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FRAMKVÆMDARREGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR  

(ESB) 2022/944 

frá 17. júní 2022 

um reglur um beitingu reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2017/746 að því er varðar  

verkefni og viðmiðanir fyrir tilvísunarrannsóknarstofur Evrópusambandsins á sviði  

lækningatækja til sjúkdómsgreiningar í glasi (*) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR, 

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2017/746 frá 5. apríl 2017 um lækningatæki til sjúkdómsgreiningar 

í glasi og um niðurfellingu á tilskipun 98/79/EB og ákvörðun framkvæmdastjórnarinnar 2010/227/ESB (1), einkum a-lið  

8. mgr. 100. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Í reglugerð (ESB) 2017/746 er mælt fyrir um reglur um tilvísunarrannsóknarstofur Evrópusambandsins (hér á eftir 

nefndar „tilvísunarrannsóknarstofur ESB“). 

2) Þær viðmiðanir sem tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu uppfylla eru settar fram í 4. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 

2017/746. Framkvæmdastjórnin skal mæla fyrir um ítarlegar reglur til að tryggja að farið sé að þessum viðmiðunum. 

3) Til að tryggja að farið sé að viðmiðuninni um að hafa yfir að ráða nægu sérmenntuðu starfsfólki, sem mælt er fyrir um í 

a-lið 4. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746, ættu tilvísunarrannsóknarstofur ESB að hafa yfir að ráða nægilegum 

fjölda tækni- og vísindamenntaðs starfsfólks. Tilgreina ætti lágmarksmenntun og starfsreynslu fyrir þetta starfsfólk og 

fyrir stjórnanda tilvísunarrannsóknarstofu ESB. Til að tryggja að viðeigandi menntun og hæfi, þekkingu og reynslu 

starfsfólks sé haldið við ætti að gera þá kröfu að tilvísunarrannsóknarstofur ESB komi á áætlun um áframhaldandi 

þjálfun og símenntun. 

4) Til að tryggja að farið sé að viðmiðuninni sem varðar búnað og viðmiðunarefni, sem mælt er fyrir um í b-lið 4. mgr. 

100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746, ætti að gera þá kröfu að tilvísunarrannsóknarstofur ESB haldi til haga gögnum 

sem sýna fram á að þær ráði yfir nauðsynlegum búnaði, þ.m.t. sýnum og samanburðarefnum, og viðmiðunarefnum til að 

inna verkefni sín af hendi eins og sett er fram í reglugerð (ESB) 2017/746. Þar eð sýni, samanburðarefni og 

viðmiðunarefni geta verið skammlíf ættu tilvísunarrannsóknarstofur ESB að vera með innkaupaáætlun til staðar til að 

tryggja samfelldan tiltækileika þeirra. 

5) Til að tryggja að farið sé að viðmiðuninni um þekkingu á alþjóðlegum stöðlum og bestu starfsvenjum, sem mælt er fyrir 

um í c-lið 4. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746, og með tilliti til þess að slíkir alþjóðlegir staðlar og bestu 

starfsvenjur eru mismunandi og í stöðugri þróun ættu tilvísunarrannsóknarstofur ESB að tilgreina hver af þessum 

stöðlum og starfsvenjum gilda um þá starfsemi sem fellur innan gildissviðs tilnefningar þeirra með það fyrir augum að 

fella þau inn í verklagsreglur sínar. 

6) Til að tryggja að tilvísunarrannsóknarstofur ESB geti tekist á hendur lagalega ábyrgð sem stofnanir fyrir þau verkefni 

sem skráð eru í 2. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746 ætti að stofna þær sem lögaðila. Til að tryggja samfellu í 

starfsemi sinni ættu tilvísunarrannsóknarstofur ESB að vera rekstrarhæfar og hafa fjármagn til ráðstöfunar.  

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 164, 20.6.2022, bls. 7. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 49/2023 frá 

17. mars 2023 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) við EES-samninginn (bíður birtingar). 

(1) Stjtíð. ESB L 117, 5.5.2017, bls. 176. 
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7) Þar eð tilvísunarrannsóknarstofur ESB geta fengið framlag frá Sambandinu í samræmi við 6. mgr. 100. gr. reglugerðar 

(ESB) 2017/746 ætti stjórnsýsla þeirra að uppfylla skilyrðin fyrir viðtakendur fjármuna Sambandsins sem mælt er fyrir 

um í reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB, KBE) 2018/1046 (2). 

8) Til að tryggja að farið sé að viðmiðuninni varðandi stjórnsýslu og skipulag, sem mælt er fyrir um í d-lið 4. mgr. 100. gr. 

reglugerðar (ESB) 2017/746, ættu tilvísunarrannsóknarstofur ESB að vera með nægilega margt skrifstofufólk og halda 

til haga gögnum sem sýna fram á skipulag þeirra og skipulagsbundnar málsmeðferðarreglur sem og skrám yfir kostnað 

og álögð gjöld og árlegt yfirlit yfir verkefnin sem þær inna af hendi. 

9) Til að tryggja að farið sé að viðmiðuninni varðandi trúnaðarkvaðir, sem mælt er fyrir um í e-lið 4. mgr. 100. gr. 

reglugerðar (ESB) 2017/746, ættu tilvísunarrannsóknarstofur ESB að tryggja að starfsfólk þeirra meðhöndli, geymi og 

vinni trúnaðarupplýsingar og gögn á viðeigandi hátt og gera ráðstafanir til að koma í veg fyrir ótilhlýðilega birtingu 

slíkra upplýsinga í samræmi við tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2016/943 (3). 

10) Til að tryggja að farið sé að viðmiðuninni varðandi almannahagsmuni og óhæði, sem mælt er fyrir um í f-lið 4. mgr. 

100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746, ætti lögbært yfirvald að staðfesta að rannsóknarstofa sem aðildarríki eða Sameig-

inleg rannsóknarmiðstöð framkvæmdastjórnarinnar hefur lagt inn umsókn fyrir varðandi tilnefningu sem tilvísunarrann-

sóknarstofa ESB sinni verkefnum sem varða almannahagsmuni innan fyrirhugaðs gildissviðs tilnefningarinnar. 

11) Til að tryggja að farið sé að viðmiðuninni, sem mælt er fyrir um í g-lið 4. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746, 

varðandi óhlutdrægni starfsfólks ætti að gera þá kröfu að tilvísunarrannsóknarstofur ESB komi á stefnu til að greina og 

koma í veg fyrir, á viðvarandi grundvelli, hvers konar hagsmunaárekstra hjá starfsfólki þeirra í tengslum við að sinna 

verkefnum tilvísunarrannsóknarstofa ESB. 

