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                             TILSKIPUN EVRÓPU INGSINS OG RÁ SINS 2004/23/EB                               2008/EES/35/15 

frá 31. mars 2004 

um setningu gæ a- og öryggiskrafna um gjöf, öflun, prófun, vinnslu, var veislu, geymslu og 
dreifingu vefja og frumna úr mönnum (*) 

EVRÓPU INGI  OG RÁ  EVRÓPUSAMBANDSINS HAFA, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, einkum a-
li  4. mgr. 152. gr., 

me  hli sjón af tillögu framkvæmdastjórnarinnar (1), 

me  hli sjón af áliti efnahags- og félagsmálanefndar 
Evrópubandalaganna (2), 

a  höf u samrá i vi  svæ anefndina, 

í samræmi vi  málsme fer ina sem mælt er fyrir um í 251. gr. 
sáttmálans (3), 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Ígræ sla vefja og frumna úr mönnum er ört vaxandi svi  
í læknisfræ i og hafa opnast miklir möguleikar til me -
fer ar á sjúkdómum sem á ur voru ólæknanlegir. 
Tryggja ber gæ i og öryggi ess háttar efna, einkum til 
a  koma í veg fyrir a  sjúkdómar berist me  eim. 

2) Frambo  á vefjum og frumum úr mönnum, sem eru 
notu  í lækningaskyni, ræ st af ví a  borgarar í Banda-
laginu séu rei ubúnir til a  gefa vefi og frumur. Til 
verndar l heilsu og til a  koma í veg fyrir a  smit-
sjúkdómar berist me  vefjum og frumum er nau synlegt 
a  fyllsta öryggis sé gætt vi  gjöf, öflun, prófun, vinnslu, 
var veislu, geymslu, dreifingu og notkun. 

3) Nau synlegt er a  standa fyrir uppl singaherfer um og 
efla vitund almennings á innlendum og evrópskum 
vettvangi um gjöf á vefjum, frumum og líffærum sem 
byggist á emanu „vi  getum öll veri  gjafar“. 
Markmi i  me  essum herfer um er a  au velda 
borgurum Bandalagsins a  ákve a a  ver a gjafar me an 

eir eru á lífi og geri fjölskyldum sínum e a lög-
skipu um fulltrúum sínum grein fyrir óskum sínum. ar 
e  tryggja arf a  vefir og frumur séu til rei u vegna 
læknisme fer ar ber a ildarríkjunum a  stu la a  ví a  
vefir og frumur, .m.t. forefni rau kornavaka, sem gefin 
eru, standist strangar gæ akröfur og séu örugg og annig 
auka jafnframt sjálfbærni í Bandalaginu. 

_______________  

(*) essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 102, 7.4.2004, bls. 48. Hennar var geti  
í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 116/2005 frá 30. september 
2005 um breytingu á II. vi auka (Tæknilegar regluger ir, sta lar, prófanir 
og vottun) vi  EES-samninginn, sjá EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi 

Evrópusambandsins nr. 66, 22.12.2005, bls. 10. 
(1) Stjtí . EB C 227 E, 24.9.2002, bls. 505. 
(2) Stjtí . ESB C 85, 8.4.2003, bls. 44. 
(3) Álit Evrópu ingsins frá 10. apríl 2003 (hefur enn ekki veri  birt í 

Stjórnartí indum ESB), sameiginleg afsta a rá sins frá 22. júlí 2003 (Stjtí . 
ESB C 240 E, 7.10.2003, bls. 3), afsta a Evrópu ingsins frá 16. desember 
2003 (hefur enn ekki veri  birt í Stjórnartí indum ESB) og ákvör un rá sins 
frá 2. mars 2004. 

4) Kn jandi örf er fyrir samræmdan ramma til a  tryggja 
strangar gæ a- og öryggiskröfur a  ví er var ar öflun, 
prófun, vinnslu, geymslu og dreifingu vefja og frumna í 
Bandalaginu og til a  grei a fyrir skiptum á eim efni-
vi i vegna sjúklinga sem fá slíka me fer  ár hvert. ví er 
nau synlegt a  gæ i og öryggi vefja og frumna úr 
mönnum ver i trygg  me  lagaákvæ um Bandalagsins, 
án tillits til fyrirhuga rar notkunar á vefjunum og 
frumunum. Ef slíkar kröfur ver a fastsettar stu lar a  
a  ví a  fullvissa almenning um a  vefjum og frumum 
úr mönnum, sem eru fengin frá ö ru a ildarríki, fylgi 
sömu ábyrg ir og vefjum og frumum sem fengnar eru í 
heimalandi eirra. 

5) ar e  mikil skipti á vefjum og frumum eiga sér sta  á 
svi i vefja- og frumume fer ar um allan heim er æski-
legt a  kröfurnar gildi alls sta ar í heiminum. Banda-
laginu ber ví a  kappkosta a  tryggja trustu l heilsu-
vernd me  tilliti til gæ a og öryggis vefja og frumna. Í 
sk rslu framkvæmdastjórnarinnar, sem hún leggur fyrir 
Evrópu ingi  og rá i , skal hún greina frá eim 
framförum sem hafa or i  hva  etta snertir. 

6) Vefir og frumur, sem ætlu  eru til nota í framlei slu-
vörur, .m.t. lækningatæki, falla einungis undir essa 
tilskipun a  ví er var ar gjöf, öflun og prófun en 
vinnsla, var veisla, geymsla og dreifing heyra undir a ra 
löggjöf Bandalagsins. Fyrir sí ari framlei slustig gildir 
tilskipun Evrópu ingsins og rá sins 2001/83/EB frá 
6. nóvember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem ætlu  
eru mönnum (4). 

7) essi tilskipun gildir um vefi og frumur, .m.t. stofn-
frumur útæ abló s og stofnfrumur úr naflastreng og 
beinmerg, kynfrumur (egg- og sá frumur), fósturvefir og 
-frumur og stofnfrumur úr fullor num og fóstrum. 

