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Uppskot til

Legtingslog

um
medisinska Utgerd
§ 1. Hendan l6g fevnir um medisinska umframt godkenning 0g eftirlit.

utgerd og hvarji slgg av medisinskari
atgerd, id kunnu innflytast og nytast i
Feroyum. Umframt hetta fevnir 16gin um at
gOdskutryggja medisinska dtgerd.

Stk. 2. Landsstyrismadurin kann aseta neerri
reglur um:

1) Krav til trygd, godsku og virkisfari.

2) Krgv til godkenning av snidi og
godkenning av framleidsluhatti, umframt
merking.

3) Forbod imati ella skerjingar i, atgongd til
marknadarfarslu, sglu, Gtbjéding og nytslu.
4) Abyrgdarmyndugleika og eftirlit, undir
hesum atgongd til vidkomandi framleidslu,
sglu og goymsluhgli, uttan reettararskurd.
5) Frabodan til Landsapotekaran av
tilburdum, fragreidingum um Urslit fra
kanningum av tilouréum og
trygdarrelateradum leidbeinandi atgeroum.
6) Pabod um afturtgku, afturkeyp, umframt
at minka um vadan og lyti i medisinskari
atgero.

7) Gjeld fyri skraseting og vidgerd av
undantaksloyvum, kaerumalsvidgerd,

Stk. 3. Landsstyrismadurin kann &seta
reglur um formleikakrgv til umsdknir,
frabodanir og fragreidingar, id verda sendar
Landsapotekaranum eftir asetingum i stk. 1
0g 2, undir hesum at umsoknir, frabodanir
og fragreidingar verda latnar inn i
teldutgkum liki.

8§ 2. Landsstyrismadurin kann &seta reglur
um skraseting av teimum, id innflyta og
selja medisinska utgerd, um frabodan av
tilourdum vid medisinskari utgerd og um
upplysingar, i0 gera tad mgguligt at
eyomerkja tey slag av medisinskari utgerd,
i0 verda innflutt og seld i Faroyum.

Stk. 2. Landsstyrismadurin kann &seta
reglur um formleikakrev til frabodanir, id
verda sendar Landsapotekaranum eftir
asetingum i stk. 1, undir hesum at
frabodanir verda latnar inn i teldutekum
liki.

Stk. 3. Landsstyrismadurin kann &seta
reglur um gjald fyri skréasetingar og eftirlit



hja teimum, id flyta inn og selja medisinska
utgerd sbrt. stk. 1 og § 4.

§ 3. Landsstyrismadurin kann &seta reglur
um at tey, i0 innflyta og selja medisinska
utgerd, goyma avrit av fakturum, id eru
vidkomandi fyri ta medisinsku Gtgerdina, i0
er seld og utflyggjad til faroyska
marknadin. Sum ein lidur i
marknadareftirlitinum av  medisinskari
atgerd, kann Landsapotekarin krevja at faa
avrit av fakturum.

§ 4. Landsapotekarin kann fremja eftirlit
vid, at tey sum innflyta og selja medisinska
utgerd halda &setingar og krgv i 16g og
kunngeroum.

Stk. 2. Landsapotekarin kann harumframt
fremja eftirlit vid, at medisinsk Gtgerd, i0
verour innflutt og seld i Feroyum, lykur tey
krgv, id login um medisinska (tgerd og
kunngerdir aseta.

Stk. 3. Umbod fyri Landsapotekaran hevur,
vid hoskandi samleikaprogvi og uttan
reettararskurd, atgongd til gll vidkomandi
sglu- og goymsluhgli, id verda nytt av
teimum, id innflyta og selja medisinska
utgerd, vid atliti at fremja tad i stk. 1 og 2
nevnda eftirlit. Landsapotekarin kann
aleggja fyritgkum at utflyggja eintgk av
utgerd umframt gll skjal, id eru neydug til
tess at fremja eftirlit & fullg6dan hatt.

§ 5. Landsstyrismadurin kann harumframt
aseta reglur um, at avis medisinsk Gtgerd
einans kann utflyggjast & apoteki, undir
hesum bert eftir bilegging (rekvisition) fra
leekna ella tannlaekna.

8 6. Ein framleidari og/ella ein eigari av
einum serhandli, i0 er stadsettur i Feroyum,
og sum marknadarfgrir ella selur
medisinska Utgerd i vadaflokki Il a, Il b ella
I1l, ella virknad medisinska Utgerd at
vevnadariseta, skal frdboda
Landsapotekaranum um virksemi sitt. Ein
umbodsmadur, id er tilknyttur framleidara
av ella eigara av serhandli, i0 selur
medisinska Gtgerd i vadaflokki Il a, 11 b, ella
I1l, ella virkna medisinska U(tgerd at
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vevnadariseta, hevur eisini skyldu at
frdboda Landsapotekaranum um virksemi
sitt.

Stk. 2. Landsstyrismadurin kann &seta
reglur um frabodanarskyldu sbrt. stk. 1.
Stk. 3. Landsstyrismadurin kann &seta
reglur um formleikakrev til frabodanir og
skrésetingar, i0 verda sendar
Landsapotekaranum eftir asetingum i stk. 1,
undir hesum at frabodanir verda latnar inn i
teldutgkum liki.

8§ 7. Landsstyrismadurin kann aseta reglur
um lysingar av medisinskari Utgerd,
figgjarligar ~ fyrimunir ella  adrar
mannagongdir, id kunnu virka til frama fyri
sglu og atflyggjan av medisinskari atgerd.
Stk. 2. Landsstyrismadurin kann &seta
reglur um at Landsapotekarin, eftir umbgn
fra fyritekum, skal geva eitt uttalilsi vid eini
meting um  a&tladar  lysingar  eru
I6garheimiladar.

§ 8. Landsstyrismadurin kann heimila
almennum ella kommunalum
myndugleikum ella privatum fyritgkum at
fyriskipa og fremja eftirlit og gédokenningar

sbrt. 16gini.
Stk. 2. Landsstyrismadurin ~ kann
harumframt heimila almennum ella

kommunalum myndugleikum ella privatum
fyritakum at geva pabod og forbod sbrt.
asetingumi 81, stk.2,nr. 3,609 7.

Stk. 3. Landsstyrismadurin kann &seta
reglur um gjeld fyri vidgerd av heimildum,
vidkan ella broyting i heimildum, umframt
eftirlit vid fyritakum, id eru heimiladar sbrt.
stk. 1 og 2.

8 9. Landsstyrismadurin kann aseta reglur
um kerumgguleikar i sambandi vid
avgerdir, i0 verda tiknar sbrt. § 8, stk. 1 og
2. Landsstyrismadurin  kann i hesum
sambandi &seta reglur um, at avisar avgerdir
ikki kunnu keerast til haegri fyrisitingarligan
myndugleika.

8 10. Landsstyrismadurin ella tann, id hevur
heimild sbrt. 8 8, stk. 1 og 2, kann krevja



innlit i allar upplysingar, i0 eru neydugar til
tess at fyrisita l6gina.

§ 11. Landsapotekarin kann &aleggja einum
framleidara ella umbodi fyri framleidara, id
hevur 4byrgd av at marknadarfera
medisinska Gtgerd, at almannakunngera ella
at utflyggja upplysingar, um mggulig brek
vid Utgerdini til heilsustarvsfolk og
sjukrahus.

Stk. 2. Landsstyrismadurin kann aseta krgv
til formleika og innihald av teimum
upplysingum, id nevndar eru i stk. 1.
Landsapotekarin kann harumframt &seta
freistir fyri, naer hesar upplysingar skulu
almannakunngerast ella Gtflyggjast.

§ 12. Vio sekt verdur tann revsadur, sum
brytur § 1, stk. 1, nr. 6 ella § 6, stk. 1. Eisini
verour tann, id sytir at gera eftir booum fra
Landsapotekaranum sbrt. § 4, stk. 3, 2. pkt.,
§ 10 ella § 11, revsadur vid sekt um ikki
hardari revsing kann aleggjast eftir adrari
6g. Harumframt verdur tann, id noktar
umbodum fyri Landsapotekaran atgongd
sbrt. 8 4, stk. 3, 1. pkt, revsadur vid sekt.
Stk. 2. Uttan so at hardari revsing er asett
eftir adrari 16g, verda brot & asetingar i
kunngeréum vid heimild i 16g um
medisinska Utgerd revsad vid bot.

