Synir breytingar gerdar 4 timabilinu 15. okt. 2013 til 31. mai 2017

Nr. 1188/2008 af rg.nr. 899/2013 og 453/2017 (Dags. skjals 18. des. 2023)

REGLUGERD

um gdi og dryggi vid medhondlun frumna og vefja ir ménnum.

I. KAFLI
Almenn akvzedi.
1. gr.
Markmio.
[ pessari reglugerd er malt fyrir um gada- og oryggiskrofur, sem gerdar eru til medhondlunar frumna og
vefja ir monnum og sem etladar eru til notkunar i monnum. Markmid hennar er ad tryggja 6fluga heilsuvernd,
p.e. oryggi gjafa og pega, og gaedi frumna og vefja til ad koma 1 veg fyrir ad smit berist med frumum og vefjum.

2. gr.
Gildissvio.
Reglugerd pessi gildir um:

a) Gjof, 6flun og profun a frumum og vefjum, vinnslu, vardveislu, geymslu og dreifingu & frumum og vefjum tr
monnum, sem &tlud eru til notkunar i ménnum.

b) Framleidslu afurda, sem unnar eru ur frumum og vefjum og @tladar eru til notkunar i ménnum. Eigi ad nota
frumur og vefi til framleidslu lyfja og lekningatekja gildir pessi reglugerd einungis hvad vardar 6flun, gjof og
profun.

c¢) Starfsemi vefjamidstdova.

Reglugerd pessi gildir ekki um:
a) Vefi og frumur, sem notud eru vid samgena igradslu i einni og sému adgerd.
b) BIod og blodhluta sbr. reglugerd nr. 441/2006 um s6fnun, medferd, vardveislu og dreifingu blods.

c) Liffari eda hluta liffeera, ef pau eiga ad gegna sama hlutverki og heilt liffeeri gegnir i mannslikamanum.

3. gr.
Skilgreiningar.
[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

a) Alvarleg aukaverkun: Ovent sv6run, p.m.t. smitsjukdomur, hja gjafa eda pega i tengslum vid 6flun eda notkun
frumna eda vefja i ménnum, sem er banvaen, lifshettuleg, leidir til fotlunar eda ostarfhaetni eda leioir til eda
lengir sjukrahtsvist eda sjikdomsastand.

b) Alvarlegt meintilvik: Ovant atvik i tengslum vid 6flun, profun, vinnslu, geymslu og dreifingu frumna og vefja
sem geeti leitt til utbreidslu smitsjukddms, til dauda eda lifshaettu, fotlunar eda ostarfthefni sjuklinga eda sem
geeti leitt til eda lengt sjukrahuisvist eda sjukddémsastand.

¢) Bannlager: Stada tekins vefjar eda frumna, eda stada vefjar, sem hefur verid einangradur 4 einn eda annan
skilvirkan hatt, medan bedid er akvérdunar um sampykki peirra eda hofnun.

d) Bein notkun: Hvers kyns ferli par sem frumur eru gefnar og notadar an geymslu millilida.
e) Dreifing: Flutningur og afhending frumna eda vefja til notkunar i ménnum.

f) Frumur: Einstakar frumur dr ménnum eda safn frumna ir ménnum pegar par eru ekki tengdar med neins
konar bandvef.

g) Fullgilding (eda heefismat ef um er ad reda biinad eda adstedur): Oflun skriflegra sonnunargagna sem tryggja
i heesta mata ad med tilteknu vinnsluferli, stodludum verklagsreglum, bunadi eda adstedum verdi avallt til
afurd sem svarar til fyrirfram dkvedinna forskrifta og geedaeiginleika; vinnsluferli er fullgilt i peim tilgangi ad
meta arangur kerfis med tilliti til skilvirkni pess midad vid aformada notkun.

h) Geymsla: Viohald afurdar vid videigandi, styrd skilyrdi fram ad dreifingu.

1) Gjafi: Mannlegur gjafi frumna eda vefja, hvort sem hann er lifandi eda latinn.
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Gjof: Gjof frumna eda vefja ur ménnum til notkunar { ménnum.

Gjof fra maka: Gjof exlunarfrumna milli manns og konu sem lysa pvi yfir ad pau eigi i nanu likamlegu
samneyti vid hvort annad.

Geedakerfi: Stjornskipulag, skilgreind abyrgdasvid, verklagsreglur, vinnsluferli og Grredi sem eru lidur i
framkvemd geedastjornunar og fela i sér alla starfsemi sem studlar ad gedum, beint eda dbeint.

Geedastjornun.: Samreemd starfsemi 1 peim tilgangi ad stjorna og hafa eftirlit meod stofnun me0 tilliti til geeda

Liffeeri: Sérhafour og lifsnaudsynlegur hluti mannslikamans, myndadur tir mismunandi vefjum, sem heldur
16gun sinni, 0um og haefni til lifedlisfredilegrar starfsemi sem er ad miklu leyti 6sjalfrad.

Notkun { ménnum: Notkun frumna eda vefja & eda { manni, sem er pegi, og notkun utan likamans.
Osamgena notkun: Notkun frumna og vefja sem eru tekin {ir einum einstaklingi og sett i annan.

Rekjanleiki: Pad a0 geta stadsett og sanngreint vefinn eda frumuna 4 hvada prepi sem er fra 6flun, vinnslu,
profun, geymslu og til dreifingar til pega eda til forgunar og par med einnig ad geta sanngreint gjafann og
vefjamidstodina eda pa framleidslustdo, sem tekur vid, vinnur eda geymir vefinn eda frumurnar, og ad geta
sanngreint pegann & peim leekningamidstodvum sem koma vefnum eda frumunum fyrir { peganum;
rekjanleiki tekur einnig til getunnar til ad stadsetja og tilgreina 61l videigandi gogn um afurdir og efni sem
komast 1 snertingu vid vefinn eda frumurnar sem um er ad raeoa.

Samgena notkun: Notkun frumna og vefja sem eru tekin r einum einstaklingi og sett i hann aftur.

Stadladar verklagsreglur: Skriflegar leiobeiningar sem lysa prepum i tilteknu vinnsluferli, p.m.t. efni og
ao0ferdir sem nota 4 og ventanleg lokaafurd.

Stofnun sem ber abyrgd a notkun { ménnum: Heilbrigdisstofnun eda deild 4 sjukrahusi eda dnnur stofnun sem
annast notkun a vefjum og frumum ur ménnum.

Vefjamidstéd.: Vefjabanki, deild 4 sjikrahusi eda onnur stofnun par sem fer fram vinnsla, vardveisla, geymsla
eda dreifing 4 frumum eda vefjum Ur ménnum. Vefjamidstdd getur einnig annast og verid abyrg fyrir 6flun
eda profun vefja og frumna.

Vefur: Allir stofnhlutar mannslikamans sem eru myndadir ar frumum.

Vardveisla: Notkun hjalparefna, breytingar & umhverfisskilyrdum eda adrar adferdir sem beitt er medan a
vinnslu stendur til ad seinka liffraedilegri eda lifedlisfraedilegri hrérnun frumna eda vefja eda koma i veg fyrir
hana.

Vinnsla: Allar adgerdir sem tengjast undirbiningi, medhdndlun, vardveislu og pokkun frumna eda vefja sem
@tlud eru til notkunar i ménnum.

Axlunarfrumur: Allir vefir og frumur, sem nota 4 til teeknifrjévgunar.
Oflun: Ferli sem felst i pvi ad afla frumna eda vefja.

Oflunarstofnun: Heilbrigdisstofnun eda deild 4 sjiikrahtisi eda 6nnur stofnun sem tekur ad sér 6flun vefja og
frumna ur monnum og sem hefur hugsanlega ekki fengid faggildingu, tilnefningu, heimild eda leyfi sem
vefjamidstoo.

Eftirtaldar skilgreiningar eiga vid um samraemdan, evropskan kéoa (SEC):

a)  samremdur, evropskur kooi (SEC, Single European Code): einkvemt audkenni fyrir vefi og frumur
sem eru til dreifingar innan Evropska efnahagssveedisins. Samreemdi, evropski kodinn samanstendur af
auokennisrunu gjafar og audkennisrunu afurdar eins og nanar er tilgreint i VII. vidauka vio pessa
reglugerd;

b) audkennisruna gjafar: fyrsti hluti kodans sem samanstendur af vefjamidstodvarkoda ESB og
einkveemu numeri gjafar;

c) vefjamidstodvarkodi ESB: einkvemt audkenni fyrir vefjamidstodvar & Evropska efnahagssvaedinu sem

eru med faggildingu, tilnefningu eda leyfi. Vefjamidstodvarkodinn samanstendur af ISO-landskoda og
vefjamidstodvarnumerinu sem sett er fram i ESB-yfirlitinu yfir vefjamiostdovar, eins og nanar er tilgreint
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i VII. vidauka vio pessa reglugerd;

d)  einkvemt numer gjafar: einkvaemt numer sem tiltekinni gjof vefja og frumna er uthlutad i samreemi
vid pad kerfi sem hvert adildarriki reedur yfir til ad uthluta slikum ntimerum, eins og skilgreint er nanar {
VII. vidauka vid pessa reglugero;

e)  audkennisruna afurdar: seinni hluti samreemda evropska kodans sem samanstendur af kdoa afurdar,
undirnimeri og fyrningardagsetningu;

f)  kodi afurdar: audkenni fyrir tiltekna tegund vefja og frumna sem um er ad reda. K6oi afurdar
samanstendur af audkenni afurdakodunarkerfis sem gefur til kynna kddunarkerfio sem vefjamidstddin
notar ("E" fyrir EUTC, "A" fyrir ISBT128, "B" fyrir Eurocode) og afurdanimer vefja og frumna sem
kvedid er 4 um i vidkomandi kédunarkerfi fyrir afurdategundina, eins og skilgreint er nanar i VIL.
vidauka vi0 pessa reglugerd;

g)  undirnumer (adur numer framleidsluhluta): nimer sem adgreinir og audkennir sérstaklega vefi og
frumur sem hafa sama einkvaeema namer gjafar og sama ko6da afurdar og eru frd somu vefjamidstoo, eins
og skilgreint er nanar i VII. vidauka vid pessa reglugero;

h)  fyrningardagsetning: sidasti dagurinn sem nota ma vefina og frumurnar eins og skilgreint er nanar i
VII. vidauka vid pessa reglugero;

1) ESB-yfirlit yfir vefjamidstédvar: skra yfir allar vefjamidstodvar sem hafa fengio leyfi, tilnefningu eda
faggildingu 16gbeers yfirvalds eda 16gbarra yfirvalda EES-rikis og inniheldur upplysingar um pessar
vefjamidstodvar eins og sett er fram 1 VIII. vidauka vid pessa reglugero;

1) ESB-yfirlit yfir vefja- og frumuafurdir: skra yfir allar tegundir vefja og frumna sem eru i umferd a
Evropska efnahagssvadinu og vidkomandi afurdakdoda peirra samkvaemt premur leyfilegum
kéodunarkerfum (EUTC, ISBT128 og Eurocode);

k)  settiumferd: dreifing til notkunar i ménnum eoda til flutninga til annars adila, t.d. til frekari vinnslu, til
endursendingar eda an hennar;

1) innan somu midstoovar: Oll skref, fra 6flun til notkunar i ménnum, eru framkvamd undir sama
abyrgdaradila, gadastjornunarkerfi og rekjanleikakerfi, innan heilsugaeslustodvar sem felur i sér a.m.k.
vefjamidstod sem hefur fengio faggildingu, tilnefningu eda leyfi og stofiun sem ber abyrgo 4 notkun i
monnum er ad finna 4 sama stad;

m) hopun: bein snerting eda blondun vefja eda frumna ur fleiri en einni 6flun fra sama gjafa, eda tur
tveimur eda fleiri gjofum, i einu ilati.

4. gr.
Meginreglur um gjof a frumum og vefjum.
Oflun frumna og vefja i vidskiptaskyni er 6heimil. Tryggja skal ad sjalfbodalidar gefi frumur og vefi af
fasum og frjalsum vilja og an endurgjalds. Bata ma gjofum utlagdan ferdakostnad og Ohagraedi i tengslum vid
gjofina. Baetur pessar skulu vera hoflegar.

II. KAFLI
Starfsemi og eftirlit.
5. gr.
Starfsemi er tekur til medhéndlunar frumna og vefja.

Tilkynna skal til landleeknis starfsemi, er tekur med einum eda O6drum hetti til frumna og/eda vefja
samkvaemt vidauka VI i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, sbr. 2. mgr. 6. gr. laga um landlaekni nr. 41/2007 og 1.
mgr. 26. gr. laga um heilbrigdispjonustu nr. 40/2007. Jafnframt skal tilkynna landleekni ef breytingar verda a
starfsemi vefjamiOstodva eda henni heett. Landlaeknir stadfestir hvort fyrirhugadur rekstur uppfyllir krofur
pessarar reglugerdar og onnur skilyrdi i heilbrigdisloggjof sbr. 3. mgr. 6. gr. og 2. mgr. 26. gr. laga um
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Heimilt er a0 skjota synjun landlaeknis um stadfestingu skv. 1. mgr. til radherra sbr. 4. mgr. 6. gr. laga um
landlaekni nr. 41/2007 og 3. mgr. 26. gr. laga um heilbrigdispjonustu nr. 40/2007.

Landlaknir skal leita umsagnar Lyfjastofnunar um fyrirhugada starfsemi vefjamiostoova og skal
Lyfjastofnun pa lita til atrida er luta ad hiisna0di, bunadi, gaedakerfi, vinnslu, geymslu, dreifingu og innkéllun 4
frumum og vefjum samkvemt vidauka VII i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

Um heimild til starfraekslu vefjamidstddva sem hafa med hondum starfsemi sem fellur undir akvaedi laga um
teeknifrjovgun nr. 55/1996 gilda akveedi peirra laga og reglugerda settra samkvaemt peim, en ad 6dru leyti fer um
starfsemina samkvaemt dkvaedum reglugerdar pessarar.

6. gr.
Skodun og eftirlitsgerdir.

Landlaknir hefur, skv. 1. mgr. 7. gr. laga um landlaekni nr. 41/2007 og 25. gr. laga um heilbrigdispjonustu nr.
40/2007, eftirlit med starfsemi vefjamidstoova. Landlekni er heimilt ad setja sér nanari verklagsreglur um
framkvaemd eftirlits.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med starfsemi vefjamiostoova, & grundvelli 7. tolul. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr.
93/1994. Lyfjastofnun er heimilt ad setja sér nanari verklagsreglur um framkvamd eftirlits.

Ad jafhadi skal ekki lida lengri timi en tvd ar & milli eftirlitsheimsokna. Eftirlitsadilar hafa heimild til ad
skooa starfsemi vefjamidstoova og naudsynleg gdgn sem og adstddu, biinad, vinnslu og pjonustu og taka syni til
rannsoknar og greiningar.

