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Ummelistio:  Skrivio fra/til
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Uppskot til

Kunngerd

medisinska Utgerd og medisinska utgerd i in-vitro diagnostikki

Vid heimild i 8 1, stk. 2 0og 3, 8§ 2, stk. 2 og
3,86,stk. 209 3, 89, stk. 2 i lagtingsldg
nr. 76 frd 6. mai 2022 um innflutning,
nytslu og gédskutryggjan av medisinskari
atgerd verdur asett:

Kapittul 1
Nytslugki og allysingar

§ 1. Reglurnar i hesi kunngerd eru
galdandi fyri medisinska utgerd, undir
hesum virkna utgerd til vevnadariseting,
og medisinska Utgerd i in-vitro
diagnostikki.

8§ 2. Medisinsk Utgerd er at skilja sum
eitthvert ambod, tol, Gtgerd, software,
implantat, royndarevni, t.e. reagens, tilfar
ella annan lut, id sambeert framleidaranum,
i sjalvum sar ella samansett vid gdrum, er
&tlad til nytslu & menniskju viod atliti at:
1) Diagnostisera, fyribyrgja, hava
eftirlit vid, gera forsggnir i mun til,
vidgera og linna sjuku,

2) Diagnostisera, hava eftirlit vid,
vidger, og bgta um skadar ella
brek,

3) Royndarkanna, utskifta, ella broyta
livgagnafrgdina ella eina
livvirkisliga ella patologiska gongd
ella stgdu,

4) Utvegan av upplysingum fra in-
vitro kanningum av
menniskjaligum royndartilfari, um
vaentadi hgvudsvirknadurin ikki
verdur framkalladur
livgagnafradisliga, livvirkisliga ella
patologiskt.

Stk. 2. Medisinsk Gtgerd er eisini:

1) Utgerd i sambandi vid fosturteku og

2) Verur &tladar til nytslu til reingerd,
sottreinsan ella sterilisering av
atgerd.

Stk. 3. Medisinsk atgerd i in-vitro
diagnostikki er at skilja sum medisinsk
atgerd, i0 er eitt reagens, reagensvgra,
kalibrator, royndartilfar, ilat, ambod, tdl,
software ella skipan, id sambaert
framleidaranum, i sjalvum ser ella
samansett vid gdrum, er &tlad til kanning



av royndartilfari frd& menniskjakroppinum,
undir hesum bléddonationum og
vevnadardonationum, vid atliti einans ella i
hgvudsheitum at Gtvega upplysingar um
ein ella fleiri av fylgjandi:

1) um eina livvirkisliga ella patologiska
tilgongd ella stgdu

2) um vidfedd kropslig ella salarlig brek

3) um ettarbragd fyri medisinskum
stgdum ella sjukum

4) til at skapa vissu fyri og sambeeri vid
mgguligar méttakarar (recipientar)

5) til at gera forsggnir um reaktionir uppa
vidgerdir

6) til allysing ella at hava eftirlit vid
terapeutiskum fyriskipanum.

Stk. 4. Innflytari er at skilja sum einhvgr
vinnulivsrekandi, fysiskur ella
legfradiligur persénur, té ikki framleidari
ella seljari, ella umbod fyri hesi, i0 er
stadsettur i Feroyum og flytur inn
medisinska Utgerd & fgroyska marknadin.
Stk. 5. Framleidari er at skilja sum einhvar
fysiskur ella lggfrediligur personur, id
hevur abyrgd av gerd, framleidslu,
nyumveling, pakking og merking av
medisinskari  utgerd vid  atliti  at
marknadarfgra hana i egnum navni ella vid
verumerki, badi ta viokomandi personur
sjalvur ella tridimadur, hansara vegna,
fremur handlingarnar.

Stk. 6. Eigari av serhandli er at skilja sum
einhvar fysiskur ella lagfradiligur
personur, id eigur handil, har
meginparturin, t.e. meira enn 50 prosent,
av veruslggum og sgluinntgku kemur fra
medisinskari Gtgerd i vadaflokki Il a, I1' b
ella 1.

Stk. 7. Umbod er at skilja sum einhvar
fysiskur ella lagfradiligur personur,
stadsettur i Feroyum, id nagreiniliga er
tilnevndur av framleidara ella eigara av
serhandli til at vera umbod, og sum keypir
og selur fyri hesi.

Stk. 8. Seljari er at skilja sum einhver
vinnulivsrekandi, fysiskur ella
lagfradiligur personur, té ikki framleidari
ella innflytari, ella umbod fyri hesi, id er
stadsettur i Faroyum og ger medisinska
utgerd atkomuliga & feroyska marknadin.

Seljari fevnir ikki um handil, id sméselur,
t.e. detailforhandlar, medisinska dtgerd.

Kapittul 2
Malskrgv

8§ 3. Merking og nytsluleidbeining hja
medisinskari Utgerd og medisinskari
atgerd i in-vitro diagnostikki verda oréad a
faroyskum ella donskum, ta Utgerdin gerst
atkomulig fyri endaliga brukaran ella
sjuklingin i Faroyum, sbr. t6 stk. 2.

Stk. 2. Landsapotekarin kann, ta heilsuatlit
tala fyri hesum, loyva, at merking og
nytsluleidbeining ikki verdur ordad a
fgroyskum ella donskum.

Stk. 3. Loyvi, sbrt. stk. 2, kann ikki gevast
um talan er um medisinska Utgerd i in-
vitro diagnostikki, id brukarin nytir at
kanna seg sjalvan vid, t.e. sjalvtest.