Stk. 3. Revsidbyrgd kann aleggjast felagum
og @orum lggfrgdiligum  persénum,
sambeert reglunum i revsilogini kapittul 5.

§ 13. Login kemur i gildi 1. januar 2023.
Stk. 2. Landsstyrismadurin skal 5 ar eftir
gildiskomu av hesari 16g eftirmeta 16gina,
herundir lysa fyrimunir og vansar vid
eftirlitsskipanini.
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Kapittul 1. Almennar vidmerkingar

1.1. Orsakir til uppskotid

Medisinsk utgerd og in-vitro diagnostisk Utgerd er av storum tydningi, ta umraedur at bjarga
mannalivum. Eisini hevur medisinsk Gtgerd ein storan leiklut, t& umraedur at Utvega nyskapandi
loysnir i sambandi vid diagnostikk, fyribyrging, eftirlit, vidger og sjukulinnan.

Okkara grannalond hava i nogv ar havt logarverk og reglur um medisinska ttgerd. Sum dgmi kann
nevnast Danmark, sum i 1991 setti “lov om medicinsk udstyr” i gildi, til tess at fremja ES-16ggavu.
Norra og island, i3 ikki eru limir i ES, hava sett 16g um medisinska Gtgerd i gildi i avikavist 1995
0g 2001. Heilsuverkid feer tidum fyrispurningar fra heilsglufdlki uttanlands um, hverji sleg av
medisinskari Utgerd Faroyar kunnu innflyta, hvar godkenning skal til, fyri at Utgerdin kann verda
innflutt til Fgroya, og hvarji krav eru til merking og nytsluleidbeiningar.

Eingin 16g um medisinska atgerd er galdandi i Fgroyum. Hetta merkir, at eingin 16g er, sum
regulerar, hverji sleg av medisinskari Utgerd kunnu innflytast og nytast i Fgroyum, eins og ongi
ambod eru, sum forda fyri, at medisinsk Utgerd, harundir ikki-ES g6dkend atgerd, verdur innflutt
og nytt i Fgroyum. Til tess at tryggja, at medisinsk utgerd i Faroyum er trygg at nyta, er neydugt,
at hetta gkid verdur ldgarregulerad.

Malsgkid “apoteksverk og heilivagur” vard yvirtikio i 1949, sum eitt tad fyrsta malsgkid, sambaert
heimastyrislogini. Semja er millum danskar og feroyskar myndugleikar um, at malsgkid fyri
medisinskari Utgerd vard yvirtikid saman vid malsgkinum apoteksverk og heilivagur.

Hetta l6garuppskotid er ein heimildarl6g, i0 heimilar landsstyrismanninum at aseta reglur um
medisinska Utgerd. Login i ser sjalvum er ikki ein fyriskipan um hvarji godsku- og trygdarkrav
skulu verda galdandi fyri medisinska Utgerd. Atlanin er, at hesi krgv verda asett i tveimum
kunngerdum um medisinska atgerd, id hver ser fevna um fjglbroytt slag av medisinskari utgera,
i0 verda nytt til vidgerd, fyribyrging og diagnostisk endamal.

Hetta 16garsnidid verdur mett hdskandi, ta talan er um tilikar tekniskt négreiniligar reglur, har
tarvur kann verda & at gera leypandi og lutfalsliga skjotar og smidligar broytingar i 16gini, orsaka
av broyttum fortreytum.

Atlanin er, at 10gin og tilhoyrandi kunngerdir og vegleidingar verda einfaldar og gjggnumskygdar
til gagns fyri vinnu, heilsustarvsfolk, sjuklingar og borgarar, id innflyta og nyta medisinska Gtgerd,
0g at umsitingin av logini verdur so 6maka- og kostnadarleys sum gjerligt. Heilsumalaradio er av
teirri fatan, at fyri at rgkka hesari &tlan er neydugt, at l6ggavan i Fgroyum kann samanberast vid
loggavuna i Danmark, og at feroyskir myndugleikar verda i tgttum samstarvi vid danskar
myndugleikar. Heilsumalaradid hevur mett tad skynsamast, at Landsapotekarin verdur
myndugleiki & gkinum, ti Landsapotekarin frammanundan hevur eftirlits- og
godkenningaruppgévur um hendi, og ti at malsgkid fyri medisinskari Gtgerd i avisan mun kann
samanberast vid malsgkio “apoteksverksverk og heilivagur”.

Medisinsk utgerd kann, um hon ber brek ella hon verdur nytt & skeivan hatt, hava alvarsamar fylgir
fyri sjaklingar, heilsustarvsfdlk ella adrar brakarar av medisinskari utgerd. Tydningarmikid er ti,
at myndugleikarnir faa bod um, at atgerdin ikki riggar, sum hon skal, ella um hon ber brek ella
adrir trupulleikar eru vid henni. Vid I6garuppskotinum hava framleidarar, innflytarar, dtbjodarar
og seljarar av medisinskari atgerd, abyrgdarhavandi a sjukrahusi og lgggild heilsustarvsfolk,



herundir lgggild heilsustarvsfolk, id er privat vinnurekandi uttanfyri heilsuverkid, og onnur, id
nyta medisinska Utgerd i teirra virksemi, ti skyldu at frAboda Landsapotekaranum alt fyri eitt
eitthvart brek, Iyti ella adrar veikleikar vid atgerdini. Eisini hava hesi skyldu at frdboda
oneyvleikar i merking ella nytsluleidbeining, id viokomandi hevur kunnleika um, og sum kann
fara vid ser, at heilsustgdan hja sjaklingi ella brukara versnar munandi, ella at sjaklingur ella
brakari doyr. Vid hesum verdur veentad, at Landsapotekarin verdur kunnadur um alvarsligar
tilourdir, i0 annars ikki hevdu verid frabodadir, av ti at heilsustarvsfolk hgvdu vent ser til
innflytara ella Gtbjodara vid sinum 6nggdsemi um vegruna, og har tad sidani ikki vard gjegrt meira
vid malid. Sjuklingar kunnu eisini boda Landsapotekaranum fra tilburdum, men hava ikki eina
skyldu til at fraboda.

Ta tilburdir verda frabodadir Landsapotekaranum, tekur Landsapotekarin stedu til, um
virkiseigari, innflytari v.m. skal kanna orsgkina til tilourdin neerri, soleidis at liknandi tilburdir ikki
endurtaka seg. Lagt verdur eisini upp til, at eftirlit verdur framt har stakroyndir kunnu verda gjgrdar
av (tgerad.

Vid logaruppskotinum hava framleidarar, ella lgggild umbod hja virkiseigara, innflytarar,
utbjodarar, og seljarar av medisinskari utgerd og serhandlar, id eru stadsettir i Fgroyum, skyldu at
skréseta seg hja Landsapotekaranum. Skrasetingin er vid til at studla uppundir arbeidido hja
Landsapotekaranum vidvikjandi vegleiding av fyritekum, marknadareftirliti og vidgerd av
frabodadum tilburdum til frama fyri sjiklingatrygdina. I Danmark eru yvir 2.500 fyritgkur
skrasettar sum innflytarar, seljarar v.m. av medisinskari utgerd, herimillum tannleknar og
optikarar. Tad er ikki gjerligt at seta tal & hvussu nogvar fyritekur i Feroyum verda
skrasetingarskyldigar.

Landsapotekarin skal krevja gjald fyri sinar uppgavur i sambandi vid eftirlitid av marknadinum
fyri medisinska atgerd. | Danmark verdur, umframt onnur minni gjeld, eitt skrasetingargjald og
eitt arligt gjald (fyri marknadareftirlit) alagt fyritekum, id hava skyldu at skraseta seg.
Skrasetingargjaldid i Danmark er umleid 1.100 kr. og éarliga gjaldid verdur millum annad asett
utfré slag av utgerd og stedd av fyritgku. Atlanin er, at hava eitt skrésetingargjald og eitt arligt
gjald i Feroyum. Steddin & gjaldsuppheaeddini er tengt at, hvussu ndgvar fyritekur fara at hava
skyldu at skréseta seg, og hvussu storar Gtreidslurnar hja Landsapotekaranum verda. | Danmark
og Islandi eru avikavist 46 og 3 arsverk sett av til umsiting av l6garverkinum. Mett verdur, at i
Feroyum skulu setast 1-2 arsverk av til umsiting av lggtingslog um medisinska dtgerd.