12) Að teknu tilliti til umfangs, sérstaks eðlis og hugsanlegrar nýbreytni prófana á rannsóknarstofu, sem getur þurft að 

framkvæma á tilvísunarrannsóknarstofum ESB innan gildissviðs tilnefningar þeirra, ættu þessar rannsóknarstofur að 

eiga rétt á að fara fram á stuðning við prófunarstarfsemi á rannsóknarstofum frá landsbundnum tilvísunarrann-

sóknarstofum og öðrum rannsóknarstofum með staðfestu í aðildarríki (hér á eftir nefndar „utanaðkomandi rannsóknar-

stofur“) eða frá öðrum tilvísunarrannsóknarstofum ESB að því er varðar búnað og starfsfólk. Með þessari reglugerð ætti 

að setja reglur um slíka útvistun sem eru nauðsynlegar til að tryggja að farið sé að viðmiðunum sem mælt er fyrir  

um í 4. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746. Tilvísunarrannsóknarstofa ESB, sem beðin er um að annast 

verkefnið, ætti að bera ábyrgð á lokaálitum, niðurstöðum eða ráðleggingum, óháð stuðningi sem hún fær frá öðrum 

rannsóknarstofum. 

13) Kröfurnar sem mælt er fyrir um í samhæfða staðlinum EN ISO/IEC 17025 (almennar kröfur varðandi hæfni prófunar- 

og kvörðunarstofa) eru viðeigandi fyrir tilvísunarrannsóknarstofur ESB. Faggilding í samræmi við þann staðal, en 

faggildingarstofa í aðildarríki sem starfar í samræmi við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 765/2008 (4) 

hefur birt tilvísun í hann í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins, ætti því að vera aðferð fyrir rannsóknarstofur til að 

sýna fram á samræmi við viðeigandi kröfur í þessari reglugerð. 

14) Að teknu tilliti til þess að framkvæmdastjórnin getur einungis tilnefnt, sem tilvísunarrannsóknarstofur ESB, rannsóknar-

stofur sem aðildarríki eða Sameiginleg rannsóknarmiðstöð framkvæmdastjórnarinnar hefur lagt inn umsókn fyrir varð-

andi tilnefningu ætti að gera þá kröfu að aðildarríkjum sé skylt að sannprófa reglufylgni rannsóknarstofa, sem þau 

hyggjast leggja fram umsókn fyrir, við viðmiðanirnar sem mælt er fyrir um í 4. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 

2017/746, eins og nánar er tilgreint í þessari reglugerð, áður en þau leggja umsóknina inn. Sameiginleg rannsóknarmið-

stöð framkvæmdastjórnarinnar ætti að staðfesta að hún uppfylli viðmiðanirnar ef hún hyggst leggja fram umsókn um 

tilnefningu sem tilvísunarrannsóknarstofa ESB.  

  

(2) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB, KBE) 2018/1046 frá 18. júlí 2018 um fjárhagsreglur sem gilda um fjárlög Sambandsins, 

breytingu á reglugerðum (ESB) nr. 1296/2013, (ESB) nr. 1301/2013, (ESB) nr. 1303/2013, (ESB) nr. 1304/2013, (ESB) nr. 1309/2013, 

(ESB) nr. 1316/2013, (ESB) nr. 223/2014, (ESB) nr. 283/2014, og ákvörðun nr. 541/2014/ESB og niðurfellingu reglugerðar (ESB, KBE) 

nr. 966/2012 (Stjtíð. ESB L 193, 30.7.2018, bls. 1). 

(3) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2016/943 frá 8. júní 2016 um verndun trúnaðarupplýsinga um sérþekkingu og viðskipta-

upplýsinga (viðskiptaleyndarmál) gegn ólögmætri öflun, notkun og birtingu þeirra (Stjtíð. ESB L 157, 15.6.2016, bls. 1). 

(4) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 765/2008 frá 9. júlí 2008 um kröfur varðandi faggildingu og um niðurfellingu reglugerðar 

(EBE) nr. 339/93 (Stjtíð. ESB L 218, 13.8.2008, bls. 30). 
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15) Verkefnin sem tilvísunarrannsóknarstofur ESB ættu að framkvæma innan gildissviðs tilnefningar sinnar eru sett fram í 

2. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746. Framkvæmdastjórnin skal mæla fyrir um ítarlegar reglur til að auðvelda 

beitingu þessa ákvæðis. 

16) Til að tryggja skýrleika, vissu og gagnsæi ætti að inna verkefnin, sem tilkynntir aðilar og aðildarríki óska eftir hjá tilvís-

unarrannsóknarstofum ESB, af hendi í samræmi við fyrirframákveðna skilmála og skilyrði. Því ætti slík starfsemi að 

falla undir samning milli aðilanna sem leggja fram beiðni og tilvísunarrannsóknarstofa ESB. Að því er varðar sann-

prófun á virkni, sannprófun á samræmi við sameiginlegar forskriftir eða við aðrar lausnir sem framleiðandinn velur og 

prófanir á sýnishorni eða framleiðslulotu, sem um getur í a- og b-lið 2. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746, ætti 

tilkynnti aðilinn að leggja fram beiðni hjá einungis einni tilvísunarrannsóknarstofu ESB varðandi tiltekið verkefni og 

tæki til að koma í veg fyrir að nokkrar tilvísunarrannsóknarstofur ESB framkvæmi samhliða mat á sama tækinu. 

17) Til að framkvæma sannprófun á virkni, sannprófun á samræmi við sameiginlegar forskriftir eða við aðrar lausnir sem 

framleiðandinn velur og prófanir á sýnishorni eða framleiðslulotu, sem um getur í a- og b-lið 2. mgr. 100. gr. 

reglugerðar (ESB) 2017/746, þurfa tilvísunarrannsóknarstofur ESB upplýsingar sem eru sértækar fyrir tækið sem á að 

prófa. Gera ætti þá kröfu að tilkynnti aðilinn, sem beiðandi verkefnisins, veiti þær upplýsingar. Ef tilvísunarrannsókn-

arstofa ESB þarf að skýra þessar upplýsingar ætti að skjalfesta öll samskipti milli tilvísunarrannsóknarstofu ESB og 

tilkynnta aðilans til að tryggja óhæði tilvísunarrannsóknarstofu ESB og rekjanleika. 

18) Til að unnt sé að gera prófanir á tækjum sem framleiðandi hefur þróað sérstaklega eða mælt fyrir um búnað eða 

viðmiðunarefni fyrir ættu tilkynntir aðilar að tryggja að tilvísunarrannsóknarstofur ESB hafi aðgang að slíkum búnaði 

og efnum án endurgjalds. Til að tryggja rétta notkun búnaðar og efna ætti starfsfólk tilvísunarrannsóknarstofu ESB að 

hafa aðgang að þjálfun í því tilliti. 

19) Til að tryggja aðgang að markaði fyrir örugg og virk tæki ættu tilvísunarrannsóknarstofur ESB ekki að hafna beiðnum 

frá tilkynntum aðilum um samning um að þær annist þau verkefni sem um getur í a- og b-lið 2. mgr. 100. gr. reglugerðar 

(ESB) 2017/746 sem falla innan gildissviðs tilnefningar þeirra. 