7. gr.
Abyrgdaradili.
Sérhver vefjamidstod skal tilnefna abyrgdaradila sem er falid a0 sja til pess ao:
a) Oflun, préfun, vinnsla, geymsla og dreifing frumna og vefja tr ménnum, sem tlud er til notkunar i ménnum
séu i samreemi vio krofur pessarar reglugerdar.

b) Upplysingagjof til yfirvalda i samraemi vio akvadi 5. gr. s¢ uppfylit.
¢) Krofur samkveemt 8. gr., 9. gr., 10. gr., 13. gr., 14. gr. og V. kafla pessarar reglugerdar séu uppfylltar.

Abyrgdaradilinn skal vera sérfraedingur i leknisfraedi eda liffredi med a.mk. 2ja 4ra hagnyta reynslu &
videigandi svidum.

Vefjamiostoovar skulu tilkynna landleekni og Lyfjastofnun um nafn dabyrgdaradila. Taki annar adili
timabundid eda varanlega vid storfum hans skal vefjamidst6din pegar i stad tilkynna um nafn hins nyja
abyrgdaradila og dagsetninguna pegar sa adili hefur storf.

8. gr.
Krofur til starfsfolks. Pagnarskylda.
Allt starf i tengslum vid 6flun, vinnslu, vardveislu, geymslu og dreifingu 4 frumum og vefjum i vefjamidstod,
skal framkvaemt af par til haefu starfsfolki, sem til pess hefur hlotid menntun og reynslu.
Starfsfolki vefjamiostdovar er skylt ad gaeta pagmeelsku um atridi, sem pad fer vitneskju um i starfi sinu og
leynt skulu fara samkvaemt [6gum eda edli mals. bagnarskylda helst pott viokomandi hafi 1atio af storfum.

9. gr.
Geedastjornun.
Vefjamidstoovar skulu koma sér upp innra eftirliti og setja sér geedakerfi til ad tryggja ad uppfylltar séu
gildandi kréfur hverju sinni um 6ryggi og gaedi.
Tryggja skal ad geedakerfid taki m.a. tillit til eftirfarandi atrida:

a) Stadlaora verklagsreglna.
b) Vidomidunarreglna.
c) bjalfunar- og handboka.
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d) Skyrslueydublada.

e) Skraa um gjafa.

f) Upplysinga um akvdrdunarstad (lokastad) frumna og vefja.
g) Skjol um hefi starfsfolks og radgerda simenntun.

h) Innri uttekta.

10. gr.
Skraning vefjamidstodva og upplysingaskylda.

Vefjamidstodvar skulu halda skrd um starfsemi sina. bar skal m.a. getid um gerdir og magn frumna og vefja
sem er aflad, profad, vardveitt, unnid ur, geymt, dreift eda radstafad 4 annan hatt, og um uppruna- og
akvordunarstad frumna og vefja sem eru @tlud til notkunar { ménnum. Vefjamidstodvar skulu skila Lyfjastofhun
og landleekni arlegri skyrslu um pessa starfsemi samkvemt vidauka X 1 fylgiskjali 1 med reglugerd pessari. bessi
skyrsla skal vera adgengileg almenningi.

Eftirlitsadilar, p.e. Lyfjastofnun og landleknir skulu taka saman og vidhalda skrd, sem er adgengileg
almenningi, um vefjamidstodvar par sem tilgreind er s starfsemi, sem peer hafa fengio leyfi fyrir. Peir skulu
einnig vera tengilidir vardandi samevropskt skraningarkerfi samkvemt vidauka XII i fylgiskjali 1 med reglugerd
pessari.

III. KAFLI

Rekjanleiki, gzdi og éryggi.
11. gr.

Rekjanleiki.
Vefjamidstoovar skulu tryggja rekjantetkaad @vefir sHumog sttgumfrumur séu rekjanleg. Rekjanleika
skal tryggja med notkun gagna og notkun samraemda, evropska kodans, allt fra gjafaoflun til peganotkunar i
monnum eda forgunar, og pegadfugt. Vefir og frumur sem notud eru i hateknimedferdarlyf skulu vera rekjanleg
par til egafazpau Rekjantetkieru skatflutt emnigtil

samkvemt bessari reglugerd ad
tryggdur framleidanda hvad—vardar—afurd
meohondtunar hateknimedferdarlyfjanna.

f Vefjamidstodvar, hverrt heilbrigdisstofnanir veffamidstédog adrir adilar sem bera abyrgd 4 notkun {
monnum, skulu geyma gognin, sem sett eru fram i XI. vidauka, i a.m.k. 30 ar & videigandi og lasilegum
geymslumidli.

lagmarki

Ef um er ad reda vefi og frumur sem 6flunarteymi, sem starfa fyrir tvaer eda fleiri vefjamidstddvar, hafa
tekid ur latnum gjafa skulu adildarrikin tryggja videigandi rekjanleikakerfi fyrir alla 6flun.

11.gr. a
Evropskt koounarkerfi.

Nota skal verasamraemda, evropska kodann a alla vefi og frumur sem dreift er til stadatnotkunar
audkenningarkerfii fyrirmonnum. giafal 6rum tilvikum par sem feturvefir og frumur eru sett i sérumferd
skal a0 otvirettlagmarki etmkemninota fytgtaudkennisrunu hverrigjafar grofi hansa.m.k. egmedfylgjandi
hverrt gognum. afurd

sbr- Akvaedi 1. mgr. gilda ekki um:

a) gjof fra maka & exlunarfrumum;

b) vefi og frumur sem er dreift beint til tafarlausrar igraeoslu til pega;
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c) vefi og frumur sem flutt eru til landsins pegar um neydartilvik er ad reda og Lyfjastofnun veitir beint
leyfi, sbr. 2. mgr. 13. gr.;

d) vefi og frumur, adrar en &xlunarfrumur sem eru gjof fra maka, pegar pessir vefir og frumur eru afram
innan s6mu miodstodvar;

e) vefi og frumur sem eru flutt inn til adildarrikis Evropska efnahagssveadisins pegar pessir vefir og frumur
eru afram innan somu midstodvar fra innflutningi til notkunar, ad pvi tilskildu ad midst6din sé
vefjamidstod meo tilnefningu til ad annast innflutningsstarfsemi.

11.gr. b
Snio samreemda, evropska kodans.

Ventantegir Samraemdi, gjafarevropski skuhikooinn, upplystirsem um kréforgetur wmi rekjantetkal.
Samsmgr. konar1l. wupplysingargr, skulaskal weittarvera ettingjumi Iatinssamremi grafavid bau
fyrirmeeli sem sett eru fram 1 pessari grein og i XII. vidauka.

Gogn Samreemdi, evropski kodinn skal vera med pvi snidi ad hann ma lesa med berum augum og 4 undan
honum skal koma upphafsstafaordid "SEC". Heimilt er ad nota dnnur merkingar- og rekjanleikakerfi samhlida.

Samreemdi, evropski kodinn skal prentadur pannig ad audkennisruna gjafar og audkennisruna afurdar séu
adskildar med einu bili eda sem tveer linur i r60.

11.gr.c
Kréfur til vefjamidstoova vardandi notkun samremda, evropska kodans.

Vefjamidstoovar, p.m.t. vefjainnflutningsmidstodvar eins og peer eru skilgreindar i reglugerd nr. 452/2017,
skulu uppfylla eftirfarandi lagmarkskrofur:

a) uthluti samreemdum, evrépskum koda til allra vefja og frumna, sem parfkrefjast pess ad sa kodi sé
notadur, eigi sidar en a40ur en peim er dreift til notkunar i ménnum;

b) uthluti audkennisrunu gjafar ad lokinni 6flun vefjanna og frumanna eda pegar tekid er & moti peim fra
Oflunarstofnun eda pegar vefir og frumur eru flutt inn fra birgi 1 pridja landi. Audkennisruna gjafar skal
fela 1 sér:

1) vefjamidstodvarkoda ESB sem henni er uthlutad i ESB-yfirlitinu yfir vefjamiostodvar;

2) einkvemt numer gjafar sem vefjamidstddin uthlutar, nema sliku ntimeri sé Gthlutad midlaegt 4
landsvisu, eda pad s¢ einkvemt nimer a heimsvisu sem er notad i ISBT128 koounarkerfinu. Ef
hépun vefja og frumna er leyfo skal athluta lokaafurdinni nyju audkennisnimeri gjafar;
vefjamidstodin par sem hopunin er framkvamd skal tryggja rekjanleika einstakra gjafa;

c) breyti ekki audkennisrunu gjafar pegar buio er ad uthluta henni til vefja og frumna sem sett hafa verid i
umferd nema pad sé naudsynlegt til ad tryggyaleiorétta faltan mistok rekjantetka vio
samkvemt kooun; vidaukaallar Xt leidréttingar parf ad skjalfesta meo tilhlydilegum heetti;

d) noti eitt af leyfilegu kodunarkerfunum og samsvarandi vefja- og frumuafurdarniimer sem er ad finna i
fylgiskyatt yfirliti + ESB yfir vefja- og frumuafurdir eigi sidar en adur en peim er dreift til notkunar 1
monnum,;
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e) noti videigandi undirnumer og fyrningardagsetningu. bPegar fyrningardagsetning er ekki tilgreind fyrir
vefi og frumur skal fyrningardagsetningin vera 00000000 eigi sidar en adur en peim er dreift til notkunar
1 monnum,;

f) setji samraemda, evropska kédann & merkimida viokomandi afurdar med regligerd dafmaanlegum
pessart og varanlegum hetti og tiltaki pann koda i viokomandi medfylgjandi gégnum eigi sidar en adur
en peim er dreift til notkunar i ménnum. Vefjamidstodin getur falid pridja adila, eda pridju adilum, petta
verk a0 pvi tilskildu ad vefjamidstodin tryggi ad farid sé ad akvaedum pessarar reglugerdar, einkum med
tilliti til pess ad k6dinn sé einkvemur. Ef ekki er haegt a0 nota samraemda, evropska kédann a
merkimidann, par sem steerd merkimidans kemur 1 veg fyrir pad, skulu wardveitt medfylgjandi gogn
tengja kodann med Otviredum hatti vid vefi og frumur sem er pakkad med slikum merkimida;

g) tilkynni 16gbaeru yfirvaldi eda 16gbserum yfirvoldum pegar:
1) uppfaera parf eda leiorétta upplysingar 1 38 ESB-yfirlitinu aryfir hid vefjamidstodvar; minnsta
2) uppfera parf yfirlit ESB yfir vefja- og frumuafurdir;

3) vefjamidstoo kemst ad raun um ad veruleg fravik eru fra krofum vardandi samraemda, evropska
koédann ad pvi er vardar vefi og frumur sem koma frd 6drum vefjamidstodvum i ESB;

h) geri naudsynlegar radstafanir ef samraemdi, evropski kodinn er notadur med rongum heetti &
merkimidanum.

11.gr.d
Hlutverk Lyfjastofnunar vardandi notkun samremda, evropska kodans.

I tengslum vid notkun samrzemda, evropska kédans, skal Lyfjastofnun hafa eftirtalin hlutverk:

a) tryggja ad 6llum vefjamidstoovum sem hafa tilnefningu eda leyfi sé tthlutad einkvemu
vefjamidstodvarnumeri. Ef vefjamidstod er stadsett & mismunandi stodum, en er meo eitt kerfi til
uthlutunar einkveemra gjafarniimera, telst hin ein og sama vefjamiostodin. Ef vefjamidstdod notar tvo eda
fleiri kerfi til uthlutunar einkveemra gjafarnumera skal uthluta slikri stofnun mismunandi
vefjamidstodvarnumerum sem eru jafn morg peim tthlutunarkerfum sem notud eru;

b) éakveda hvada kerfi skal notad, eda skulu notud, til Gthlutunar einkvemra gjafarntimera i eigin
aoildarriki. Leyfileg uthlutunarkerfi na yfir landsbundin kerfi sem koma 4 midlagri uthlutun a
landsbundnu einkvemu gjafarnimeri, kerfi sem krefjast pess ad hver vefjamidstod uthluti einkveemum
gjafarnimerum eda alpjodleg kerfi sem uthluta einkvemum gjafarnimerum & heimsvisu, sem samrymast
samraeemda, evropska kodanum;

c) vakta og framfylgja fullri innleidingu samremda, evropska kodans;

d) tryggja fullgildingu gagnanna um vefjamidstddvarnar sem eru i ESB-yfirlitinu yfir vefjamidstddvar fyrir
Island og uppfara yfirlitid an astaedulausrar tafar, einkum i eftirfarandi tilvikum:

1) pegar ny vefjamiodstdd fer tilnefningu, faggildingu eda leyfi;

2) Dpegar upplysingar um vefjamidstdd breytast eda eru ekki skradar med réttum hetti { ESB-yfirlitinu
yfir vefjamidstoovar;

3) Dpegar upplysingar um faggildingu, tilnefningu eda leyfi vefjamiostodvar, sem skradar eru i VIII.
vidauka vid pessa tilskipun, breytast, p.m.t.:

- faggilding, tilnefning eda leyfi fyrir nyjum tegundum vefja og frumna;
- faggilding, tilnefning eda leyfi fyrir nyrri fyrirskipadri starfsemi;
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upplysingar um 611 skilyrdi og/eda undanpagur sem baett er vio leyfi;

timabundin nidurfelling, a0 hluta til eda 6llu leyti, a tiltekinni faggildingu, tilnefningu eda leyfi
fyrir sérstakri starfsemi eda tegund vefja eda frumna;

- afturkollun, ad hluta til eda 6llu leyti, & faggildingu, tilnefningu eda leyfi fyrir vefjamidstod;

tilvikum pegar vefjamiostdo haettir ad eigin frumkvaeoi starfseminni sem hun hefur faggildingu,
tilnefningu eda leyfi fyrir, ad hluta til eda ad dllu leyti.

An astedulausrar tafar pydir eigi sidar en innan tiu virkra daga ad pvi er vardar allar breytingar sem hafa
veruleg ahrif 4 faggildingu, tilnefningu eda leyfi vidkomandi vefjamidstodvar. Pegar leyfi
vefjamidstodvar vegna mismunandi tegunda vefja og frumna, eda mismunandi starfsemi, er veitt af
tveimur eda fleiri 16gbaerum yfirvoldum skal hvert 16gbzrt yfirvald uppfaera upplysingarnar vardandi
starfsemina sem pad ber abyrgo 4;

e) lata logbeer yfirvold annars adildarrikis vita pegar pau finna rangar upplysingar i ESB-yfirlitinu yfir
vefjamidstodvar sem tengjast hinu adildarrikinu eda pegar pau komast ad raun um ad veruleg fravik eru
fra pvi a0 farid s€ a0 tilskildum dkvaedum vardandi samreemda, evropska kodann i tengslum vio hitt
adildarrikid;

f) gera framkveemdastjorninni og 6drum logbarum yfirvoldum vidvart pegar ESB-yfirlitid yfir vefja- og
frumuafurdir parfnast uppfaerslu ad peirra mati.

12. gr.
Gjafa- og mottékuskrar. Gagnavernd.

Vefjamidstoovar skulu halda skra yfir gjafa, sem og par frumur og vefi, sem aflad er, m.a. til ad tryggja
rekjanleika fra gjafa til pega og 6fugt, sbr. 11. gr. og 6fluga heilsuvernd sbr. 1. gr.

