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Efni: Umsdgn um drég ad frumvarpi til laga um leekningataeki.

Hinn 20. desember 2019 birti heilbrigdisraduneytid drog ad lagafrumvarpi um laekningataeki &
samréadsgatt stjornvalda, Island.is. Frumvarpsdrogin hafa verid yfirfarin & vettvangi SVP — Samtaka
verslunar og pjénustu sem vilja koma eftirfarandi abendingum & framfeeri.

Eins og leidir af 2. gr. frumvarpsdraganna felur frumvarpid i grundvallaratridum i innleidingu tveggja
reglugerda Evropupingsins og radsins med svokalladri tilvisunaradferd, p.e. annars vegar reglugerd ESB
2017/745 um laekningataeki o.s.frv. og hins vegar reglugerd ESB 2017/746 um sjukdémsgreiningar i
glasi o.s.frv. (in vitro). I gildistokuakveedi 49. gr. frumvarpsins er um gildistoku akvaeda reglugerdanna
visad til gildistokuakvaeda reglugerdanna sjalfra. SVP leggja rika aherslu & ad gildistaka akvaeda
reglugerdanna sem islensk 16g verdi i samremi vid pessi aform. Ekki verdur séd ad akvordun
sameiginlegu EES-nefndarinnar um upptoku reglugerdanna i EES-samninginn hafi verid birt. Huga parf
aod pvi ad gildistaka akvaeda reglugerdanna, sem hérlendra laga, haldist i hendur vid akvoroun EES-
nefndarinnar en pd ad teknu tilliti til gildistokuakveaeda reglugerdanna sjalfra.

I 3. mgr. 9. gr. frumvarpsdraganna er kvedid & um heimild Lyfjastofnunar til ad taka leekningateeki af
markadi pratt fyrir ad pad hafi CE-merki ef i lj6s kemur ad teekid hefur hettulega eiginleika. Ad mati
SVb er 6ljost hvao felast & 1 pvi ad taeki hafi haettulega eiginleika og pvi er dkvedin hztta 4 ad mat
Lyfjastofnunar verdi afar matskennt. Fjarlaeging leekningataekis af markadi getur verio mjog ipyngjandi
fyrir baedi markadssetningaradila og sjuklinga. I pvi ljosi leyfa SVP sér ad leggja til ad fyrir purfi ad
liggja eda synt hafi verid fram & ad leekningataeki teljist hafa hattulega eiginleika adur en til pess kemur
ao pad verdi fjarleegt af markadi.

[ 17. gr. frumvarpsdraganna er fjallad um vidhald leekningataekja. | 2. malsl. 1. mgr. greinarinnar er
kvedid & um ad reglubundid eftirlit sem og allt vidhalda lekningatekis skuli framkvemt af
vidurkenndum fagadilum sem hafa naudsynlega fagpekkingu til ad bera eda hafa hlotid vidurkennda
pjalfun hja framleidenda teekisins. Ad mati SVP er nokkud 6ljést hvad felist i framangreindri kréfu um
naudsynlega fagpekkingu sem virdist eiga ad verda jafngild vidurkenndri pjalfun hja framleidanda.
Ekkert virdist liggja fyrir um hvernig slik pekking verdi metin og pvi er krafan afar 6ljos. A vettvangi
samtakanna hefur pvi t.d. verid velt upp hvort krafan feli e.t.v. i sér ad fagpekkingin byggist a
sambeerilegri pjalfun og framleidandi veitir en i pvi samhengi er ennfremur 6ljést hvada pjalfun geti
verid samberileg i hverju tilviki. Allt ad einu telja SVPb porf a ad skyra kréfuna um naudsynlega
fagpekkingu betur en gert er i frumvarpsdrégunum.

[ 19. gr. frumvarpsdraganna er fjallad um upplysingar med igreedanlegum taeekjum og igraediskortum.
I 1. mgr. greinarinnar eru settar fram ymsar efniskréfur um upplysingar og skv. 2. malsl. 2. mgr. skulu
baer ad jafnadi vera & islensku. I 3. malsl. er gert rad fyrir ad Lyfjastofnun setji nanari reglur um
tungumalakrdfur. Samkveemt upplysingum SVb fylgir pvi verulegur kostnadur og umstang ad pyda og
birta slikar upplysingar. begar um er ad reda igreedanleg teki eda igrediskort sem nytt eru i
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umtalsverdum meeli & islandi skapa slikar krofur jafnan ekki vanda. Annad & hins vegar vid i tilviki
teekja eda korta sem eru hér nytt i takmdrkudum meeli. Pydingar og birtingar slikra upplysinga eru jafnan
i hondum erlendra framleidenda og hatta kann ad skapast & ad stifar krofur um islenskar upplysingar i
tilviki taeekja og korta sem hafa takmarkada notkun & islandi geti valdid pvi ad ahugi framleidenda & ad
bj6da pau a islenskum markadi verdi takmarkadur. Til samanburdar ma nefna ad nyverid var létt &
krofum um pydingu 6ryggisblada samkvaemt efnalégum en nu er islenska og enska 16gd ad jofnu, sja 2.
mgr. 30. gr. efnalaga. I ljosi framangreinds leggja SVP til ad i 2. malsl. 2. mgr. 19. gr.
frumvarpsdraganna verdi gerd krafa um ad upplysingar um igraedanleg teeki og igraediskort verdi &
islensku eda ensku en pvi verdi pé jafnframt haldio opnu ad upplysingarnar geti verid 4 6drum
tungumalum.

Virdingarfyllst,

f.h. SVb — Samtaka verslunar og pjénustu
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Benedikt S. Benediktsson
l6gfreedingur
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