20) Til að tryggja óhæði þegar sannprófun á virkni, sannprófun á samræmi við sameiginlegar forskriftir eða við aðrar lausnir 

sem framleiðandinn velur, sem um getur í a-lið 2. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746, er innt af hendi ættu tilvís-

unarrannsóknarstofur ESB að ákveða hvaða prófanir eru nauðsynlegar, að teknu tilliti til virkni samkvæmt fullyrðingum 

framleiðandans og sem hann hefur rökstutt á tilhlýðilegan hátt. 

21) Til að tryggja réttaröryggi er nauðsynlegt að skýra upphafspunktinn fyrir 60 daga tímabilið sem tilvísunar-

rannsóknarstofur ESB hafa til ráðstöfunar til að leggja fram álitið sem um getur í lið 4.9 í IX. viðauka við reglugerð 

(ESB) 2017/746 og j-lið 3. liðar og lið 5.4 í X. viðauka við þá reglugerð. 

22) Til að tilvísunarrannsóknarstofur ESB geti starfað með gagnsæjum hætti ætti að tilgreina fullnægjandi ástæður fyrir 

ályktunum þeirra að því er varðar sannprófun á virkni, sannprófun á samræmi við sameiginlegar forskriftir eða við aðrar 

lausnir sem framleiðandinn velur og prófanir á sýnishorni eða framleiðslulotu sem um getur í a- og b-lið 2. mgr. 100. gr. 

reglugerðar (ESB) 2017/746,. Þessar ástæður ættu að koma fram í álitum eða niðurstöðum frá tilvísunarrann-

sóknarstofum ESB. 

23) Til að tryggja samræmt mat á tækjum og auðvelda tilvísunarrannsóknarstofum ESB að framkvæma síðari prófanir á 

sýnishorni eða framleiðslulotu ætti álitið, sem um getur í lið 4.9 í IX. viðauka við reglugerð (ESB) 2017/746 og í j-lið  

3. liðar og í lið 5.4 í X. viðauka við þá reglugerð, að innihalda ráðleggingar um síðari prófanir á sýnishorni eða 

framleiðslulotu sem sama tilvísunarrannsóknarstofa ESB eða aðrar tilvísunarrannsóknarstofur ESB ættu að framkvæma. 

24) Tilkynntir aðilar ættu að koma á áætlun um prófanir á sýnishorni eða framleiðslulotu til að tryggja viðeigandi 

sannprófun vörunnar. Til að gera tilkynntu aðilunum kleift að njóta ávinnings af sérfræðilegri þekkingu tilvísunar-

rannsóknarstofa ESB í tengslum við prófanir á sýnishorni eða framleiðslulotu, sem um getur í b-lið 2. mgr. 100. gr. 

reglugerðar (ESB) 2017/746, ætti tilvísunarrannsóknarstofa ESB að fá tækifæri til að leggja til breytingar á áætlun 

tilkynnta aðilans um prófanir á sýnishorni eða framleiðslulotu, þ.m.t. ástæðurnar fyrir slíkum breytingum. Til að 
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tryggja samræmi í mati á tækinu ætti, í lokaáætlun sem tilkynnti aðilinn kemur á, að taka tillit til allra upplýsinga sem 

skipta máli, þ.m.t. ráðlegginga um prófanir á sýnishorni eða framleiðslulotu sem settar eru fram í áliti tilvísunarrann-

sóknarstofu ESB sem um getur í lið 4.9 í IX. viðauka við reglugerð (ESB) 2017/746 og j-lið 3. liðar og í lið 5.4 í  

X. viðauka við þá reglugerð, og niðurstaðna úr fyrri prófunum á sýnishorni eða framleiðslulotu sem gerðar hafa verið á 

tækinu. 

25) Með hliðsjón af lið 4.13 í IX. viðauka við reglugerð (ESB) 2017/746 og lið 5.2 í XI. viðauka við þá reglugerð (ESB) 

2017/746 ætti að koma á aðfangastjórnunarfyrirkomulagi til að tryggja að tilvísunarrannsóknarstofa ESB hafi nægan 

tíma til að framkvæma prófanirnar og til að afhenda tilkynnta aðilanum niðurstöður sínar, að teknu tilliti til þess að 

tilkynnti aðilinn þarf að tilkynna framleiðandanum um mögulega ákvörðun innan þess tímaramma sem samið var um 

við framleiðandann en eigi síðar en 30 dögum eftir móttöku sýnishornanna. 

26) Verkefnin sem um getur í c-, d-, f-, g-, h- og i-lið 2. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746 geta varðað þverlæg 

málefni sem ætti að meðhöndla á samræmdan hátt. Ef verkefni fellur undir gildissvið tilnefningar fleiri en einnar tilvísu-

narrannsóknarstofu ESB ættu því allar þessar tilvísunarrannsóknarstofur ESB að taka þátt í að sinna því verkefni. 

27) Ef beiðnir frá tilkynntum aðilum um verkefni, sem um getur í c-, d- og g-lið 2. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 

2017/746, varða fleiri en einn tilkynntan aðila ættu þeir að samræma sín í milli til að tryggja samræmd samræmismöt á 

tækjum í öllu Sambandinu. 

28) Til að gera tilvísunarrannsóknarstofum ESB kleift að setja upp og stjórna netkerfi landsbundinna tilvísunarrann-

sóknarstofa, eins og um getur í e-lið 2. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746, ætti að tilgreina hvernig á að 

auðkenna slíkar landsbundnar tilvísunarrannsóknarstofur og hvernig á að koma netkerfunum á fót og stjórna þeim. 

29) Að því er varðar verkefnið sem um getur í h-lið 2. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746, þ.e. að veita ráðleggingar 

um hentug viðmiðunarefni og viðmiðunarmæliaðferðir af meiri mælifræðilegum gæðum, ættu tilvísunarrann-

sóknarstofur ESB að viðhalda opinberri skrá yfir slík efni og aðferðir innan gildissviðs tilnefningar sinnar þar eð slíkar 

upplýsingar eru í þágu almennra hagsmuna viðkomandi aðila í öllu Sambandinu. 

30) Aðstoð, ráðgjöf, framlög og ráðleggingar frá tilvísunarrannsóknarstofum ESB ættu að fylgja viðeigandi stöðlum. Ef sú 

er ekki raunin, t.d. vegna takmarkaðs tiltækileika efna sem uppfylla viðeigandi staðla, ættu tilvísunarrannsóknarstofur 

ESB, til að tryggja gagnsæi, að leggja fram viðeigandi rökstuðning fyrir notkun á aðferðum, starfsvenjum og efnum sem 

víkja frá þessum stöðlum. 

31) Nauðsynlegt er að tilvísunarrannsóknarstofur ESB miðli reynslu varðandi sérhæfð viðfangsefni til að inna verkefni sín 

af hendi á samræmdan hátt. Í því skyni ættu tilvísunarrannsóknarstofur ESB að mynda undirnetkerfi innan netkerfis 

tilvísunarrannsóknarstofa ESB, sem um getur í 5. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746 („netkerfi tilvísunarrann-

sóknarstofa ESB“), sem ná yfir tiltekin tæki, undirflokka eða flokka tækja eða sérstaka hættu sem tengist undirflokki eða 

flokki tækja eða sem tekur til annarra tiltekinna viðfangsefna. Undirnetkerfin ættu að bera reglulega saman niðurstöður 

úr prófunum til að tryggja samkvæmi milli þessara niðurstaðna hjá öllum tilvísunarrannsóknarstofum ESB. 