[ skram pessum skulu vera upplysingar um starfsemi vefjamidstodva, s.s. magn peirra tegunda frumna og
vefja, sem er aflad, profad, vardveitt, geymt og dreift eda 4 annan mata @tlad til notkunar i menn, asamt
upplysingum um uppruna og akvordunarstad peirra.

Oll gdgn, p.m.t. erfoafreedilegar upplysingar, sem aflad er innan ramma pessarar reglugerdar og pridji adili
hefur adgang ad, skulu aftengd personuaudkennum pannig ad ekki sé lengur unnt ad sanngreina gjafann.

[ pessu skyni skal abyrgdaradili:

a) Tryggja oryggi personuupplysinga og ad gognum verdi ekki i leyfisleysi baett vid skrar um gjafa eda skrar um
fravisun eda eytt ur peim eda breytt og koma i veg fyrir 6leyfilega midlun upplysinga.
b) Sjatil pess ad fyrir hendi séu verklagsreglur til ad greida Gr 6samreemi milli gagna.

c) Sjatil pess a0 ekki komi til 6leyfilegrar midlunar framangreindra upplysinga en tryggja um leid ad unnt sé ad
rekja feril frumna eda vefja.

d) Gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja a0 gjafi eda fjolskylda hans fai ekki upplysingar um pegann
(begana) eda 6fugt, med fyrirvara um pa 16ggjof sem i gildi er um upplysingagjof, sérstaklega pegar um er ad
reda gjof kynfrumna.

Oheimilt er ad nota upplysingar i skranni i 63rum tilgangi en peim er samraemist markmidum pessarar
reglugerdar sbr. 1. gr. Um medferd og vinnslu persénuupplysinga fer samkvaemt 16gum um perséonuvernd og
medferd personuupplysinga nr. 77/2000 og 16gum um réttindi sjuklinga nr. 74/1997.

13. gr.
Inn- og utflutningur a vefjum og frumum til eda fra londum
utan hins Evropska efnahagssveedis (EES).

Allur inn- og utflutningur & frumum og vefjum til eda fra 16ndum utan EES er einungis heimiladur
vefjamidstodvum sem hafa hlotid stadfestingu landleeknis par um sbr. 5. gr. og ad rekjanleiki sé tryggour i
samreemi vid 12. gr. Vefjamidstdovar, sem taka vid slikum innflutningi fra 16ndum utan EES skulu sja til pess a0
hann uppfylli geda- og dryggiskrofur sem eru samberilegar peim sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd. S6mu
krofur eru gerdar til vefjamidstoova, sem stunda utflutning til landa utan EES.
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begar um neydartilvik er ad raeda getur landlaeknir, a0 h6fou samradi vid Lyfjastofnun, veitt heimild til inn-
eda utflutnings 4 nanar tilteknum frumum og vefjum. Adur en slik heimild er veitt ber landlaekni ad sja til pess ad
vefjamidstod geri allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad pessi inn- eda utflutningur 4 frumum og vefjum
uppfylli geeda- og dryggiskrofur sem eru sambarilegar peim sem meelt er fyrir um 1 pessari reglugero.

14. gr.
Tilkynning um alvarleg meintilvik og aukaverkanir.

Vefjamidstoovum ber ad tilkynna til landleeknis og Lyfjastofnunar um hvert alvarlegt meintilvik, sem vardar
Oflun, profun, vinnslu, geymslu og dreifingu frumna eda vefja, sem getur haft hrif 4 gadi peirra og Oryggi
samkvemt vidauka IX i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari og um allar alvarlegar aukaverkanir samkvaemt
vidauka VIII 1 fylgiskjali 1 meo reglugerd pessari, sem koma fram vid eda eftir igredslu og varda gedi peirra og
6ryggi.

I vefjamiostoo skal komid a sérstoku ferli til ad innkalla eda stodva dreifingu frumna eda vefja, sbr. 1. mgr.,
af nakvemni, 6ryggi og med peim hetti ad unnt sé ad sannreyna pad. Nanari lysingu sliks ferlis skal vera a0 finna
i geedakerfi vefjamiostodvar.

Fera skal atvikaskra yfir alvarleg meintilvik og alvarlegar aukaverkanir. Feersla atvikaskrar skal hid minnsta
syna hvad for trskeidis og hvada radstafanir voru gerdar til Grbota. Afrit Uir atvikaskra skal senda landleekni og
Lyfjastofnun med tilkynningunni.

IV. KAFLI
Val a gjofum. Sampykki og upplysingagjof.
15. gr.
Sampykki.
Oflun frumna eda vefja Gir ménnum til notkunar i ménnum skal pvi adeins fara fram ad krdfur um sampykki
samkvemt akvedum laga um réttindi sjuklinga nr. 74/1997 séu uppfylltar.

16. gr.
Upplysingar.
Gera skal allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad gjafar, @ttingjar peirra eda einstaklingar, sem veita
leyfi fyrir hond gjafa, fai allar naudsynlegar upplysingar samkvemt vidauka 1 i fylgiskjali 1 med reglugerd
pessari og samkvaemt akvadum laga um réttindi sjuklinga nr. 74/1997.

17. gr.
Val, 6flun, mat og profun.
Vefjamidstoovar skulu sja til pess ad allt ferli vardandi val og mat & gjofum sé druggt samkveemt vidauka II i
fylgiskjali 1 med reglugerd pessari. Profanir a4 gjofum skulu framkveemdar af vidurkenndri rannséknarstofu
samkveaemt vidauka III og eftir atvikum vidauka IV 1 fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

V. KAFLI
Meohondlun og eftirlit med frumum og vefjum.
18. gr.
Mottaka frumna og vefja.

Vefjamiodstoovar skulu tryggja ad allar frumur og vefir ir monnum séu proéfud og val og mat 4 frumum og
vefjum sé framkvemt 4 Oruggan mata. Landleknir getur, skv. 5. gr. laga um landlekni nr. 41/2007, gefid
fyrirmeaeli eda faglegar leiobeiningar hvad vardar 6flun og mottoku frumna og vefja i vefjamidstodovum og
skraningu par ad lutandi.

Vefjamidstodvar skulu sannreyna og skra hvort umbudir séu i samraemi vid krofur sbr. 21. gr. Ollum frumum
og vefjum sem ekki uppfylla pessar krofur, skal fargad med tryggilegum haetti.

Frumur og vefir skulu h6fo 4 bannlager uns krofur um profun gjafa og upplysingar hafa verio uppfylltar i
samraemi vio akvaeodi 17. gr.
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Sampykkt eda hofnun 4 frumum og/eda vefjum, sem tekid er vio, skal skjalfest. Sama 4 vid um férgun
frumna og/eda vefja.

19. gr.
Vinnsla a frumum og vefjum.
Vefjamiostodvar skulu hafa stadladar verklagsreglur sem taka til allra verkferla sem geta haft ahrif 4 gaedi og
Oryggi frumna og vefja samkvamt vidauka V og VI i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.
[ stodludum verklagsreglum vefjamidstodva skulu m.a. vera sérstok dkvaedi sem tryggja ad frumur og vefir
sem er fargad, sbr. 18. gr., valdi ekki mengun & 60rum frumum og vefjum, starfsfolki eda umhverfi par sem
vinnsla fer fram og um gildingu taekja og biinadar.

20. gr.
Skilyrdi vio geymslu og dreifingu frumna og vefja.

Vefjamiodstoovar skulu hafa stadladar verklagsreglur sem taka til allra verkferla i tengslum vid geymslu og
dreifingu 4 frumum og vefjum pannig ad tryggt s¢ ad geymsla, flutningur og dreifing frumna og vefja sé¢ med
peim heetti a0 ekki hafi dhrif & gaedi peirra samkvamt vidauka VII 1 fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

Vefjamidstoovar skulu setja sér verklagsreglur um eftirlit med pokkunar- og geymslusvaedum og beita peim
til ad koma 1 veg fyrir ad paer adsteedur myndist sem gaetu haft skadleg ahrif 4 starfsemi eda heilleika frumna og
vefja.

Oheimilt er ad dreifa unnum frumum eda vefjum fyrr en allar krofur, sem melt er fyrir um i pessari
reglugerd, hafa verid uppfylltar.

Vefjamidstoovar skulu tryggja geedi frumna og vefja medan a dreifingu stendur.

21. gr.
Merking, skjalfesting og pokkun.
Vefjamidstoovar skulu sja til pess a0 merking, skjalfesting og pokkun frumna og vefja sé med peim hetti, ad
ekki hafi ahrif 4 geedi peirra samkvaemt vidauka V i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari og ad rekjanleika sé
haldid.

22. gr.
Samningar vefjamidstoova.
Fari starfsemi vefjamidstddva ad einhverju leyti fram utan stddvarinnar og su starfsemi hefur ahrif 4 gedi og
Oryggi frumna og vefja skal liggja fyrir skriflegur samningur vefjamidstodvarinnar vid pann adila er pessari
starfsemi sinnir einkum vid eftirfarandi adstedur:

a) begar vefjamiostdo felur 60rum adila eitt vinnslustig frumna og vefja.

b) Pegar annar adili leggur til vorur og pjonustu sem hafa dhrif & gedi og dryggi frumna eda vefja, p.m.t. dreifing
peirra.

c) begar vefjamiodstdo veitir pridja adila, t.d. annarri vefjamidstdd, pjonustu.

d) begar vefjamidstdd dreifir frumum eda vefjum sem annar adili hefur unnid.

[ samningum skv. 1. mgr. skal tilgreina abyrgdarsvid pess adila sem samid er vid og itarlegar verklagsreglur
vera fyrir hendi. Vefjamidstdovar skulu tryggja ad adilar sem samid er vid skv. 1. mgr. uppfylli krofur samkvaemt
pessari reglugero.

Vefjamidstoovar skulu halda heildarskra yfir samninga sem um getur i 1. mgr. og leggja fram afrit af slikum
samningum fari par til beer yfirvold fram a pad.
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VI. KAFLI
Almenn akvzeoi.
23. gr.
Eftirlit.
Landlaknir, skv. 16gum um landlekni nr. 41/2007 og 16gum nr. 40/2007 um heilbrigdispjonustu, og
Lyfjastofnun, skv. lyfjaldgum nr. 93/1994, hafa eftirlit med pvi a0 dkvaedum reglugerdar pessarar s¢ fylgt.

24. gr.
Viourlog.

Uppfylli starfsemi vefjamidstodvar ekki krofur samkveemt pessari reglugerd fer um urraedi landleknis skv. 2.
mgr. 7. gr. laga um landleekni nr. 41/2007 og 1. mgr. 25. gr. laga um heilbrigdispjonustu nr. 40/2007 og
Lyfjastofnunar skv. 47. gr. lyfjalaga nr. 93/1994.

Um brot gegn dkveedum pessarar reglugerdar fer samkvamt III. kafla laga um landlaekni nr. 41/2007 og 48.
gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum.

25. gr.
Lagaheimild. Gildistaka.
Reglugero pessi, sem sett er samkvamt heimild i 37. gr. laga um heilbrigdispjonustu nr. 40/2007, 22. gr. laga
um landlaekni nr. 41/2007 og 49. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum, 6dlast pegar gildi.
Akvaedi pessarar reglugerdar byggjastbyggja 4:

a) tilskipun Evropupingsins og radsins-ars 2004/23/EB fra 31. mars 2004 um setningu gaeda- og
oryggiskrafna um gjof, 6flun, profun, vinnslu, vardveislu, geymslu og dreifingu vefja og frumna tr
monnums ;

b) tilskipun Framkvemdastiornarmnarnr: framkvamdastjornarinnar 2006/17/EB fra 8. februar 2006 um
framkvemd tilskipunar Evropupingsins og radsins 2004/23/EB ad pvi er vardar tilteknar teeknilegar
krofur vardandi gjof, 6flun og profun vefja og frumna Gir ménnum; eg

¢) tilskipun Framkvemdastiérnarmnarnr: framkvemdastjornarinnar 2006/86/EB fra 24. oktdéber 2006 um
framkvaemd tilskipunar Evropupingsins og radsins 2004/23/EB ad pvi er vardar krofur vardandi
rekjanleika, tilkynningar um alvarlegar aukaverkanir og meinlega atburdi og tilteknar teeknilegar krofur
vardandi kodun, vinnslu, vardveislu, geymslu og dreifingu vefja og frumna Gr moénnum;

d) tilskipun framkvemdastjornarinnar 2012/39/ESB fra 26.
névember 2012 um breytingu 4 tilskipun 2006/17/EB ad pvi er varoar tilteknar, teeknilegar krofur
vardandi profanir 4 vefjum og frumum Gr ménnum.

e) tilskipun framkveemdastjornarinnar (ESB) 2015/565 fra 8. april 2015 um breytingu & tilskipun
2006/86/EB ad pvi er vardar tilteknar, teeknilegar krofur vardandi kéoun vefja og frumna ir ménnum.

Jafnframt er felld ur gildi reglugerd med sama heiti nr. 990/2007.

25.gr. a
Umbreytingatimabil.
Hettbrigotsmataraduneyting Vefir og frumur sem eru pegar i geymslu pann 1. juni 2017 skulu vera

undanpegnar skuldbindingunum 1 tengslum vid samremda, evropska kédann ad pvi tilskildu ad vefirnir og
frumurnar séu sett i umferd 4 Evropska efnahagssvaedinu innan fimm ara fr4 peirri dagsetningu og med pvi
skilyrdi ad fullur rekjanleiki sé tryggdur med 6drum adferdum. Vefjamidstddvarnar skulu nota adferdirnar sem
gilda um afurdir med litla merkimida, eins og melt er fyrir um i f-lid 1. mgr. 11. desember gr. 2668:c vegna
vefja og frumna sem eru afram i geymslu og eru eingongu sett i umferd ad loknu pessu fimm ara timabili og ekki
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VIDAUKI 1

Upplysingar sem veita skal vio gjofa frumum og/eda vefjum.
A. Lifandi gjafar.

1.

Einstaklingurinn, sem hefur umsjon med gjafarferlinu, skal sja til pess ad gjafinn hafi
fengid fullnaegjandi upplysingar a.m.k. um pa peetti sem tengjast gjafar- og 6flunarferlinu
sem lyst er i 3. 1id. Veita verOur upplysingarnar a0ur en 6flun fer fram.

. Einstaklingur, sem er til pess menntadur, skal veita upplysingarnar og hann skal geta

midlad peim a videigandi og skyran hatt og 4 mali sem peginn 4 audvelt med ad skilja.

. Upplysingarnar skulu taka til: tilgangs og edlis gjafarinnar, afleidinga hennar og ahattu,

rannsoknargreininga, ef par eru gerdar, skraningar og verndar 4 upplysingum um gjafa,
pagnarskyldu laekna, tilgangs medferdar og hugsanlegs avinnings af henni og upplysinga
um Oryggisradstafanir sem hagt er ad beita til verndar gjafanum.

. Greina verdur gjafanum fra pvi ad hann eigi rétt a itarlegri utskyringu a stadfestum

nidurstdoum ur rannsdknargreiningum.

. Veita skal upplysingar um naudsyn pess ad krefjast videigandi, 16gbodins sampykkis, vottunar og leyfis til

a0 6flun a vef og/eda frumu geti fario fram.