8) essi tilskipun tekur ekki til bló s og afur a úr bló i (a  
undanskildum bló myndandi stofnfrumum) e a líffæra 
úr mönnum, né heldur líffæra, vefja e a frumna úr d ra-
ríkinu.  

________________  

(4) Stjtí . EB L 311, 28.11.2001, bls. 67. Tilskipuninni var sí ast breytt me  
tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 2003/63/EB (Stjtí . ESB L 159, 
27.6.2003, bls. 46). 
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Bló  og afur ir úr bló i falla nú undir tilskipanir 
2001/83/EB og 2000/70/EB (1), tilmæli 98/463/EB (2) og 
tilskipun 2002/98/EB (3). Vefir og frumur, sem eru notu  
til samgena ígræ slu (vefir eru fjarlæg ir og græddir 
aftur í sama einstakling) í sömu læknisa ger inni og án 

ess a  hafa veri  geymd í vefja- e a frumubanka, falla 
heldur ekki undir essa tilskipun. Gæ a- og öryggis-
rá stafanir í tengslum vi  etta ferli eru mjög 
mismunandi. 

9) Vi  notkun líffæra koma a  nokkru leyti upp sömu 
álitamál og vi  notkun vefja og frumna en ó er um 
mikinn mun a  ræ a og ví skal ekki fjalla  um bæ i 
vi fangsefnin í einni tilskipun. 

10) essi tilskipun tekur til vefja og frumna sem eru ætlu  til 
notkunar í mönnum, .m.t. vefir og frumur úr mönnum 
sem notu  eru vi  framlei slu snyrtivara. Me  tilliti til 
hættu á útbrei slu smitsjúkdóma er ó notkun á frumum, 
vefjum og afur um í snyrtivörum bönnu  samkvæmt 
tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 95/34/EB frá 10. júlí 
1995 um a lögun a  tækniframförum á II., III., VI. og 
VII. vi auka vi  tilskipun rá sins 76/768/EBE um 
samræmingu laga a ildarríkjanna um snyrtivörur (4). 

11) essi tilskipun tekur ekki til rannsókna ar sem notkun á 
vefjum og frumum er til annars en í mannslíkamanum, 
t.d. til rannsókna í glasi e a d rum. A eins ær frumur 
og vefir, sem eru notu  í mannslíkamanum í klínískum 
prófunum, falla undir ær gæ a- og öryggiskröfur sem 
mælt er fyrir um í essari tilskipun. 

12) essi tilskipun hefur ekki áhrif á ákvar anir sem 
a ildarríkin taka vi víkjandi ví a  nota e a nota ekki 
sérstakar ger ir frumna úr mönnum, .m.t. kímfrumur og 
stofnfrumur úr fóstrum. Ef tiltekin notkun slíkra frumna 
er leyf  í a ildarríki er ess ó krafist samkvæmt essari 
tilskipun a  a  beiti öllum eim ákvæ um sem 
nau synleg eru til verndar l heilsu me  tilliti til 
sérstakrar áhættu af vi komandi frumum, mi a  vi  
vísindalega ekkingu og sérstök einkenni eirra, og 
ábyrgist a  vir a grundvallarréttindi. essi tilskipun skal 
heldur ekki brjóta í bága vi  ákvæ i a ildarríkja ar sem 
skilgreind eru lögfræ ilegu hugtökin „persóna“ e a 
„einstaklingur“. 

_______________  

(1) Tilskipun Evrópu ingsins og rá sins 2000/70/EB frá 16. nóvember 2000 um 
breytingu á tilskipun rá sins 93/42/EBE a  ví er var ar lækningabúna  
sem í eru stö ugar aflei ur úr bló i e a bló vökva manna (Stjtí . EB L 313, 
13.12.2000, bls. 22). 

(2) Tilmæli rá sins frá 29. júní 1998 um hæfi bló - og plasmagjafa og 
skimunarrannsókn á bló i bló gjafa í Evrópubandalaginu (Stjtí . EB L 203, 
21.7.1998, bls. 14). 

(3) Tilskipun Evrópu ingsins og rá sins 2002/98/EB frá 27. janúar 2003 um 
setningu gæ a- og öryggissta la fyrir öflun, prófun, vinnslu, geymslu og 
dreifingu bló s og bló átta úr mönnum og um breytingu á tilskipun 
2001/83/EB (Stjtí . ESB L 33, 8.2.2003, bls. 30). 

(4) Stjtí . EB L 167, 18.7.1995, bls. 19. 

13) Gjöf, öflun, prófun, vinnsla, var veisla, geymsla og 
dreifing vefja og frumna úr mönnum, sem ætlu  eru til 
notkunar í mönnum, skulu uppfylla strangar kröfur a  

ví er var ar gæ i og öryggi í ví skyni a  tryggja 
heilsuvernd í Bandalaginu. Me  essari tilskipun skal 
fastsetja kröfur fyrir hvert stig í notkunarferli vefja og 
frumna úr mönnum. 

14) Klínísk notkun á vefjum og frumum úr mönnum til 
notkunar í mönnum kann a  takmarkast af litlu frambo i. 

ess vegna er æskilegt a  vi mi anirnar vegna a gangs 
a  slíkum vefjum og frumum séu skilgreindar á 
gagnsæjan hátt á grundvelli hlutlægs mats á 
læknisfræ ilegum örfum. 

15) Nau synlegt er a  efla tiltrú a ildarríkjanna á gæ i og 
öryggi gjafavefja og gjafafrumna, á heilsuvernd lifandi 
gjafa og vir ingu fyrir látnum gjöfum og öryggi vi  
notkunina. 

16) Vefja og frumna, sem notu  eru í ósamgena me fer , er 
mist afla  frá lifandi e a látnum gjöfum. Til a  tryggja 

a  gjöfin hafi ekki áhrif á heilbrig isástand lifandi gjafa 
er krafist læknissko unar fyrir gjöf. Reisn látins gjafa 
skal virt, nánar tilteki  me  endurbyggingu á líkama 
hans annig a  líkaminn haldi útliti sínu svo sem framast 
er kostur. 

