Nr. 452/2017 Utgdfa i gildi fra 30. mai 2017 (Dags. skjals 29. mai 2022)

Reglugero um innflutning a vefjum og frumum fra rikjum
utan Evropska efnahagssvadisins.

1. gr.
Gildissvio.

Reglugerd pessi gildir um innflutning til fslands fra rikjum sem ekki eru adilar ad samningnum um Evropska
efnahagssvae0id &:

a. vefjum og frumum Gr ménnum, sem @tladar eru til notkunar i ménnum; og

b. framleidsluvorum, fengnum ur vefjum og frumum ur moénnum, sem &tladar eru til notkunar i ménnum,
pegar pessar afurdir falla ekki undir gildissvid annarra laga eda reglugerda.

begar eingdngu 4 ad nota innflutta vefi og frumur ir ménnum i framleidsluvorur sem falla undir gildissvid
annarra laga eda reglugerda gildir pessi reglugerd einungis um gjof, 6flun og profun sem 4 sér stad i riki utan
Evropska efnahagssvadisins.

Reglugerd pessi gildir ekki um:
a. innflutning 4 vefjum og frumum med beinu leyfi Lyfjastofnunar;

b. innflutning 4 vefjum og frumum, sem um getur i 2. mgr. 13. gr. reglugerdar nr. 1188/2008 um gadi og
oryggi vid medhondlun frumna og vefja ur ménnum, sem veitt er beint leyfi fyrir i neydartilvikum;

c. bl6d og bloohluta skv. reglugerd nr. 441/2006, um s6fnun, medferd, vardveislu og dreifingu blods;

d. liffeeri eda hluta liffeera skv. reglugerd nr. 312/2015, um krofur vardandi gaedi og oryggi liffaera ar
monnum sem eru &tlud til igraodslu.

2. gt.
Skilgreiningar.

{ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

a. neydartilvik: allt 6fyrirséd astand par sem ekki er til neinn raunhafur valkostur annar en ad flytja vefi
og frumur i skyndingu fra riki utan Evropska efnahagssvaedisins til {slands til tafarlausrar notkunar fyrir
pekktan vidtakanda eda vidtakendur sem myndu vera i bradri heilbrigdisahzettu an sliks innflutnings;

b. vefjainnflutningsmidstod: islensk vefjamiostod eda eining a islensku sjukrahusi eda dnnur islensk
stofnun sem er adili ad samningsbundnu samkomulagi vid birgi i riki utan Evropska efnahagssveadisins
um innflutning til landsins & vefjum og frumum fra pridja landi til notkunar i ménnum,;

c. stakur innflutningur: innflutningur & einhverri tiltekinni tegund af vef eda frumu til einkanotkunar eins
eda fleiri tiltekinna pega sem vefjainnflutningsmidstddin og birgirinn i riki utan Evrdpska
efnahagssvadisins vita deili & 4dur en innflutningur & sér stad. Slikur innflutningur 4 einhverri tiltekinni
tegund af vef eda frumu skal vanalega ekki eiga sér stad oftar en einu sinni fyrir hvern tiltekinn pega.
Reglubundinn eda endurtekinn innflutningur fra sama birgi i riki utan Evropska efnahagssvaedisins skal
ekki teljast vera "stakur innflutningur";

d. birgir i pridja landi: vefjamidstdd eda onnur stofnun med stadfestu i riki utan Evropska
efnahagssvadisins sem ber abyrgd a utflutningi til Islands 4 vefjum og frumum sem hiin midlar til
vefjainnflutningsmidstodvar. Birgir i riki utan Evropska efnahagssvadisins ma einnig stunda eitthvad af
eftirfarandi starfsemi sem a sér stad utan Evropska efnahagssvadisins: gjof, 6flun, profun, vinnslu,
vardveislu, geymslu eda dreifingu vefja og frumna sem eru flutt til Evropska efnahagssvadisins.
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3. gr.
Leyfi fyrir starfsemi vefjainnflutningsmiostéova.