. Latnir gjafar.
. Veita skal allar upplysingar og afla naudsynlegs sampykkis og tilskilinna leyfa allra adila

i samreemi vid 16g um réttindi sjuklinga nr. 74/1997 og reglugerdir settar samkvamt
peim.

. Setja skal stadfestar niOurstoOur & mati &4 gjafa greinilega fram og utskyra paer fyrir viokomandi

einstaklingum i samreemi vi0 16g um réttindi sjiklinga nr. 74/1997 og reglugerdir
settar samkvamt peim.

VIDAUKI II

Viomiodanir vid val 4 vefja- og/eda frumugjéfum (ad undanskildum sexlunarfrumugjéfum).

Valvidomidanir fyrir gjafa byggjast & greiningu dhattunnar sem tengist notkun pessara

tilteknu frumna/vefja. Greina verdur dbendingar um slika ahettu med leeknisskodun, athugun

a heilsufarssogu og atferlissogu, liffreedilegum profunum, likskodun (a vid um latna gjafa) og

60rum videigandi rannsoknum. Gjafar skulu utilokadir fra gjof ef einhver eftirtalinna viomidana

a4 vid um pa nema fyrir liggi skjalfest dhattumat sem réttleetir undanpagu og sem abyrgdaradilinn, sem

skilgreindur er i 7. gr. reglugerdarinnar:
1. Latnir gjafar.

1.1. Almennar vidmidanir til utilokunar.
1.1.1. Danarorsok 6kunn, nema krufning leidi i 1jos upplysingar um danarorsok eftir 6flun og engin af
peim almennu vidmidunum fyrir Utilokun, sem settar eru fram {1 pessum 1id, gildi.
1.1.2. Saga um sjukdom af Opekktum uppruna.
1.1.3. Illkynja sjukdomur til stadar ni eda adur, ad undanskildu frumkomnu grunnfrumukrabbameini
(basal cell carcinoma), setkrabbameini i leghalsi og sumum frumaxlum i midtaugakerfinu sem parf ad
meta 4 grundvelli rannsoknarnidurstadna. Heimilt er ad meta gjafa med illkynja sjukdéma m.t.t.
hornhimnugjafar, ad undanskildum peim sem hafa krabbamein i sjéonu augans (retinoblastoma), bl6daexli
(haematiological neoplasm) og illkynja exli i fremri hluta augans.
1.1.4. Hetta a utbreidslu sjukdéoma af voldum protinsykla. Pessi heatta gildir t.d. um:
a) einstaklinga sem eru greindir med  Creutzfeldt-Jakobs-sjukdom  eda  afbrigdi
Creutzfeldt-Jakobs-sjukdoms eda hafa fjolskyldusogu um Creutzfeldt-Jakobssjukdom sem ekki er af

voldum leeknismedferdar (non-iatrogenic),
b) einstaklinga med hraddgeng vitglop (rapid progressive dementia) eda hrérnunarsjukdom i taugakerfi,
p.m.t. peir sem eru af opekktum uppruna,

¢) pa sem hafa pegid hormoén ur heiladingli manna (t.d. vaxtarhormon), pa sem hafa fengid hornhimnu-,
augnhvitu- eda heilabastsigreedslu og pa sem hafa gengist undir oskjalfestar taugaskurdlaekningar (par sem
heilabast kann ad hafa verid notad). Ef um er a0 raeeda afbrigdi Creutzfeldt-Jakobs-sjikdoms ma maela med
frekari vartdarradstdfunum.
1.1.5. Utbreidd syking i likamanum, sem ekki hafa nadst tok 4 pegar gjof & sér stad, p.m.t.
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bakteriusjukdomar, utbreiddar virus-, sveppa- eda sniklasykingar eda umtalsverd stadbundin syking i
vefjum og frumum sem eru @tladar til gjafa. Heimilt er ad meta gjafa med bakteriusykingu i bl6di m.t.t.
augngjafar en adeins ef geyma 4 hornhimnurnar i lifandi @ti svo mdgulegt sé ad greina hugsanlega
bakteriumengun i vefnum.
1.1.6. Fyrri saga, kliniskar visbendingar eda rannsoéknarnidurstodur sem syna alnemisveiru (HIV), brada
eda langvinna lifrarbolgu B (ad undanskildum einstaklingum sem sannanlega eru med 6nami), lifrarbolgu
C og afbrigdi I eda II af T-eitilfrumusakinni veiru manns (HTLV-veira, atbrigdi I/II), auk heettu 4 smiti eda

visbendingar um ahettupaetti tengda pessum sykingum.
1.1.7. Saga um langvinnan, kerfistengdan sjalfsnemissjukdom sem kann ad hafa skadleg ahrif a gaedi
vefjarins sem etlunin er ad taka.

1.1.8. Visbendingar um ad nidurstodur rannsokna & blodsynum ur gjafanum kunni ad vera o6gildar vegna:
a) blodpynningar, 1 samraemi vid forskriftirnar 1 2. 110 III. vidauka, ef ekki liggur fyrir syni sem tekid var
fyrir blodinngjof eda
b) medferdar med onaemisbzalandi efnum.
1.1.9. Visbendingar um adra ahattupeetti smitsjikdoma & grundvelli ahaettumats, par sem hofo er hlidsjon
af pvi hvert gjafinn hefur ferdast, hvad hann hefur komist i taeri vid og hvort stadbundnir smitsjukdémar

hafi verio fyrir hendi.
1.1.10. Ummerki eru til stadar 4 likama gjafa sem benda til haettu 4 einum eda fleiri smitsjukdémum eins
og lyst er i 1id 123 i V. vidauka.
1.1.11. Inntaka eda heettuleg nand vio efni (t.d. blasyru, bly, kvikasilfur eda gull) sem kann ad berast til
pega i skammti sem getur stofnad heilsu peirra i haettu.
1.1.12. Bélusetning med lifandi, veikladri veiru hefur nylega farid fram og hetta 4 smiti er talin vera fyrir
hendi.

1.1.13. igraedsla med osamkynja gredlingum (xenografts).
1.2. Vidbotarvidomidanir fyrir  utilokun  vardandi latna gjafa sem eru  born.

1.2.1. Oll bérn, sem fadd eru af alnmissyktum medrum, eda bdrn, sem falla undir einhverja peirra
utilokunarvidmidana sem lyst er i 1id 1.1, verdur ad utiloka sem gjafa par til hegt er ad utiloka heettu &
smiti med fullri vissu.
a) Born undir 18 ménada aldri, sem faedd eru af ma&drum med alnemissmit, lifrarbolgu B, lifrarbolgu C
e0a HTLV-smit, eda born, sem eru i ahattuhopi fyrir smit af pvi tagi og hafa verid 4 brjosti hja madrum
sinum nestlidna 12 manudi, geta ekki komid til alita sem gjafar sama hvada nidurstoour fast ur
greiningarpréfunum.

b) Born madra med alnaemissmit, lifrarbolgu B, lifrarbolgu C eda HTLV-smit eda born, sem eru i
aheattuhopi fyrir smit af pvi tagi og hafa ekki verio 4 brjosti hja maedrum sinum neestlidna 12 manudi, geta
komid til alita sem gjafar ef nidurstoour greiningarpréfana, laknisskodun og athugun 4 heilsufarsskram
syna  ekki fram 4  eyOnismit, lifrarbolgu B, lifrarbolgu C  eda  HTLV-smit.
2. Lifandi gjafar.
2.1. Samgena, lifandi gjafar.
2.1.1. Ef geyma 4 eda rekta pa vefi og frumur sem tekin eru skulu sému lagmarkskréfur um liffreedilegar
profanir gilda og par sem gilda fyrir 6samgena, lifandi gjafa. Jakvaedar nidurstodur profana purfa ekki
endilega a0 utiloka ad vefir eda frumur eda afurdir Ur peim séu geymd, unnin eda endurigreedd ef
videigandi, einangrud geymsluadstada er fyrir hendi sem utilokar haettu 4 vixlmengun vid adra graedlinga
og/eda mengun med adskotaefnum og/eda blondu af pessu tvennu.
2.2. Osamgena, lifandi gjafar.
2.2.1. Osamgena, lifandi gjafa parf ad velja & grundvelli heilsufars og heilsufarssdgu sem fengin er med
spurningalista og med vidtali sem hafur, pjalfadur og sérmenntadur heilbrigdisstarfsmadur tekur vid
gjafann, i samraemi vid 1id 2.2.2. betta mat parf ad fela i sér videigandi peetti sem geta hjalpad til vid ad
sanngreina og Utiloka pa sem gaetu stefnt heilsu annarra i haettu med gjof, s.s. vegna moguleika 4 ad smita
adra med sjukdéomum, eda stefnt sinni eigin heilsu i hattu. Um hverja gjof gildir ad 6flun gagna ma ekki
hafa ahrif 4 eda stofna heilsu eda umdnnun gjafans i heettu. betta 4 baedi vid um modur og barn ef um er ad
reda gjof naflastrengsblods eda fosturhimnu.
2.2.2. Vefjamidstodin (og laeknirinn sem framkvaemir igraedsluna ef um er ad raeda beina dreifingu til pega)
skal akvarda og skra valvidmidanir fyrir 6samgena, lifandi gjafa meo hlidsjon af peim tilteknu vefjum eda
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frumum sem etlunin er ad gefa, asamt likamlegu astandi gjafans, heilsufars- og atferlissogu og
nidurstdoum kliniskra rannsdkna og profana & rannsoknarstofu sem segja til um heilsufar gjafans.

2.2.3. S6mu vidmidanir fyrir Gtilokun skulu notadar og par sem gilda um latna gjafa, ad undanskildum 1id
1.1.1. bad getur reynst naudsynlegt ad baeta vid 60rum sérteekum vidmidunum fyrir utilokun, allt eftir peim
gjafavef eda -frumum sem um er ad reda, s.s.:

a) pungun (ad undanskilinni gjof blédfrumna r naflastreng og gjof fosturhimnu og systkinum sem gefa
bl6dmyndandi forverafrumur),

b) brjostagjof,

¢) likur 4 utbreidslu erfoasjikdoma ef um er ad reeda blodmyndandi forverafrumur.

VIDAUKI 111
Proéfanir 4 rannséknarstofu sem krafist er fyrir gjafa (ad undanskildum sexlunarfrumugjoéfum).
1. Liffraedilegar préfanir sem krafist er fyrir gjafa.
1.1. Gerd er s lagmarkskrafa ad allir gjafar gangist undir eftirlifandi liffredilega profanir:

HIV 1 og 2 Motefni gegn HIV 1,2
Lifrabolga B HBsAg

Motefni gegn HBc
Lifrabolga C Motefni gegn HCV-Ab
Sarasott Sja 1.4 (hér a eftir)

1.2. Gjafar, sem bua a eda koma fra sveedum—par—sem—tiontsmits—af—votdtmn P=veira;,—afbrigdt L
héhaalgengissvedum eda eiga rekkjunauta eda foreldra sem koma fra slikum svaedum, skulu gangast undir
HTLV-I -moétefnaprofun.
1.3. Ef HBc-métefnaprofun reynist jakvaed og HBsAg-profun er neikvad er porf & ad gera frekari rannsoéknir med
dhattumati til a0 akvaroa heefi til kliniskrar notkunar.

1.4. Fullgilt préfunarreiknirit skal notad til ad ttiloka a0 virk sarasottarsyking (Treponema pallidum) sé til stadar.
Ef sérteek eda Osértaek profun synir enga svorun ma heimila athendingu vefja og frumna til notkunar. Ef 6sértaek
profun er notud mun svorun ekki koma i veg fyrir 6flun eda lokasampykkt ef sértaek stadfestingarprofun fyrir
sarasott synir enga svorun. Ef syni fra gjafa synir svorun vio sérteeka sarasottarprofun krefst pad itarlegs
aheettumats til ad akvarda hvort pad sé heeft til kliniskrar notkunar.
1.5. Vid tilteknar adsteedur getur frekari profana verid porf vegna sdgu gjafans og eiginleika gjafavefjanna eda
gjafafrumnanna (t.d. m.t.t. RhD-flokkunar, HLA-flokka, myrarkoldu, storfrumuveiru (CMV), bogfrymils
(toxoplasma), Ebstein-Barr-veiru (EBV) og  ameriskrar  hofgasyki (Trypanosoma  cruzi)).
1.6. Fyrir samgena gjafa gildir lidur 2.1.1 i 1L vidauka.
2. Almennar krofur sem  skal  uppfylla vio  Aakvoroun  liffredilegra  merkigena.
2.1. Profanirnar skulu fara fram 4 Dpar til barri rannsdknarstofu sem 1ogber yfirvold i
adildarrikinu vidurkenna sem préfunarmidstod og nota skal CE-merktan profunarbiinad par sem vio a. baer
profanir, sem notadar eru, verda ad vera fullgiltar til pessarar notkunar i samraemi vid fyrirliggjandi visindalega
pekkingu.

2.2. Liffredilegu profanirnar verda gerdar i sermi eda blodvokva gjafans; ekki er leyfilegt ad framkvema peer i
00rum vokvum eda seyti, s.s. augnvokva eda glerhlaupi, nema sérstakar kliniskar astaedur séu fyrir hendi og
fullgilt profun fyrir vokvann sé notud.
2.3. Hafi hugsanlegir gjafar misst blod og nylega fengid gefid blod, bloohluta, kvodulausn eda kristallsliki eru
blodprofanir hugsanlega ekki gildar vegna blodpynningar synanna. Nota skal reiknirit til ad meta stig
blédpynningar i eftirtdldum tilvikum:
a) vi0 blodsynatoku fyrir andlat: hafi bl6d, blodhlutar og/eda kvodulausnir verid gefnar sidustu 48
klukkustundirnar fyrir bl6dsynatdku eda hafi kristallsliki verid gefid 4 sidustu klukkustund fyrir bl6dsynatdku,
b) vid blodsynatoku eftir andlat: hafi blod, blodhlutar og/eda kvodulausnir verid gefnar sidustu 48
klukkustundirnar fyrir andlat eda hafi kristallsliki verid gefid 4 sidustu klukkustund fyrir andlat.
Vefjamidstodvum er eingdéngu heimilt ad piggja vefi og frumur gjafa med blédvokvapynningu meiri en 50%, ef
notadar eru profanir med fullgiltum verklagsreglum fyrir slikan blédvokva eda, ef syni, sem tekid var fyrir
blodvokvagjofina, er tiltaekt.
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2.4. Ef latinn gjafi 4 1 hlut skulu bl6dsyni tekin rétt fyrir andlatio eda, verdi pvi ekki vid komid, eins fljott og audid
er eftir andlat og eigi sidar en 24 klukkustundum fréa andlati.

2.5. a) begar lifandi gjafar eiga i hlut (ad undanskildum 6samgena gjéfum beinmergsstofnfrumna og stofnfrumna
utedablods, af hagkvaemnisastedum), skulu blodsyni tekin pegar gjof fer fram eda, ef pvi verour ekki vid komid,
innan sjo daga eftir gjof (petta 4 vid um ,,gjafarsynid*).

b) 1 tilvikum par sem hagt er ad geyma vefi og frumur 6samgena lifandi gjafa i langan tima er krafist
endurtekinnar synatoku og profana eftir 180 daga. Séu endurteknar profanir gerdar i slikum tilvikum er heimilt ao
taka gjafarsyni allt ad 30 dogum fyrir gjof og 7 dogum eftir gjof.

c) Ef ekki er haegt ad geyma vefi og frumur 6samgena, lifandi gjafa i langan tima og endurtekin synataka pvi ekki
moguleg gildir a-lidur 1 1i0 2.5 hér ad framan.

