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Ny 16ggjof um laeekningataeki - Dagskra

8:30-9:00 Skraning - morgunverdur

9:00-9:30 Opnun fundar

Almenn kynning a nyrri [6ggjof um laekningataeki
Abyrgd og skyldur hagsmunaadila
Hlutverk Lyfjastofnunar

Brexit og frumvarp til laga um laeekningataeki

9:30-10:00 Spurningar og umraedur
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Myndbirtingar

Kndband asamt myndum sem
teknar eru a pessum opna vidburdi
geetu ratad a vef Lyfjastofnunar
og/eda samfelagsmidla a vegum
stofnunarinnar.

Ordid er vi0 beidnum peirra sem ekki
vilja %ast a myndbandsupptokum
og/eda myndum.

Peir sem vilja ekki sjast a
myndbandsupptdku og/eda myndum
af pessum vioburdi eru bednir ad gefa

% fram vid starfsfolk okkar adur en
vioburdi lykur.
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Laekningataekjateymi Lyfjastofnunar

Serfraedingar laekningateaekja a eftirlitssvidi
Haukur Eggertsson, verkfraedingur
Halldéra Porgilsdottir, hjukrunarfraeedingur
Valgerdur Einarsdottir, rekstrar- og heilbrigdisverkfraedingur

AOdrir a eftirlitssvidi

Valgerdur Gudrun Gunnarsdottir, svidsstjori
Vidar Gudjohnsen, eftirlitsmadur (markadseftirlit laekningataekja)

Logfraedilegur studningur
Sindri Kristjansson, l6gfraedingur
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Ny loggjof

Auknar krofur um
gaedi og oryggi



Tilgangur

Ny 16ggjof um leekningataeki er aetlad ad skapa 6flugt,
gegnsatt og sjalfbaert regluverk, vidurkennt a alpjédavettvangi.

Megintilgangur I6ggjafarinnar
Auka gaedi og 0ryggi leekningataekja a markadi.
Baeta kliniskt oryggi fyrir sjuklinga.
Auka abyrgd hagsmunaadila.



Markmiod

Oryggi sjuklinga i fyrirrdimi

Koma i veg fyrir atvik/tjon med pvi ad tryggja:
Gaedi, notheefi og 6ryggi leekningataekja.
Rekjanleika laekningataekja.

Ad framleidsla, vidhald og notkun laekningataekja sé i samraemi
vid bestu fagpekkingu a hverjum tima.
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Hvad er laeekningataeki?

Hvert pad verkfaeri, bunadur, ahald, hugbunadur, igraedi,
profefni, efnividur eda annar hlutur, sem framleidandi aetlar til
notkunar i laeknisfraedilegum tilgangi.

Vorur sem hafa ekki laeknisfraedilegan tilgang en teljast einnig til
laekningataekja:

Snertilinsur an sjonleidrettingar.

Efni/hlutir aetladir til fyllingar undir hud eda slimhud,

Bunadur aetladur til ad minnka/fjarleegja fituvef/tattu.

MDR - 2. gr. og Vidauki XVI
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Flokkunarreglur laekningataekja

Flokkar laekningataekja:
Flokkur I.
Flokkur lla.
Flokkur Ilb.
Flokkur I11.

Flokkun fer eftir:
Timalengd notkunar.

Ef taeki er inngripstaeki (e.invasive) eda virkt taeki
Tilgangi teekja.
Edlislegri ahaettu.

MDR - 51. gr. og Vidauki VIII
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Flokkunarreglur laekningateaekja frh.

Reglugerdirnar taka nu einnig til:
Virkra igraedanlegra teekja.
Teekja sem hafa i ser eda samanstanda af nanoefni.
Hugbunadar.

MDR - Vidauki VI, regla 19 og regla 11
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_ Leekningataeki til sjakdémsgreiningar i glasi

Flokkunarreglur A, B, C og D.
Minnst aheetta i A flokki og mest i D flokki (Sja vidauka VIII)
Einungis taeki i flokki A eru undanskilin patttoku tilkynntra adila.
Teeki i D flokki purfa ad fara i gegnum tilvisunarrannsoknarstofur ESB

Tilgreind breyting vardandi taeki sem aflar upplysinga

,um tilhneigd til heilsufarsastands eda sjukdoms”

MDR - 2. gr.; 47. og 48. gr.
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_ Oryggiskréfur

CE merking
Skal vera a 6llum leekningataekjum,
Nema a teekjum sem eru sersmidud eda atlud til kliniskra rannsokna.

Teeki sem eru pegar vottud samkvaemt eldri tilskipunum mega
vera a markadi til mai 2025.