Innflutningur 4 vefjum og frumum fra rikjum utan Evropska efnahagssvedisins er peim einum heimilt sem
hlotid hafa tilnefningu Lyfjastofnunar til ad stunda slika starfsemi.

begar Lyfjastofnun hafa borist allar upplysingar sem tilgreindar eru i I. vidauka vid pessa reglugerd asamt
pvi ad ganga r skugga um ad vefjainnflutningsmidstdo uppfylli allar kréfur sem gerdar eru i pessari
reglugerd skal stofnunin heimila vefjainnflutningsmidst6dinni ad flytja inn vefi og frumur og tilgreina
skilyroi sem gilda par um, s.s. takmarkanir 4 pvi hvada tegundir vefja og frumna ma flytja inn eda hvada
birgja i riki utan Evropska efnahagssvadisins megi nota. Lyfjastofnun athendir tilnefndu
vefjainnflutningsmidst6dinni vottordid sem sett er fram i II. vidauka vid pessa reglugerd.

Vefjainnflutningsmidstdd sem hlotid hefur tilnefningu Lyfjastofnunar skv. 2. mgr. er 6heimilt ad gera
veigamiklar breytingar a innflutningsstarfsemi sinni an pess ad hafa adur fengid til pess skriflegt sampykki
Lyfjastofnunar. Einkum skulu allar breytingar 4 peim tegundum vefja og frumna sem eru flutt inn, peirri
starfsemi sem er stundud 1 rikjum utan Evropska efnahagssvaedisins sem gaeti haft ahrif 4 gaedi og oryggi
innfluttra vefja og frumna eda hvada birgjar i rikjum utan Evropska efnahagssvadisins eru notadir teljast
vera umtalsverdar breytingar. Pegar vefjainnflutningsmiodstdo tekur ad sér stakan innflutning a vefjum eda
frumum, sem koma fr4 birgi i riki utan Evropska efnahagssvadisins sem gildandi tilnefning hennar naer ekki
til, skal slikur innflutningur ekki teljast vera umtalsverd breyting ef vefjainnflutningsmidstodin hefur leyfi til
a0 flytja inn sams konar vefi eda frumur fra 68rum birgi eda birgjum i riki utan Evropska efnahagssvadisins.

Lyfjastofnun er heimilt ad draga til baka timabundid eda afturkallad tilnefningu vefjainnflutningsmidstdodvar,
ad hluta til eda 6llu leyti, einkum ef fram kemur i uttektum eda 60rum eftirlitsadgerdum ad slik midstdo
uppfyllir ekki lengur kréfurnar i reglugerd pessari.

4. gr.
Krofur sem uppfylla parf til ad hljota tilnefningu sem vefjainnflutningsmidstoo.

Vefjainnflutningsmidstodvar, sem hafa gert radstafanir til ad tryggja ad allur innflutningur & vefjum og
frumum uppfylli krofur um gaedi og 6ryggi sem jafngilda peim sem melt er fyrir um i reglugerd nr.
1188/2008 og ad rekja megi innfluttu vefina og frumurnar fra gjafa til pega og 6fugt, skulu sekja um
tilnefningu til ad starfa sem vefjainnflutningsmidst60 med pvi ad:

a. athenda Lyfjastofnun tilskildar upplysingar og gdgn sem tilgreind eru i I. vidauka vid pessa reglugerd;

b. gera adgengileg pau gdgn sem talin eru upp i I11. vidauka vid pessa reglugerd og athenda Lyfjastofnun
sé pess krafist.

Gagna skv. F-hluta I. vidauka og 1 II1. vidauka vid pessa reglugerd, ad pvi er vardar stakan innflutning, sbr. c-
1id0 1. mgr. 2. gr., er ekki krafist ad pvi tilskildu ad rekjanleiki fra gjafa til pega og 6fugt sé tryggour og ad
engir adrir en fyrirhugadir pegar fai innfluttu vefina og frumurnar.

5. gr.
Breytingar a starfsemi vefjainnflutningsmidstédvar og tilkynningar um meintilvik, aukaverkanir og adrar
mikilveegar upplysingar er varda geedi og 6ryggi innfluttra vefja og frumna.

Vefjainnflutningsmidstodvar skulu sekja fyrirfram um skriflegt sampykki Lyfjastofnunar fyrir 6llum
fyrirhugudoum umtalsverdum breytingum 4 innflutningsstarfsemi sinni, einkum peim umtalsverdu breytingum
sem lyst er i 3. mgr. 3. gr., og tilkynna Lyfjastofnun um pad ef pau dkveda ad hetta innflutningsstarfsemi
sinni a0 hluta til eda 6llu leyti.