2.6. Ef ,,gjafarsyni®, eins og pad er skilgreint 1 a-lid 1 lid 2.5 hér ad framan, 0r lifandi gjafa (a0 undanskildum
gjofum beinmergsstofnfrumna og stofnfrumna utaedabldds) er einnig profad med kjarnsyrumognun (NAT) fyrir
eyOnismiti og lifrarbolgu B og C er ekki krafist profunar & endurteknu blodsyni. Ekki er heldur krafist
endurtekinnar profunar ef ovirkjunarprep, sem er fullgilt fyrir umraeddum virusum, er hluti af vinnslunni.

2.7. Taka skal blodsyni til profunar innan 30 daga fyrir gjof ef um er ad rada sdéfnun beinmergs og stofnfrumna
utaedablods.

2.8. Ef um er ad raeda gjafa sem er nyburi er heimilt ad framkvama liffreedilegar profanir & modur gjafans til ad
komast hja 6naudsynlegum laeknisfraedilegum adgerdum a ungbarninu.

VIDAUKI 1V

Valviomidanir og préfanir 4 rannséknarstofu sem krafist er fyrir sexlunarfrumugjafa

1. Gjof fra maka til beinnar notkunar.
Ekki er naudsynlegt a0 nota valviomidanir fyrir gjafa og profanir & rannsoknarstofu ef um er ad rada
exlunarfrumugjof fra maka til beinnar notkunar.
2. Gjof fra maka (ekKki til beinnar notkunar).
Axlunarfrumur, sem eru unnar og/eda geymdar, og @xlunarfrumur, sem verda ad frostgeymdum fosturvisum,
skulu uppfylla eftirfarandi viomidanir:
2.1. Laeknirinn, sem er abyrgur fyrir gjafanum, skal akvarda og skjalfesta rokin fyrir gjofinni og hvort hun er
orugg fyrir pegann og hugsanleg born pegans, 4 grundvelli heilsufarsségu sjuklingsins og abendinga.
2.2. Framkvama skal eftirfarandi liffreedilegar profanir til ad meta haettuna 4 vixlmengun:

Eyoniveira, afbrigdi 1 eda 2 (HIV 1/2) Motefni HIV 1,2
Lifrarbolga B HBsAg

Motefni HBc
Lifrarbolga C Motefni HCV-Ab

Ekki parf ad krefjast liffreedilegra profana ef um er ad reeda sadi, sem er unnid til teeknisedingar og ekki 4 ad
geyma, ef vefjamidstodin getur synt fram 4 ad brugdist hafi verid vid hettunni & vixlmengun og ahettu fyrir
starfsfolk med notkun fullgiltra adferda.
2.3. Hafa skal til reidu adskildar geymslur ef nidurstodur profana fyrir eyoniveiru, afbrigdi 1 og 2, lifrarbolgu B
eda lifrarbolgu C eru jakvacOar eda liggja ekki fyrir eda par sem vitad er ad gjafinn getur hugsanlega verid
smitberi.

2.4. Gjafar, sem bua a eda koma fra svedumpar-sem-tionrHEEY-vetru;afbrigdtLer-ha haalgengissvedum eda
eiga rekkjunauta eda foreldra; sem koma fra slikum svaedum, skulu gangast undir HTLV-I=-métefnaprofun.
2.5. Vid tilteknar adstedur getur frekari profana verid porf vegna ferda gjafans, vegna pess sem hann hefur komist
i teri vid og vegna eiginleika gjafavefjanna eda gjafafrumnanna (t.d. m.t.t. RhD-flokkunar, myrarkoldu,

storfrumuveiru (CMV) og ameriskrar hofgasyki (T. crusi)).
2.6. Jakvadar nidurstoour Tutiloka ekki endilega gjof fra maka {1 samremi vido landsreglur.
3. Gjafir fra 60rum en maka.

Eftirfarandi viomidanir gilda um @xlunarfrumur sem notadar eru i 6O0rum tilgangi en til makagjafar:
3.1. Velja parf gjafa 4 grundvelli aldurs peirra, heilsufars og heilsufarssdgu sem fengin er med spurningalista og
med personulegu vidtali vid haefan, pjalfadan og sérmenntadan heilbrigdisstarfsmann. betta mat parf ad innihalda
videigandi peetti sem geta hjalpad til vid ad sanngreina og utiloka pa sem gatu stefnt heilsu annarra i hattu med
gjof, s.s. vegna moguleika 4 ad smita adra med sjukdomum (t.d. sykingum sem smitast vid kynmdk), eda stefnt
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3.2. Gjafarnir skulu vera neikvaedir fyrir eydniveiru, afbrigdi 1 eda 2, lifrarbolgu C og B og sarasétt i sermi- og
blodvokvasyni, sem profad er i samraemi vid 1id 1.1 i II1. vidauka, og pvagprufa fra saedisgjofum skal auk pess
profud med kjarnsyrumdgnun og vera neikveed fyrir klamidiu.
3.3. Gjafar, sem bua 4 eda koma frad svedunrparsemtiont-HTEV=veirtafbrigoterhahdalgengissvaedum eda
eiga rekkjunauta eda foreldra; sem koma fra slikum svaedum, skulu gangast undir HTLV-I--métefnaprofun.
3.4. Vi tilteknar adstedur getur frekari profana verid porf vegna sdgu gjafans og vegna eiginleika gjafavefjanna
eda gjafafrumnanna (t.d. m.t.t. RhD-flokkunar, myrarkoldu, storfrumuveiru (CMV) og ameriskrar hofgasyki (T.
crusi)).
3.5. Fyrir samgena gjafa gildir lidur 2.1.1. 1 II. vidauka.
3.6. A0 fengnu sampykki skal gerd erfoafraedileg skimun fyrir vikjandi genum A-litninga sem eru, samkvemt
alpj6olegum rannsoknarnidurstodum, algeng hja folki af sama uppruna og gjafinn og einnig skal meta hattuna a
ad pekktir erfdasjuikdomar i fjolskyldunni berist afram. Leggja skal fram fullnegjandi upplysingar i samraemi vid
gildandi krofur i adildarrikjunum. Fullnaegjandi upplysingar um tilheyrandi dhaettu og paer radstafanir, sem gerdar
hafa verid til ad draga ur henni, skulu settar fram og utskyrdar fyrir peganum.
4. Almennar krofur sem verour ad uppfylla vio Akvoroun liffrzedilegra merkigena.
4.1. Profanirnar skulu framkvemdar { samraemi vid 1id 2.1 og 1id 2.2 i I1I. vidauka.
4.2. B160syni skulu tekin pegar gjof & sér stad.
434.2. Sxotsgiafit; Pegar adrarum er ad reda gjafir fra 60rum en maka skal taka blodsyni pegar hver gjof fer
fram.

begar um er a0 reda gjafir fra mokum; ertt(ekki geymdartil tbeinnar emangrannotkunar) tskal amrkstaka
186 blodsyni dagainnan priggja manada adur en eftirfyrsta panngjof timafer fram. begar um er krafistad
nyrraraeda pro-fanafrekarl ag]aﬁr berm—fra E-f sama gja-fab’:oésymég]afa ertll en‘rmgmaka profaéskal
med taka kjarnsy: of te i
blodsyni= Ekkteigi ersidar thelduren krafist24 end-u-rteknmarmanuéum profu-nareftlr ef sidustu

1t synatoku.
VIDAUKI V
Verklagsreglur um gjof og oflun frumna og/eda vefja og vidtoku peirra 4 vefjamiostoo.
1. Verklagsreglur um gjof og oflun.
1.1. Sampykki og audkenning gjafa.

1.1.1. Adur en oflun vefja og frumna fer fram skal vidurkenndur einstaklingur stadfesta og skré:
a) a0 sampykki fyrir Ofluninni sé fengid {1 samremi vid 15. gr. reglugerdarinnar og
b) hvernig gjafinn er sanngreindur med areidanlegum hetti og hver hafi gert pad.
1.1.2. Ef um er a0 reda lifandi gjafa skal heilbrigdisstarfsmadur, sem ber abyrgd 4 pvi ad afla upplysinga um
heilsufarssogu gjafans, tryggja ad gjafinn:
a) hafi skilio per upplysingar sem hafa verid latnar i té,
b) hafi fengid teekiferi til ad spyrja spurninga og fengid fullnegjandi svor vid peim,
¢) hafi stadfest ad allar paer upplysingar, sem hann/htin hefur veitt, séu réttar samkvaemt bestu vitund hans/hennar.
1.2. Mat a gjafa (pessi lidur gildir ekki um cexlunarfrumugjof fra maka eda um samgena gjafa).
1.2.1. Vidurkenndur einstaklingur skal safna og skra videigandi heilsufars- og atferlisupplysingar samkvaemt
krofunum sem lyst er i 1i0 1.4.
1.2.2. Til a0 afla videigandi upplysinga skal stydjast vid mismunandi heimildir sem skipta mali, p.m.t. i pad
minnsta vidtal vid gjafann, ef gjafinn er a lifi, og eftirfarandi atridi, eftir pvi sem vido a:

a) heilsufarsskrar gjafans,
b) vidtal vid einstakling sem pekkti gjafann vel, sé gjafinn latinn,
c) viotal vio meodhondlandi leekni,
d) viotal vid heimilislakni,
e) krufningarskyrslu.

1.2.3. Auk pess skal framkvema leeknisskodun, ef um er ad reeda latinn gjafa og, pegar pad er réttleetanlegt, lifandi
gjafa, til a0 finna 61l einkenni sem kunna ad negja ein og sér til ad Utiloka gjafann eda sem parf ad meta med
hlidsjon af heilsufarssogu og personulegri sogu gjafans.
1.2.4. Allar skrdr um gjafann skulu athugadar og metnar m.t.t. pess hvort hann hentar sem gjafi og undirritadar af
menntudum og haefum heilbrigdisstarfsmanni.
1.3. Verklagsreglur vid oflun vefja og frumna.
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1.3.1. Verklagsreglur vid 6flun skulu snidnar eftir pvi um hvers konar gjafa er ad raeda og eftir tegund gjafavefja
og gjafafrumna. Naudsynlegt er ad hafa verklagsreglur sem vernda Oryggi lifandi gjafa.
1.3.2. Verklagsreglur vid 6flun skulu vernda pa eiginleika vefjanna og frumnanna sem krafist er vid endanlega,
kliniska notkun peirra og draga um leid ur haettunni 4 6rverumengun eins og framast er kostur medan 4 adgerdinni
stendur, einkum ef  ekki er  unnt ad sefa  vefi og frumur eftir oflun.
1.3.3. Ef um er a0 rada latna gjafa skal takmarka adgang a0 adgerdarsvadi. Svedio skal vera seft og afmarkad
med sefoum tjoldum. Starfsfolkid, sem sér um 6flunina, skal vera klett i samreemi vid tegund 6flunar. Yfirleitt
felur petta i sér ad starfsfolkid pver sér vandlega og klaedist sefoum fatnadi og seefoum honskum, andlitshlifum
og hlifdargrimum.
1.3.4. Ef um er ad rada latinn gjafa skal skra 6flunarstad og tilgreina timabilid fra dauda par til 6flun fer fram til
a0 tryggja ad liffredilegir og/eda edlisfredilegir eiginleikar vefjanna eda frumnanna haldist.
1.3.5. begar vefir og frumur hafa verid tekin ur likama latins gjafa skal likaminn lagfeerdur pannig ad hann sé eins
likur sinu upprunalega liffeerafraedilega utliti og framast er unnt.
1.3.6. Skra og athuga skal meinlegan atburd sem 4 sér stad medan a 6flun stendur og sem hefur eda kann ad hafa
skadad lifandi gjafa og nidurstodur allra rannsékna sem gerdar eru til ad komast ad orsokinni.
1.3.7. Stefna og verklagsreglur skulu vera med peim heetti ad paer lagmarki hattuna 4 ad starfsfolk, sem kann ad
vera smitad af  sjikdomum, sem geta  breidst ut, mengi vefi eda frumur.
1.3.8. Vid 6flun vefja og frumna skal nota s&fo teeki og biinad. Taki eda bunadur skulu vera af géoum gadum,
fullgilt eda sérstaklega vottud til  oOflunar vefja og frumna og haldid reglulega vid.
1.3.9. Ef nota parf fjolnota teki skulu vera fyrir hendi fullgiltar verklagsreglur um hreinsun og safingu til ad

fjarlegja sykla.
1.3.10. Nota skal CE-merkt laekningataeki par sem pvi verdur vid komid og allt hlutadeigandi starfsfolk skal hafa
fengid videigandi pjalfun i notkun pessara tekja.
1.4. Skjalahald um gjafann.
1.4.1. Fyrir hvern gjafa skal haldin skra sem inniheldur:

a) audkenni gjafans (eiginnafn, kenninafn og fedingardag og -ar og ef gjofin vardar modur og barn skal tilgreina
nafn og fadingardag og -4&r modurinnar og nafn barnsins, ef pad hefur nafn, og faedingardag pess og -ar),
b) aldur, kyn og heilsufars- og atferlissdgu (upplysingarnar skulu vera fullnaegjandi til ad unnt sé¢ ad beita

utilokunarvidmidunum ef naudsyn ber til),
c) nidurstodur likamsskodunar, ef vid a,
d) reiknirit yfir bl60pynningu, ef vid a,
e) eyoubladid um sampykki/leyfi, ef vid a,

f) klinisk gdgn og nidurstodur rannsoknarstofupréfana og annarra profana sem gerdar hafa verid,
g) ef krufning for fram skulu nidurstoour Gr henni fylgja i skranni (ef ekki er hagt ad geyma vefi og frumur i
langan tima samfellt skal skra munnlega bradabirgdaskyrslu),
h) fyrir gjafa blodmyndandi forverafrumna skal skrd hversu vel gjafinn hentar fyrir pegann. Pegar um er ad rada
gjafir par sem gjafi og pegi eru éskyldir og stofnunin, sem er abyrg fyrir 6fluninni, hefur takmarkadan adgang ad
gbgnum um pegann skal igredslustofnunin fa pau gdgn um gjafann sem parf til ad stadfesta ad hann henti sem
slikur.