Logaruppskotio hevur vid ser, at Landsapotekarin vid hdskandi samleikaprogvi uttan
reettararskurd, kann faa atgongd til framleidslu-, sglu- og goymslust@d, og kann faa utflyggja
eintak av atgerdini og all skjel og upplysingar, id eru neydug til tess at hava eftirlit vio verunum.
Eftirlit kann t6 ikki fremjast & privatum bustadi uttan mun til, um bustadurin hysir framleidslu-,
sglu- ella goymsluvirksemi. Endamalid vid asetingini er at leggja st@did undir eina smidliga og
munagoda eftirlitsskipan, id verjir um trygdina hja sjuklingum, brdkarum og mgguligum tridja
parti.

Vid logaruppskotinum skulu tey, sum innflyta og selja medisinska Gtgerd, goyma avrit av
fakturum, id eru viokomandi fyri ta medisinsku utgerdina, id verdur seld og utflyggjad til faroyska
marknadin. Utbjodarir skulu sostatt goyma avrit av fakturum i 5 ar. Ventad verdur ikki, at hetta
hevur figgjarligar ella umsitingarligar avleidingar vid ser, av ti at krav frammanundan verdur sett
til skrasett virki og virki, id eru fritikin fyri avgjaldsskyldu, um at goyma roknskapartilfarid,
harimillum fakturar v.m., 5 ar eftir at roknskapararid er endad, sbrt. § 19, stk. 1 i laggtingslog um
meirvirdisgjald.
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Vid légaruppskotinum skulu lysingar av medisinskari Gtgerd verda sakligar og upplysandi.
Lysingin ma ikki innihalda skeivar ella villleidandi upplysingar.

Virkisgki

Loggavan um medisinska utgerd fevnir um sera nogv og fjelbroytt sleg av Gtgerd. Medisinsk
utgerd er at skilja sum eitthvart ambod, tol, atbunadur, tilfar, skipan, hjalpartol ella einhvgr annar
lutur, sum kann nytast einsamallur ella i samanseting vid gdrum, herimillum rit- og télbunadur,
i er a&tladur til nytslu vid:

o diagnostikki, fyribyrging, eftirlit, vidgerd ella linnan av sjuku.

e diagnostikki, eftirlit, linnan ella at vidgera sjukur, skadar ella menningartarn.

e kanning, utskifting ella broyting av anatomini ella einari fysiologiskari ella patologiskari
tilgongd ella stgdu.

e gitnadarfyribyrging.

Meira enn 500.000 slgg av medisinskari utgerd eru & ES marknadinum. Dgmi um hesi eru
plastur, linsur, ndlir, utgerd til vevnadariseting, ymisk hjalpartol, dtgerd i sambandi vid
skurdvidgerdir, tannleeknautgerd, andingartol, rgntgentdl, hoyritol, blodtrystsmatari o.s.fr.

@Kkid innan medisinska utgerd er merkt av storari menning. Hetta kemur millum annad til sjondar
vid nyggjum tgknifradiligum mgguleikum og nyggjum ettarlidi av medisinskari utgerd, sum t.d.
apps, telemedisin, wearables (smart-ur v.m.), robottar og eftirgjart telduvit (kunstig intelligens),
eisini ropt Al, id gevur borgarum, sjuklingum og samlada heilsugeiranum nyggjar mgguleikar.
Landsstyrismadurin heldur, at tad er tydningarmikid at stimbra hesa menning. Samstundis ma
sjuklingatrygdin koma i fyrstu red, og medisinsk Gtgerd i Feroyum skal verda trygg at nyta.

Medisinsk utgerd i in vitro-diagnostikki umfatar atgerd, id0 vanliga verdur nytt til at kanna og
diagnostisera menniskjaligt royndartilfar uttanfyri mannakroppin.

Medisinsk atgerd umfatar harafturiméti ikki veru, hvers ventadi hgvdusvirknadur er
heilirdofrediligur (farmakologisk), 6rinsfrgdiligur (immunologisk) ella evnabroytiligur
(metabolisk). Harvid er heilivagur undantikin fra virkisgkinum. Tad skal t6 vidmerkjast, at
medisinsk utgerd sum ein fastur lutur (integreret bestanddel) kann hava heilivag i seer.

Triggjar kunngerdir, id eru tillagadar ES fyriskipan ella donskum kunngerdum, verda etlandi
settar i gildi sbrt. I6garuppskotinum.
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Fyrsta kunngerdin er kunngerd um medisinska utgerd. Henda kunngerdin, id hevur tad starsta
virkisgkid, umfatar alla ta medisinsku utgerdina; burtursad fra medisinskari utgerd i in vitro-
diagnostikki. Hendan kunngerd umfatar eisini Gtgerd til vevnadariseting (implantabelt
udstyr), sum er medisinsk Gtgerd, id er tiletlad vevnadariseting, og sum er bundin at
ravmagni ella adrari orkukeldu. Dgmir um hetta kunnu vera hjartapacemakari (kvikil), atgerd
til pinulinnan og styring av hjélparlimi. Hendan kunngerd umfatar harumframt Gtgerd uttan
medisinskt endamal, sambart ES fyriskipan 2017/745 um medisinska utgerd. Utgerd uttan
medisinskt endamal er t.d. kontaktlinsir uttan styrki og implantatir og lasarir, id verda nytt til
kosmetiskar vidgerair.

Onnur kunngerdin er kunngerd um medisinska Utgerd i in vitro-diagnostikki. Hon umfatar
utgerd, id er etlad til in-vitro kanningar av royndum frd mannakroppinum, id verda gjerdar
vid atliti at faa upplysingar um sjuku og livvirkisliga stagdu.

Harumframt verdur ein tridja kunngerd sett i gildi, sum fevnur um gjald fyri uppgavurnar hja
Landsapotekaranum i sambandi vid eftirlit av marknadinum fyri medisinska utgerd.

ES fyriskipanin um medisinska Utgerd asetur tydandi krev til gédsku, trygd og virkisferi, id
utgerdin skal luka, &drenn hon verdur marknadarferd. Krgvini snigva seg m.a. um
trygdarreglur vidvikjandi utgerdini, og at hon skal verda skikkad til endamalid, id hon er
framleidd til og krev um, at ein g6d og nagreinilig nytsluleidbeining altid er hjalegd, ta atgerd
verdur seld. Umframt hetta, eru eisini nagreinad krgv um, hvussu utgerdin er framleidd;
herimillum fysiskar, mekaniskar, elektriskar, kemiskar og biologiskar eginleikar, eins og
sterilitet, geislaverju, haldfari og pakking, i0 skal verja iméti 6neydugum vandum.

Ordingarnar til trygd, godsku og virkisferi eru vidar. Neerri tekniligar vegleidingar um,
hvussu krgvini kunnu verda lokin fyri tey ymsu slggini av Utgerd, eru asett i standardum.
Hesir standardir verda asettir av evropeisku standardiseringsstovnunum CEN og CENELEC
vid heimild fra evropeisku kommissidnini.

Vid atliti at, at medisinsk Utgerd skal luka ell krgv til godsku, trygd og virkisferi, hava
fyriskipanirnar eina rgd av nagreiniligum asetingum um mannagongdir i sambandi vid
godkenningar, i0 framleidarar skulu fylgja, &drenn Gtgerd verdur marknadarfard.

Ta allar mannagongdir i sambandi vid gédkenning eru framdar, verdur eitt loyvisbreav latid
framleidaranum sum skjalprogv fyri, at Gtgerdin lykur teer treytir, id eru settar av fyriskipanini.
Eftir hetta skal gll medisinsk Gtgerd, id lykur asettu kragvini, verda utgjerd vid einum CE-merki,
i0 er ein frabodan fra framleidaranum um, at utgerdin lykur evropeisku krgvini, id sett eru til
g6dsku, trygd og virkisfari. Utgerd, id er sergjerd til ein avisan einstakling, er undantikin hesari
aseting.

Vid tad at CE-merkid ber bod um, at Gtgerdin hevur verid igjggnum raettar mannagongdir og
godkenningar, kann utgerd, id er utgjerd vid einum CE-merki, fritt marknadarferast og nytast
i gllum ES-londum.

@Il CE-gookend medisinsk Utgerd verdur sum meginregla loyvd i Fgroyum, to uttan so at
itekilig vidurskifti hava vid ser ein illgruna um, at Gtgerdin er vandamikil ella til demis
verdur nytt & skeivan hatt. Landsapotekarin skal t6 ikki godkenna medisinska utgerd, &drenn
hon verdur marknadarferd. Lagt verdur upp til, at eftirlit verdur fert vid stakroyndum.
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Verandi skipan a gkinum
| Faroyum er i lgtuni ikki ngkur skipan & gkinum vidvikjandi gédkenning og eftirliti vid
medisinskari utgero.

