Synir breytingar gerdar 4 timabilinu 29. april 2015 til 3. ndév. 2021

Nr. 312/2015 af rg.nr. 386/2015 og 1228/2021 (Dags. skjals 20. okt. 2023)

REGLUGERD

um krofur vardandi gaeodi og oryggi liffeera iir ménnum sem eru zetlud til
igreeoslu.

I. KAFLI
Almenn akvzedi.
1. gr.
Efni og markmid.
[ pessari reglugerd er melt fyrir um reglur til ad tryggja g=di og oryggi liffera sem @tlud eru til igredslu i
menn. Markmid reglugerdarinnar er ad tryggja 6fluga heilsuvernd, p.e. 6ryggi liffeeragjafa og lifferapega, og gaeodi
peirra liffeera sem etlud eru til igraedslu.

2. gr.
Gildissvio.
bessi reglugerd gildir um gjof, rannsokn, greiningu a eiginleikum, 6flun, vardveislu, flutning og igraedslu
liffeera sem eru aetlud til igraedslu.

3. gr.
Skilgreiningar.

[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

a. Heimild: Sampykki, faggilding, tilgreining, leyfisveiting eda skraning, had peim hugtékum sem eru notud
og peim starfsvenjum sem eru i gildi.

b. Forgun: Endanleg radstofun liffeeris sem er ekki notad til igraedslu.

c. Liffeeragjafi: Einstaklingur sem gefur eitt eda fleiri liffeeri, hvort heldur 4 medan hann er 4 lifi eda ad
honum latnum.

d. Gjof liffeera: Gjof 4 liffeerum til igreedslu.

e. Greining a eiginleikum liffeeragjafa: S6fnun videigandi upplysinga um eiginleika liffeeragjafa sem eru
naudsynlegar til ad unnt sé ad gera mat 4 hentugleika hans til liffeeragjafar, gera videigandi dhattumat og
lagmarka dhettu fyrir liffeerapegann og tryggja sem besta uthlutun liffera.

f. Liffeeri: Sérhefour hluti mannslikamans, myndadur Gr mismunandi vefjum, sem heldur byggingu sinni,
®0akerfi og heefni til lifedlisfreedilegrar starfsemi sem er ad mestu sjalfsteed. Hluti lifferis telst einnig
liffeeri ef etlunin er ad nota hann i sama tilgangi og lifferid 1 heild sinni { mannslikamanum og krofurnar
um byggingu og &dakerfi gilda afram.

g. Greining ad eiginleikum liffeeris: Sofnun videigandi upplysinga um eiginleika liffzerisins sem eru
naudsynlegar til a0 unnt sé ad leggja mat a hentugleika pess, gera videigandi ahattumat og lagmarka
aheettu fyrir liffeerapegann og tryggja sem besta uthlutun liffzera.

h. Oflun liffeera til liffeeraigreedsiu: Ferli sem felst 1 pvi ad afla liffzeragjafa.

. Liffeceradflunarmidstod: Heilbrigdisstofnun, teymi eda deild a sjukrahusi, einstaklingur eda annar adili sem
annast eda samramir 6flun liffeera og landleeknir hefur veitt heimild til pess.

—

j. Varoveisla: Notkun vardveislulausna, breytinga a4 umhverfisadstedum eda annarra adferda til ad koma i
veg fyrir eda seinka liffreedilegri eda edlisfreedilegri hrérnun liffera fra pvi ad peirra er aflad og par til pau
eru gredd i mannslikama.

k. Liffeerapegi: Einstaklingur sem liffeeri er greett i.