1.4.2. Stofnunin, sem sér um 6flunina, skal semja 6flunarskyrslu sem er send til vefjamidstodvarinnar. I pessari
skyrslu skal a.m.k. koma fram:
a) audkenni, heiti og heimilisfang vefjamidstoovarinnar sem tekur vid frumunum eda vefjunum,
b) audkenningargégn um gjafa (p.m.t. hvernig gjafinn hafi verid sanngreindur og hver hafi gert pad),
c) lysing og sanngreining 4 Ofludum vefjum og frumum (p.m.t. syni til profunar),
d) sanngreining pess sem er abyrgur fyrir Ofluninni, p.m.t. undirskrift hans,
e) dagsetning, stund (upphaf og lok, ef vid &) og stadsetning 6flunar og stadladar verklagsreglur, sem notadar
voru, auk pess sem tilgreina skal 6ll atvik sem attu sér stad og umhverfisskilyrdi a4 6flunarstadnum (lysing a
svaedinu par sem oflun for fram), ef pad a vio,
f) pau skilyrdi sem likid er geymt vid, ef um er ad rada latna gjafa: i keeli (eda ekki), hvenar kaeling hofst og
hvenaer henni lauk,
g) kenninimer eda lotunumer préfefna og lausnanna sem voru notadar vid flutninginn. Skyrslan skal einnig
innihalda andlatsdag og -stund ef unnt er. Ef sadis er aflad heima skal pad stadfest i 6flunarskyrslunni og skal
eingéngu tilgreina:
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a) heiti og heimilisfang vefjamidstoovarinnar sem tekur vid frumunum eda  vefjunum,
b)  audkenni  gjafans. Dagur og  stund  oOflunar ma  fylgi]a med ef unnt er
1.4.3. Allar skyrslur skulu vera skyrar og leesilegar, vardar gegn 6heimilum breytingum og geymdar adgengilegar
og audheimtar i pvi dastandi allan tilgreindan geymslutima i1 samremi vid 16ggjof um gagnavernd.
1.4.4. Skyrslur um gjafa, sem parf til fulls rekjanleika, skal geyma i a.m.k. 30 &r eftir kliniska notkun eda
fyrningardag i videigandi skjalasafni sem l6gbaert yfirvald sampykkir.
1.5. Umbudir.
1.5.1. Eftir 6flun skal 6llum vefjum og frumum, sem aflad hefur verid, pakkad pannig ad pad ldgmarki haettuna a
mengun og pau skulu geymd vid hitastig sem vardveitir pa eiginleika og pa liffreedilegu virkni frumnanna og
vefjanna sem krafist er. Umbudirnar skulu einnig koma i veg fyrir ad peir sem abyrgir eru fyrir pdkkun og
flutningi vefjanna og frumnanna verdi fyrir mengun.
1.5.2. Pakkaodar frumur og vefir skulu flutt 1 ilati sem er hentugt til flutninga a liffreedilegu efni og sem vidheldur
oryggi og gaedum umraddra vefja eda frumna.
1.5.3. Allir vefir eda blodsyni til profunar, sem fylgja med, skulu vera merkt af nakvaemni til ad tryggja ad unnt sé
ad sanngreina gjafann og stadur og stund synatokunnar skulu einnig skrad.
1.6. Merking afladra vefia og frumna.
Pegar 6flun fer fram skal merkja allar umbudir sem innihalda vefi og frumur. A grunnilatinu undir vef eda frumur
skal audkenni eda kodi gjafarinnar tilgreindur og einnig vefja- og frumutegund. Einnig skal veita upplysingar um

eftirfarandi ef sterd umbudanna leyfir:
a) gjafardag (og gjafarstund ef unnt er),
b) hattuvidvaranir,
c) tegund hvers kyns aukefna (ef aukefni eru notud),

d) ef um er ad rada samgena gjafir skal tilgreina 4 merkimida, ,,adeins til samgena notkunar®,
e) ef um pegamerktar gjafir er ad raeda skal fyrithugadur pegi tilgreindur & merkimidanum. Ef eitthvad af
upplysingunum i a- til e-1i0 hér ad framan kemst ekki fyrir & merkimida grunnumbudanna skulu per veittar a

sérbladi sem fylgir med grunnumbudunum.
1.7. Merking flutningsilatsins.
Ef millilidur flytur vefi og frumur skal sérhvert flutningsilat vera merkt med amk.:
a) VEFIR oG FRUMUR og MEDHONDLIST MED VARUD,
b) audkenni midstddvarinnar, padan sem umbudirnar eru sendar (heimilisfang og simantimer), og tengilidar ef
vandamal skyldu koma upp,
¢) audkenni vidtokuvefjamidstodvarinnar (heimilisfangi og simanumeri) og bess einstaklings sem haft skal
samband vio til ad taka vi0 ilatinu,
d) upphafsdegi og upphafstima flutninganna,

e) forskriftum sem varda flutningsskilyrdi sem skipta mali vardandi geedi og Oryggi vefjanna og frumnanna,
f)  eftirfarandi  abendingu ef um er ad ra@da frumuafurdir MA  EKKI  GEISLA,
g) eftirfarandi 4bendingu ef vitad er ad varan er jakvaed m.t.t. videigandi merkigens smitsjukdoms:

LIFFREDILEG HAETTA,
h) eftirfarandi abendingu ef um er ad raeda samgena gjafa: EINUNGIS TIL SAMGENA NOTKUNAR,
i) fyrirmaelum sem varda geymsluskilyroi (t.d. MA EKKI FRYSTA).
2. Vidtaka vefja og frumna a vefjamiodstodinni.

2.1. begar vefirnir og frumurnar, sem safnad hefur verid, koma til vefjamidstoovarinnar skal fylgja med skjalfest
stadfesting 4 pvi ad sendingin, p.m.t. flutningsskilyrdi, umbudir, merkingar og tilheyrandi skjol og syni, uppfylli
krofurnar i pessum vidauka
og forskriftir vidtokuvefjamidstddvarinnar.
2.2. Sérhver midstdd skal tryggja ad vefirnir og frumurnar, sem tekid er vid, dsamt tengdum goégnum, séu &
bannlager par til pau hafa verid skodud eda sannprofad hefur verid 4 annan hatt ad pau uppfylli tilskildar krofur.
Tilgreindir, vidurkenndir einstaklingar skulu annast athugun 4 upplysingum um vidkomandi gjafa eda 6flun og par
med sampykkt gjafar.
2.3. Hver vefjamiostd0 skal hafa skjalfesta stefnu og forskriftir og skal sannprofa allar vefja- og frumusendingar,
p.m.t. syni, samkvaemt peim. I pessu felast peer taknilegu krofur og adrar vidmidanir sem vefjamidstodin telur
mikilvaegar til ad vidhalda asettanlegum gaedum. Vefjamidstodin skal hafa skjalfestar verklagsreglur um
medhondlun og adskilnad sendinga sem samramast ekki krofum eda sendinga par sem préfunarnidurstédur eru
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2.4. A vefjamidstodinni skal skra eftirfarandi gogn (nema um sé ad reeda gjof exlunarfrumna fra maka til maka):
a) sampykki/leyfi, 4samt upplysingum um i hvada tilgangi heimilt er ad nota vefina og frumurnar (t.d. annadhvort
i medferdarskyni eda til rannsdkna eda baedi medferdar og rannsokna) og allar sérteekar leidbeiningar um forgun
ef vefirnir og frumurnar eru ekki notud i peim tilgangi sem veitt var sampykki fyrir,

b) allar tilskildar skyrslur sem tengjast 6fluninni og skraningu 4 sogu gjafans eins og lyst er i lidnum um
skjalahald um gjafa,

c¢) nidurstodur leknisskodunar, profana & rannsoknarstofu og annarra profana (t.d. krufningarskyrslu, ef hun er
notud i samraemi vid 1i0 1.2.2.),

d) ef um er a0 raeda 6samgena gjafa skal einstaklingur, sem er vidurkenndur og pjalfadur 1 peim tilgangi, athuga
fullgerdu uttektina & gjafanum 1 heild sinni med hlidsjon af valvidmidununum og skra matio 4 tilhlydilegan hatt,

e) ef um er ad reda frumuraektanir sem @tladar eru til samgenanotkunar er naudsynlegt ad skra moguleikann a
lyfjaofneemi hja peganum (t.d. syklalyfjaofnemi).

2.5. Ef um er ad reda axlunarfrumur til notkunar vid gjof fra maka skulu gognin, sem skulu skrad a
vefjamidstodinni, innihalda eftirfarandi upplysingar:

a) sampykki, asamt upplysingum um i hvada tilgangi heimilt er ad nota vefina og frumurnar (t.d. eingdngu i
@xlunarskyni og/eda til rannsdkna) og allar sérteekar leidbeiningar um forgun ef vefirnir og frumurnar eru ekki
notud i peim tilgangi

sem veitt var sampykki fyrir,

b) audkenni gjafa og sérkenni: hvers konar gjafi, aldur, kyn, ahattupettir og danarorsok, ef um er ad rada latinn
gjafa,

¢) audkenni maka,

d) stadur 6flunar,

e) fengnir vefir og frumur og eiginleikar sem skipta mali.

VIDAUKI VI
Krofur vardandi faggildingu, tilnefningu, heimild eda veitingu leyfis til vefjamiostodva.
A. SKIPULAGNING OG STJORNUN

1. Tilnefna skal abyrgodaradila sem hefur pa menntun og hafi og abyrgdarsvid sem kvedid er 4 um i 7. gr.
reglugerdarinnar.
2. Vefjamiosto0 skal hafa stjornskipulag og verklagsreglur sem eiga vid pa starfsemi sem sott er um faggildingu,
tilnefningu, heimild eda leyfi fyrir og skipurit skal liggja fyrir par sem tengsl abyrgdar og bodleida eru skyrt
skilgreind.
3. Sérhver vefjamidstdo skal hafa adgang ad starfandi leekni med leyfi sem er tilnefndur til ad veita radgjof um og
hafa eftirlit med laeeknisfraedilegri starfsemi vefjamidstdOvarinnar, s.s. vali 4 gjafa, endurskodun kliniskra
nidurstadna um notkun vefja og frumna og samskiptum vid kliniska notendur, eftir pvi sem vio a.
4. Hafa skal skjalfest gadastjornunarkerfi, sem er lagad ad peirri starfsemi sem sott er um faggildingu, tilnefningu,
heimild eda leyfi fyrir, i samraemi vid kréfurnar sem meelt er fyrir um 1 pessari tilskipun.
5. Tryggja verdur ad 0ll dhaetta, sem tengist notkun og medhondlun liffredilegs efnis, sé tilgreind og dregid ur
henni eins og framast er kostur um leid og vidhaldid er fullnegjandi gedum og Sryggi med tilliti til radgerdrar
notkunar vefjanna og frumnanna. Ahzttan tekur til patta sem eiga sérstaklega vid um vefjamidstodina, p.m.t. til
verklagsreglna, umhverfis og heilbrigdisastands starfsfolks.
6. Samningar milli vefjamidstodva og pridju adila skulu vera i samraemi vid 22. gr. reglugerdarinnar. [ samningum
vid pridju adila skal tilgreina skilmala um samvinnu og abyrgdarsvid, auk adferdarlysinga sem fylgja ber til ad
uppfylla tilskildar forskriftir vardandi arangur.
7. Hafa skal skjalfest kerfi, sem abyrgdaradilinn hefur umsjon med, til ad stadfesta ad vefir og/eda frumur séu i
samraemi vi0 paer forskriftir um 6ryggi og gaedi sem eiga vid um lokasampykkt og dreifingu 4 peim.
8. Komi til sto0vunar & starfsemi skulu samningar, sem gerdir eru, og verklagsreglur taka til gagna um rekjanleika
og upplysinga sem vardar gedi og Oryggi frumna og vefja.
9. Hafa skal skjalfest kerfi til ad tryggja 6rugga audkenningu sérhverrar vefja- og frumueiningar 4 6llum stigum
starfseminnar sem sott er um faggildingu, tilnefningu, heimild eda leyfi fyrir.

B. STARFSFOLK

1. Vefjamidstodvar skulu hafa nagilegt starfsfolk og skal pad vera med menntun og hefi til ad leysa af hendi

verk sin. Heefni starfsfolksins skal metin med videigandi millibili sem er tilgreint i gadakerfinu.

https://files.reglugerd.is/pdf/1188-2008/d/2017-05-3 1/diff/original Bls. 20 af 30


https://files.reglugerd.is/pdf/1188-2008/d/2017-05-31/diff/original

Synir breytingar gerdar 4 timabilinu 15. okt. 2013 til 31. mai 2017

Nr. 1188/2008 af rg.nr. 899/2013 og 453/2017 (Dags. skjals 18. des. 2023)

2. Allt starfsfolk skal hafa skyrar, skjalfestar og uppfaerdar starfslysingar. Verksvid peirra og abyrgdarsvid skulu
vera nakvaemlega skjalfest og audskilin.
3. Starfsfolkio skal f4 grunnmenntun og endurmenntun eftir porfum verdi breyting 4 verklagsreglum eda proun i
visindalegri pekkingu og naeg tekiferi til videigandi framfara i sinu starfi. Starfsmenntunaraatlunin skal tryggja
og skjalfesta a0 sérhver einstaklingur:
a) hafi synt fram 4 haefhi til ad vinna verkefnin sem honum eru fengin,
b) hafi fullnegjandi pekkingu og skilning 4 visindalegum/teeknilegum vinnsluferlum og meginreglum sem varda
verkefnin sem honum eru fengin,
c) skilji skipulagsrammann, geedakerfid og reglur um hollustuhetti og 6ryggi 4 stédinni par sem hann starfar og
d) hafi fullnaegjandi upplysingar um almennt sidferdilegt og laga- og reglugerdaumhverfi starfsins.
C. BUNADUR OG EFNI

1. Honnun og vidhald alls bunadar og efnis skal vera pannig ad pad samramist fyrirhugadri notkun og
lagmarki hugsanlegar hattur fyrir pega og/eda starfsfolk.
2. Allur mikilvaegur bunadur og teknibinadur skal skilgreindur og fullgiltur, skodadur reglulega og haldid vid i
forvarnarskyni i samraemi vid leidbeiningar framleidenda. Ef bunadur eda efni hefur 4hrif 4 mikilvaega vinnslu-
eda geymslupaetti (t.d. hitastig, prysting, fjolda agna og drverumengun) skal tilgreina bunadinn eda efnid og hafa
videigandi eftirlit, vidbinad, vidvaranir og urbatur, ef porf krefur, med biinadinum eda efninu til pess ad greina
bilanir og galla og til ad tryggja ad mikilvegum pattum sé avallt haldid innan vidunandi marka. Allur mikilvaegur
malibunadur skal kvardadur vid rekjanlegan stadal ef hann er fyrir hendi.
3. Nyr og vidgerdur bunadur skal profadur vid uppsetningu og fullgiltur 40ur en hann er tekinn i notkun.
Profunarnidurstodur skulu skjalfestar.
4. Vidhald, pjonusta, prif, sotthreinsun og hreinsun alls mikilvags bunadar skal fara fram reglulega og skrad i
samraemi vi0 pad.
5. Verklagsreglur fyrir notkun einstakra hluta mikilvaegs bunadar skulu innihalda ndkvaema lysingu 4 adgerd sem
gripa skal til ef truflanir eda bilanir eiga sér stad.
6. Verklagsreglur fyrir starfsemina, sem sott er um faggildingu, tilnefningu, heimild eda leyfi fyrir, skulu innihalda
nakvaemar gedalysingar allra mikilvegra efna og profefna. Einkum skal skilgreina gedalysingar fyrir aukefni (t.d.
lausnir) og umbudaefni. Mikilveeg profefni og efni skulu vera i samremi vid skjalfestar krofur og gaedalysingar
samkvemt akvaedum reglugerdar nr. 892/2004 um leekningataeki.