[ Danmark er tad Laegemiddelstyrelsen, sum FLYTA tekur seer av uppgavuni at hava eftirlit
vid marknadinum fyri medisinskari Utgerd. Laeegemiddelstyrelsen méttekur og vidgerd sostatt
fragreidingar fra framleidarum, yrkisfolki id nyta dtgerdina, umframt frabodanir um
hendingar vid medisinskari atgerd fra gorum limalondum, id kunnu hava tydning fyri trygd,
heilsu 0.a. hja sjuklingum. Talid av frabodanum hevur verid vaksandi, sidani skipanin vard
innfard. Ein orsgk til hetta er allarhelst ein gktur kunnleiki til galdandi reglur millum bzdi
framleidarar og brukarar.

Legemiddelstyrelsen er i tgttum samstarvi vid onnur limalond um upplysingar- og
vitanarskifti i sambandi vid badi itgkiligar og almennar spurningar, id snigva seg um godsku
og trygd av medisinskari Gtgerd. Umframt hetta luttekur Leegemiddelstyrelsen i ES-
samstarvinum & gkinum, id leggur dent & at gkja samskipan og samstarv i sambandi vid
umsiting av reglum tvgrtur um limalond.

AEtlanin er at faa eitt samstarv i lag millum Landsapotekaran og Laegemiddelstyrelsen, og at
atgongd til datugrunnin hja Laegemiddelstyrelsen, og seinni til ES-datugrunnin, EUDAMED,
feest til vega. Eftir &tlan, taka limalondini i ES eina dagferda Gtgava av Eudamed i nytslu i
fjoroa arsfjordingi i 2022. Eudamed fer millum annad at innihalda upplysingar um
virkiseigarar, sertifikatir, ES-marknadarfgrda medisinska utgerd; herundir villur vid
medisinskari utgerd og skadar, id hava stadist av medisinskari utgerd. Ikki ber til at siga,
hvussu umfatandi hesar upplysingar verda.

1 2020 fekk Lagemiddelstyrelsen 2.569 frabodanir um tilourdir um medisinska Gtgerd. Kemur
eitt samstarv i lag vio Legemiddelstyrelsen og atgongd faest til hesar frabodanir, verdur lagt
upp til, at Landsapotekarin gjggnumgongur hesar frabodanir og tekur stgdu til, um atgk skulu
setast i verk til tess at avmarka nytsluni av ti frabodadu medisinsku Gtgerdini.

Sgla og Utbjéding

Landsstyrismadurin er av teirri fatan, at heimild mé vera til at hava eftirlit vid og sekta
millumseljarar, (tbjédara og onnur, id selja medisinska Gtgerd vidari, id ikki lykur neydug krev.
Hendan fatan er i samsvar vid sidvenju hja fleiri ES limalondum, id hava skrasetingarskyldu
0g nagreinadi godskukrav til allar Gtbjédarar av medisinskari utgera.

Til demis hevur Laegemiddelstyrelsen i Danmark sed dgmi um, at millumseljarar sum selja
medisinska utgerd, hava broytt nytsluleidbeining og samansetingina av Utgerd, fyri sidani at
selja Gtgerdina vidari undir sama framleidslunavni. I hesum fgrum hevur talan verid um, at
framleidarin hevur marknadarfart og selt Gtgerdina a I6gligan hatt, men at Gtgerdin sidani, uttan
at framleidarin hevur kunnleika um hetta, er broytt og handfarin soleidis, at hon verdur seld
vidari sum 0léglig og mgguliga vandamikil dtgerd.

Ein avleiding av hesumer, at tad i § 1, stk. 2, nr. 3, verdur nagreinad, at asetingar kunnu gerast
um forbod ella skerjingar i heimildini til at marknadarfara, selja, Gtbjoda og nyta utgerd.

8/20



[ kunngerdini um medisinska Utgerd, er etlanin seinni at aseta, at: “Medisinsk Gtgerd bert ma
marknadarfarast, seljast, Utbjddast ella nytast, um hon lykur tey krav, id asett eru i kunngerdini,
0g um atgerdin ikki setur trygd ella heilsu i vada hja sjuklingum, brakarum ella tridjaparti, ta
i0 utgerdin verdur utflyggja, umsitin og brakt & reettan hatt.

Harumframt verda samsvarandi asetingar i kunngerdini um medisinska Gtgerd i in vitro-
diagnostikki settar i gildi.

Landsapotekarin hevur, eftir hetta, mgguleika fyri at seta tiltek i verk yvirfyri millumseljarum
0g Uthjodarum id selja medisinska utgerd vidari, id ikki lykur trygdar- og godskukravini sbrt.
I6ggavu um medisinska Gtgerd.

Mgguleikin hja einstaklingum at keypa medisinska utgerd
Landsstyrismadurin er av teirri fatan, at tervur er 4, at aseta reglur, id hava vid ser, at avis
medisinsk Utgerd bert kann Gtflyggjast eftir bilegging fra laeekna, tannleekna ella a apoteki.

I hesum sambandi verdur serliga hugsad um avis slgg av diagnostiskum royndum til
heimabruk, har greid etisk og leeknafrgdilig atlit tala fyri, at atgongdin til tilikar royndir verdur
skerd. Marknadurin fyri diagnostiskar royndir til heimabruk er vaksandi, og sum fralidur fer
talan at verda um royndir fyri ndégvar og fjglbroyttar sjukur, arvafrgdiliga vadagreiningar o.a.,
i0 kunnu veentast at verda marknadarfgrdar sambeert dsetingunum i kunngerdini um medisinska
Utgerd til in vitro-diagnostikk. I framtidini kann sostatt veentast, at royndarmgguleikarnir fara
at fevna um alt fra teimum heilt einfgldu royndunum til &lvarsamar royndir, id krevja holla
radgeving.

Landsstyrismadurin er ti av teirri fatan, at reettast er at aseta reglur um, at mgguleikin fyri faa
hendur a avisum royndum verdur skerdur, vid tad at royndirnar bert kunnu Gtflyggjast & einum
apoteki, ella i gdrum fari bert kunnu atflyggjast eftir bilegging fra leekna. Tilikar avgerdir eiga
at verda veel grundadar, og bygdar a eina heildarmeting, id tekur atlit til, hvussu alitandi ein
roynd er, og hvussu alvarsom sjukan er, id royndin kannar.

Sum dgmi kann nevnast, at danska heilsustyrid i februar 2000 vidmeelti, at HIV-royndir til
heimabruk bert eiga at verda Utflyggjadar eftir avising fra leekna. Orsgkin til hetta var eitt ynski
um at tryggja eitt munagott eftirlit vid HIV-smittuni, og at skraseta tey, sum vid royndum fingu
stadfest HIV. Orsakad av alvarsomu avleidingunum, id sjukan hevdi vid ser, ynskti man at
tryggja, at gll tey 10 toku eina HIV-roynd, fingu leeknaliga radgeving, sama hvat nidurstedan
av royndini var.

Landsstyrismadurin er greidur yvir, at skerjingin i atgongdini ikki fordar fyri bilegging og keyp
av netinum fyri tey, i0 tileetlad fravelja ta rddgeving, id apotekid kann veita.

8 5 i l6garuppskotinum asetur vid grundarlagi i hesum, at landsstyrismadurin kann aseta reglur
um, at medisinsk Utgerd bert kann utflyggjast a apoteki, undir hesum bert eftir bilegging fra
leekna ella tannlaekna.

1.2. Galdandi l6ggava

Burtursad fra rgntgen- og fosturtgkutolum, eru ongar nagreiniligar fyriskipanir vidvikjandi
trygdarkrgvum til medisinska Gtgerd. I dag er heldur onki eftirlit vid, um vandamikil Gtgerd
verdur marknadarfagrd og nytt i Feroyum.

9/20



Rentgentol eru regulerad vid Lov nr. 147 af 15. april 1930 om Brugen af Rgntgenstraaler m.v.
og nerri reglur um nytslu av rgntgentolum i Bekendtggrelse nr. 56 af 17. februar 1977 om
brugen af rentgenanleeg m.v. Hesar reglur verda t6 eftir etlan skjott settar ur gildi, ti ein nyggj
16g um straluvernd er avegis.