Vefjainnflutningsmidstodvar skulu tafarlaust tilkynna Lyfjastofnun um grun um eda stadfest alvarleg
meintilvik eda aukaverkanir sem birgjar i riki utan Evropska efnahagssvaedisins tilkynna peim um og sem
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geta haft ahrif 4 gedi og 6ryggi vefjanna og frumnanna sem per flytja inn. Paer upplysingar sem tilgreindar
eru i III. og IV. vidauka vid reglugerd nr. 1188/2008 skulu fylgja med i slikum tilkynningum.

Vefjainnflutningsmidstodvar skulu jafnframt tafarlaust tilkynna logbera yfirvaldinu eda yfirvéldunum um
afturkdllun eda timabundna nidurfellingu leyfis birgis, ad hluta eda 6llu leyti, 1 riki utan Evropska
efnahagssvadisins til ad flytja at vefi og frumur, 4samt upplysingum um adrar akvardanir sem logbeert
yfirvald eda yfirvold landsins, par sem birgirinn i riki utan Evropska efnahagssvadisins hefur stadfestu,
kunna ad taka vegna pess a0 ekki er farid ad akvaedum og sem geta tengst geedum og oryggi innfluttu
vefjanna og frumnanna.

6. gr.
Skriflegir samningar.

Vefjainnflutningsmidstédvar skulu hafa til stadar skriflega samninga vid birgja i rikjum utan Evrdopska
efnahagssvadisins pegar eitthvad af eftirfarandi starfsemi fer fram utan Evropska efnahagssvadisins: gjof,
Oflun, préfun, vinnsla, vardveisla, geymsla eda utflutningur til Evrépska efnahagssvadisins & vefjum og
frumum.

Akvaedi 1. mer. gildir p6 ekki um stakan innflutning, sbr. c-1id 1. mgr. 2. gr., ad pvi tilskildu ad rekjanleiki fra
gjafa til pega og 6fugt sé tryggour og ad engir adrir en fyrirhugadir pegar fai innfluttu vefina og frumurnar.

[ skriflega samningnum skv. 1. mgr. skal tilgreina gada- og 6ryggiskrofur sem parf ad uppfylla til ad tryggja
a0 par gaeda- og Oryggiskrofur, sem eru gerdar til vefjanna og frumnanna sem a ad flytja inn, séu jafngildar
peim kréfum sem meelt er fyrir um i reglugerd nr. 1188/2008. Skriflegi samningurinn skal ad lagmarki
innihalda og fjalla um pau atridi er talin eru upp i IV. vidauka vid pessa reglugerd. Med skriflega
samningnum skal veita Lyfjastofnun rétt til ad skoda starfsemi, p.m.t. adstdou, allra birgja i rikjum utan
Evrépska efnahagssvaedisins 4 gildistima hans og 1 tvo ar eftir ad hann rennur ut.

Vefjainnflutningsmidstodvar skulu athenda Lyfjastofnun afrit af skriflegum samningum vid birgja i rikjum
utan Evropska efnahagssvadisins sem hluta af umsokn sinni um tilnefningu, sbr. 3. gr.

7. gr.
Skraning upplysinga um starfsemi.

Vefjainnflutningsmidstéovar skulu halda skra yfir starfsemi sina, p.m.t. tegundir og magn vefja og frumna
sem per flytja inn, og um uppruna peirra og akvordunarstad. Skra pessi skal einnig innihalda somu
upplysingar um allan stakan innflutning sem fer fram. [ arsskyrslunni, sem um getur i 1. mgr. 10. gr.
reglugerdar nr. 1188/2008, skulu koma fram upplysingar um pessa starfsemi.

Lyfjastofnun skal birta upplysingar um vefjainnflutningsmidstddvar i skrana yfir vefjamidstodvar, sem er
adgengileg almenningi, sem melt er fyrir um i 2. mgr. 10. gr. reglugerdar nr. 1188/2008.

8. gr.
Eftirlit og framkveemd eftirlits.

