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Umsókn um undanþágu Á CE Merkingu lækningatækja
Eingöngu er heimilt að markaðssetja og nota lækningatæki sem uppfylla öryggiskröfur sem gerðar eru samkvæmt lögum um lækningatæki og reglugerðum sem stoð eiga í lögunum. Sú krafa felur m.a. í sér að lækningatæki skulu CE-merkt og framleiðandi gefi út samræmisyfirlýsingu. Lyfjastofnun hefur heimild til að veita tímabundna undanþágu frá framangreindum kröfum vegna einstakra lækningatækja, til nota á heilbrigðisstofnunum, á starfsstofum heilbrigðisstarfsmanna og fyrir viðbragðsaðila hér á landi vegna útbreiðslu COVID-19-sjúkdómsins. 
Lyfjastofnun verkur athygli á að stofnuninni er skylt að tilkynna formlega til Eftirlitsstofnunar EFTA (ESA), framkvæmdarstjórnar ESB og annarra aðildarríkja samningsins um Evrópska efnahagssvæðisins (sjá hér tilmæli ESA í þessa veru) um allar beiðnir um undanþágur CE merkinga.  

Markaðssetning og notkun lækningatækja án CE-merkingar er samkvæmt framansögðu óheimil án samþykkis Lyfjastofnunar.

Rökstuðningur fyrir undanþágu á CE merkingu þarf að innihalda mat umsækjanda á þörf lækningatækis og viðeigandi stuðningsgögn skulu fylgja.
Útfyllt eyðublað skal senda á netfangið medicaldevices@lyfjastofnun.is.
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