Keyp og sgla av lutum og evnum, id skulu nytast i sambandi vid fosturteku, sambeert § 11 i
Lov nr. 177 af 23. juni 1956 om foranstaltninger i anledning af svangerskab m.v., skulu
godkennast av landsstyrismanninum. Harumframt kann landsstyrismadurin aseta pris, atgongd
v.m. til nevndu lutir og evni. Hesar reglur verda broyttar, um tervur er & ti.

Eitt laggilt heilsustarvsfolk, sbrt. § 17 i autorisationsldgini, anordning nr. 1472 af 16. december
2013, hevur skyldu at visa nearlagni og samvitskusemi i starvi sinum og tiskil abyrgd av, at
medisinska Utgerdin, id verdur nytt, er egnad til endamalid og i adrar matar verdur nytt a
tryggan hatt.

1.3. Endamalid vid uppskotinum
Endamalid vid l6garuppskotinum er yvirskipad at styrkja sjuklingatrygdina og verja sjuklingar
og brakarar av medisinskari utgero.

1.4. Samandrattur av nyskipanini vid uppskotinum

Hendan 16g fevnir um medisinska Utgerd og hverji slag av medisinskari utgerd kunnu
innflytast og nytast i Fgroyum. Umframt hetta fevnir 16gin um at gddskutryggja medisinska
atgera.

Vid légaruppskotinum kann landsstyrismadurin &seta reglur um:

1) Krav til trygd, godsku og virkisfari.

2) Krov til godkenning av snidi og godkenning av framleidsluhatti, umframt merking.

3) Forbod imoti, ella skerjingar i, atgongd til marknadarfarslu, sglu, utbjoding og nytslu.

4) Abyrgdarmyndugleika og eftirlit, undir hesum atgongd til viskomandi framleidslu sglu- og
goymsluhgliuttan raettardarskurd.

5) Frébodan til Landsapotekaran av tilburdum, fragreidingum um drslit frd kanningum av
tilburdum og trygdarrelateradum leidbeinandi atgeréum.

6) Pabod um afturtgku, afturkeyp, umframt at minka um vé&da og Iyti i medisinskari utgerd.

7) Gjeld fyri skréseting og vidgerd av undantaksloyvum, kaerumalsvidgerd, umframt
godkenning og eftirlit.

8) At avis medisinsk utgerd bert kann utflyggjast a apoteki; undir hesum bert eftir bilegging fra
leekna ella tannlaekna.

Vid logaruppskotinum hava framleidarar, innflytarar, Gtbjodarar og seljarar av medisinskari
utgerd, abyrgdarhavandi & sjukrahdsi og leggild heilsustarvsfolk, herundir leggild
heilsustarvsfolk, id er privat vinnurekandi uttanfyri heilsuverkid, og onnur, id sum lidur i teirra
virksemi nyta medisinska Utgerd, skyldu at frdboda Landsapotekaranum alt fyri eitt um feilir,
Iyti ella adrir veikleikar  eru vid atgerdini, umframt Oneyvleikar i merking ella
nytsluleidbeining, id vidkomandi hevur kunnleika um, og sum kann fera vid ser, at
heilsustedan hja sjuklingi ella brakara versnar munandi, ella at sjuklingur ella bruakari doyr.
Medisinsk Utgerd kann, um feilur er i henni, ella um hon verdur nytt & skeivan hatt, hava
alvarsamar fylgir fyri sjuklingar, heilsustarvsfolk ella adrar brukarar av ti medisinsku utgerdini.
Tydningarmikid er ti, at myndugleikarnir faa bod um, at utgerdin ikki riggar, sum hon skal, ella
um feilir ella adrir trupulleikar eru vid henni.
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Vid logaruppskotinum hava framleidarar, ella lgggild umbod hja framleidara, innflytarar,
utbjodarar og seljarar av medisinskari utgerd og serhandlar, id eru stadsettir i Fgroyum, skyldu
at skraseta seg hja Landsapotekaranum. Skrasetingin er vid til at studla uppundir arbeidid hja
Landsapotekaranum vidvikjandi vegleiding av fyritekum, marknadareftirliti og vidgerd av
frabodadum tilburdum til frama fyri sjuklingatrygdina.

Landsapotekarin skal krevja inn gjald fyri uppgévur sinar i sambandi vid eftirlitid av
marknadinum fyri medisinska Gtgerd. | Danmark verdur eitt skrasetingargjald og eitt arligt
gjald alagt omanfyrinevndu skrésettu fyritakum. Skrasetingargjaldid i Danmark er &leid 1.100
kr., og arliga gjaldid verdur millum annad asett Utfra slag av Gtgerd og stedd av fyriteku.. |
Faroyum er eisini &tlanin at hava eitt skrasetingargjald og eitt arligt gjald, eins og i Danmark.
Steddin & gjaldsupphaeddini i Fgroyum er tengt at, hvussu ndgvar fyritekur verda skyldigar at
skréseta seg, og hvussu storar Gtreidslurnar hja Landsapotekaranum verda.

Légaruppskotid hevur vid ser, at Landsapotekarin vid hoskandi samleikaprogvi uttan
reettararskurd, kann faa atgongd til framleidslu-, sglu- og goymslusted, og kann faa atflyggja
eintak av Utgerdini og all skjel og upplysingar, id eru neydug til tess at hava eftirlit vid
vgrunum.

Vid légaruppskotinum skulu innflytarar og seljarar av medisinskari utgerd, goyma avrit av
fakturum, i6 eru vidkomandi fyri ta medisinsku utgerd, id verdur seld og Utflyggjad til feroyska
marknadin. Utbjodarar skulu sostatt goyma avrit av fakturum i 5 ar.

Vid l6garuppskotinum skulu lysingar av medisinskari Utgerd verda sakligar og dekkandi.
Lysingin méa ikki innihalda skeivar ella villleidandi upplysingar.

Kapittul 2. Avleidingarnar av uppskotinum

2.1. Figgjarligar avleidingar fyri land og kommunur

Tad er meting Heilsumalarddsins, at uppgavurnar hja Landsapotekaranum i sambandi vid
umsiting av 16gini, fara at krevja 1-2 arsverk. Utreidslurnar verda figgjadar vid gjgldum fra
framleiodara, innflytara og Utbjodara av medisinskari Gtgerd.

Logaruppskotid hevur ti ikki figgjarligar avleidingar fyri land og kommunur.

2.2. Umsitingarligar avleidingar fyri land og kommunur
Nyggju uppgavurnar hja Landsapotekaranum verda i hgvudsheitum fylgjandi:

- Eftirlit vid innflytarum og Gtbjédarum av medisinskari Utgerd.

- Malsvidgerd i sambandi vid mottgku av frAbodanum um tilburdir fra innflytarum og
utbjodarum av medisinskari Gtgerd og skraseting av datum vidvikjandi fyritekum og
atgero.

- Vidlikahald og dagferingar av skrésettum data um innflytarar, utbjodarar og dtgerd.

- Skraseting og meting av frabodadum tilburdum fra innflytarum, utbjodarum og
heilsustarvsfolki.

- Krevjainn gjeld og svara fyrispurningum um gjgld og innkrevjing.

- Vegleiding av reglunum og at svara spurningum.
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Leegemiddelstyrelsen fekk 2.569 frabodanir um tilburdir vid medisinskari Utgerd i 2020. Um
eitt samstarv kemur i lag vio Leegemiddelstyrelsen og atgongd feest til hesar frabodanir, verdur
lagt upp til, at Landsapotekarin gjggnumgongur ter og tekur stedu til, um atgk skulu setast i
verk til tess at avmarka nytsluna av ti frabodadu medisinsku Gtgerdini.

Abyrgdarhavandi 4 sjikrahusi og lgggild heilsustarvsfolk fara at hava smavegis umsitingarligar
uppgavur i sambandi vid sina skyldu at fraboda Landsapotekaranum um tilburdir vid Utgerdini.

Uppskotid feer umsitingarligar avleidingar fyri Heilsumalaradid, id skal endurskoda ldgina og
tilevna og endurskoda kunngerdir, lystar vid heimild 16gini.

Logaruppskotid hevur ikki umsitingarligar avleidingar fyri kommunurnar.

2.3. Avleidingar fyri vinnuna

Logaruppskotid  aleggur framleidarum, ella lgggildum umbodum hja framleidarum,
innflytarum, Utbjodarum og seljarum av medisinskari Utgerd og serhandlum, id eru stadsettir i
Feroyum, skyldu at skraseta seg hja Landsapotekaranum.