17) Notkun vefja og fruma í mannslíkamanum getur valdi  
sjúkdómum og óæskilegum áhrifum. Hægt er a  koma í 
veg fyrir flest eirra me  vandlegu mati á gjafa og 
prófun vi  hverja gjöf í samræmi vi  reglur sem settar 
eru og uppfær ar í samræmi vi  bestu vísindalegu 
rá gjöf sem völ er á. 

18) Meginreglan um áætlanir fyrir notkun vefja og frumna 
skal byggjast á ví grundvallarvi horfi a  um sé a  ræ a 
frjálsa og endurgjaldslausa gjöf, nafnleynd bæ i gjafa og 

ega, fórnf si gjafans og samstö u gjafa og ega. Lagt er 
a  a ildarríkjunum a  au geri rá stafanir til a  hvetja til 
öflugrar átttöku opinberra a ila og sjálfseignarstofnana 
vi  öflun vefja og frumna og í rannsóknum og 

róunarvinnu í ví sambandi. 

19) Gjöf sjálfbo ali a á vefjum og frumum án endurgjalds er 
áttur sem getur stu la  a  auknu öryggi, a  ví er 

var ar vefi og frumur, og ar me  a  heilsuvernd. 

20) Hva a fyrirtæki sem er getur fengi  faggildingu sem 
vefja- og frumumi stö , a  ví tilskildu a  a  uppfylli 
kröfurnar. 
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21) A  teknu tilhl ilegu tilliti til meginreglunnar um gagn-
sæi skulu allar vefjami stö var sem eru faggiltar, til-
nefndar, vi urkenndar e a me  leyfi samkvæmt 
ákvæ um essarar tilskipunar, .m.t. ær sem framlei a 
afur ir úr vefjum og frumum manna, hvort sem ær falla 
undir a ra löggjöf Bandalagsins e a ekki, hafa a gang a  
vi eigandi vefjum og frumum sem er afla  í samræmi 
vi  ákvæ i essarar tilskipunar, me  fyrirvara um au 
ákvæ i sem eru í gildi í a ildarríkjunum um notkun vefja 
og frumna. 

22) Grundvallarréttindi eru vi urkennd í essari tilskipun, 
ær meginreglur, sem koma fram í sáttmála Evrópu-

sambandsins um grundvallarréttindi, eru virtar (1) og 
teki  er tilhl ilegt tillit til samningsins um vernd mann-
réttinda og mannlegrar reisnar me  hli sjón af starfsemi 
á svi i líffræ i og læknisfræ i: samnings um mann-
réttindi og líflæknisfræ i. Hvorki í sáttmálanum né 
samningnum er kve i  sk rt á um samræmingu né 
hindra  a  a ildarríkin geti sett strangari kröfur í löggjöf 
sína. 

23) Gera arf allar nau synlegar rá stafanir til a  veita 
væntanlegum egum vefja og frumna tryggingu fyrir ví 
a  agnarskyldu ver i gætt var andi 
heilsufarsuppl singar, sem vi urkenndu starfsfólki hafa 
veri  veittar, ni urstö ur úr prófunum á vefjum og 
frumum, sem eir hafa gefi , sem og var andi 
rekjanleika gjafarinnar sí ar. 

24) Tilskipun Evrópu ingsins og rá sins 95/46/EB frá 24. 
október 1995 um vernd einstaklinga í tengslum vi  
vinnslu persónuuppl singa og um frjálsa mi lun slíkra 
uppl singa (2) gildir um persónuuppl singar sem hafa 
veri  unnar vi  beitingu essarar tilskipunar. Skv. 8. gr. 

eirra tilskipunar er meginreglan a  vinnsla 
heilsufarsuppl singa er bönnu . Mælt er fyrir um 
takmarka ar undan águr frá essari meginreglu um 
bann. Í tilskipun 95/46/EB er einnig kve i  á um a  
ábyrg ara ili geri vi eigandi, tæknilegar og skipulags-
legar rá stafanir til a  vernda persónuuppl singar fyrir 
ey ingu e a tapi af slysni e a fyrir ólöglegri ey ingu, 
breytingum, óheimilli birtingu e a a gangi og gegn allri 
ólöglegri vinnslu í hva a mynd sem er. 

25) Í a ildarríkjunum skal koma á faggildingarkerfi fyrir 
vefjami stö var og tilkynningarkerfi fyrir alvarleg 
meintilvik og aukaverkanir í tengslum vi  öflun, prófun, 
vinnslu, geymslu og dreifingu vefja og frumna úr 
mönnum. 

26) A ildarríkin skulu skipuleggja sko anir og eftirlits-
a ger ir, sem starfsmenn á vegum lögbærs yfirvalds 
framkvæma, til a  tryggja a  vefjami stö var uppfylli 
ákvæ i essarar tilskipunar. A ildarríkin skulu sjá til 

ess a  opinberir starfsmenn, sem taka átt í sko unum 

_______________  

(1) Stjtí . EB C 364, 18.12.2000, bls. 1. 
(2) Stjtí . EB L 281, 23.11.1995, bls. 31. Tilskipunin eins og henni var breytt 

me  regluger  (EB) nr. 1882/2003 (Stjtí . ESB L 284, 31.10.2003, bls. 1). 

og eftirlitsa ger um, hafi vi eigandi menntun og hæfi til 
a  vinna au störf og fái fullnægjandi jálfun. 

27) Starfsfólk, sem tekur beinan átt í öflun, prófun, vinnslu, 
geymslu og dreifingu vefja og frumna úr mönnum, skal 
hafa menntun og hæfi til a  vinna essi verk og fá 
markvissa og vi eigandi jálfun. Ákvæ in, sem mælt er 
fyrir um í essari tilskipun a  ví er var ar starfs jálfun, 
gilda me  fyrirvara um gildandi löggjöf Bandalagsins 
um vi urkenningu á starfsmenntun og hæfi. 