[ peim tilgangi ad tryggja ad gzda- og oryggiskrofur til vefjanna og frumnanna, sem 4 ad flytja inn, séu
jafngildar peim sem melt er fyrir um i reglugerd nr. 1188/2008 hefur Lyfjastofnun eftirlit med ad farid sé ad
akvedum reglugerdar pessarar. Vio framkvamd pessa eftirlits er Lyfjastofnun heimilt ad framkvema tuttektir
hja vefjainnflutningsmidstéovum og, pegar vid 4, birgjum peirra i rikjum utan Evropska efnahagssvadisins.

Eftirlit eda uttekt Lyfjastofnunar skv. 1. mgr. getur falist i eftirfarandi:

a. ad meta og sannprofa verklagsreglur og starfsemi, sem fram fer hja vefjainnflutningsmidstédvum, og
adstoduna hja birgjum i rikjum utan Evropska efnahagssvaedisins sem skipta mali vardandi pad ad
tryggja ad geda- og oryggiskrofur til vefjanna og frumnanna, sem 4 ad flytja inn, séu jafngildar peim
sem melt er fyrir um i reglugerd nr. 1188/2008;
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b. a0 rannsaka 61l skjol eda adrar skrar sem skipta mali fyrir petta mat og pessa sannprofun.

Lyfjastofnun skal, ad fenginni tilhlydilega rokstuddri beidni fra 6dru adildarriki Evropska efnahagssvaedisins,
eda fra framkvaemdastjorn ESB, leggja fram upplysingar um nidurstddur skodana og annarra
eftirlitsradstafana sem tengjast vefjainnflutningsmidstddvum og birgjum i rikjum utan Evropska
efnahagssvadisins.

Ad fenginni tilhlydilega rokstuddri beidni fra 60ru adildarriki par sem innfluttir vefir og frumur fara sidan i
dreifingu, skal Lyfjastofnun ihuga ad framkvaema eftirlit hja vefjainnflutningsmidst6d sem stadsett er hér &
landi, og eftir atvikum hja birgi sem stadsettur er utan Evropska efnahagssvadisins, sem su
vefjainnflutningsmidst6d hefur att i samskiptum vid. Lyfjastofnun skal, i kjolfar samrads vio adildarrikid sem
lagdi fram beidnina, taka dkvordun um videigandi radstafanir sem gripa skal til.

begar uttekt a sér stad i kjolfar slikrar beidni skal Lyfjastofnun komast ad samkomulagi vid 16gbeera
yfirvaldio eda yfirvoldin i adildarrikinu sem lagdi fram beidnina um pad hvort og hvernig adildarrikio sem
lag0i fram beidnina skuli taka patt 1 slikri uttekt. Endanleg akvordun um slika patttdku skal vera i hondum
Lyfjastofnunar. Ef slikri patttdku er hafhad skal gera adildarrikinu sem lagdi fram beidnina grein fyrir
astedunum fyrir pvi.

9. gr.
Viourlog.

Uppfylli starfsemi vefjainnflutningsmidstddvar ekki krofur samkvemt pessari reglugerd eda
vefjainnflutningsmidstod gerist brotleg vid akvaedi reglugerdarinnar ad 60ru leyti, fer um slik mal samkvaemt
XVIIL kafla lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum.

10. gr.
Gildistaka.

Reglugerd pessi, sem sett er samkvamt heimild i 37. gr. laga um heilbrigdispjonustu, nr. 40/2007, og 50. gr.
lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, 6dlast pegar gildi.

Akvadi pessarar reglugerdar byggja 4 tilskipun framkvamdastjornarinnar (ESB) 2015/566 fra 8. april 2015
um framkvamd tilskipunar 2004/23/EB ad pvi er vardar verklagsreglur til ad sannprofa hvort gaeda- og
oryggiskrofur vardandi innflutta vefi og frumur eru sambeerilegar.

Velferoarraouneytinu, 29. mai 2017.

Ottarr Proppé
heilbrigdisradherra.

Margrét Bjornsdottir.
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Vioaukar
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Fyrirvari

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

Sé misraemi milli pess texta sem birtist hér i safninu og pess sem birtur er i itgafu B-deildar Stjérnartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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