Kapittul 3
Frabodan av tilburdum

8 4. Innflytarar, seljarar og framleidarar av
medisinskari Gtgerd ella medisinskari
Gtgerd i in-vitro diagnostikki,
abyrgdarhavandi & sjukrahusi og lgggild
heilsustarvsfolk, herundir laggild
heilsustarvsfolk, id eru privat vinnurekandi
uttanfyri heilsuverkid, og onnur, id sum
lidur i teirra virksemi nyta medisinska
tgerd ella medisinska utgerd i in-vitro
diagnostikki, hava skyldu til alt fyri eitt at
boda Landsapotekaranum fra feilum,
lytum ella gdrum veikleikum vid hesi
atgerd, umframt 6neyvleikum i merking
ella nytsluleidbeining, id viokomandi
hevur kunnleika um, og sum kann fgra ella
kann hava fert vid ser, at heilsustedan hja
sjuklingi ella brukara versnar munandi,
ella at sjuklingur ella brakari andast.

8 5. Landsapotekarin kann i serligum fari
gera av, at frabodanarskyldan, sbrt. § 4,
skal fevna um ein og hvenn tilburd vid
einum narri asettum slagi av medisinskari
atgerd ella medisinskari utgerd i in-vitro
diagnostikki, id kann fgra ella kann hava



fart vid seer skada & sjukling, brukara ella
tridjamann.

Stk. 2. Landsapotekarin almannakunngerd
& heimasidu ein lista yvir medisinska
atgerd ella medisinska utgerd i in-vitro
diagnostikki, id er undir herdu
frabodanarskylduni, sbrt. stk. 1.

Kapittul 4
Skréseting

§ 6. Innflytari ella seljari av medisinskari
atgerd ella medisinskari Gtgerd i in-vitro
diagnostikki skal kunna Landsapotekaran
um navn, bustad, V-tal, telefonnummar,
teldupostbdstad og upplysingar, id gera tad
mgguligt at eydmerkja slagid av
medisinsku Gtgerdini ella medisinsku
atgerdini i in-vitro diagnostikki, id
fyritakan flytur inn ella selur i Fgroyum.
Stk. 2. Viokomandi innflytari ella seljari,
i0 hevur kunnad sbrt. stk. 1, skal kunna
Landsapotekaran um allar broytingar i
teimum i stk. 1 nevndu upplysingum.
Stk. 3. Handlar, id smaselja
(detailforhandla) utgerd, eru ikki fevndir
av frabodanarskylduni, sbrt. stk. 1.

8§ 7. Framleidari av medisinskari utgerd i
flokki I ella medisinskari Gtgerd i in-vitro
diagnostikki skal, um vidkomandi hevur
hgvudssati i Feroyum, kunna
Landsapotekaran um navn, V-tal, bastad,
telefonnummar og teldupostbistad hja
fyritekuni og hvar utgerd, fyritekan
marknadarfarur.

Stk. 2. Er framleidari stovnsettur uttanfyri
Foroyar skal eitt umbod fyri framleidaran
kunna Landsapotekaran um navn, V-tal,
bustad, telefonnummar og teldupostbistad
hja fyritgkuni og hvar atgerd, fyritekan
marknadarfgrur. Umbodid skal hava
hgvudsseeti i Faroyum.

Stk. 3. Framleidari, ella umbod hansara, id
hevur kunnag, sbrt. stk. 1 og 2, skal kunna
Landsapotekaran um allar broytingar i
teimum i stk. 1 og 2 nevndu upplysingum.

Stk. 4. Stk. 1 og 3 eru eisini galdandi fyri
fysiskar ella lggfradiligar personar, id

1) kombinera medisinska utgerd, vid atliti
at marknadarfera skipanar- ella
vidgerdarpakkar og, id

2) steriliserar nevndu skipanar- ella
vidgerodarpakkar ella onnur CE-merkt
medisinsk (tgerd, id sambeert framleidara
er &tlad til sterilisering adrenn brdk, um so
er at viokomandi fysiskur ella lagfradiligur
personur hevur hgvudssati i Faroyum.

8 8. Eigari av serhandli, id selur utgerd i
flokki Il a, 11 b og 111, ella framleidari av
atgerd i hesum flokkunum, ella umbod fyri
hesi, skal kunna Landsapotekaran um
navn, V-tal, bustad, telefonnummar,
teldupostbustad, virki og slag av utgerd, id
fyritgkan selur ella forir a marknad i
Faroyum.

Stk. 2. Framleidari, id hevur kunnad, sbrt.
stk. 1, skal kunna Landsapotekaran um
allar broytingar i teimum i stk. 1 nevndu
upplysingum.

8 9. Frabodanir sbrt. hesum kapitli verda
latnar Landsapotekaranum i talgildari skréa
& heimasiouni hja Landsapotekaranum.
Stk. 2. Landsapotekarin skrésetur
upplysingarnar, sbrt. stk. 1, i talgildari
skré, i kann nytast sum ein lidur i
marknadareftirlitinum.

Kapittul 5
Revsireglur og gildistio

§10.Brotag83,stk. 1,84,86,87,stk. 1,
0g 88 8 og 9 verda revsad vio sekt, er ikki
hardari revsing asett eftir adrari 16g.

Stk. 2. Felag og adrir lagfradiligir personar
koma undir revsiabyrgd eftir reglunum i
kapitli 5 i revsilogini.

8 11. Henda kunngerd kemur i gildi 1.
april 2023.
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