D. ADSTADA/ATHAFNASV £ADI

1. Vefjamiostoo skal hafa hentuga adstodu til ad annast pa starfsemi, sem sott er um faggildingu, tilnefningu,
heimild eda leyfi fyrir, i samraemi vid krofurnar sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd asamt vidaukum.
2. Ef pessi starfsemi felur i sér vinnslu vefja og frumna medan pau eru 6varin i umhverfinu skal vinnslan fara fram
i umhverfi med tilgreindum loftgeedum og hreinleeti 1 pvi skyni ad draga sem mest ur mengunarhaettu, p.m.t.
vixlmengun milli gjafavefja og -frummna. Skilvirkni pessara radstafana skal fullgilt og voktud.
3. Ef annad er ekki tilgreint i 4. 110 og vefir og frumur eru 6varin i umhverfinu medan 4 vinnslu stendur, an pess ad
a eftir fari vinnsluferli til 6virkjunar 6rvera, skulu loftgeedi med fjolda agna og Grverupyrpinga samsvara A-stigi,
eins og pad er skilgreint er i I. vidauka i gildandi evrépskum leidbeiningum um goda framleidsluhzetti (GMP) og
akvedum reglugerdar nr. 893/2004 um framleidslu lyfja og bakgrunnsumhverfid skal vera hentugt fyrir vinnslu
vidkomandi vefja eda frumna en skal a.m.k. samsvara D-stigi gddra framleidsluhatta me0 tilliti til fjolda agna og
orvera.
4. Umhverfi, sem uppfyllir ekki eins strangar krofur og 1 3. 1id, getur talist fullnaegjandi:
a) ef notad er fullgilt vinnsluferli til ovirkjunar Orvera eda fullgilt safingarferli i lok vinnslu,
b) eda ef fram kemur ad pad hafi skadleg ahrif 4 tilskilda eiginleika vidkomandi vefjar eda frumu ad vera dvarinn i
A-stigs umhverfi,
c) eda ef synt er fram 4 ad notkunarhattur eda ikomuleid vefjar eda frumu i peganum feli i sér umtalsvert minni
haettu 4 bakteriu- eda sveppasmitun 1 peganum en ef notud er frumu- og vefjaigredsla,
d) eda ef ekki er teknilega mogulegt ad framkvaema tilskilda vinnslu i A-stigs umhverfi (t.d. vegna krafna um
tiltekinn btinad i vinnsluryminu sem ekki samrymist fullkomlega A-stigi).
5.1a-, b-, c- og d-1id 4. lidar skal tilgreina hvers konar umhverfi um er ad raeda. Syna skal fram 4 og skjalfesta ad
umhverfid, sem valid er, uppfylli tilskildar geda- og oryggiskréfur par sem a.m.k. er tekid tillit til radgerorar
notkunar og notkunarhéttar og til 6namisastands pegans. Videigandi fatnadur og bunadur til ad verja folk og
tryggja hreinleeti skal vera fyrir hendi 4 O6llum vidkomandi deildum vefjamidstdOvarinnar dsamt skradum
leidbeiningum um hreinlaeti og hvernig klaedast skuli.
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6. Ef starfsemin, sem sott er um faggildingu, tilnefningu, heimild eda leyfi fyrir, felur i sér geymslu vefja og
frumna skal skilgreina hvada geymsluskilyrdi eru naudsynleg til ad vardveita tilskilda eiginleika vefja og frumna,
pb.m.t. videigandi faeribreytur, s.s. hitastig, raki eda loftgaeoi.
7. Til ad syna fram 4 samreemi vid tilgreind geymsluskilyrdi skal styra, vakta og skra mikilvaegar feribreytur (t.d.
hitastig, raka og loftgeedi).
8. Hafa skal geymsluadstodu sem adskilur og adgreinir & skilmerkilegan hatt vefi og frumur, sem bida
lokasampykktar eda eru 4 bannlager, fra vefjum og frumum sem hefur verid hafnad, 1 peim tilgangi ad koma 1 veg
fyrir rugling og vixlmengun milli peirra. Algerlega
adskilin rymi eda geymslueiningar eda druggur adskilnadur innan slikrar einingar skulu vera fyrir hendi, baedi 4
bannlager og 4 geymslustadnum fyrir lokasampykkta vefi eda frumur, til ad geyma tilteknar frumur og vefi sem
safnad er 1 samreemi vid sérstakar vidmidanir.
9. VefjamiOstddin skal hafa skriflega stefnu og verklagsreglur fyrir styrdan adgang, hreinsun og vidhald, forgun
urgangs og endurradstofun pjonustu i neydartilvikum.
E. SKIALAHALD OG SKRAR

1. Hafa skal kerfi sem felur 1 sér vel skilgreint og skilvirkt skjalahald, réttar skrar og beekur og vidurkenndar
stadladar verklagsreglur fyrir starfsemina sem sott er um faggildingu, tilnefningu, heimild eda leyfi fyrir. Skjol
skal endurskoda reglulega og pau skulu vera i
samraemi vi0 krofurnar sem melt er fyrir um 1 pessari tilskipun. Kerfid skal tryggja ad pad starf, sem innt er af
hendi, sé stadlad og ad Oll prep séu rekjanleg, p.e. kodun, heefi gjafa, 6flun, vinnsla, vardveisla, geymsla,
flutningur, dreifing eda forgun, p.m.t. pad sem Iytur ad gadaeftirliti og gedatryggingu.
2. Fyrir alla mikilvaega starfsemi skal tilgreina og skra tilheyrandi efni, bunad og starfsfolk.
3. Viourkennt starfsfolk vefjamidstoova skal pegar i stad endurskoda, dagsetja, sampykkja, skra og framkveema
allar breytingar 4 skjolum.
4. Koma skal a verklagsreglu vio eftirlit med skjolum, svo ad fyrir liggi sdgulegt yfirlit yfir endurskodun og
breytingar 4 skjolum og til ad tryggja ad eingdngu gildandi utgafur af skjélum séu i notkun.
5. Syna skal fram & a0 skrar séu areidanlegar og gefi rétta mynd af nidurstéounum.
6. Skrar verda a0 vera lasilegar og 6afmaanlegar og mega vera handskradar eda fluttar i annad fullgilt kerfi, s.s. 1
t6lvu eda 4 orfilmu.
7. Med fyrirvara um akvaoi 4. mgr. 11. gr. reglugerdarinnar skulu allar skrar geymdar, p.m.t. 6unnin goégn, sem
eru mikilveeg vegna oryggis og geda vefjanna og frumnanna, pannig ad unnt s¢ ad tryggja adgang ad gdgnunum i
a.m.k. 10 &r eftir fyrningardag, kliniska notkun eda forgun.
8. Skrar verda ad uppfylla krofurnar um pagnarskyldu sem meelt er fyrir um 1 8. gr. reglugerdarinnar. Adgangur ad
skra og gognum skal vera takmarkadur vid einstaklinga sem hafa heimild abyrgdaradila og vio 16gber yfirvold
med tilliti til athugana og eftirlitsadgeroa.

F. GEDAEFTIRLIT

1. Hafa skal uttektarkerfi fyrir pa starfsemi sem sott er um faggildingu, tilnefningu, heimild eda leyfi fyrir.
bjalfadir og par til berir adilar skulu annast Uttektina & 6hadan hatt a.m.k. annad hvert ar til ad sannreyna
samremi vid sampykktar adferdarlysingar og krofur samkvaemt reglum. Nidurstodur og Urbaetur skulu skradar.
2. Fravik fra tilskildum gaeda- og oryggiskrofum skulu leida til skjalfestra rannsokna sem fela 1 sér akvoroun um
hugsanlegar Urbaetur og fyrirbyggjandi adgerdir. I samremi vid skradar verklagsreglur og undir eftirliti
abyrgdaradilans skal akveda og skra hvad gera skal vid vefina og frumurnar sem standast ekki kréfurnar. Alla
slika vefi og frumur skal tilgreina og skra.
3. Urbztur skulu skjalfestar, hafnar og peim lokid timanlega og med skilvirkum heetti. Fyrirbyggjandi adgerdir og
urbaetur skal meta med tilliti til arangurs eftir ad paer hafa komid til framkvemda.
4. [ vefjamidstodinni skulu vera fyrir hendi sérstok ferli til endurskodunar & nothzfi gaedastjornunarkerfisins til ad
tryggja samfelldar og kerfisbundnar umbzetur.

VIDAUKI H VII
Krofur vardandi leyfi fyrir tilreiosluferlum vefja og frumna vio vefjamidstoovarnar.

Logbeer yfirvold heimila einstok tilreidsluferli fyrir vefi og frumur ad loknu mati & valvidmidunum fyrir gjafa
og a verklagsreglum vid 6flun, adferdarlysingum fyrir hvert prep i vinnsluferlinu, gadastjornunarvidmidunum og
endanlegum vidmidunum fyrir baedi magn og g0l
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frumna og vefja. betta mat skal a.m.k. vera i samrami vid kréfurnar sem settar eru fram i
pessum vidauka.

A. VIDTAKA [ VEFJAMIDSTODINNI

begar tekid er vid 6fludum vefjum og frumum i vefjamidst6dinni skulu vefirnir og
frumurnar vera i samraemi vid krofurnar sem skilgreindar eru i vidaukum II, III og I'V.

B. VINNSLA

Verklagsreglur vefjamidstodvarinnar skulu vera i samraemi vid eftirfarandi vidmidanir ef
starfsemin, sem sott er um faggildingu, tilnefningu, heimild eda leyfi fyrir, felur i sér vinnslu

vefja og frumna:

1.

Fullgilda skal mikilvaegar verklagsreglur vid vinnslu og beiting peirra ma ekki gera vefina
og frumurnar kliniskt gagnslausar eda skadlegar fyrir pegann. Fullgildingin skal byggjast
a rannsoknum sem vefjamidstodin sjalf framkvemir eda 4 gdgnum Ur rannsoknum sem
hafa verid birtar eda, ef um er ad reeda verklagsreglur vid vinnslu sem 16ng hefd er fyrir, 4
afturvirku mati 4 kliniskum nidurstodum me0 tilliti til vefja fra vefjamidstodinni.

. Syna skal fram & ad starfsfolkid geti framkvamt fullgilta vinnsluferlid med samreemdum

og arangursrikum heetti i umhverfi vefjamidstdovarinnar.

. Verklagsreglurnar skulu skjalfestar sem hluti af st6dludum verklagsreglum (SOP) sem

skulu vera 1 samrami vid fullgiltu adferdina og kréfurnar sem meelt er fyrir um i pessari
tilskipun, sbr. 1.—4. 1id E-lidar { VI. vidauka.

4. Tryggja verour a0 01l vinnsla fari fram i samrami vid sampykktu, st6dludu verklagsreglurnar.

. Ef tiltekin verklagsregla fyrir 6virkjun 6rvera er notud a vefina eda frumurnar skal hin

tilgreind, skrad og fullgilt.

. Adur en pydingarmikil breyting er gerd 4 vinnslunni parf ad fullgilda og skjalfesta breytta

vinnsluferlio.

. Verklagsreglur vid vinnslu skulu metnar reglubundid 4 gagnryninn hatt til ad tryggja

aframhaldandi tileetladar nidurstodur.

. Verklagsreglur um foérgun vefja og frumna skulu koma i veg fyrir mengun 4 6drum

gjafavefjum og gjafafrumum og afurdum, vinnsluumhverfinu eda starfsfolkinu. Verklagsreglurnar skulu
vera i samraemi vid landsbundnar reglur.
C. GEYMSLA OG AFHENDING AFURDA TIL NOTKUNAR

Ef starfsemin, sem sott er um faggildingu, tilnefningu, heimild eda leyfi fyrir, felur i sér geymslu og

lokasampykkt vefja og frumna skulu vidurkenndar verklagsreglur vefjamidstodvarinnar vera i samraemi vid
eftirfarandi vidmidanir:

1.

Héamarksgeymslutimi skal tilgreindur fyrir hverja tegund geymsluskilyrda. Timinn skal m.a. valinn med
tilliti til hugsanlegrar ryrnunar & tilskildum eiginleikum vefjanna og frumnanna.

. Kerfi skal vera fyrir hendi um bidlager fyrir vefi og/eda frumur til ad tryggja ad lokasampykkt fari ekki

fram fyrr en allar krofur, sem melt er fyrir um i pessari tilskipun, hafa verid uppfylltar. St60lud
verklagsregla skal vera fyrir hendi sem lysir i smaatridum adstaedum, abyrgdarsvidum og verklagsreglum
vid lokasampykkt vefja og frumna til dreifingar.

.1 vefjamidstodinni skal vera kerfi til ad sanngreina vefi og frumur 4 hvada stigi vinnslunnar sem er, par

sem lokasampykktar afurdir eru skyrt adgreindar fra 6sampykktum afurdum (4 bannlager) og afurdum til
forgunar.

. Adur en vefir og frumur hljota lokasampykki purfa skrar ad syna ad allar forskriftir sem eiga vid séu

uppfylltar, einkum skal koma fram ad -einstaklingur, sem hefur heimild til pessa verks fra
abyrgdaradilanum, eins og tilgreint er 1 7. gr. reglugerdarinnar, hafi stadfest allar fyrirliggjandi yfirlysingar,
videigandi  sjikraskrar, vinnsluskrar og profnidurstoour. Ef télva er notud vido ad birta
rannsoknarstofunidurstdodur skal skodunarskra tilgreina hver var abyrgur fyrir birtingunni.

. Skjalfest ahaettumat, sem abyrgdaradilinn, sem skilgreindur er i 7. gr. reglugerdarinnar, sampykkir, skal

fara fram til ad akveda hvad skuli gera vid alla vefi og frumur sem geymd eru i framhaldi af innleidingu
nyrra vidmidana vid val 4 gjafa eda nyrra profunarviomidana eda vid allar verulegar breytingar a
vinnsluprepi sem auka gadi eda dryggi.

D. DREIFING OG INNKOLLUN
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Ef starfsemin, sem sott er um faggildingu, tilnefningu, heimild eda leyfi fyrir, felur i sér dreifingu vefja og

frumna skulu vidurkenndar verklagsreglur vefjamidstddvarinnar vera i samrami vid eftirfarandi vidmidanir:

1. Mikilveeg skilyrdi vid flutninga, s.s. hitastig og timamork, skulu skilgreind til ad varOveita tilskilda
eiginleika vefja og frumna.

2. [14tid, eda pakkningin, skal vera Gruggt og tryggja ad vefirnir og frumurnar séu vardveitt vid tilgreind
skilyrdi. Naudsynlegt er ad 6ll ilat og pakkningar séu fullgilt me0 tilliti til fyrirhugadrar notkunar.

3. Ef pridji adili annast dreifingu samkvaemt samningi skal skjalfest samkomulag vera fyrir hendi til ad
tryggja ad tilskildum skilyrdum sé vidhaldio.

4.1 vefjamidstodinni skal vera starfsfolk sem hefur heimild til ad meta porfina 4 innkdllun og gripa til
naudsynlegra adgerda og annast samremingu peirra.