28) Koma skal á fullnægjandi kerfi til a  tryggja a  unnt sé 
a  rekja feril vefja og frumna úr mönnum. Me  ví væri 
einnig unnt a  sannreyna a  gæ a- og öryggiskröfum sé 
fylgt. Rekjanleika skal tryggja me  ví a  nota nákvæma 
a fer  til au kenningar á efni, gjöfum, egum, 
vefjami stö vum og rannsóknastofum og me  skráahaldi 
og vi eigandi merkingarkerfi. 

29) Meginreglan skal vera a  ekki megi uppl sa gjafa e a 
fjölskyldu hans um a  hver eginn ( egarnir) er og 
öfugt, me  fyrirvara um gildandi löggjöf í a ildar-
ríkjunum um skilyr i fyrir uppl singagjöf, sem gæti í 
undantekningartilvikum heimila , einkum egar um er 
a  ræ a gjöf kynfrumna, a  nafnleynd gjafans væri 
aflétt. 

30) Me  a  fyrir augum a  efla skilvirka framkvæmd eirra 
ákvæ a sem sam ykkt eru í samræmi vi  essa tilskipun 
er rétt a  kve a á um vi urlög sem a ildarríkin beita. 

31) ar sem a ildarríkin geta ekki ná  markmi inu me  
essari tilskipun, nánar tilteki  a  setja strangar gæ a- 

og öryggiskröfur um vefi og frumur úr mönnum í öllu 
Bandalaginu, á fullnægjandi hátt og ví ver ur, vegna 

ess hve a ger irnar eru umfangsmiklar og hafa mikil 
áhrif, betur ná  á vettvangi Bandalagsins, er Bandalaginu 
heimilt a  sam ykkja rá stafanir í samræmi vi  
dreifræ isregluna, eins og fram kemur í 5. gr. sáttmálans. 
Í samræmi vi  me alhófsregluna, sem sett er fram í 

eirri grein, er ekki gengi  lengra en nau syn krefur í 
essari tilskipun til a  ná megi ví markmi i. 

32) Nau synlegt er a  Bandalagi  njóti bestu vísindalegu 
rá gjafar, sem völ er á, a  ví er var ar öryggi vefja og 
frumna, einkum til a  hún n tist framkvæmdastjórninni 
vi  a lögun ákvæ a essarar tilskipunar a  vísinda- og 
tækni róun í ljósi örra framfara í ekkingu á líftækni og 
a fer um á svi i vefja og frumna úr mönnum. 



Nr. 35/92  19.6.2008 
  

EES-vi bætir vi  Stjórnartí indi Evrópusambandsins 
  

33) Teki  hefur veri  tillit til sko ana vísindanefndar um lyf 
og lækningatæki og Evrópuhóps um si areglur vísinda 
og n rrar tækni ásamt al jó legri reynslu á essu svi i 
og ar ver ur leita  fanga í framtí inni egar nau syn 
krefur. 

34) Sam ykkja skal nau synlegar rá stafanir til fram-
kvæmdar essari tilskipun í samræmi vi  ákvör un 
rá sins 1999/468/EB frá 28. júní 1999 um reglur um 
me fer  framkvæmdavalds sem framkvæmdastjórninni 
er fali  (1). 

SAM YKKT TILSKIPUN ESSA: 

I. KAFLI 

ALMENN ÁKVÆ I 

1. gr. 

Markmi  

Í essari tilskipun er mælt fyrir um gæ a- og öryggiskröfur 
fyrir vefi og frumur úr mönnum til notkunar í mönnum í ví 
skyni a  tryggja öfluga heilsuvernd. 

2. gr. 

Gildissvi  

1. essi tilskipun gildir um gjöf, öflun, prófun, vinnslu, var -
veislu, geymslu og dreifingu á vefjum og frumum úr mönnum 
sem ætlu  eru til notkunar í mönnum og framlei slu afur a 
sem unnar eru úr vefjum og frumum og ætla ar eru til notkunar 
í mönnum. 

Ef a rar tilskipanir taka til slíkra framlei sluafur a skal essi 
tilskipun a eins gilda um gjöf, öflun og prófun. 

2. Tilskipun essi gildir ekki um: 

a) vefi og frumur sem notu  eru vi  samgena ígræ slu í einni 
og sömu skur a ger , 

b) bló  og bló hluta eins og skilgreint er í tilskipun 
2002/98/EB, 

c) líffæri e a hluta líffæra ef au eiga a  gegna sama hlutverki 
og heilt líffæri gegnir í mannslíkamanum. 

_______________  

(1) Stjtí . EB L 184, 17.7.1999, bls. 23. 

3. gr. 

Skilgreiningar 

Í essari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér 
segir: 

a) „frumur“: einstakar frumur úr mönnum e a safn frumna úr 
mönnum egar ær eru ekki tengdar me  neins konar 
bandvef,  

b) „vefur“: allir stofnhlutar mannslíkamans sem eru mynda ir 
úr frumum,  

c) „gjafi“: mannlegur gjafi frumna e a vefja, hvort sem hann 
er lifandi e a látinn,  

d) „gjöf“: gjöf vefja e a frumna úr mönnum til notkunar í 
mönnum,  

e) „líffæri“: sérhæf ur og lífsnau synlegur hluti 
mannslíkamans, mynda ur úr mismunandi vefjum, sem 
heldur lögun sinni, æ um og hæfni til lífe lisfræ ilegrar 
starfsemi sem er a  miklu leyti ósjálfrá ,  

f) „öflun“: ferli sem felst í ví a  afla vefja e a frumna,  

g) „vinnsla“: allar a ger ir sem tengjast undirbúningi, 
tilrei slu, var veislu og pökkun vefja e a frumna sem 
ætlu  eru til notkunar í mönnum,  

h) „var veisla“: notkun í efna, breytingar á umhverfis-
skilyr um e a a rar a fer ir sem beitt er me an á vinnslu 
stendur til a  seinka líffræ ilegri e a lífe lisfræ ilegri 
hrörnun frumna e a vefja e a koma í veg fyrir hana,  