32) Til að tryggja að tilvísunarrannsóknarstofur ESB inni verkefni sín af hendi á samræmdan hátt ætti að koma á sameigin-

legum starfsreglum fyrir allar tilvísunarrannsóknarstofur ESB í samráði við framkvæmdastjórnina. Af ástæðum er varða 

gagnsæi ættu þessar sameiginlegu starfsreglur að vera aðgengilegar öllum og endurskoðaðar reglulega til að tryggja að 

þær séu skilvirkar og uppfærðar í samræmi við nýjustu viðurkenndu tækni. 

33) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, eru í samræmi við álit nefndarinnar um lækningatæki.  
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SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

I. KAFLI 

VIÐMIÐANIR FYRIR TILVÍSUNARRANNSÓKNARSTOFUR ESB 

1. gr. 

Starfsfólk 

1. Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu skrá og rökstyðja kröfur sem gerðar eru til starfsfólks um þekkingu og reynslu, 

þ.m.t. stjórnandans, vísinda- og tæknimenntaðs starfsfólks, sem þarf til að sinna verkefnum tilvísunarrannsóknarstofu ESB á 

sviði tiltekinna tækja, undirflokka eða flokka tækja eða sérstakrar hættu sem tengist undirflokki eða flokki tækja sem 

tilvísunarrannsóknarstofur ESB eru tilnefndar fyrir („gildissvið tilnefningarinnar). 

2. Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu vera með starfsfólk sem uppfyllir kröfurnar sem um getur í 1. mgr. og skjalfesta 

hvernig þessar kröfur eru uppfylltar. 

3. Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu hafa yfir að ráða nægilegum fjölda starfsfólks, sem um getur í 2. mgr., í tengslum 

við umfang þeirra verkefna sem tilvísunarrannsóknarstofur ESB eiga að inna af hendi innan gildissviðs tilnefningar sinnar. 

4. Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu koma á áætlun um áframhaldandi þjálfun og símenntun fyrir starfsfólk sitt. 

2. gr. 

Búnaður og viðmiðunarefni 

Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu halda uppfærð gögn sem innihalda: 

a) skýringar á því hvaða búnaður, þ.m.t. sýni og samanburðarefni, og viðmiðunarefni eru nauðsynleg til að inna af hendi 

verkefnin sem þeim er úthlutað innan gildissviðs tilnefningar sinnar, 

b) sannanir fyrir því að þær ráði yfir búnaði og nægilegu magni af viðmiðunarefnunum sem um getur í a-lið, 

c) áætlun um öflun sýna, samanburðarefna og viðmiðunarefna sem um getur í a-lið. 

Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu gera gögnin sem um getur í fyrstu undirgrein aðgengileg fyrir framkvæmdastjórnina að 

beiðni hennar. 

3. gr. 

Alþjóðlegir staðlar og bestu starfsvenjur 

Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu halda uppfærð gögn sem innihalda: 

a) skrá yfir alþjóðlega staðla og bestu starfsvenjur, þ.m.t. sameiginlegar forskriftir, sem gilda um verkefnin sem þeim eru falin 

innan gildissviðs tilnefningar þeirra og rökstuðningur fyrir því að slíkir staðlar og starfsvenjur eigi við ef það er ekki 

augljóst, 

b) sannanir fyrir því að þau hafi samþætt alþjóðlega staðla og bestu starfsvenjur, sem um getur í a-lið, við verklagsreglurnar 

fyrir viðkomandi verkefni. 

Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu gera gögnin sem um getur í fyrstu undirgrein aðgengileg fyrir framkvæmdastjórnina að 

beiðni hennar.  
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4. gr. 

Stjórnsýsla og skipulag 

1. Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu tilgreina a.m.k. einn einstakling í stjórn sinni til að bera heildarábyrgð á 

framkvæmd verkefnanna sem eru sett fram í 2. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746. 

2. Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu vera með nægilega margt skrifstofufólk til að veita nauðsynlega stjórnsýsluaðstoð 

við framkvæmd verkefnanna, sem sett eru fram í 2. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746, í tengslum við umfang þessara 

verkefna. 

3. Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu taka saman gögn sem innihalda eftirfarandi og halda þeim uppfærðum: 

a) sannanir fyrir stöðu þeirra sem lögaðila, 

b) ef þær eru hluti af stærri stofnun, lýsingu á starfsemi þeirrar stofnunar, stjórnskipulagi hennar og stjórnarháttum, 

c) ef þær lúta beint eða óbeint yfirráðum annarra aðila, deili á slíkum aðilum og stjórnunarstöðu þeirra, 

d) lýsingu á innra stjórnskipulagi þeirra með skýrri úthlutun ábyrgðarsviða og boðleiðum, 

e) lýsingu á verklagsreglum þeirra, þ.m.t. stjórnun og framkvæmd verkefna, starfsmannastjórnun, áætlun um að skipta út 

starfsfólki og skráning gagna og bréfaskipta við utanaðkomandi aðila, 

f) yfirlýsingu um að engin af þeim útilokunaraðstæðum sem settar eru fram í 136. gr. reglugerðar (ESB, KBE) 2018/1046 

gildi um þær, 

g) sannanir fyrir fjármagni þeirra til ráðstöfunar og fyrir rekstrarhæfi án fjárhagsaðstoðar frá Sambandinu, 

h) nákvæmar skrár yfir útreikning á kostnaði og samsvarandi gjöld sem eru lögð á fyrir hvern verkþátt sem þær eru beðnar um 

að annast, 

i) árlegt yfirlit yfir verkefnin sem innt eru af hendi. 

Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu gera gögnin sem um getur í fyrstu undirgrein aðgengileg fyrir framkvæmdastjórnina að 

beiðni hennar. 

5. gr. 

Trúnaðarkvöð 

1. Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu vera með stefnu um trúnaðarkvöð sem tekur til eftirfarandi: 

a) hvaða tegund upplýsinga skuli teljast trúnaðarmál, 

b) reglna um viðeigandi örugga meðhöndlun, geymslu og vinnslu trúnaðarupplýsinga og ráðstafanir til að koma í veg fyrir 

ótilhlýðilega birtingu, 

c) reglna um miðlun trúnaðarupplýsinga og annarra upplýsinga sem eru ekki bundnar trúnaði til starfsfólks og til almennings, 

d) reglna um að veita lögbæru yfirvaldi aðildarríkis aðgang að trúnaðarupplýsingum, að beiðni þess, í tengslum við 

markaðseftirlit lögbæra yfirvaldsins eða starfsemi í tengslum við gát, 

e) reglna um að deila trúnaðarupplýsingum, að frumkvæði tilvísunarrannsóknarstofu ESB, með lögbæru yfirvaldi aðildarríkis 

og framkvæmdastjórninni ef tilvísunarrannsóknarstofa ESB hefur ástæðu til að ætla að slík deiling sé í þágu lýðheilsu-

verndar. 

2. Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu koma á og skjalfesta ráðstafanir til að tryggja að starfsfólkið fylgi stefnunni um 

trúnaðarkvöð sem um getur í 1. mgr.  
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6. gr. 

Almannahagsmunir, óhæði og hagsmunaárekstrar 

1. Aðildarríki skulu staðfesta að rannsóknarstofur sem þau hafa lagt inn umsókn fyrir varðandi tilnefningu skv. 1. mgr.  

100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746 muni annast verkefni sín sem tilvísunarrannsóknarstofur ESB í þágu almennings og á 

óháðan hátt innan fyrirhugaðs gildissviðs tilnefningarinnar. Þessi staðfesting skal koma fram í umsókninni. 

2. Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu vera með stefnu til að tryggja að starfsfólk þeirra hafi hvorki fjárhagslegra 

hagsmuna né annarra hagsmuna að gæta í iðnaði lækningatækja til sjúkdómsgreiningar í glasi sem gætu haft áhrif á óhlutdrægni 

þeirra að því er varðar að geta sinnt verkefnum sínum. 

Stefnan sem um getur í fyrstu undirgrein skal innihalda ráðstafanir til að koma í veg fyrir, greina og leysa úr hagsmuna-

árekstrum og skal gerð aðgengileg fyrir framkvæmdastjórnina að beiðni hennar. 

3. Tilvísunarrannsóknarstofa ESB skal ekki vera hönnuður, framleiðandi, birgir, uppsetningaraðili, kaupandi, eigandi eða 

viðhaldsaðili tækja innan gildissviðs tilnefningar hennar né heldur viðurkenndur fulltrúi einhverra þessara aðila og skal ekki 

taka þátt í hönnun, framleiðslu eða smíði, setningu á markað, uppsetningu, notkun eða viðhaldi tækjanna innan gildissviðs 

tilnefningar sinnar. 

Tilvísunarrannsóknarstofa ESB skal ekki gegna hlutverki tilkynnts aðila fyrir tæki innan gildissviðs tilnefningar sinnar. 

Tilvísunarrannsóknarstofa ESB skal ekki, innan gildissviðs tilnefningar sinnar, inna af hendi nein verkefni sem tengjast sam-

ræmismati samkvæmt reglugerð (ESB) 2017/746 að beiðni tilkynnts aðila, önnur en verkefnin sem um getur í 2. mgr.  

100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746. 

4. Tilvísunarrannsóknarstofa ESB skal ekki vera í samstarfi við framleiðanda tækis eða tilkynntan aðila um sameiginlega 

nýtingu í ábataskyni ef slíkt samstarf fellur undir gildissvið tilnefningar hennar. 

7. gr. 

Útvistun prófana og aðgangur að búnaði frá öðrum rannsóknarstofum 

1. Ef umfang prófana á rannsóknarstofu vegna verkefnis sem tilvísunarrannsóknarstofu ESB er úthlutað innan gildissviðs 

tilnefningar hennar krefst þess er henni heimilt að útvista prófuninni eða hluta af prófuninni til landsbundinna tilvísunarrann-

sóknarstofa og annarra rannsóknarstofa með staðfestu í aðildarríki (hér á eftir sameiginlega nefndar „utanaðkomandi 

rannsóknarstofur“) eða til annarrar tilvísunarrannsóknarstofu ESB með samningi. 

2. Ef umfang, sérstakt eðli eða nýbreytni verkefnis sem tilvísunarrannsóknarstofu ESB er úthlutað krefst þess er henni 

heimilt að gera samning við utanaðkomandi rannsóknarstofu eða aðra tilvísunarrannsóknarstofu ESB til að fá aðgang að 

sérstökum viðbótarbúnaði eða efnum sem er þörf á til að inna verkefnið af hendi. 

3. Tilvísunarrannsóknarstofu ESB er einungis heimilt að gera samninga, sem um getur í 1. mgr., við utanaðkomandi rann-

sóknarstofur sem uppfylla eftirfarandi skilyrði: 

a) hæfni þeirra til að inna af hendi þau verkefni sem falla undir samninginn, þ.m.t. starfsfólk og búnaður, uppfyllir kröfurnar 

sem tilvísunarrannsóknarstofa ESB fastsetur, 

b) þær koma á ráðstöfununum sem um getur í 2. mgr. 5. gr. og skjalfesta þær til að tryggja að starfsfólkið, sem tekur þátt í 

framkvæmd verkefna sem falla undir samninginn, fylgi stefnunni um trúnaðarkvöð sem um getur í 1. mgr. 5. gr., 

c) þær staðfesta að engir hagsmunaárekstrar séu fyrir hendi, í samræmi við stefnu tilvísunarrannsóknarstofu ESB sem um 

getur í 2. mgr. 6. gr., að því er varðar starfsemina sem fellur undir samninginn. 

4. Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu gera samningana sem um getur í fyrstu undirgrein aðgengilega fyrir framkvæmda-

stjórnina að beiðni hennar.  
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5. Tilvísunarrannsóknarstofa ESB skal bera heildarábyrgð á niðurstöðum úr prófunum og sinna verkefnum innan gildissviðs 

tilnefningar sinnar án tillits til þess hvort hún fær stuðning frá utanaðkomandi rannsóknarstofum eða öðrum tilvísunarrann-

sóknarstofum ESB í samræmi við þessa grein. 

8. gr. 

Faggilding 

1. Aðildarríki eða framkvæmdastjórnin geta gengið út frá því að rannsóknarstofur, sem eru faggiltar í samræmi við 

samhæfða staðalinn EN ISO/IEC 17025, en faggildingarstofa í aðildarríki, sem starfar í samræmi við reglugerð (EB)  

nr. 765/2008, hefur birt tilvísun í hann í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins, uppfylli kröfurnar sem settar eru fram í 

eftirfarandi ákvæðum í þessari reglugerð: 

a) 1. gr., 

b) b-lið 1. mgr. 2. gr., 

c) 1., og 2. mgr. 4. gr. og a-, d- og e-lið 3. mgr. 4. gr., 

d) a- til c-lið 1. mgr. 5. gr. og 2. mgr. 5. gr., 

e) 2. mgr. 6. gr., 

f) a- til c-lið 3. mgr. 7. gr. 

2. Gildissvið faggildingarinnar sem um getur í 1. mgr.: 

a) skal ná yfir aðferðir við greiningu á rannsóknarstofu eða prófanir sem skipta máli fyrir gildissvið tilnefningar 

tilvísunarrannsóknarstofu ESB, 

b) getur verið sett saman af einni eða fleiri aðferðum við greiningu á rannsóknarstofu eða prófun eða hópi aðferða, 

c) getur verið skilgreint á sveigjanlegan hátt til að gildissvið faggildingarinnar geti náð yfir breyttar útgáfur af aðferðunum 

sem rannsóknarstofurnar notuðu þegar faggildingin var veitt, eða nýjar aðferðir til viðbótar við þær aðferðir, á grundvelli 

faggildingar rannsóknarstofanna sjálfra án sérstaks mats áður en þessar breyttu eða nýju aðferðir eru notaðar af hálfu 

faggildingarstofa í aðildarríki. 

