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Efni: Umsögn Icepharma um drög að frumvarpi til laga urn lxkningatxki 

Icepharma fagnar því að nú sé loks hafin vinna við að innleiða ný log urn leekningatæki 
I samreemi við beer kröfur sem gerðar em í nágrannalöndum okkar til framleiðanda, 
dreifingaraðila og innflytjenda og siðast en ekki síst notenda/eigenda slíkra tækja. 

Innleiðing reglugerðar Evrnpubingsins og ráðsins (ESB) 2017/745 frá 5. april 2017 urn 
lxkningatxki hófst I mai 2017 og mull taka að fullu gildi I mai 2020. Aðilar á 
evrópumarkaði hafa því haft 3 ár til að breyta og bæta sína verkferla og hefur Icepharma 
komið að beirri vinnu með beim, bzeði sem innflytjandi og dreifingaraðili. 

Innleiðing og umrzeða urn bessi nýju log hefði því mátt hefjast mun fyrr her landi og 
vonandi gefst öllum aðilum meiri tími til að koma með umsagnir á siðari stigum. 
Icepharma vill benda á að umsagnarfrestur við frumvarpið var knappur. 

Dær breytingar sem koma fram I núverandi frumvarpi til laga um lækningatæki eru 
verulegar. Breytingar munu vissulega bæta enn frekar gæði og öryggi lækningatzekja 
hér á landi. Aukin skilyrði og hertari kröfur munuþ6 óhjákvzemilega leiða af sér aukinn 
kostnað fyrir framleiðendur, innflytjendur og dreifingaraðila. Dað mun skila sér I hzerra 
vöruverði og bar með auknum útgjöldum í heilbrigðiskerfinu. Einnig munu bessar 
breytingar hafa áhrif á gildandi samninga. 

Í nyju lögunum er fjallað um bxði dreifingaraðila og innflytjanda. 1aò þyrfti að gera 
skyrari greinarmun bar á I tengslum við ábyrgð og skyldur. Jafnframt mætti taka til 
umfjöllunar dreifingu stærii heilbrigðisstofnana til smærri stofnana en beirra ábyrgð á 
rekjanleika lækningateekja arfaò skýra betur. Að auki mætti bæta við 13. gr. sem snýr 
að gildissviði laganna að login taki lika til irmflutnings á lækningateekjurn. 

Icepharma telur nauðsynlegt að með frumvarpi og innleiðingu breyttra laga séu sett 
fram drög að reglugerð um nánari frtfærslu á 12. grein. Sérstaklega hvernig 
notkunarleiðbeiningum skuli háttað í tengslum við tungumálakröfur og framsetningu. 
Verður t.d. leyfilegt að visa í leiðbeiningar á heimasiðu innflytjanda/ dreifingaraðila 
eða vefsiðu framleiðanda I stað bess að prenta út fylgiseðla og leiðbeiningar til 
notenda? 

Í 14. gr. undir örugg meðhöndlun lækningateekis mætti visa 117. grein laganna 13. H. 
Dar sem betta er 'rya ákvæði I lögunum bá er mikilvxgt aðþetta sé skýrt og að eigendur 
lækningatAja ben i ábyrgð á reglubundnu gæða- og öryggiseftirliti og viðhaldi á 
lækningatækj urn í samræmi við leiðbeiningar framleiðanda. 

16. grein urn notkun lækningateekis kemur fram að ráðherra sé heimilt að setja 
reglugerð sem kveði nánar á um að eingöngu heilbrigðisstarfsfólki með ákveðna 
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menntun og reynslu sé heimilt að nota tiltekin lxkningatæki I áhættuflokkum Ha, fib 
og III. Icepharma telur mikilvægt að hér sé ekki eingöngu átt við notkun heldur einnig 
kaup og að það séu eingöngu fagaðilar og stofnanir sem geti keypt ákveðnar tegundir 
af lækningatxkjum sbr. leiðbeiningar framleiðanda. 

28. grein og jafnframt if 31. grein er óljóst hvort verið sé að auka við mlyerandi kröfur 
og skyldur um skráningarskyldu, auðkenningu og rekjanleika tzekja. Dar kemur fram 
að framleiðendur eða irmflytjendur skulu skrá sig I rafrzent kerfi samkvæmt nánari 
fyrinnxium III kafla reglugerðanna. I greinargerðinni með frumvarpinu er fjallað 
sérstaklega um rafrænt kerfi sem nefnist EUDAMED til að tryggja rekjanleika 
lækningatækj a. I 31. grein er siðan fjallað nánar urn einkyzemt tækjaauðkenningarkerfi. 
Icephallna veltirl)vi fyrir sér hvort stjórnvöld vilji að innflytjendur og dreifingaraðilar 
tengi sin nuverandi kerfi við EUDAMED? Ef fara á sambærilega leið með rekjanleika 
leekningatækja og lyfja þá mun það fela I sér verulegan kostnaðarauka I breytingu á 
tölvu- og gæðakerfi innflytjenda og dreifingaraðila. 
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