i) „einangrunarsta a“: sta a tekins vefjar e a frumna, e a 
sta a vefjar, sem hefur veri  einangra ur á einn e a annan 
skilvirkan hátt, me an be i  er ákvör unar um sam ykki 

eirra e a höfnun,  

j) „geymsla“: vi hald afur arinnar vi  vi eigandi, st r  
skilyr i fram a  dreifingu,  

k) „dreifing“: flutningur og afhending vefja e a frumna til 
notkunar í mönnum,  

l) „notkun í mönnum“: notkun vefja e a frumna á e a í 
manni, sem er egi, og notkun utan líkamans,  

m) „alvarlegt meintilvik“: óvænt atvik í tengslum vi  öflun, 
prófun, vinnslu, geymslu og dreifingu vefja og frumna sem 
gæti leitt til útbrei slu smitsjúkdóms, til dau a e a 
lífshættu, fötlunar e a óstarfhæfni sjúklinga e a sem gæti 
leitt til e a lengt sjúkrahússvist e a sjúkdómsástand, 

n) „alvarleg aukaverkun“: óvænt svörun, .m.t. smit-
sjúkdómur, hjá gjafa e a ega í tengslum vi  öflun e a 
notkun vefja e a frumna í mönnum, sem er banvæn, lífs-
hættuleg, lei ir til fötlunar e a óstarfhæfni e a lei ir til e a 
lengir sjúkrahúsvist e a sjúkdómsástand, 
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o) „vefjami stö “: vefjabanki, deild á sjúkrahúsi e a önnur 
stofnun ar sem fer fram vinnsla, var veisla, geymsla e a 
dreifing á vef e a frumum úr mönnum. Mi stö in getur 
einnig veri  ábyrg fyrir öflun e a prófun vefja og frumna, 

p) „ósamgena notkun“: notkun frumna og vefja sem eru tekin 
úr einum einstaklingi og sett í annan,  

q) „samgena notkun“: notkun frumna og vefja sem eru tekin 
úr einum einstaklingi og sett í hann aftur.  

4. gr. 

Framkvæmd 

1. A ildarríkin skulu tilnefna lögbært yfirvald e a yfirvöld 
sem eru ábyrg fyrir ví a  kröfur essarar tilskipunar komi til 
framkvæmda. 

2. essi regluger  kemur ekki í veg fyrir a  a ildarríki geti 
vi haldi  e a komi  á enn strangari verndarrá stöfunum, a  

ví tilskildu a  ær séu í samræmi vi  ákvæ i sáttmálans. 

A ildarríki getur, einkum til a  tryggja gó a heilsuvernd, 
innleitt kröfur um endurgjaldslausa gjöf sjálfbo ali a sem felur 
í sér takmörkun á innflutningi vefja og frumna úr mönnum e a 
bann vi  honum, a  ví tilskildu a  skilyr i sáttmálans séu 
uppfyllt. 

3. essi tilskipun hefur ekki áhrif á ákvar anir a ildarríkja 
sem banna gjöf, öflun, prófun, vinnslu, var veislu, geymslu, 
dreifingu e a notkun vefja e a frumna úr mönnum af tiltekinni 
ger  e a frumna af tilteknum uppruna, .m.t. egar essar 
ákvar anir snerta einnig innflutning vefja e a frumna af sömu 
ger . 

4. Me an ær a ger ir, sem essi tilskipun tekur til, standa 
yfir getur framkvæmdastjórnin noti  tækni- og/e a stjórns slu-
a sto ar á svi i greiningar, tilrei slu, stjórnunar, vöktunar, 
úttektar og eftirlits ásamt fjárstu ningi vegna útgjalda sem 
kemur bæ i framkvæmdastjórninni og styrk egum til gó a. 

II. KAFLI 

SKULDBINDINGAR YFIRVALDA A ILDARRÍKJANNA 

5. gr. 

Eftirlit me  öflun vefja og frumna úr mönnum 

1. A ildarríkin skulu sjá til ess a  um öflun og prófun vefja 
og frumna sjái einstaklingar me  vi eigandi menntun, hæfi og 
reynslu og a  starfsemin fari fram vi  skilyr i sem hafa veri  
sam ykkt, tilnefnd, vi urkennd e a eru me  leyfi lögbærs 
yfirvalds e a yfirvalda. 

2. Lögbært yfirvald e a yfirvöld skulu gera allar nau synlegar 
rá stafanir til a  tryggja a  öflun vefja og frumna fari annig 
fram a  kröfunum, sem um getur í b-, e- og f-li  28. gr., sé 
fullnægt. Prófanirnar, sem krafist er vegna gjafa, skulu ger ar á 

ar til bærri rannsóknastofu sem er faggilt, tilnefnd, vi urkennd 
og me  leyfi lögbærs yfirvalds e a yfirvalda 

6. gr. 

Faggilding, tilnefning og leyfi vefjami stö va og 
tilrei sluferli a  ví er var ar vefi og frumur 

1. A ildarríkin skulu sjá til ess a  allar vefjami stö var, ar 
sem fer fram prófun, vinnsla, var veisla, geymsla e a dreifing 
vefja og frumna úr mönnum sem ætlu  eru til notkunar í 
mönnum, hafi fengi  faggildingu, séu tilnefndar og hafi leyfi 
lögbærs yfirvalds a  ví er var ar essa starfsemi. 

2. egar lögbært yfirvald e a yfirvöld hafa sannreynt a  
vefjami stö in uppfyllir kröfurnar, sem um getur í a-li  28. gr., 
skal a  e a au faggilda, tilnefna og veita vefjami stö inni 
leyfi og tilgreina hva a starfsemi hún má sinna og hva a skil-
yr i gilda um hana. a  e a au skulu veita leyfi fyrir ferli 
fyrir tilrei slu vefja og frumna sem vefjami stö in getur sinnt í 
samræmi vi  kröfurnar sem um getur í g-li  28. gr. Fara skal 
yfir samninga milli vefjami stö va og ri ju a ila, sem um 
getur í 24. gr., og skal a  vera li ur í essari málsme fer . 

