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Heilbrigdisraduneytio
Skoégarhlio 6
105 Reykjavik
SENT A SAMRADSGATT
Reykjavik, 19. mai 2021

Efni: Ums6gn um drog ad reglugerd um notkunarleidbeiningar sem fylgja leekningataekjum sem
2tlud eru almenningi

Heilbrigdisvoruhdpur Félags atvinnurekenda (hér eftir ,hépurinn®) hefur tekid til umsagnar drog ad
reglugerd um notkunarleiobeiningar sem fylgja l&ekningateekjum sem aetlud eru almenningi sem birtist &
samradsgatt stjornvalda 9. mai 2021. Umsagnarfrestur er til 19. mai 2021.

Hépurinn gerir eftirfarandi athugasemdir vié drogin:

e Heiti reglugerdar

~Reglugerd um notkunarleidbeiningar sem fylgja leekningatzekjum sem zetlud eru almenningi.”

Hépurinn leggur til ad 4 eftir ,eru” { heiti reglugerdarinnar komi ,til notkunar af*. Pad er til samraemis vid
4. mgr. 12. gr.laga nr. 132/2020 um leekningataeki.

e 1. gr. Gildissvid

~Reglugerd pessi gildir um tungumdlakréfur sem gerdar eru til naudsynlegra upplysinga sem fylgja skulu
leekningataekjum sem markadssett eru hér d landi.”

Hépurinn leggur til ad a eftir ,landi“ komi , 0g @tlud eru til notkunar af almenningi*.

Hépurinn telur rétt ad skyrt komi fram ad reglugerdin og tungumalakrofur hennar taki til notkunar
almennings en ekki notkunar heilbrigdisstarfsmanna en a pvi hefur borid ad Lyfjastofnun krefji um
pyodingu leidbeininga fyrir heilbrigdistarfsfolk.

e 1. mgr. 3. gr. Tungumalakréfur

LFramleidendur lekningateaekja skulu tryggja ad taekinu fylgi notkunarleidbeiningar par sem taekid er gert notanda eda
sjuklingi adgengilegt. Upplysingar d merkimida skulu vera éafmdanlegar, audlaesilegar og audskiljanlegar.”

Askilegt er ad skyldur innflytjenda séu tilgreindar { reglugerdinni. Til samraemis vio 3. tl. 2. mgr. 25. gr.
laga nr. 132/2020 er lagt til ad vido 1. mgr. baetist: ,Innflytjendur skulu sannreyna ad teekinu fylgi peer
notkunarleiobeiningar sem krafist er 4dur en taeki er bodio fram 4 markadi.”

e 4. gr. Kréofur vardandi upplysingar sem eru afhentar med taeki

[ 4kvaedinu er visad til upplysinga sem framleidandi skal lata i té med laekningataekjum i samraemi vid
krofur 23. lidar 111. kafla 1. vidauka reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/745. Hépurinn
telur skyrara ef upplysingarnar keemu fram i reglugerdinni sjalfri enda helst a feeri l6gleerdra ad finna peer.
Mikilvaegt sé ad fram komi hvada upplysingar eigi ad birtast hvar en { tilgreindum 23. 1i0 er fjallad um a)
almennar krofur vardandi upplysingar sem framleidandi leetur i té, b) upplysingar a4 merkimida, c)
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upplysingar & umbddum sem vidhalda daudhreinsudu 4astandi tekis og d) upplysingar {
notkunarleidbeiningum. P4 er mikilvaegt ad taka fram hvort merkja purfi baedi innri og ytri umbudir.

Hépurinn hefur ekki frekari athugasemdir.

Virdingarfyllst,
f.h. heilbrigdisvoruhéps FA
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Guony Hjaltadéttir, 16gfraedingur
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