A pessu timabili munu badar teqgundir vottunar hafa somu stodu
samkvaemt Idgum og engin mismunun i almennum utbodum ma
eiga seér stad.

MDR - 20. gr. og Vidauki V
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EUDAMED

Evropskur gagnabanki um laekningataeki fyrir
Skraningar taekja,
Einkvaema taekjaaudkenningu,
Skraningu rekstraradila,
Tilkynnta adila og fyrir vottord,
Kliniskar rannsoknir,
Gat og eftirlit eftir markadssetningu,
Markadseftirlit.

Verdur tekinn i notkun arid 2022.

Evropusambandid vinnur ad frekari utfaerslu fra gildistoku fram til 2022
Skyldur hagsmunaadila vardandi éryggi og rekjanleika munu ekki breytast

MDR - 33. gr.
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_ Skilgreiningar hagsmunaadila

Framleidandi:

Einstaklingur eda |6gadili sem framleidir eda endurgerir ad fullu laekningataeki
eda leetur hanna, framleida eda endurgera ad fullu taeki og markadssetur
laekningataekid undir sinu nafni eda vérumerki.

Dreifingaradili:
Einstaklingur eda 16gadili i adfangakedjunni, annar en framleidandi eda
innflytjandi, sem bydur teki fram a markadi.

Innflytjandi:
Einstaklingur eda 16gadili med stadfestu innan Evropska efnahagssveedisins

sem setur a markad leekningatceki fra landi fyrir utan Evropska
efnahagssvaedio.
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Skyldur framleidanda
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Almennar skyldur framleidanda

Vinna samkvaemt Evropureglugerdum laekningataekja vid gildistoku
MDR 2017/745 (mai 2020).
IVDR 2017/746 (mai 2022).

Hafa starfsmann sem er abyrgur fyrir pvi ad I6gum um laekningataeki sé fylgt.

Tryggja ad flokkun og CE-merking teekis se rett og uppfaera i samraemi vid nyja
l16ggjof.

Gefa ut ESB-samraemisyfirlysingu skv. IV. Vidauka.

MDR - 10. gr,, 15. gr. og 52.gr.
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Kliniskar rannsoknir

Framleidanda er skylt ad:
Framkvaema kliniskt mat fyrir markadssetningu.
Uppfylla krofur um 6ryggi og virkni.
Fylgja krofum um sameiginlegar forskriftir.
Sanna skyldleika taekja med taeknigbégnum.

Oheimilt er ad framkveema kliniska rannsékn & laekningataeki
an leyfis Lyfjastofnunar og visindasidanefndar.

MDR - VI. kafli (61. - 82. gr) og Vidauki XIV.
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Eftirlit eftir markadssetningu

Auknar krofur um eftirlit eftir markadssetningu.

Teeki 1 flokki |

Framleidendur Utbua skyrslu um eftirlit eftir
markadssetningu.

Teeki i flokki lla, 1lb og
Reglulega uppfaerd 6ryggisskyrsla.

MDR - 83., 85. og 86. gr.
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Skyldur dreifingaradila og innflytjanda
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ll  Almennar skyldur dreifingaradila og innflytjenda

Adur en taeki er bodid fram & markadi skal sannreyna:
CE-merkingu og ESB-samraemisyfirlysingu fyrir taeki.
Teeki fylgi naudsynlegar upplysingar.
Krofur séu uppfylltar vardandi innflutt teeki.

Framleidandi hafi, eftir atvikum, Uthlutad einkveemri taekjaaudkenningu (e.UDI).

Hafa videigandi rekjanleikastig fyrir taeki i samvinnu vid
framleidendur.

Halda skra, med einkveemum teekjaaudkennum, yfir 6ll igraedanleg
taeki i 1. flokki.

21 MDR - 13. gr,, 14. gr, 25. gr. og 27. gr. ? Lyfjastofnun
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_ Adrar skyldur

Innflytjendur og dreifingaradilar taka a sig skyldur
framleidenda ef peir:

Bjoda fram a markadi teeki undir sinu nafni, skradu vidskiptaheiti
eda skradu vorumerki,

Breyta fyrirhugudum tilgangi taekis, sem pegar hefur verid sett a
markad,

Breyta taeki, sem pegar hefur verid sett a markad a pann hatt ad
bad getur haft ahrif a samraemi vid gildandi krofur.

MDR - 16. gr.
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Heilbrigdisstofnanir
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Helstu aherslur

Igraedakort skal afhenda peim sem hafa fengi® greett i sig taeki.

Halda skal skra, med einkveemum taekjaaudkennum, yfir ol
igreedanleg teeki i ll1. flokki.