Tad framgongur av l6garuppskotinum, at Landsapotekarin skal krevja inn gjald fyri uppgavur
sinar i sambandi vid eftirlitid av marknadinum fyri medisinska Gtgerd. I Danmark verdur,
umframt onnur minni gjald, eitt skrasetingargjald og eitt arligt gjald (fyri marknadareftirlit)
alagt fyritakum, id eru skyldigar at skraseta seg. Skréasetingargjaldid i Danmark er aleid 1.100
kr. og arliga gjaldio kann siggjast i fylgiskjali nr. 3 og 4 1 “Bekendtgerelse 2021-06-01 nr. 1100
om gebyrer for medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formal”. | Fgroyum er eisini
&tlanin at hava eitt skrasetingargjald og eitt arligt gjald, eins og i Danmark. Stgddin &
gjaldsupphaddini er tengt at, hvussu nogvar fyritekur verda skyldigar at skraseta seg og hvussu
storar Utreidslurnar hja Landsapotekaranum verda. | Danmark og islandi eru &vikavist 46 og 3
arsverk sett av til umsiting av I6gunum. Mett verdur, at i Faroyum skal setast 1-2 arsverk av til
umsiting av lggtingslog um medisinska dtgerd.

Tad framgongur av légaruppskotinum, at landsstyrismadurin kann aseta reglur um, at tey id
innflyta og selja medisinska utgerd, goyma avrit av fakturum, id eru vidkomandi fyri ta
medisinsku Utgerd, id verdur seld og utflyggjad til faroyska marknadin. Hesar reglur hava ikki
vid seer figgjarligar og umsitingarligar avleidingar fyri vinnuna. (Si meira um hetta i almennu
vidmerkingunum).

Laggild heilsustarvsfélk, id er privat vinnurekandi uttanfyri heilsuverkid, og onnur, id sum
lidur i teirra virksemi nyta medisinska utgerd, fara at faa smavegis umsitingarligar uppgavur i
sambandi vid teirra skyldu at fraboda Landsapotekaranum um tilburdir vid utgerdini.

Endaliga verdur mett, at ein skylda hja innflytarum og (thjédarum  til at boda
Landsapotekaranum fra tilburdum vid medisinskari utgerd, fer at vidfgra smavegis
umsitingarligar og figgjarligar avleidingar fyri fyritekurnar. Atlandi verdur skipanin so, at
innflytarar og Utbjodarar mottaka og vidarisenda upplysingar um alvarsligar tilburdir, id teir
itekiliga faa kunnleika um. Framleidarar, innflytarar, Utbjodarar og seljarar av utgerd,
abyrgdarhavandi a sjukrahusi og laggild heilsustarvsfolk, herundir l1gggild heilsustarvsfolk, id
er privat vinnurekandi uttanfyri heilsuverkid, og onnur, id sum lidur i teirra virksemi nyta
medisinska Utgerd, hava sum nevnt skyldu at fraboda Landsapotekaranum um alvarsligar
tilourdir. Sjuklingar kunnu boda Landsapotekaranum fra tilburdum, men hava ikki eina skyldu
til at fraboda. Vid hesum verdur veentad, at Landsapotekarin verdur kunnadur um alvarsligar
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tilburdir, id annars ikki hgvdu verio frabodadir, vio tad at heilsustarvsfélk venda seer til
innflytara ella Uthjodara vid teirra 6nggdsemi um vgruna, og sidani verdur ikki meira gjert vid
malid.

2.4. Avleidingar fyri umhvervid
Légaruppskotid hevur ikki avleidingar fyri umhvarvid.

2.5. Avleidingar fyri serstek gki i landinum
Logaruppskotid hevur ikki figgjarligar, umsitingarligar, umhvagrvisligar ella sosialar
avleidingar fyri serstek gki i landinum.

2.6. Avleidingar fyri avisar samfelagsbolkar ella felagsskapir
Logaruppskotid hevur ikki avleidingar fyri avisar samfelagsbolkar ella felagsskapir.

2.7. Millumtjédasattmalar a gkinum
Légaruppskotid hevur ikki avleidingar i mun til millumtjodasattmalar & gkinum.

2.8. Tvgrgangandi millumtjédasattmalar
Logaruppskotid hevur ikki avleidingar i mun til tvergangandi millumtjodasattmalar & gkinum.

2.9. Markafordingar

Légin tekur atgangsstedi i donsku 16gini og er tillagad feroysk vidurskifti. Atlanin er, at
umsitingin av l6gini skal fylgja danskari sidvenju. Mett verdur ti ikki, at l6garuppskotid hevur
markafordingar vid sar.

2.10. Revsing, fyrisitingarligar sektir, pantiheimildir ella onnur stgrri inntriv
Vid atliti at tryggja eitt munadygt eftirlit, eigur sekt at kunna aleggjast, t& pabod ella forbod
ikki verda hildin.

Vid sekt verdur tann revsadur, sum brytur sina frabodanarskyldu, sbrt. § 1, stk. 1, nr. 6 ella §
6, stk. 1.

Eisini verdur tann, id sytir at gera eftir bodum fra Landsapotekaranum sbrt. § 4, stk. 3, 2. pkt.,
§ 10 ella § 11, revsadur vid sekt um ikki hardari revsing kann aleggjast eftir adrari 10g.

Harumframt verdur tann, id noktar umbodum fr4 Landsapotekaran atgongd sbrt. § 4, stk. 3, 1.
pkt, revsadur vid sekt.

2.11. Skattir og avgjeld
Uppskotid hevur ikki vid seer &setingar, sum aleggja skattir og avgjeld.

2.12. Gjgld

Tad framgongur av l6garuppskotinum, at Landsapotekarin skal krevja inn gjald fyri uppgavur
sinar i sambandi vid eftirlitid av marknadinum fyri medisinska dtgerd. Endamalid vid
gjaldinum er, at fyritgkurnar, id innflyta og selja medisinska utgerd i Fgroyum, skulu bera teer
utreidslur, sum standast av at hava eftirlit vid teimum.

I Danmark verdur, umframt onnur minni gjeld, eitt skrasetingargjald og eitt arligt gjald (fyri

marknadareftirlit) alagt fyritekum, i0 eru skyldigar at skréseta seg. Skrasetingargjaldid i
Danmark er aleid 1.100 kr. og arliga gjaldid verdur millum annad asett utfra slag av Utgerd og
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stedd av fyriteku. | Fgroyum er eisini &tlanin at hava eitt skrasetingargjald og eitt arligt gjald,
eins og i Danmark. Stgddin & gjaldsuppheaeddini er tengt at, hvussu ndgvar fyritekur verda
skyldigar at skraseta seg, og hvussu storar Gtreidslurnar hja Landsapotekaranum verda. Av ti
at umsiting av 16gini i stéran mun skal fylgja danskari sidvenju, verda Utreidslurnar og harvid
gjaldsupphaddin, veentandi munandi legri enn i Danmark og Islandi. | Danmark og Islandi eru
avikavist 46 og 3 arsverk sett av til umsiting av l6gunum. Mett verdur, at i Faroyum skal setast
1-2 arsverk av til umsiting av lggtingslég um medisinska utgerd.

2.13. Aleggur légaruppskotid likamligum ella lagfrediligum perséonum skyldur?
Légaruppskotid  aleggur  fyriteku, fevnd av  16gini,  upplysingarskyldur  og
skrasetingarskyldur.

Logaruppskotid  aleggur framleidarum, ella lgggildum umbodum hja framleidarum,
innflytarum, Gtbjodarum og seljarum av medisinskari Utgerd og serhandlum, id eru stadsettir i
Feroyum, skyldu at skraseta seg hja Landsapotekaranum.

Logaruppskotid aleggur framleidarum, innflytarum, Gtbjodarum og seljarum av Utgerd,
abyrgdarhavandi & sjokrahisi og leggildum  heilsustarvsfolkum, herundir laggild
heilsustarvsfolk, id eru privat vinnurekandi uttanfyri heilsuverkid, og @drum, id sum lidur i
teirra virksemi nyta medisinska Utgerd, skyldu at boda Landsapotekaranum fra alvarsligum
tilburdum vid medisinskari Utgero.

2.14. Leggur logaruppskotio heimildir til landsstyrismannin, ein stovn undir
landsstyrinum ella til kommunur?

Uppskotid gevur landsstyrismanninum heimild at &seta naerri reglur og leggur fyrisitingarligar
heimildir til Landsapotekaran.

