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notkunarleidbeiningar verdi sveigjanlegri en gert er rdd fyrir i 3. mgr. 3. gr.
reglugerdardraganna.

Rétt er ad upplysa samkveemt upplysingum SVP hafa erlendir birgjar bent a ad i ymsu tilliti
verdi krofur til notkunarleidbeininga skv. reglugerd (ESB) 2017/745 ekki virkar innan ESB fyrr
en &rid 2023. Reglugerdardrogin virdast hins vegar ekki taka mid af sliku en petta parf
veentanlega ad taka til nanari skodunar.

Einnig er rétt ad minna a ad meginreglur stjornsysluréttar, p. & m. medalho6fsreglan, na til
gerdar stjérnvaldsfyrirmaela. Af peim sékum verdur Utfeersla reglugerdarakveeda m.a. ad vera
til pess gerd ad na pvi markmidi sem ad var stefnt vid setningu laga. Medal annars i pvi ljosi
verda ipyngjandi krofur stjornvaldsfyrirmeela augljéslega ad rimast innan heimildar til setningar
peirra, eins og akvaedi slikra heimilda verdar skyrd til samraemis vid alpjédlegar skuldbindingar.

Af framangreindum sokum telja SVb ad taka verdi 2. og 3. mgr. 3. gr.
reglugerdardraganna til endurskodunar adur en reglugerdin verdur sett.

[ framangreindu samhengi vilja SVb koma pvi & framfeeri ad i sumum tilvikum er raunhaef haetta
4 ad erlendir framleidendur leekningateekja telji kostnad vid pydingu islenskra leidbeininga
verda svo hdan ad ekki teljist forsvaranlegt ad markadssetja leekningataeki a érmarkadnum
islandi. bad er pvi afar brynt ad ekki verdi gengid lengra vid setningu slikra krafna en bryna
naudsyn krefur. Eru raun pegar komin fram pau skilabod fra einhverjum birgjum ad vara peirra
fari af markadi & islandi verdi endanleg reglugerd sett & pvi formi sem bodad er med drégunum.

Virdingarfylist,

f.h. SVb — Samtaka verslunar og pjénustu
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Benedikt S. Benediktsson
|6gfreedingur
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