3. Vefjami stö in skal ekki gera neinar veigamiklar 
breytingar á starfsemi sinni án ess a  hafa á ur fengi  til ess 
skriflegt sam ykki lögbærs yfirvalds e a yfirvalda. 

4. Lögbæra yfirvaldi  e a yfirvöldin geta dregi  til baka 
tímabundi  e a afturkalla  faggildingu, tilnefningu e a leyfi 
vefjami stö var e a leyfi fyrir tilrei sluferli vefja e a frumna 
ef fram kemur í sko unum e a eftirlitsa ger um a  ess háttar 
stö  e a ferli er ekki í samræmi vi  kröfur essarar tilskipunar. 

5. Nokkrum nánar tilgreindum vefjum og frumum, sem 
ákvör u  ver a í samræmi vi  kröfurnar sem um getur í i-li  
28. gr., má me  samkomulagi vi  lögbært yfirvald e a yfirvöld 
dreifa beint til tafarlausrar ígræ slu til ega, a  ví tilskildu a  
birgirinn hafi faggildingu, tilnefningu, heimild e a leyfi til 

essarar starfsemi. 

7. gr. 

Sko anir og eftirlitsa ger ir 

1. A ildarríkin skulu sjá til ess a  lögbært yfirvald e a 
yfirvöld skipuleggi sko anir og a  vefjami stö var framkvæmi 
vi eigandi eftirlitsa ger ir til a  tryggja a  kröfum essarar 
tilskipunar ver i fullnægt. 
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2. A ildarríkin skulu einnig sjá til ess a  vi eigandi 
eftirlitsa ger ir séu vi haf ar vi  öflun vefja og frumna úr 
mönnum. 

3. Lögbært yfirvald e a yfirvöld skulu skipuleggja og 
framkvæma reglubundnar sko anir og eftirlitsa ger ir. Ekki 
skal lí a lengri tími en tvö ár milli eftirlitsa ger a. 

4. Slíkar sko anir og eftirlitsa ger ir skulu vera í höndum 
starfsmanna á vegum lögbæra yfirvaldsins og skulu eir hafa 
umbo  til: 

a) a  sko a vefjami stö var og starfsstö var eirra ri ju 
a ila sem tilgreindir eru í 24. gr.,  

b) a  meta og sannreyna starfsa fer ir og starfsemi sem fer 
fram í vefjami stö vunum og starfsstö vum ri ju a ila og 
falla undir kröfur sem ger ar eru í essari tilskipun,  

c) a  kanna hvers kyns skjöl og skrár í tengslum vi  kröfur 
sem ger ar eru í essari tilskipun. 

5. Settar skulu vi mi unarreglur, í samræmi vi  málsme -
fer ina, sem um getur í 2. mgr. 29. gr., var andi skilyr i vi  
sko anir og eftirlitsa ger ir og um jálfun og hæfi vi -
komandi, opinberra starfsmanna í ví skyni a  ná samræmdu 
hæfis- og skilvirknistigi. 

6. Lögbært yfirvald e a yfirvöld skulu ávallt skipuleggja 
sko anir og framkvæma eftirlitsa ger ir, eftir ví sem vi  á, ef 
upp koma alvarlegar aukaverkanir e a alvarleg meintilvik. Auk 

ess skal skipuleggja slíka sko un og ess háttar eftirlits-
a ger ir skulu fara fram a  vel rökstuddri bei ni lögbærs yfir-
valds e a yfirvalda í ö ru a ildarríki í öllum slíkum tilvikum. 

7. A ildarríki skulu, a  bei ni annars a ildarríkis e a 
framkvæmdastjórnarinnar, leggja fram uppl singar um ni ur-
stö ur úr sko unum og eftirlitsa ger um sem fram fara í 
tengslum vi  kröfur í essari tilskipun. 

8. gr. 

Rekjanleiki 

1. A ildarríki skulu sjá til ess a  hægt sé a  rekja alla vefi 
og allar frumur sem er afla , eru unnin, geymd e a er dreift á 

eirra yfirrá asvæ i frá gjafa til ega og öfugt. essi rekjan-
leiki skal einnig eiga vi  um öll vi eigandi gögn í tengslum vi  
afur ir og efni sem komast í snertingu vi  essa vefi og 
frumur. 

2. A ildarríki skulu sjá til ess a  teki  sé upp au kenningar-
kerfi fyrir gjafa sem felur í sér a  settur sé ótvíræ ur kó i fyrir 
hverja gjöf og hverja afur  sem tengist henni. 

3. Au kenna skal alla vefi og frumur me  merkimi a me  
öllum uppl singum sem um getur í f- og h-li  28. gr. e a me  
tilvísunum sem gera kleift a  fá a gang a  eim uppl singum. 

4. Vefjami stö var skulu geyma au gögn sem nau synleg 
eru fyrir rekjanleika á öllum stigum. au gögn, sem arf til 
fulls rekjanleika, skal geyma í a.m.k. 30 ár eftir klíníska 
notkun. Gögnin má einnig geyma á rafrænu formi. 

5. Framkvæmdastjórnin skal fastsetja kröfur um rekjanleika 
vefja og frumna, sem og afur a og efna sem komast í snertingu 
vi  vi komandi vefi og frumur og hafa áhrif á gæ i eirra og 
öryggi, í samræmi vi  málsme fer ina sem um getur í 2. mgr. 
29. gr. 

6. Framkvæmdastjórnin skal setja verklagsreglur til a  unnt sé 
a  tryggja rekjanleika á vettvangi Bandalagsins í samræmi vi  
málsme fer ina sem um getur í 2. mgr. 29. gr. 

9. gr. 

Inn- og útflutningur á vefjum og frumum úr mönnum 

1. A ildarríkin skulu gera allar nau synlegar rá stafanir til a  
tryggja a  allur innflutningur á vefjum og frumum frá ri ju 
löndum fari fram á vegum vefjami stö va sem hafa veri  
faggiltar, tilnefndar og hloti  leyfi a  ví er var ar essa 
starfsemi og a  hægt sé a  rekja innflutta vefi og frumur frá 
gjafa til ega, og öfugt, í samræmi vi  á málsme fer  sem um 
getur í 8. gr. A ildarríki og vefjami stö var, sem taka vi  
slíkum innflutningi frá ri ju löndum skulu sjá til ess a  hann 
uppfylli gæ a- og öryggiskröfur sem eru sambærilegar eim 
sem kve i  er á um í essari tilskipun. 