9. gr. 

Sannprófun á að farið sé að viðmiðunum 

1. Áður en aðildarríkin leggja inn umsókn um tilnefningu rannsóknarstofu í samræmi við 1. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 

2017/746 skulu þau sannprófa að rannsóknarstofan uppfylli viðmiðanirnar sem settar eru fram í 4. mgr. 100. gr. þeirrar 

reglugerðar eins og nánar er tilgreint í 1. til 7. gr. þessarar reglugerðar. 

2. Áður en Sameiginleg rannsóknarmiðstöð framkvæmdastjórnarinnar leggur inn umsókn um tilnefningu í samræmi við  

1. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746 skal hún sannprófa að umsóknin uppfylli viðmiðanirnar sem settar eru fram í  

4. mgr. 100. gr. þeirrar reglugerðar eins og nánar er tilgreint í 1. til 7. gr. þessarar reglugerðar. 

3. Aðildarríkin eða Sameiginleg rannsóknarmiðstöð framkvæmdastjórnarinnar skulu skrá sannprófunina sem um getur í  

1. og 2. mgr. og niðurstöður hennar í umsóknina.  
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II. KAFLI 

VERKEFNI TILVÍSUNARRANNSÓKNARSTOFA ESB 

10. gr. 

Samningar milli tilvísunarrannsóknarstofa ESB og aðila sem leggja fram beiðni 

1. Að því er varðar verkefni sem tilkynntur aðili eða aðildarríki óskar eftir skulu tilvísunarrannsóknarstofur ESB gera 

samning við aðilann sem leggur fram beiðnina áður en þær framkvæma verkefnið. Í þessum samningi skal setja fram skilmála 

og skilyrði um framkvæmd verkefnisins, þ.m.t. tímaáætlun. Þessi samningur skal gerður við: 

a) tilkynnta aðila varðandi verkefnin sem um getur í a-, b-, c-, d- eða g-lið 2. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746, 

b) aðildarríki varðandi verkefnin sem um getur í c- og d-lið 2. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746. 

2. Tilvísunarrannsóknarstofa ESB má einungis hafna beiðnum frá tilkynntum aðilum um að gera samning um að annast 

verkefnin sem um getur í a- eða b-lið 2. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746 ef þessi verkefni falla utan gildissviðs 

tilnefningar hennar. 

3. Ef samningur hefur verið gerður milli tilkynnts aðila og tilvísunarrannsóknarstofu ESB skal tilkynnti aðilinn gera 

samninginn aðgengilegan fyrir yfirvaldið sem ber ábyrgð á tilkynnta aðilanum að beiðni þess. 

11. gr. 

Beiðnir frá tilkynntum aðilum varðandi verkefnin sem um getur í a- og b-lið 2. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 

2017/746 

1. Að því er varðar hvert tæki og hvert verkefni sem um getur í a- og b-lið 2. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746 getur 

tilkynntur aðili einungis gert samning, eins og um getur í a-lið 1. mgr. 10. gr. þessarar reglugerðar, við eina tilvísunarrann-

sóknarstofu ESB. 

2. Tilkynnti aðilinn skal láta tilvísunarrannsóknarstofu ESB í té öll gögn sem tengjast tækinu og aðrar viðeigandi upplýsingar 

sem hann hefur undir höndum sem eru nauðsynleg til að sinna verkefninu sem um getur í 1. mgr. Þessi gögn skulu vera tiltæk á 

öllum opinberum tungumálum Sambandsins sem tilvísunarrannsóknarstofa ESB samþykkir. 

3. Tilvísunarrannsóknarstofa ESB getur beðið tilkynnta aðilann um skýringar á framlögðum gögnum og upplýsingum. 

Tilvísunarrannsóknarstofa ESB skal halda skrá yfir slíkar beiðnir. 

4. Tilkynnti aðilinn skal tryggja að framleiðandinn láti tilvísunarrannsóknarstofu ESB í té, án endurgjalds, allan búnað og 

viðmiðunarefni sem framleiðandinn hefur þróað, eða mælt fyrir um fyrir tiltekið tæki í þeim tilgangi að prófa tækið, að því 

tilskildu að tilvísunarrannsóknarstofa ESB ráði ekki þegar yfir slíkum búnaði. Ef framleiðandinn heimilar notkun tækisins með 

búnaði sem aðrir framleiðendur hafa boðið fram skal tilkynnti aðilinn tryggja að framleiðandinn láti tilvísunarrannsóknarstofu 

ESB í té búnað frá a.m.k. einum þessara framleiðenda og með rökstuðningi fyrir valinu. Framleiðandinn getur einnig látið 

tilvísunarrannsóknarstofu ESB í té allan annan búnað eða viðmiðunarefni, sem fást á almennum markaði, án endurgjalds í þeim 

tilgangi að prófa tæki framleiðandans. 

Búnaðurinn eða viðmiðunarefnin sem um getur í fyrstu undirgrein skulu annaðhvort send til tilvísunarrannsóknarstofu ESB eða, 

í tilhlýðilega rökstuddum tilvikum, gerð aðgengileg fyrir tilvísunarrannsóknarstofu ESB á athafnasvæði framleiðandans. 

Tilkynnti aðilinn skal tryggja að framleiðandinn veiti starfsfólki tilvísunarrannsóknarstofu ESB þjálfun í notkun búnaðarins, 

sem um getur í fyrstu undirgrein, ef tilvísunarrannsóknarstofa ESB telur að slík þjálfun sé nauðsynleg til að starfrækja 

búnaðinn.  
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5. Tilkynnti aðilinn skal þegar í stað upplýsa tilvísunarrannsóknarstofu ESB um allar nýjar upplýsingar varðandi tækið sem 

hann hefur fengið vitneskju um og sem gætu haft áhrif á framkvæmd verkefnanna sem um getur í 1. mgr. 

12. gr. 

Sannprófun á virkni og samræmi við sameiginlegar forskriftir eða við aðrar lausnir sem framleiðandinn velur 

1. Að því er varðar verkefnið sem um getur í a-lið 2. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746 skulu tilvísunarrann-

sóknarstofur ESB sannprófa virkni tækis og samræmi þess við gildandi sameiginlegar forskriftir, eða við aðrar lausnir sem 

framleiðandinn velur, með hliðsjón af fullyrðingum framleiðandans um virkni sem hann rökstuddi tilhlýðilega í skýrslunni um 

mat á virkni. 

2. Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu ákveða hvaða prófanir á rannsóknarstofu eru nauðsynlegar til að sannprófa virkni 

tækisins og samræmi þess við sameiginlegar forskriftir eða við aðrar lausnir sem framleiðandinn velur eins og sett er fram í  

1. mgr. Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu tilgreina ástæðurnar fyrir vali á prófunum í áliti sínu. 

3. Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu sannprófa virkni tækisins og samræmi þess við sameiginlegar forskriftir eða við 

aðrar lausnir sem framleiðandinn velur, eins og sett er fram í 1. mgr., byggt á niðurstöðum úr prófunum á rannsóknarstofu sem 

um getur í 2. mgr. 

4. Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu skila áliti sínu innan 60 daga frá síðustu af eftirfarandi dagsetningum: 

a) dagsetning undirritunar allra samningsaðila að samningnum sem um getur í a-lið 1. mgr. 10. gr., 

b) viðtökudagur allra nauðsynlegra gagna og upplýsinga frá tilkynnta aðilanum eins og um getur í 2. mgr. 11. gr. og skýringa 

sem um getur í 3. mgr. 11. gr., 

c) viðtökudagur búnaðar frá framleiðandanum og lok hvers konar þjálfunar af hans hálfu eins og um getur í 4. mgr. 11. gr., 

d) viðtökudagur sýnishorna af tækinu sem skal prófa. 

5. Álit tilvísunarrannsóknarstofa ESB skal vera ítarlegt og þar skal tilgreina ástæður fyrir ályktunum og ráðleggingum. 

Í álitinu sem um getur í fyrstu undirgrein skal veita ráðleggingar um prófanir sem um getur í b-lið 2. mgr. 100. gr. reglugerðar 

(ESB) 2017/746, þ.m.t. sýni sem skal prófa, fjöldi sýnishorna af tækinu sem og tíðni prófana af hálfu tilvísunarrannsóknarstofu 

ESB á sýnishorni eða framleiðslulotu, ef engar kröfur eru samþykktar í samræmi við c-lið 13. mgr. 48. gr. reglugerðar (ESB) 

2017/746. 

13. gr. 

Prófanir á sýnishorni eða framleiðslulotu 

1. Að því er varðar verkefnið sem um getur í b-lið 2. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746 skal tilkynnti aðilinn leggja 

fram áætlun um prófanir á sýnishorni eða framleiðslulotu tækisins hjá tilvísunarrannsóknarstofu ESB að teknu tilliti til, ef við á, 

ráðlegginga tilvísunarrannsóknarstofu ESB sem um getur í annarri undirgrein 5. mgr. 12. gr. þessarar reglugerðar. 

Tilvísunarrannsóknarstofa ESB getur lagt til breytingar á prófunaráætluninni sem um getur í fyrstu undirgrein. Tilvísunarrann-

sóknarstofa ESB skal tilgreina ástæðurnar fyrir slíkum tillögum. 

Tilkynnti aðilinn og tilvísunarrannsóknarstofa ESB skulu komast að samkomulagi um lokaútgáfu prófunaráætlunarinnar sem 

um getur í fyrstu undirgrein. Sú áætlun skal vera í samræmi við gildandi sameiginlegar forskriftir og allar kröfur sem eru 

samþykktar í samræmi við c-lið 13. mgr. 48. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746.  
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2. Tilkynnti aðilinn skal gera eftirfarandi gögn aðgengileg fyrir tilvísunarrannsóknarstofu ESB sem framkvæmir prófanir á 

sýnishorni eða framleiðslulotu: 

a) ef við á, álit tilvísunarrannsóknarstofu ESB sem gefið er út eftir að verkefnið, sem um getur í a-lið 2. mgr. 100. gr. 

reglugerðar (ESB) 2017/746, hefur verið innt af hendi ef önnur tilvísunarrannsóknarstofa ESB innti þetta verkefni af hendi, 

b) niðurstöður úr öllum fyrri prófunum á sýnishorni eða framleiðslulotu sem aðrar tilvísunarrannsóknarstofur ESB gerðu á 

tækinu í samræmi við b-lið 2. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746. 

Tilvísunarrannsóknarstofa ESB skal hafa hliðsjón af álitinu og niðurstöðunum sem um getur í fyrstu undirgrein þegar hún 

leggur til breytingar á eða samþykkir endanlega útgáfu af áætluninni sem um getur í 1. mgr. 

3. Tilkynnti aðilinn skal, í samráði við framleiðandann, koma á aðfangastjórnunarfyrirkomulagi við tilvísunarrann-

sóknarstofu ESB til að tryggja að tilvísunarrannsóknarstofa ESB hafi nægan tíma, eftir móttöku sýnishornanna, til að 

framkvæma prófunina og tilkynna tilkynnta aðilanum um niðurstöður sínar. Í þessum ráðstöfunum skal taka tillit til þess tíma 

sem tilkynnti aðilinn þarf til að senda hugsanlega ákvörðun til framleiðandans innan tiltekins tímaramma en eigi síðar  

en 30 dögum eftir móttöku sýnishornanna. 

4. Niðurstöður tilvísunarrannsóknarstofu ESB varðandi niðurstöðurnar úr prófunum á sýnishorni eða framleiðslulotu skulu 

vera ítarlegar og innihalda ástæðurnar fyrir þeim ályktunum sem voru dregnar. 

14. gr. 

Beiðnir um að annast verkefnin sem um getur í c-, d-, f-, g- og i-lið 2. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746 

1. Framkvæmdastjórnin getur, að eigin frumkvæði eða að beiðni samræmingarhópsins um lækningatæki, lagt beiðni fyrir 

tilvísunarrannsóknarstofu ESB um að annast verkefnin sem um getur í c-, d-, f- eða i-lið 2. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 

2017/746 eða, ef beiðnin fellur undir gildissvið tilnefningar fleiri en einnar tilvísunarrannsóknarstofu ESB, fyrir netkerfi 

tilvísunarrannsóknarstofa ESB sem um getur í 5. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746 („netkerfi tilvísunarrannsóknarstofa 

ESB“) eða fyrir viðeigandi undirnetkerfi sem um getur í 1. mgr. 17. gr. þessarar reglugerðar („undirnetkerfi“). 

Aðildarríki geta lagt beiðni fyrir tilvísunarrannsóknarstofu ESB um að annast verkefni sem um getur í c- eða d-lið 2. mgr.  

100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746 eða, ef beiðnin fellur undir gildissvið tilnefningar fleiri en einnar tilvísunarrannsóknarstofu 

ESB, fyrir netkerfi tilvísunarrannsóknarstofa ESB eða viðeigandi undirnetkerfi. 

2. Tilkynntir aðilar geta lagt beiðni fyrir tilvísunarrannsóknarstofu ESB um að annast verkefni sem um getur í c-, d- eða g-lið 

2. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746 eða, ef beiðnin fellur undir gildissvið tilnefningar fleiri en einnar tilvísunarrann-

sóknarstofu ESB, fyrir netkerfi tilvísunarrannsóknarstofa ESB eða viðeigandi undirnetkerfi. Ef efni beiðninnar varðar fleiri en 

einn tilkynntan aðila skulu þessir tilkynntu aðilar samræma beiðnina. 