1. Alvarleg meintilvik: Ozskilegt og 6vant atvik i tengslum vid eitthvert stig ferlisins fra gjof liffaris til
igreoslu pess sem geaeti leitt til utbreidslu smitsjukdoms, til dauda eda lifshaettu, fotlunar eda
feernisskerdingar sjuklinga eda sem geti leitt til eda lengt sjikrahusvist eda sjikdomsastand.

m. Alvarleg aukaverkun: Ovant svorun, p.m.t. smitsjukdomur, hja lifandi liffeeragjafa eda lifferapega i
tengslum vid eitthvert stig ferlisins fra gjof liffeeris til igreedslu pess, sem er banven, lifshaettuleg, leidir til
fotlunar eda Ostarfthefni eda leidir til eda lengir sjikrahusvist eda sjukdomsastand.

n. Verklagsreglur: Skriflegar leiobeiningar sem lysa prepum i tilteknu vinnuferli, p.m.t. efni og adferdir sem
4 ad nota og ventanleg lokatutkoma.
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0. Liffeeraigreedsla: Ferli sem er @tlad til a0 endurheimta tiltekna starfsemi mannslikamans med pvi ad flytja
liffeeri Ur liffeeragjafa 1 liffeerapega.

p. Liffeeraigreedslumidstéd: Heilbrigdisstofnun, teymi eda eining & sjiikrahisi sem annast igreedslu liffeera og
hefur fengid heimild til pess fra landlaekni.

q. Rekjanleiki: Geta til ad stadsetja og sanngreina liffeerid 4 hverju stigi ferlisins fra liffeeragjof til igraedslu
pess eda forgunar, p.m.t. getan til ad;
sanngreina lifferagjafann og liffeeraéflunarmidstddina,
sanngreina liffeerapegann eda liffeerapegana i liffeeraigreedslumidstddinni og
stadsetja og sanngreina allar vidkomandi upplysingar sem ekki eru personubundnar og varda vorur og efni
sem komast i snertingu vio liffeerid sem um er ad reda.

II. KAFLI
Starfsemi og eftirlit.
4. gr.
Eftirlit.
Embeetti landleknis fer med eftirlit med framkvaemd pessarar reglugerdar i samraemi vid 16g um landlekni
og lydheilsu nr. 41/2007.

5. gr.
Liffeeraoflunarmidstéovar.
Oflun liffera skal einungis fara fram 4 lifferadflunarmidstddvum sem luta eftirliti embeettis landleknis og
starfa { samraemi vid peer reglur sem settar eru til ad tryggja geedi og oryggi vid 6flun liffeera.

6. gr.
Oflun liffeera.

Laknisfredileg starfsemi liffeeradflunarmidstodva, svo sem val og mat a gjofum, skal tid fara fram
samkvemt radleggingum og leidsdgn leeknis med sérpekkingu a4 umraeddu svidi.

Brottnam liffera skal etid fara fram & skurdstofum sem eru hannadar, byggdar, starfreektar og peim vidhaldio
i samreemi vi0 videigandi stadla og bestu starfsvenjur 1 l&ekningum til ad tryggja gaedi og oryggi liffeeranna sem er
aflao.

Tryggt skal a0 farid s¢ med efni og bunad sem notadur er vid 6flun liffeera, 1 samremi vid alpjodlega og
landsbundna 16ggjof og stadla og vidmidunarreglur um daudhreinsun leekningatakja.

7. gr.
Liffeeraigreedslumiostoo.

Lifferaigreedslur skulu @tid fara fram 4 liffeeraigreedslumidstodvum ad undangenginni tilkynningu til
landleeknis 1 samreemi vid 6. gr. laga um landlakni og lydheilsu, nr. 41/2007, og 1 samraemi vid per reglur sem
settar eru i pessari reglugerd. I tilkynningu skal taka fram hvada starfsemi lifferaigreedslumidstodin hyggist
stunda.

Adur en lifferaigradsla fer fram skal lifferaigraedslumidstodin sannprofa ad:

a. greining 4 eiginleikum liffeeris og gjafa hafi verio fullgerd og skrdd i samraemi vio 11. gr.

b. skilyrdi um vardveislu og flutning liffeera milli stada hafi verid uppfylit.

Embeetti landleeknis skal veita upplysingar um peer krofur sem gerdar eru til liffeeraigreedslumiostoova ad
undangenginni beidni.