2. A ildarríkin skulu gera allar nau synlegar rá stafanir til a  
tryggja a  allur útflutningur á vefjum og frumum til ri ju 
landa fari fram á vegum vefjami stö va sem hafa veri  
faggiltar, tilnefndar og hloti  leyfi a  ví er var ar essa 
starfsemi. au a ildarríki, sem stunda slíkan útflutning til 

ri ju landa, skulu sjá til ess a  útflutningurinn uppfylli 
kröfurnar í essari tilskipun. 

3. a) Lögbært yfirvald e a yfirvöld geta veitt beint inn- e a 
útflutningsleyfi á vefjum og frumum sem um getur í 
5. mgr. 6. gr. 

b) egar um er a  ræ a ney artilvik getur lögbært yfirvald 
e a yfirvöld veitt beint inn- e a útflutningsleyfi fyrir 
vefjum og frumum. 

c) Lögbært yfirvald e a yfirvöld skulu gera allar nau -
synlegar rá stafanir til a  tryggja a  inn- og 
útflutningur á vefjum og frumum, sem um getur í 
undirgreinum a) og b), uppfylli gæ a- og öryggiskröfur 
sem eru sambærilegar eim sem mælt er fyrir um í 

essari tilskipun. 

4. Framkvæmdastjórnin skal setja verklagsreglur til a  unnt sé 
a  sannprófa hvort gæ a- og öryggiskröfur eru sambærilegar 
skv. 1. mgr. í samræmi vi  málsme fer ina sem um getur í 
2. mgr. 29. gr. 

10. gr. 

Skráning vefjami stö va og uppl singaskylda 

1. Vefjami stö var skulu halda skrá um starfsemi sína, .m.t. 
ger ir og magn vefja og/e a frumna sem er afla , eru prófu , 
var veitt, unni  er úr, eru geymd og er dreift e a rá stafa  á 
annan hátt, og um uppruna og ákvör unarsta  vefja og frumna 
sem eru ætlu  til notkunar í mönnum í samræmi vi  kröfurnar 
sem um getur í f-li  28. gr. ær skulu skila lögbæra yfirvaldinu 
e a yfirvöldunum árlegri sk rslu um essa starfsemi. essi 
sk rsla skal vera a gengileg almenningi. 
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2. Lögbært yfirvald e a yfirvöld skulu taka saman og vi -
halda skrá, sem er a gengileg almenningi, um vefjami stö var 

ar sem tilgreind er starfsemin sem ær hafa veri  faggiltar, 
tilnefndar e a fengi  leyfi fyrir. 

3. A ildarríkin og framkvæmdastjórnin skulu koma á fót net-
kerfi sem tengir saman skrárnar yfir vefjami stö var ríkjanna. 

11. gr. 

Tilkynning um alvarleg meintilvik og aukaverkanir 

1. A ildarríkin skulu sjá til ess a  fyrir hendi sé kerfi ar 
sem tilkynnt er um, rannsöku , skrá  og sendar eru uppl singar 
um alvarleg meintilvik og aukaverkanir sem kunna a  hafa 
áhrif á gæ i og öryggi vefja og frumna og sem rekja má til 
öflunar, prófunar, vinnslu, geymslu og dreifingar vefja og 
frumna sem og allar alvarlegar aukaverkanir sem or i  hafa vi  
e a eftir klíníska notkun og unnt er a  tengja gæ um og öryggi 
vefja e a frumna. 

2. Allir einstaklingar e a stö var, sem nota vefi og frumur úr 
mönnum og falla undir essa tilskipun, skulu veita starfs-
stö vum, sem starfa vi  gjöf, öflun, prófun, vinnslu, geymslu 
og dreifingu vefja og frumna úr mönnum, allar vi eigandi upp-
l singar til a  au velda rekjanleika og tryggja gæ a- og 
öryggiseftirlit. 

3. Ábyrg ara ili, sem um getur í 17. gr., skal sjá til ess a  
lögbæru yfirvaldi e a yfirvöldum sé greint frá alvarlegum 
meintilvikum og aukaverkunum, sem um getur í 1. mgr., e a 
fyrir au sé lög  sk rsla ar sem orsökin er greind og grein er 
ger  fyrir aflei ingunum. 

4. Framkvæmdastjórnin skal fastsetja málsme fer  fyrir 
tilkynningar um essi alvarlegu meintilvik og aukaverkanir í 
samræmi vi  málsme fer ina sem um getur í 2. mgr. 29. gr. 

5. Hver vefjami stö  skal tryggja a  nákvæmt, hra virkt og 
sannprófanlegt ferli sé fyrir hendi sem geri kleift a  innkalla úr 
dreifingu allar afur ir sem kunna a  tengjast meintilviki e a 
aukaverkunum. 

III. KAFLI 

VAL OG MAT Á GJAFA 

12. gr. 

Meginreglur um gjöf á vefjum og frumum 

1. A ildarríkin skulu leitast vi  a  tryggja a  sjálfbo ali ar 
gefi vefi og frumur. 

Gjafar mega fá bætur sem einungis takmarkast vi  útlag an 
kostna  og óhagræ i í tengslum vi  gjöfina. Í ví tilviki 
skilgreina a ildarríkin skilyr in fyrir ví a  veita megi bætur. 

A ildarríkin skulu senda framkvæmdastjórninni sk rslu um 
essar a ger ir fyrir 7. apríl 2006 og á riggja ára fresti eftir 
a . Á grundvelli essara sk rslna skal framkvæmdastjórnin 

gera Evrópu inginu og rá inu grein fyrir öllum nau synlegum 
vi bótarrá stöfunum sem hún hyggst grípa til á vettvangi 
Bandalagsins. 