5. Setja skal skilvirka verklagsreglu um innk&llun par sem lyst er abyrgdarsvidum og adgerdum sem gripa
skal til. Tilkynning til 16gbeers yfirvalds er lidur i pessu.

6. Gripio skal til adgerda adur en fyrirframakvedinn frestur er lidinn og per skulu m.a. fela i sér rakningu
allra videigandi vefja og frumna og, eftir pvi sem vid 4, rakningu til upprunans. Markmidid med
rannsOkninni er ad finna hvern pann gjafa sem gati hafa att patt i ad valda svorun hja peganum og ad
endurheimta fyrirliggjandi vefi og frumur sem sa gjafi hefur gefio og tilkynna sendendum og pegum vefja
og frumna, sem aflad var fra sama gjafa, ad peim gaeti verid heetta buin.

7. Naudsynlegt er ad hafa verklagsreglur um medferd beidona um vefi og frumur. Reglurnar um radst6fun
vefja og frumna til tiltekinna sjuklinga eda heilbrigdisstofnana skulu vera skjalfestar og adgengilegar
pessum adilum, fari peir fram 4 pad.+

8. Naudsynlegt er a0 hafa skjalfest kerfi fyrir medhondlun afurda sem sendar eru til baka, p.m.t. vidmidanir
um sampykki fyrir toku peirra & biolager ef vid a.

E. LOKAMERKINGAR FYRIR DREIFINGU

1. A grunnilatinu undir vefi eda frumur skal koma fram:
a) tegund vefja og frumna, kennintimer eda audkennisk6di vefjanna eda frumnanna og lotuniimer, ef vid 4,
b) audkenni vefjamiostdovarinnar,
¢) fyrningardagsetning,
d) ef um er a0 raeda samgena gjof parf ad tilgreina pad sérstaklega (adeins til samgena notkunar) og audkenna skal
gjafann/pegann,
e) ef um pegamerktar gjafir er ad raeeda skal fyrirhugadur pegi audkenndur & merkimidanum,
f) ef vitad er ad vefir og frumur eru jakveed med tilliti til videigandi merkigens smitsjukdéms skulu pau merkt:
LIFFRADILEG HETTA.
g) samreemdur, evropskur kooi fyrir pa vefi og frumur sem er dreift til notkunar i monnum eda audkennisruna
gjafar fyrir pa vefi og frumur sem eru sett i umferd til annars en til dreifingar til notkunar i monnum.

Ef eitthvad af upplysingunum i d-, e- og eg-lid hér ad framan kemst ekki fyrir & merkimida grunnilatsins skulu
peaer veittar 4 sérbladi sem fylgir med grunnilatinu. Pessu bladi skal pakkad med grunnilatinu 4 pann hatt ad tryggt
s¢ a0 pau haldist saman.

2. Eftirfarandi upplysingar skulu koma fram annadhvort 4 merkimidanum eda medfylgjandi gégnum:
a) lysing (skilgreining) og, ef vid 4, sterd vefja- og frumuafurdarinnar,

b) formfraedi og starfreen gogn, ef vid 4,

¢) dagsetning dreifingar & vefjunum/frumunum,

d) liffreedilegar greiningar sem gerdar eru 4 gjafanum og nidurstddur peirra,

e) tilmeeli um geymslu,

f) leidbeiningar um opnun ilats eda pakkningar og 61l naudsynleg medhondlun eda endurupplausn,
g) fyrningardagsetning eftir opnun/medhondlun,

h) leidbeiningar fyrir skyrslugjof um alvarlegar aukaverkanir og/eda meintilvik eins og fram kemur i 14. gr.
reglugerdarinnar,

1) tilvist hugsanlega skaolegra leifa (t.d. syklalyfja, etylenoxios o.s.frv.).

j) ao pvi er vardar vefi og frumur sem eru innflutt, landio par sem 6flun fer fram og utflutningsland (ef pao er
annad en landio par sem oflun fer fram).

F. MERKINGAR UTAN A FLUTNINGSUMBUDUM

Vid flutninga skal koma grunnilatinu fyrir i flutningagdmi sem skal merktur pannig ad a.m.k. eftirfarandi

upplysingar komi fram:
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a) audkenni vefjamidstéovarinnar padan sem afurdin kemur, p.m.t. heimilisfang og simantimer,

b) audkenni stofnunarinnar sem er abyrg fyrir notkun i ménnum og sem afurdin er send til, p.m.t. heimilisfang og

simantmer,

¢) yfirlysing pess efnis ad pakkningin innihaldi vefi eda frumur Gr ménnum og MEDHONDLID MED VARUD,
d) ef lifandi frumur eru naudsynlegar vid igraedsluna, t.d. stofnfrumur, kynfrumur og foésturvisar, skal beeta

eftirfarandi vid: MA EKKI GEISLA,
e) flutningsskilyrdi sem melt er med (t.d. geymist & kdldum stad, 1 uppréttri stodu, o.s.frv.),
f) oryggisleidbeiningar/keliadferdir (ef vio 4).

VIDAUKI VIII
Tilkynning um alvarlegar aukaverkanir.
A-HLUTI
Hraotilkynning um alvarlegar aukaverkanir sem grunur er um.

Vefjamidst6d

Anokennt Vefjamiostodvarkooi skyrste ESB (ef vio 4)

Vefjamidstodvarkoodi ESB (ef vio &)

Dagsetning skyrslugjafar (ar/manudur/dagur)

Einstaklingurinn sem um er ad reda (pegi eda gjafi)

Dagsetning og stadur 6flunar eda notkunar i moénnum (ar/méanudur/dagur)

Sérstakt Einkvemt kennttmer audkennisnumer gjafar

Dagsetning alvarlegrar aukaverkunar sem grunur er um (ar/manudur/dagur)

Tegund vefja og frumna sem tengjast grun um alvarlega aukaverkun

Samreemdur, evropskur kodi vefja eda frumna sem tengjast grun um alvarlega aukaverkun (ef vid &)

Tegund alvarlegrar aukaverkunar eda aukaverkana sem grunur er um

B-HLUTI
Nidurstodur rannsékna 4 alvarlegum aukaverkunum.

Vefjamidstod

Vefjamidstodvarkooi ESB (ef vio &)

Auodkenni skyrslu

Dagsetning stadfestingar (ar/manudur/dagur)

Dagsetning alvarlegrar aukaverkunar (dr/manudur/dagur)

Sérstakt Einkvemt kennmtmer audkennisnimer gjafar

Stadfesting alvarlegrar aukaverkunar (ja/nei)

Samremdur, evropskur kodi vefja eda frumna sem tengjast stadfestri alvarlegri aukaverkun (ef vid 4)

Breyting a tegund alvarlegrar aukaverkunar (jé/nei)
Tilgreinid nanar ef svario er jakveett

ehamiBstis
Klinisk nidurstada (ef hun er pekkt)
— Fullur bati

— Minni hattar fylgikvillar

— Alvarlegir fylgikvillar

— Daudi
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Afrakstur rannsoknar og endanleg nidurstada

Tilmeeli um fyrirbyggjandi adgerdir og urbaetur

VIDAUKI IX
Tilkynning um alvarleg meintilvik.
A-HLUTI
Hradtilkynning um alvarleg meintilvik sem grunur er um.

Vefjamidst6o

Vefjamidstodvarkooi ESB (ef vio &)

Audkenni skyrslu

Dagsetning skyrslugjafar (ar/manudur/dagur)

Dagsetning alvarlegs meintilviks (ar/manudur/dagur)

Alvarlegt meintilvik sem getur haft ahrif 4 gaedi og oryggi vefja Néanartupphystngar Forskriftir
og frumna og stafar af fraviki i tengslum vio:

Gallii vefjum Biluni Mannleg Annad
og frumum binadi mistok  (tilgreinid)
6flun

profun

flutning

vinnslu

geymslu

dreifingu

efni

annad (tilgreinid)

B-HLUTI
Nidurstodur rannsékna a alvarlegum meintilvikum.

Vefjamidst6o

Vefjamidstoovarkooi ESB (ef vio &)

Audkenni skyrslu

Dagsetning stadfestingar (ar/manudur/dagur)

Dagsetning alvarlegs meintilviks (ar/manudur/dagur)

Greining frumorsakar (nénari upplysingar)

Radstafanir til urbota (nanari upplysingar)

VIDAUKI X
Eyoublad fyrir arlega tilkynningu.
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A-HLUTI
Eyoublad fyrir arlega tilkynningu um alvarlegar aukaverkanir.

Skyrslugjafarland

Skyrslutimabil, 1. januar til 31. desember

(ar)

Fjoldi alvarlegra aukaverkana fyrir hverja tegund vefjar og frumu (eda afurd sem komist hefur i snertingu vid
vefina og frumurnar)

Tegund vefjar/frumu  Fjoldi alvarlegra Heildarfjoldi vefja/frumna pessarar tegundar sem hefur verio
(eda aukaverkana dreift (ef upplysingarnar liggja fyrir)
afurdar sem komist
hefur
i snertingu vid vefina
0g
frumurnar)
Heildarfjoldi

Heildarfjoldi vefja og frumna sem hefur verio dreift (p.m.t. tegundir peirra vefja og frumna par sem engar
alvarlegar aukaverkanir voru tilkynntar):
engar alvarlegar aukaverkanir voru tilkynntar):

Fjoldi pega sem ordid hafa fyrir dhrifum (heildarfjoldi pega):

Edli alvarlegra aukaverkana sem tilkynnt Heildarfjoldi alvarlegra aukaverkana

var um

Bakteriusmitun

Veirusmitun HBV
HCV
HIV-1/2
Annad
(tilgreinio)

Sniklasmitun Myrakalda
Annad
(tilgreinid)

Smitun illkynja sjukdéma
Smitun af véldum annarra
sjukdoma

Adrar alvarlegar
aukaverkanir (tilgreinid)

B-HLUTI
Eyoublad fyrir arlega tilkynningu um alvarleg meintilvik.

Skyrslugjafarland
Skyrslutimabil, 1. januar til 31. desember (4r)
Heildarfj6ldi unninna frumna og vefja

Heildarfjoldi alvarlegra meintilvika sem getur hafa haft ~ Nanari upplysingar
ahrif 4 geedi og Oryggi vefja og frumna og stafar af

< > Galli 1 vefjum og Bilun i Mannleg  Annad
fraviki 1 tengslum vid:

frumum blinadi mistok (tilgreinid)
(tilgreinid) (tilgreinid) (tilgreinid)

Oflun
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geymslu
dreifingu
efni

annad (tilgreinid)

VIDAUKI XI
atpega Lagmarksgogn sem skal geyma:geyma i samraemi vid

A. HA Hja VEFFAMIBSTODYV UM vefjamidstodvum:

- fenmriciafa
1) Audkenni gjafa
2) Audkenni gjafa sem skal a.m.k. innihalda:

—— audkenni 6flunarstofnunarinnar (p.m.t. samskiptaupplysingar) eda vefjamidstodvarinnar
—— sérstakteinkvaemt kenntntimer numer gjafar

—— dagsetningu 6flunar

—— stad oflunar

—— tegund gjafar (t.d. einn eda fleiri vefir, samgena eda 6samgena, fra latnum eda lifandi)

3) Audkenni afurdar sem skal a.m.k. innihalda:
—— audkenni vefjamidstodvarinnar
—tegund— vefjar og frumu/afurdar (grunnflokkunarkerfi)
—— safantmer hopunarnumer (ef vio 4)
—— numerframietdshihiuta undirnimer (ef vio 4)
—— fyrningardagsetningu
—— stodu vefjar/frumu (t.d. & bannlager, hentar til notkunar o.s.frv.)
—— lysingu 4 afurdunum og uppruna beirra, vinnsluprepin sem notud eru og efni og aukefni
sem komast 1 snertingu vid vefi og frumur og hafa &hrif & gaedi peirra og/eda dryggi
—— audkenni stodvarinnar par sem gengid er endanlega fra merkimidanum

4) Anokenning Samraemdan, evropskan kooda (ef vio &)
5) Audkenningu vegna notkunar { ménnum sem skal a.m.k. innihalda:

—— dagsetningu dreifingar eda forgunar
—— audkenni leknis eda endanlegs notanda/stodvar-

B. HFA Hja SFOFNUNGM stofnunum SEM sem BERA bera ABYRED abyrgd A a NOFKEN notkun £i

MONNEM

a 1) Audkenni vefjamidstodvarinnar sem sér fyrir birgdum

b2) Audkenni leeknis eda endanlegs notanda-eda-audkennt/stodvar
€3) Tegund vefja og frumna

d4) Audkenni afurdar

€5) Audkenni pegans

£6) Pagsetning Dagsetningu notkunar
7) Samraemdan, evropskan koda (ef vio &)
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VIDAUKI XII
Bpptysingar Uppbygging sem-er-ad-finnaisamraemda, evropska skraningarkerfinu:
kéodans. a
AUDKENNISRUNA GJAFAR AUDKENNISRUNA AFURDAR
VEFJAMIDSTODVARKODI EINKVZAMT NUMER KOBI AFURDAR
ESB GJAFAR
ISOLANDKOBI NUMER Audkenni gjafa Serstakteennint
VEFJAMIDSTODVAR afurdakodunarkerfis —Audkennt
. T
by Audkenntaft
—K66t Numer
afurdar
tgrannfltokkunar
— 2 Numer bokstafir tef6 vidalstafir &) —13 1 bokstafur 7 alstafir
framletdstuhtuta Fyrningardagsetning alstafir
VIDAUKI XIII

Gogn sem skal skra i ESB-yfirlitinu yfir vefjamiostoovar.
A. Upplysingar um vefjamiodstoo:
1. Heiti vefjamidstdovarinnar.
2. Lands- eda alpjodakodi vefjamiostoovarinnar.
3. Heiti stofnunarinnar par sem vefjamidstodin er stadsett (ef vio 4).
4. Heimilisfang vefjamidstoovarinnar.
5. Samskiptaupplysingar sem hagt er ad birta: virkt tolvupostfang, simi og bréfsimi.

B. Upplysingar um faggildingu, tilnefningu eda leyfi vefjamidstodvarinnar:

1. Heiti l6gbeaera yfirvaldsins eda yfirvaldanna sem faggilda, tilnefna eda veita leyfi.

2. Heiti logbers landsyfirvalds, eda landsyfirvaldanna, sem bera dbyrgd 4 vidhaldi ESB-yfirlitsins yfir vefja-
midstoovar.

3. Upplysingar um handhafa faggildingar, tilnefningar eda leyfis (ef vio 4).

4. Vefir og frumur sem faggilding, tilnefning eda leyfi var veitt fyrir.

5. Starfsemi sem 1 reynd hefur farid fram og sem faggilding, tilnefning eda leyfi var veitt fyrir.

6. Stada faggildingar, tilnefningar eda leyfis (heimilad, ogilt timabundid, afturkallad, ad hluta

til eda ad ollu leyti, starfsemi heett ad eigin frumkveedi).

7. Upplysingar um 611 skilyrdi og undanpagur sem bzett er vid leyfio (ef vio a).
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Fyrirvari

Reglugerdir eru birtar i B-deild Stjérnartidinda skv. 3. gr. laga um Stjornartidindi 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 Gtgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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