8. gr.
Tilkynningakerfi og stjornun i tengslum vio alvarleg meintilvik og aukaverkanir.
Embeetti landleknis skal sja til pess ad fyrir hendi sé tilkynningakerfi til ad greina fra, rannsaka, skra og
senda videigandi og naudsynlegar upplysingar vardandi alvarleg meintilvik sem kunna ad hafa ahrif 4 geedi og
Oryggi liffera og sem hagt er ad rekja til rannsdkna, greiningar & eiginleikum, 6flunar, vardveislu og flutnings
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Embeetti landlaeknis skal sja til pess ad fyrir hendi séu verklagsreglur sem gera grein fyrir viobrogdum vio
alvarlegum meintilvikum og aukaverkunum i samraemi vid 10. gr. og tryggi ad tilkynningar um slik tilvik eigi sér
stad innan hafilegs frests.

9. gr.
Liffeeraskipti vido onnur riki.

begar fyrirhugud eru skipti 4 liffeerum milli landa skulu rikin sja til pess, adur en skiptin fara fram, ad
liffeeradflunarmidstod eda 16gbaert yfirvald upprunaadildarrikisins sendi upplysingar, sem teknar eru saman til
greiningar 4 eiginleikum liffzeranna, sem aflad var, og gjafans, sbr. 10. og 12. gr.

Heimilt er ad gera samning vid onnur riki um liffeeraigreedslur og skal embetti landlaeknis hafa eftirlit med
liffeeraskiptum vid 6nnur 16nd 1 samraemi vio 10g og paer reglur sem settar eru med pessari reglugerd.

Embeetti landleeknis hefur heimild til ad fela evropskum samtokum 4 svidi liffaeraskipta ad hafa eftirlit med
liffeeraskiptum vid 6nnur riki i samraemi vid peer reglur sem koma fram 1 pessari reglugerd.

III. KAFLI
Rekjanleiki, gdi og oryggi.
10. gr.

Geedi og oryggi.

Embeetti landleeknis skal sja til pess ad settur verdi rammi um gaedi og 6ryggi sem neer til allra patta i pvi ferli
sem 4 sér stad fra liffeeragjof til liffeeraigraedslu eda férgunar liffeera { samreemi vid peer reglur sem hér koma fram.
[ g&da- og dryggisrammanum skal gera r4d fyrir sampykki og framkvamd verklagsreglna med tilliti til:

a. sannprofunar 4 audkenni liffeeragjafa,
b. sannprofunar 4 upplysingum um sampykki eda heimild liffeeragjafa eda fjolskyldu hans eda um ad engin
andmeeli liggi fyrir af hans eda peirra halfu, i samrami vid landsreglur sem gilda i tengslum vio gjof og
Oflun liffeera,
c. sannprofunar 4 pvi ad eiginleikum liffeera og gjafa hafi verid lyst til fulls { samremi vid 11. gr.,
d. 6flunar, vardveislu, pokkunar og merkingar liffeera i samraemi vid 5., 6., og 12. gr.,
e. flutnings milli stada & liffeerum i samreemi vio 12. gr.,
f. tryggingar rekjanleika, i samraemi vio 13. gr., par sem tryggt er a0 farid sé ad dkvaedum laga um vernd
personuupplysinga og um pagnarskyldu,
g. nakveemrar, skjotrar og sannprofanlegrar skyrslugjafar um alvarleg meintilvik og aukaverkanir i samraemi
vid 1. mgr. 8. gr. og
h. stjornunar alvarlegra meintilvika og aukaverkana i samremi vid 2. mgr. 8. gr.
[ verklagsreglunum, sem um getur i f-, g- og h-lid, skal medal annars tilgreina abyrgd
liffeeradflunarmidstodva og evropskra samtaka a svioi liffeeraskipta og liffeeraigraedslumidstdova.
bar ad auki skal med rammanum um gedi og Oryggi séd til pess ad hlutadeigandi heilbrigdisstarfsfolk &
Ollum stigum ferlisins fra gjof til igraedslu eda forgunar liffeera s¢ med tilskilin starfsréttindi eda bai yfir
videigandi pjalfun og hafni.