2.15. Gevur légaruppskotid almennum myndugleikum atgongd til privata ogn?
Logaruppskotio hevur vid sar, at Landsapotekarin vid hoskandi samleikaprogvi uttan
reettardrskurd, kann faa atgongd til framleidslu-, selu- og goymslust@d, og kann faa atflyggja
eintak av utgerdini og @ll skjgl og upplysingar, id eru neydug til tess at hava eftirlit vid
vgrunum. Eftirlit kann t6 ikki fremjast & privatum bastadi uttan mun til, at bastadurin hysir
framleidslu-, sglu- ella goymsluvirksemi. Endamalid vid asetingini er at leggja st@did undir
eina smidliga og munagdada eftirlitsskipan, id vardar um trygdina hja sjuklingum, brikarum og
mgguligum tridja parti.

2.16. Hevur logaruppskotid adrar avleidingar?
Mett verdur ikki, at I6garuppskotid hevur adrar avleidingar vio ser.

2.17. Talvan: Yvirlit yvir avleidingarnar av l6garuppskotinum

Fyri landid ella | Fyri Fyri pléss ella Fyri avisar Fyri vinnuna
landsmyndug- kommunalar gki i landinum | samfelags-
leikar myndugleikar bolkar ella

felagsskapir
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Figgjarligar ella
baskaparligar
avleidingar

Nei

Nei

Nei

Nei

Ja

Umsitingarligar
avleidingar

Ja

Nei

Nei

Nei

Nei

Umbhvaervisligar
avleidingar

Nei

Nei

Nei

Nei

Nei

Avleidingar i
mun til altj6da
avtalur og
reglur

Nei

Sosialar
avleidingar

Nei

Nei

Nei

Nei

Nei

15720

Nei




Kapittul 3. Serligar viomerkingar

3.1. Vidmerkingar til ta einsteku greinina

Tilg1

Stk. 1.

Medisinsk Gtgerd er at skilja sum eitthvart ambod, tol, Gtbanadur, tilfar, skipan, hjalpartél ella
einhvgr annar lutur, sum kann nytast einsamallur ella i samanseting vid gdrum, herimillum rit-
og tolbunadur, id er &tladur til nytslu vid:

diagnostikki, fyribyrging, eftirlit, vidgerd ella linnan av sjiku.

diagnostikki, eftirlit, linnan ella at vidgera sjukur, skadar ella menningartarn.

e kanning, utskifting ella broyting av anatomiini ella einari fysiologiskari ella
patologiskari tilgongd.

gitnadarfyribyrging.

og hvers vaentadi hgvudsvirknadur ikki er heiliradfradiligur (farmakologisk), orinsfradiligur
(immunologisk), ella evnabroytiligur (metabolisk). Medisinsk Utgerd fevnir ikki um heilivag,
t6 kann medisinsk Utgerd hava heilivag i ser.

Medisinsk atgerd i in vitro-diagnostikki umfatar Utgerd, id vanliga verdur nytt til at kannad og
diagnostisera menniskjaligt royndartilfar uttanfyri mannakroppin.

Stk. 2 nr. 1.

Ordingarnar til trygd, godsku og virkisfari eru vidar. Neerri tgkniligar vegleidingar um, hvussu
krgvini kunnu verda lokin fyri tey ymsu slggini av Gtgerd, eru asett i standardum. Hesir
standardir verda settir av evropeisku standardiseringsstovnhunum CEN og CENELEC vid
heimild fr& evropeisku kommissionini.

Néagreinadi krev hesum vidvikjandi verda sett i kunngerdini.

Stk. 2 nr. 2.

Vid ti atliti, at medisinsk Utgerd skal l0ka gll krgv til godsku, trygd og virkisfari, hava ES-
fyriskipanirnar eina rgd av nagreiniligum &setingum um mannagongdir i sambandi vid
godkenningar, id framleidarar skulu fylgja, &drenn atgerd verdur marknadarferd. Visast skal til
almennu vidmerkingarnar.

Asetingin gevur m.a. mgguleika at seta malskrgv til upplysingar a nytsluleidbeiningini v.m.
Upplysingar & nytsluleidbeining v.m. skal vera & feroyskum ella donskum, t6 so at
Landsapotekarin i undantaksfarum kann loyva, at malid, id verdur nytt, ikki er a faroyskum
ella donskum. 1 metingini um annad mal enn faroyskt ella danskt kann verda nytt, skal
Landsapotekarin leggja dent & fakligu og malsligu farleikarnar hja brakaranum i mun til, um
hann kann handfara dtgerdina, t& malid & nytsluleidbeiningina ikki er & faroyskum ella
donskum (sum oftast & enskum). Vanliga verdur loyvid tidaravmarkad.

Endamalid vid kravinum um, at malid skal vera & fgroyskum ella donskum er at tryggja, at
upplysingar eru lattir at skilja hjé leknum og @drum brakarum av Utgerd, til tess at Gtgerdin
verdur nytt trygt og & reettan hatt.

Stk. 2, nr. 3.
Asett verdur i kunngerd, at Landsapotekarin kann seta forbod iméti ella skerjingar i atgongdini
til marknadarfarslu av medisinskari Utgerd, id inniber heilsu- ella trygdarvanda.
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Forbod imdti, ella skerjingar f, atgongd til marknadarferslu, selu (forhandling), Utbjédan og
nytslu.

Stk. 2, nr. 4.

Tey sted, id0 Landsapotekarin hevur atgongd til, fyri at fremja eftirlit uttan reettardrskurd,
umfata bert viokomandi framleidslu-, sglu- og goymslustgd. Eftirlit kann t0 ikki fremjast a
privatum bustadi uttan mun til, at bastadurin hysir framleidslu-, sglu- ella goymsluvirksemi.

Stk. 2, nr. 5.

Landsstyrismadurin kann aseta reglur um skyldu hja framleidara, innflytara, Gtbjédara og
seljara av medisinskari Utgerd, abyrgdarhavandi & sjukrahusi, laggild heilsustarvsfolk, id er
privat vinnurekandi uttanfyri heilsuverkid og onnur, id sum lidur i teirra virksemi nyta
medisinska Utgerd, at fraboda Landsapotekaranum um tilburdir.

Vid tilburdum er at skilja feilir, lyti ella adrir veikleikar vid Gtgerd, umframt dneyvleikar i
merking ella nytsluleidbeining, id vidkomandi hevur kunnleika um, og sum kann fgra vid ser,
at heilsustgdan hja sjaklingi ella brakara versnar munandi, ella at sjuklingur ella brakari doyr.

Stk. 2, nr. 6.

Framleidarar, innflytarar, Utbjédarar og seljarar av Gtgerd, abyrgdarhavandi & sjukrahusi og
leggild heilsustarvsfolk, herundir lgggild heilsustarvsfolk, id er privat vinnurekandi uttanfyri
heilsuverkid, og onnur, id sum lidur i teirra virksemi nyta medisinska Utgerd, hava skyldu at
frabodad Landsapotekaranum alt fyri eitt um feilir, lyti ella adrir veikleikar vid Utgerd, umframt
oneyvleikar i merking ella nytsluleidbeining, id viokomandi hevur kunnleika um, og sum kann
fara vid sar, at heilsustgdan hja sjuklingi ella brdkara versnar munandi, ella at sjuklingur ella
bradkari doyr.

Neerri lysing av tilburdum og demi uppd tilburdir, id skulu frabodast, verdur &sett i eina
vegleiding til 16gina.

Stk. 2, nr. 7.
Ein kunngerd verdur sett i gildi um gjeld fyri uppgavur Landsapotekarans i sambandi vid
eftirlitid av marknadinum fyri medisinska Utgerad.

Stk. 3.

Sambeaert reglunum i stk. 1 wverda umsoOknir, frabodanir og fragreidingar sendar
Landsapotekaranum. Talan er t.d. um frabodan av tilburdi (feilir, 6happ v.m.) vid medisinskari
Utgerd. Asetingin gevur Landsapotekaranum mgguleika at aseta reglur um formleikakrav til
umsoknir, frabodanir og fragreidingar um medisinska Gtgerd, herundir um nytslu av neerri
asettum talgildum loysnum.

Til §2
Asetingin ger tad mgguligt hja Landsapotekaranum at eydmerkija slgg av medisinskari Gtgerd,
i0 verda innflutt og seld i Faroyum.