3. Tilvísunarrannsóknarstofa ESB, netkerfi tilvísunarrannsóknarstofa ESB eða undirnetkerfi geta átt í samstarfi við 

viðeigandi landsbundnar tilvísunarrannsóknarstofur til að inna verkefnið af hendi. 

4. Ef aðstoð, ráðgjöf eða framlag frá tilvísunarrannsóknarstofum ESB, sem svar við beiðnum samkvæmt þessari grein, 

inniheldur þætti sem víkja frá viðkomandi stöðlum skal tilvísunarrannsóknarstofa ESB, netkerfi tilvísunarrannsóknarstofa ESB 

eða undirnetkerfið tilgreina ástæðurnar fyrir þessu fráviki í gögnunum þar sem aðstoðinni, ráðgjöfinni eða framlaginu er lýst. 

15. gr. 

Stofnun netkerfis landsbundinna tilvísunarrannsóknarstofa 

1. Lögbær yfirvöld skulu upplýsa viðkomandi tilvísunarrannsóknarstofur ESB um allar rannsóknarstofur sem eru tilnefndar 

sem landsbundnar tilvísunarrannsóknarstofur í samræmi við landslög þar sem gildissvið tilnefningarinnar fellur undir gildissvið 

tilnefningar þessara tilvísunarrannsóknarstofa ESB.  
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2. Ef gildissvið tilnefningar landsbundinnar tilvísunarrannsóknarstofu fellur undir gildissvið tilnefningar tilvísunarrann-

sóknarstofu ESB eða undirnetkerfis skal sú landsbundna tilvísunarrannsóknarstofa vera hluti af samsvarandi netkerfi lands-

bundinna tilvísunarrannsóknarstofa. 

3. Tilvísunarrannsóknarstofur ESB eða undirnetkerfin skulu deila viðeigandi upplýsingum og stuðla að notkun sameiginlegra 

prófunaraðferða innan netkerfis síns af landsbundnum tilvísunarrannsóknarstofum. 

4. Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu birta á vefsetrum sínum skrár yfir landsbundnar tilvísunarrannsóknarstofur sem 

mynda hluta af netkerfi þeirra sem um getur í 2. mgr. og skrá yfir verkefni þessara landsbundnu tilvísunarrannsóknarstofa. 

16. gr. 

Ráðleggingar um hentug viðmiðunarefni og viðmiðunarmæliaðferðir af meiri mælifræðilegum gæðum 

1. Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu endurskoða tiltæk viðmiðunarefni og viðmiðunarmæliaðferðir af meiri mæli-

fræðilegum gæðum sem falla innan gildissviðs tilnefningar þeirra og birta ráðleggingar um viðeigandi viðmiðunarefni og 

viðmiðunarmæliaðferðir af meiri mælifræðilegum gæðum á vefsetri sínu. 

2. Ef viðmiðunarefni eða viðmiðunarmæliaðferðir af meiri mælifræðilegum gæðum eiga við fyrir fleiri en eina tilvísunar-

rannsóknarstofu ESB skulu viðkomandi netkerfi tilvísunarrannsóknarstofa ESB eða undirnetkerfi samræma endurskoðunina og 

koma sér saman um sameiginlegar ráðleggingar. 

3. Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu uppfæra ráðleggingarnar þegar ný viðmiðunarefni eða nýjar viðmiðunarmæli-

aðferðir af meiri mælifræðilegum gæðum verða tiltækar. 

4. Ef tilvísunarrannsóknarstofur ESB mæla með viðmiðunarefnum eða viðmiðunarmæliaðferðum af meiri mælifræðilegum 

gæðum sem víkja frá viðeigandi stöðlum skulu tilvísunarrannsóknarstofur ESB tilgreina ástæðurnar fyrir þessu fráviki í 

ráðleggingum sínum. 

17. gr. 

Undirnetkerfi tilvísunarrannsóknarstofa ESB 

1. Ef fleiri en ein tilvísunarrannsóknarstofa ESB er tilnefnd fyrir tiltekið tæki, undirflokk eða flokk tækja eða sérstaka hættu í 

tengslum við undirflokk eða flokk tækja skulu þessar tilvísunarrannsóknarstofur ESB mynda undirnetkerfi netkerfis tilvísunarr-

annsóknarstofa ESB. 

2. Tilvísunarrannsóknarstofur ESB geta myndað önnur undirnetkerfi fyrir tiltekin viðfangsefni. 

3. Undirnetkerfin skulu semja sameiginlegar verklagsreglur um framkvæmd verkefna sem um getur í a- og b-lið 2. mgr.  

100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746 og halda þeim uppfærðum. 

4. Undirnetkerfin skulu ákvarða, a.m.k. á tveggja ára fresti, hvaða aðferðir og efni, sem eru notuð við framkvæmd 

verkefnanna sem um getur í a- eða b-lið 2. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746, útheimta hæfnisprófanir til að tryggja 

sömu niðurstöður hjá öllum tilvísunarrannsóknarstofum ESB í öllu undirnetkerfinu. 

Undirnetkerfin skulu þróa aðferðir fyrir hæfnisprófanirnar. Aðilar að undirnetkerfi skulu framkvæma hæfnisprófanirnar í 

samræmi við aðferðina sem viðkomandi undirnetkerfi þróaði og skulu: 

a) gefa skýrslu um niðurstöður úr hæfnisprófunum til undirnetkerfisins, 

b) tryggja viðeigandi eftirfylgni með hæfnisprófunum, þ.m.t., ef þörf krefur, aðgerðir til úrbóta til að aðlaga aðferðirnar og 

efnin sem um getur í fyrstu undirgrein til að tryggja samkvæmni í öllu undirnetkerfinu. 

Undirnetkerfið skal upplýsa netkerfi tilvísunarrannsóknarstofa ESB um niðurstöðurnar úr hæfnisprófunum og hvers konar 

eftirfylgni með þeim. 
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18. gr. 

Sameiginlegar starfsreglur 

1. Samkvæmt tillögu frá framkvæmdastjórninni og í samráði við hana skulu tilvísunarrannsóknarstofur ESB samþykkja, með 

einföldum meirihluta, sameiginlegar starfsreglur fyrir allar tilvísunarrannsóknarstofur ESB sem skulu a.m.k. ná yfir framkvæmd 

verkefnanna sem sett eru fram í 2. mgr. 100. gr. reglugerðar (ESB) 2017/746. 

2. Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu fara að sameiginlegu starfsreglunum sem um getur í 1. mgr. og gera þær að-

gengilegar öllum á vefsetrum sínum. 

3. Tilvísunarrannsóknarstofur ESB skulu, í samráði við framkvæmdastjórnina, endurskoða sameiginlegu starfsreglurnar, sem 

um getur í 1. mgr., a.m.k. á þriggja ára fresti, og uppfæra þær til að tryggja að þær séu skilvirkar og að þær endurspegli nýjustu 

starfsvenjur. 

III. KAFLI 

LOKAÁKVÆÐI 

19. gr. 

Gildistaka 

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 17. júní 2022. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Ursula VON DER LEYEN 

forseti. 

 __________  