11. gr.
Greining a eiginleikum liffecera og liffeeragjafa.
Ati0 skal framkvaema mat & eiginleikum liffaera, sem aflad er, og gjofum peirra, adur en liffaeraigradsla fer
fram, med sofnun eftirfarandi lagmarksupplysinga:
a. midstod par sem 6flun fer fram og adrar almennar upplysingar,
b. tegund liffeeragjafa,
c. blooflokkur liffeeragjafa,
d. kyn liffeeragjafa,
e. danarorsok liffeeragjafa, ef vio a,
f. ddnardagur liffeeragjafa, ef vio 4,
g. fedingardagur og aztladur aldur liffeeragjafa,
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h. pyngd liffeeragjafa,

i. haeo lifferagjafa,

j. fyrri eda niiverandi saga um misnotkun lyfja med inndaelingu i &0,

k. fyrri eda niverandi saga um illkynja &xli,

l. niverandi saga um adra smitsjukdoma,

m. profanir fyrir alnemisveiru, lifrarbolguveiru C og lifrarbolguveiru B,

n. grunnupplysingar til ad meta virkni gjafaliffaerisins.

Afla skal eftirtalinna upplysinga med tilliti til pess hvort peer upplysingar eru faanlegar og med tilliti til

sérstakra adstaedna 1 hverju tilviki fyrir sig:

a. Almennra upplysinga: Samskiptaupplysingar liffeeradflunarmidstodvarinnar, par sem 6flunin fer fram, sem
eru naudsynlegar fyrir samreemingu, uthlutun og rekjanleika liffeeranna i badar attir fra liffeeragjofum til
liffeerapega.

b. Upplysinga um liffeeragjafa: Lyofraedileg gdgn og gdgn ur rannsoknum sem eru naudsynleg til ad tryggja
videigandi samsvorun milli liffeeragjafa og liffeerapega.

c. Heilsufarssogu lifferagjafans: Heilsufarssaga gjafans, einkum paer adstedur sem getu haft ahrif &
hentugleika liffeeranna til igraeedslu og haft 1 for med sér ahettu 4 smitnemum sjukdomi.

d. Raungagna og kliniskra gagna: Gogn Ur kliniskri rannsdkn sem eru naudsynleg til ad meta lifedlisfraeedilegt
astand hugsanlegs liffeeragjafa sem og rannsdknarnidurstoour sem leida i 1jos astand sem ekki greinist vid
athugun & heilsufarssdgu liffeeragjafans og geeti haft dhrif a4 hentugleika liffeeranna til igreedslu eda geeti
haft 1 for med sér aheettu 4 smitnemum sjukdomi.

e. Mzlinga rannsoknarstofa: Gogn sem eru naudsynleg til a0 meta starfreena eiginleika liffeeranna og til ad
greina hugsanlega smitsjukdoma og hugsanlegar frabendingar ad pvi er vardar liffeeragjof.

f. Myndgreiningarrannsokna: bar myndgreiningar sem eru naudsynlegar fyrir mat 4 liffeerum sem 4 ad nota
til igreedslu.

g. Medferoar: Meoferd sem gjafi feer og skiptir mali fyrir mat 4 starfreenu astandi lifferanna og hentugleika
til liffeeragjafar, einkum notkun syklalyfja, medfero til ad auka samdratt hjartavodvans eda gjof blodhluta.

12. gr.
Flutningur liffeera.