Vid »innflytara« er at skilja einhvar vinnulivsrekandi (fysiskur ella legfradiligur persénur); té

ikki framleidarar, teirra umbod ella dtbjodarar, i0 eru stadsettir i Fgroyum, og sum flyta inn
medisinska utgerd fra einum ES/E@S-landi ella tridjalandi.
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Vid »uthjodara« er at skilja einhvar vinnulivsrekandi (fysiskur ella lagfradiligur personur), to
ikki framleidarar, teirra umbod ella innflytarar, i0 eru stadsettir i Faroyum, id ger medisinska
utgerd atkomuliga & feroyska marknadinum. Nagreinad verdur, at »Utbjodari « ikki fevnir um
handlar, id smaselur (detailforhandler) medisinska Gtgerd.

Vid »framleidara« er at skilja einhvar fysiskur ella lggfradiligur persénur, id hevur dbyrgd av
gerd, framleidslu, nyumveling, pakking og merking av medisinskari Gtgerd vid atliti at
marknadarfgra hana i egnum navni ella verumerki, badi ta viokomandi personur sjalvur ella
tridimadur, hansara vegna, fremur handlingarnar.

Skipanin verdur soleidis, at innflytarar og utbjodarar, id eru stadsettir i Fgroyum, skulu kunna
Landsapotekaran um navn, bustad, telefonnummar og teldupostbistad hja fyritekuni, og datur,
i0 gera tad maguligt at eydmerkja slagid av medisinsku utgerdini, id fyritekan flytur inn ella
bjodar Ut i Faroyum. Hetta ger seg eisini galdandi fyri fyritgkur, id eru i Feroyum i lgtuni, har
tad verdur asett ein rimiliga freist fyri innlating av skrasetingini. Freistin er atlandi asett til 1.
september 2023. Fyritekurnar skulu, &drenn hesa freist, lata fyritokuna skraseta sambeert 16gini,
um teer framhaldandi ynskja at reka teirra virksemi eftir freistina. Z£tlanin er, at skipanin verdur
so, at fyritgkurnar talgilt kunnu lata omanfyrinevndu upplysingar, og verda ter skrasettar talgilt
hja Landsapotekaranum.

Reglur kunnu asetast um, at Landsapotekarin vid hoskandi samleikaprogvi uttan reettararskurd,
kann faa atgongd til framleidslu-, sglu- og goymslusted, og kann faa flyggja ut eintak av
utgeradini og gl skjel og upplysingar, id eru neydug til tess at hava eftirlit vid verunum. Eftirlit
kann t0 ikki fremjast & privatum bustadi uttan mun til, at bastadurin hysir framleidslu-, sglu-
ella goymsluvirksemi.

Gjeldini skulu dekka utreidslurnar, sum Landsapotekarin hevur i sambandi vid at skréseta
fyritakur og Utgerd og eftirliti vid fyritakum.

Til 83

Reglur verda éettar um, at innflytarar og Utbjédarar skulu goyma avrit av fakturum vidvikjandi
medisinskari Gtgerd i 5 ar. Tilfarid skal vera tgkt hja Landsapotekaranum i sambandi vid
marknadareftirlitid i gllum tidarskeidinum. Fakturar kunnu goymast talgilt.

Til§84

Reglur kunnu ésetast um, at Landsapotekarin vid hoskandi samleikaprogvi uttan reettardrskurd,
kann faa atgongd til framleidslu-, sglu- og goymslusted, og kann faa flyggja ut eintak av
atgerdini og gll skjagl og upplysingar, id eru neydug til tess at hava eftirlit vid varunum. Eftirlit
kann t6 ikki fremjast & privatum bustadi uttan mun til, at bastadurin hysir framleidslu-, sglu-
ella goymsluvirksemi.

Til 85
Sambeaert viomerkingunum til 16gina kann asetingin nytast, har heilsufaklig atlit tala fyri, at
medisinsk Utgerd bert kann Gtflyggjast eftir bilegging fra leekna ella tannlaekna ella & apoteki.

Til86
Vid serhandli er at skilja handil, har meginparturin (meira enn 50%) av vgruslegum og
sgluinntekum kemur fr4 medisinskari Gtgerd i vaoaflokki Il a, 11 b ella Il ella virkna

medisinska Utgerd at vevnadariseta (aktivt implantabelt udstyr).
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Sglubudir, bensinstgdir og liknandi har meginparturin av sgluni kemur fr4 gdrum vgrum, eru
ikki fevnd av asetingini. Apotekini eru heldur ikki fevnd av &setingini, ti tey i mestan mun selja
heilivag og ikki medisinska utgerd.

Medisinsk utgerd verdur flokkad i bolki I, I1a, 1lb, og bolk 111. Flokkingin er tengt at ti vada, id
er knytt at nytsluni av Gtgerdini. Sum dgmi kann nevnast, at ein rollator verdur flokkadur i
bolki I, medan bréstiseting (brystimplantater) verdur flokkad i bolki I11.

Medisinsk utgerd i bolki | hevur legsta vadan, og er sum meginregla Utgerd, id ikki er &tlad
heilt ella partvist at skula inn i kroppin. Utgerd i vadabolki 111 hevur haegsta vadan.

Serhandlar skulu kunna Landsapotekaran, um navn, bustad, telefonnummar og teldupostbustad
hja fyritekuni og datur, id ger tad mgguligt at eydmerkja slagio av medisinsku utgerdini, id
serhandilin flytur inn ella bjédar at i Faroyum.

Til§7

Landsstyrismadurin kann aseta reglur, id seta krev til, at lysingar av medisinskari ttgerd skulu
verda sakligar og dekkandi, og at lysingin ikki ma innihalda skeivar ella villleidandi
upplysingar. Upplysingarnar i lysingini skulu kunna skjalfestast og verda i samsvar vid
virkisgkid og endamalid vid atgerdini, sum framleidari frbodar. Harumframt kann krav setast
um, at lysingin ikki skal geva eina mynd av, at 6neydugt er at fara til leekna, ella at nytslan av
medisinsku Utgerdini er vadaleys.

Til 88

Atlanin er, at Landsapotekarin verdur myndugleiki & gkinum, ti Landsapotekarin
frammanundan hevur eftirlits- og gédkenningaruppgavur um hendi, og ti at malsgkio fyri
medisinskari Gtgerd i avisan mun kann samanberast vid malsgkid “apoteksverk og heilivagur”.

Til 89

I § 9 verdur &sett, at landsstyrismadurin kann &seta reglur um keerumgguleikar i sambandi vid
avgerair, id eru tiknar vid heimild i 8 8, stk. 1 og 2. Tad kunnu i hesum sambandi &setast reglur
um, at avisar avgerdir ikki kunnu keerast til haegri fyrisitingarligan myndugleika. Harumframt
er @tlanin, at &sett verdur i kunngerd, i0 er &sett sambeert 10g, at avisar avgerdir hja
Landsapotekaranum, id eru av fakligum og tekniligum slag, ikki kunnu kerast til annan
fyrisitingarligan myndugleika. Hgvid, sambart kunngerdini, at skerja mgguleikan at kera
avgeradir til Heilsumalaradid, fevnir ti ikki um ein spurning av reettarligum slag.

Til §10

Upplysingarskyldan umfatar gll skjgl, id kunnu metast at verda vidkomandi til tess at kunna
meta um, at medisinska atgerdin lykur gll asett trygdar- og godskukrgv. Harumframt umfatar
upplysingarskyldan gll skjgal, id kundu verid grundarlag fyri meting myndugleikans um heimild
ella framhaldandi heimild hja fyritakum, id eru valdar at fremja eftirlit og gédkenning sambaert
16g um medisinska Gtgerd.

Til §11

Talan kann t.d. vera upplysingar um nyggjar ella broyttar vadar vid medisinskari utgerd, har
tydningarmikid er, at brdkarar, sjukrahls ella heilsustarvsfolk faa skjot bod um serligar
avaringar ella fyrivarni vidvikjandi nytsluni av Utgerdini, ella medisinsk Utgerd id er
vandamikil at nyta vegna villu i framleidsluni.
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Til §12

Vid atliti at tryggja eitt munadygt eftirlit, eigur sekt at kunna éaleggjast, ta pabod ella forbod
ikki verda hildin.

Til §13

Vanlig &seting um gildiskomu.

Heilsumalaradio, 13-01-2022

Kaj Leo Holm Johannesen
landsstyrismadur

/ Turid Arge
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