Teeki framleidd og notud innan heilbrigdisstofnana skulu:
Uppfylla krofur um éryggi og virkni,
Ekki tilfaerd til annars l6gadila,
Framleidd skv. gaedastjornunarkerfum,
Uppfylla adrar krofur skv. 5. gr. MDR

Reglugerd verdur sett um endurvinnslu einnota teekja.
Heilbrigdisstofnanir geta einnig verid dreifingaradilar.

MDR - 5. gr, 17. gr, 18. gr. og 27. gr.
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Atvikatilkynningar
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Tilkynningaskylda

Tilkynningarskylda er a 6llum peim sem:
Framleida,
Selja,
Dreifa,
Eiga,
Nota eda reka leekningataeki

Skylda er ad tilkynna til Lyfjastofnunar:

Fravik, galla eda ovirkni sem kynni ad valda eda valdid hefur heilsutjoni,
dauda sjuklings eda notanda.

Lbég um leekningateeki 16/2011 11.gr.
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Atvikatilkynningar

Tilkynningar skulu sendar med télvupdsti a netfangid
lyfjastofnun@lyfjastofnun.is

Ef tilkynnandi er eigandi eda notandi
Tilkynning um atvik vegna laekningataekis
Tilkynning um alvarlegt atvik vegna igraedanlegs laekningataekis

Ef tilkynnandi er framleidandi
Tilkynning framleidenda um atvik
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Upplysingaskylda

Samkveemt logum ber adilum
skylda til ad upplysa og afhenda
Lyfjastofnun

Upplgsingar 0g gogn eftir pvi sem
Oskad er eftir.

Synishorn af taekjum.

Veita adgang ad taeki sé pess oskad.

MDR - 10. gr.,, 13. gr. og 14. gr.

h/\
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Hlutverk Lyfjastofnunar
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Atvikatilkynningar
Lyfjastofnun
Tekur a moti og skrair tilkynningar um atvik og galla.
Midlar tilkynningum afram til hlutadeigandi adila.

Gerir radstafanir sem midast vid alvarleika.

Minnir a skyldu heilbrigdisstarfsfolks, notenda og sjuklinga ad tilkynna
Oll alvarleg atvik sem grunur er um.

MDR - 87. gr.
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Skraningar

Lyfjastofnun heldur skra a landsvisu yfir
Adila sem framleida laekningataeki.
Adila sem eru abyrgir fyrir markadssetningu laekningataekja.

Laekningataeki i dreifingu.
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Eftirlit

Lyfjastofnun gerir arlegar azetlanir um eftirlit

» Markadseftirlit

> Oryggiskrofur
> Kréfur um merkingar

> Laekningateeki a markadi

» Eftirlit med notkun, vidhaldi og
pjalfun

Z_

\\

> Notkun sé samkveemt krofum
> Teeki sé haldid vid

> Notendur hafi naudsynlega pekkingu
MDR - 93. gr.
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Kliniskar rannsoknir

Lyfjastofnun
Yfirfer umsoknir um kliniskar rannsoknir.

Metur avinning og aheettu rannsoknar ut fra umsoknargégnum.

Hefur eftirlit med pvi ad framkveemd rannsoknar s€ | samreemi
vid rannsdknaraaetlun, og 16g og reglugerdir.

MDR — VI. kafli (61. - 82. gr.) og Vidauki XIV.
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Brexit og

frumvarp til laga um laekningataeki

34 Lyfjastofnun
Icelandic Medicines Agency



35

BREXIT

Bretland (UK) gekk formlega ur
Evropusambandinu 31. januar 2020

Adlogunartimabil er hafid

UK enn adili ad innri markadnum a
adlégunartimabilinu

Hvad tekur vid?

Sérstaklega samid um markadsadgang UK framleidanda
laekningataekja ad EES markadi

Friverslunarsamningur sem tekur til laekningataekja (sbr.
Sviss, USA, Kanada, Astralia o.fl.)

UK faer stodu pridja rikis an sérstakra samninga og
réttinda (sbr. Brasilia, Kina, Indland o.fl)
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Gjaldtaka og islenskar reglugerdir

Frumvarp til laga um leekningataeki kynnt i samradsgatt
stjornvalda i desember 2019.

Tillogur um ad nanari utfeersla reglna hér a landi verdi gerd i
reglugerdum og/eda reglum Lyfjastofnunar.

Tillogur um ad tilteknir paettir eftirlits Lyfjastofnunar séu
flarmagnadir med gjaldtoku.

Naestu skref:
Samrad, samrad, samrad
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Spurningar og umraedur
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Takk fyrir

Fylgstu meo

www.lyfjastofnun.is | instagram.com/Lyfjastofnun | facebook.com/Lyfjastofnun