Vi0 flutning liffera skal tryggja ad eftirfarandi skilyroum sé fullnegt:

Stofnanir, adilar eda fyrirteeki, sem koma ad flutningi liffeera milli stada, hafi videigandi verklagsreglur til ad
tryggja vardveislu liffeeranna vid flutning milli stada og videigandi flutningstima.
Flutningsumbudirnar, sem eru notadar til ad flytja liffeeri & milli stada, skulu merktar med -eftirfarandi
upplysingum:

deilum 4 liffeeradflunarmidstddinni par sem 6flun liffeera for fram, p.m.t. heimilisfang peirra og simantumer,
deilum 4 liffeeraigredslumidstddinni sem er viotakandinn, p.m.t. heimilisfang hennar og simantmer,
yfirlysingu pess efnis ad umbudirnar innihaldi liffeeri, tilgreiningu 4 hvada liffeeri er um ad reda og, pegar vid 4,
hvort pad er stadsett vinstra eda haegra megin, auk merkingarinnar "MEDHONDLIST MED VARUD", og
radleggingum vardandi adstedur vid flutning milli stada, p.m.t. leidbeiningar um ad geyma umbudirnar vid
videigandi hitastig og i réttri stodu,

bau skilyrdi sem sett eru fram i 1. mgr. parf ekki ad uppfylla ef flutningur fer fram innan sému stofnunar.

13. gr.
Rekjanleiki.

Oll liffzeri sem er aflad, Gthlutad og igreedd skulu vera rekjanleg i badar attir milli liffragjafa og lifferapega
til ad tryggja hagsmuni peirra.

Starfreekja skal sérstakt audkenniskerfi fyrir lifferagjafa og liffeerapega til ad sanngreina hverja gjof og
liffeeri i tenglum vid hana. Tryggja skal ad gerdar séu radstafanir til ad tryggja pagnarskyldu og gagnadryggi i
tengslum vid kerfid.

Liffeeradflunarmidstodin skal vardveita naudsynleg gogn til pess ad tryggja rekjanleika a ollum stigum
ferlisins fra liffeeragjof til liffeeraigraedslu eda forgunar, sem og upplysingarnar um greiningu a eiginleikum liffaera
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Gogn sem teljast naudsynleg til fulls rekjanleika skulu geymd i a.m.k. 30 ar eftir ad liffeeragjof hefur farid
fram. Heimilt er ad geyma upplysingarnar 4 rafreenu formi.
begar lifferi eru send milli landa skal tryggja naudsynlegt flaedi upplysinga i samraemi vid verklagsreglur
sem embeetti landlaeknis setur til ad tryggja rekjanleika.

14. gr.
Heilbrigdisstarfsfolk.
Tryggja skal ad heilbrigdisstarfsfolk sem kemur med beinum hetti ad ferlinu fra liffeeragjof til
liffeeraigraedslu eda forgunar liffaera hafi tilskilin starfsréttindi eda bui yfir vioeigandi pjalfun og haefni til ad
framkvaema sin verkefni. broa skal sérstaka pjalfunaraetlun fyrir slikt starfsfolk.

15. gr.
Meginreglur sem gilda um liffeeragjof.

Gjof liffeera ur latnum og lifandi gjofum skal etid fara fram ad undangengnu sampykki, sbr. 2. gr. laga um
brottnam liffeera nr. 16/1991 og an endurgjalds.

Akvadi 1. mgr. skal ekki koma i veg fyrir ad lifandi liffzeragjafar fai baetur sem nema Gtldgdum kostnadi og
tekjutapi 1 tengslum vid lifferagjof.

Hvers kyns auglysingar par sem 6skad er eftir liffeerum eda pau bodin til gjafar eru bannadar.

Oflun liffera skal «tid fara fram i velgjordarskyni en ekki abataskyni.

16. gr.
Kréfur vardandi sampykki.
Oflun liffzera skal einungis fara fram ad uppfylltum &llum kréfum sem gerdar eru um upplyst sampykki eda
tilvik par sem engin andmeli liggja fyrir.

17. gr.
Geeda- og oryggispeettir liffeeragjafar fra lifandi gjafa.

Allar naudsynlegar radstafanir skulu gerdar til ad tryggja bestu hugsanlegu vernd fyrir lifandi liffeeragjafa til
a0 g2di og Oryggi liffeera til igraedslu séu tryggo ao fullu.

Fagfolk meo tilskilin starfsréttindi eda videigandi pjalfun og heefni skulu velja lifandi liffeeragjafa &
grundvelli heilbrigdis peirra og heilsufarssdgu og pannig koma i veg fyrir ad einstaklingar sem gaetu valdid
heilbrigdisaheattu fyrir liffeerapegann verdi liffeeragjafar.

Liffeeradflunarmidstodin skal halda skra yfir lifandi og latna liffeeragjafa og liffeerapega sem og tegundir og
fjolda peirra liffeera sem er aflad, igreedd eda radstafad 4 annan hatt.

Liffeeradflunarmiodstddin skal sja til pess ad fram fari fullneegjandi eftirfylgni med lifandi liffeeragjofum til ad
tryggja hagsmuni peirra eftir liffeeragjof en einnig til ad tryggja gaedi og oryggi gjafalifferisins og pannig 6ryggi
liffeerapegans.

18. gr.
Vernd personuupplysinga, pagnaskylda og oryggi vid vinnslu.
Tryggja skal fulla og skilvirka vernd grundvallarréttinda til verndar personuupplysinga i allri starfsemi i
tengslum vid gjof og igredslu liffera, i samremi vio 16g nr. 77/2000 um personuvernd og medferd
personuupplysinga.

IV. KAFLI
Almenn dkvzedi.
19. gr.
Viourlog.
Brot gegn akvaedum pessarar reglugerdar skal fara med 1 samraemi vid 2. mgr. 7. gr. laga um landlekni og
lydheilsu nr. 41/2007 og 1. mgr. 25. gr. laga um heilbrigdispjonustu nr. 40/2007.
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Um brot gegn akvaedum pessarar reglugerdar fer samkvamt III. kafla laga um landleekni og lyoheilsu nr.
41/2007 med sidari breytingum.

20. gr.
Lagaheimild og gildistaka.

Reglugerd pessi, sem sett er samkvemt heimild i 27. gr. a. og 37. gr. laga um heilbrigdispjonustu nr. 40/2007
og 22. gr. laga um landlekni og lyodheilsu nr. 41/2007 med sidari breytingum, tekurdolast pegar gildi—=
september26+5.

Akvzadi pessarar reglugerdar byggjastbyggja a tilskipun Evropupingsins og radsins—t= 2010/53/ESB fra 7.
juli 2010 um krofur vardandi gaedi og oryggi liffeera ur ménnum sem eru eetlud til igraedslu.

- Yelferdarraduneytint; 3—mars 2645 -

- Kristibmbortal
heitbriedisrisherra:

Fyrirvari

Reglugerdir eru birtar i B-deild Stjornartidinda skv. 3. gr. laga um Stjérnartidindi og Logbirtingablad, nr. 15/2005, sbr. reglugerd um utgafu
Stjornartidinda nr. 958/2005.

Sé misreemi milli pess texta sem birtist hér i safninu og pess sem birtur er i Gitgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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Starfsemi og eftirlit.
	4. gr.
Eftirlit.
	5. gr.
Líffæraöflunarmiðstöðvar.
	6. gr.
Öflun líffæra.
	7. gr.
Líffæraígræðslumiðstöð.
	8. gr.
Tilkynningakerfi og stjórnun í tengslum við alvarleg meintilvik og aukaverkanir.
	9. gr.
Líffæraskipti við önnur ríki.

	III. KAFLI
Rekjanleiki, gæði og öryggi.
	10. gr.
Gæði og öryggi.
	11. gr.
Greining á eiginleikum líffæra og líffæragjafa.
	12. gr.
Flutningur líffæra.
	13. gr.
Rekjanleiki.
	14. gr.
Heilbrigðisstarfsfólk.
	15. gr.
Meginreglur sem gilda um líffæragjöf.
	16. gr.
Kröfur varðandi samþykki.
	17. gr.
Gæða- og öryggisþættir líffæragjafar frá lifandi gjafa.
	18. gr.
Vernd persónuupplýsinga, þagnaskylda og öryggi við vinnslu.

	IV. KAFLI
Almenn ákvæði.
	19. gr.
Viðurlög.
	20. gr.
Lagaheimild og gildistaka.
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