2. A ildarríkin skulu gera allar nau synlegar rá stafanir til a  
tryggja a  kynningarstarf og augl singar til stu nings vi  gjöf 
á vefjum og frumum úr mönnum séu í samræmi vi  vi -
mi unarreglur e a lagaákvæ i a ildarríkjanna. ess háttar 
vi mi unarreglur e a lagaákvæ i skulu fela í sér vi eigandi 
takmarkanir á e a bann vi  augl singum um örf e a frambo  
á vefjum og frumum úr mönnum í ví augnami i a  bjó a 
fjárhagslegan gró a e a sambærilegan ávinning e a sækjast 
eftir slíkum ávinningi. 

A ildarríkin skulu leitast vi  a  tryggja a  sjálf öflun vefja og 
frumna fari ekki fram í ábataskyni. 

13. gr. 

Sam ykki 

1. Öflun vefja e a frumna úr mönnum skal ví a eins leyf  
a  allar kröfur um tilskili  sam ykki e a leyfi, sem í gildi eru í 
vi komandi a ildarríki, hafi veri  uppfylltar 

2. A ildarríkin skulu, í samræmi vi  eigin löggjöf, gera allar 
nau synlegar rá stafanir til a  tryggja a  gjafar, ættingjar 

eirra e a einstaklingar, sem veita leyfi fyrir hönd gjafa, fái 
allar vi eigandi uppl singar svo sem um getur í vi aukanum. 

14. gr. 

Gagnavernd og agnarskylda 

1. A ildarríkin skulu gera allar nau synlegar rá stafanir til a  
tryggja a  öll gögn, .m.t. erf afræ ilegar uppl singar, sem 
afla  er í samræmi vi  essa tilskipun og sem ri ju a ilar hafa 
a gang a , hafi veri  aftengd persónuau kennum annig a  
hvorki sé unnt a  sanngreina gjafa né ega. 

2. Í essu skyni skulu a ildarríkin sjá til ess: 

a) a  ger ar séu rá stafanir til a  tryggja öryggi essara gagna 
og verndarrá stafanir til a  koma í veg fyrir a  gögnum 
ver i í leyfisleysi bætt vi  skrár um gjafa e a skrár um 
frávísun e a gögnum sé eytt úr eim e a breytt og til a  
koma í veg fyrir óleyfilega mi lun uppl singa, 

b) a  fyrir hendi séu verklagsreglur til a  grei a úr ósamræmi 
milli gagna og 

c) a  ekki komi til óleyfilegrar mi lunar framangreindra 
uppl singa en tryggja um lei  a  unnt sé a  rekja feril vefja 
og frumna. 

3. A ildarríkin skulu gera allar nau synlegar rá stafanir til a  
tryggja a  gjafi e a fjölskylda hans fái ekki uppl singar um 

egann ( egana) e a öfugt, me  fyrirvara um á löggjöf sem í 
gildi er í a ildarríkjunum um skilyr i fyrir uppl singagjöf, 
sérstaklega egar um er a  ræ a gjöf kynfrumna. 
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15. gr. 

Val, mat og öflun 

1. Starfsemi í tengslum vi  öflun vefja skal fara annig fram 
a  tryggt sé a  mat og val á gjafa fari fram í samræmi vi  
kröfurnar sem um getur í d- og e-li  28. gr. og a  öflun, 
pökkun og flutningur vefjanna og frumnanna sé í samræmi vi  
kröfurnar sem um getur í f-li  28. gr. 

2. egar um er a  ræ a samgena gjöf skulu hæfisvi mi anir 
fastsettar í samræmi vi  kröfurnar sem um getur í d-li  28. gr. 

3. Ni urstö ur úr mati og rannsóknum á gjafa skulu 
skjalfestar og skal gera grein fyrir verulegum afbrig ileika í 
samræmi vi  kröfurnar sem um getur í vi aukanum. 

4. Lögbært yfirvald e a yfirvöld skulu sjá til ess a  öll 
starfsemi í tengslum vi  öflun vefja fari fram í samræmi vi  
kröfurnar sem um getur í f-li  28. gr. 

IV. KAFLI 

ÁKVÆ I UM GÆ I OG ÖRYGGI VEFJA OG FRUMNA 

16. gr. 

Gæ astjórnun 

1. A ildarríkin skulu gera allar nau synlegar rá stafanir til a  
tryggja a  hver vefjami stö  komi sér upp gæ akerfi, sem 
byggist á meginreglunum um gó ar starfsvenjur, og uppfæri 

a  reglulega. 

2. Framkvæmdastjórnin skal fastsetja kröfur og tæknil singar 
Bandalagsins, sem um getur c-li  28. gr., fyrir starfsemi í 
tengslum vi  gæ akerfi . 

3. Vefjami stö var skulu gera allar nau synlegar rá stafanir 
til a  tryggja a  gæ akerfi  taki a.m.k. til eftirfarandi gagna: 

— sta la ra verklagsreglna, 

— vi mi unarreglna 

— jálfunar- og handbóka, 

— sk rsluey ubla a, 

— skráa um gjafa, 

— uppl singa um a  hvar vefirnir e a frumurnar hafna a  
lokum. 

4. Vefjami stö var skulu gera allar nau synlegar rá stafanir 
til a  tryggja a  lögbært yfirvald e a yfirvöld geti sko a  essi 
gögn. 

5. Vefjami stö var skulu geyma au gögn sem nau synleg 
eru fyrir rekjanleika í samræmi vi  8. gr. 

17. gr. 

Ábyrg ara ili 

1. Sérhver vefjami stö  skal tilnefna ábyrg ara ila sem skal 
a.m.k. uppfylla eftirfarandi skilyr i og hafa eftirfarandi 
menntun og hæfi: 

a) hafa prófskírteini, vottor  e a annan vitnisbur  um 
formlega menntun og hæfi í læknisfræ i e a lífvísindum 
sem hann hefur fengi  a  loknu háskólanámi e a ö ru 
námi sem, a  mati hluta eigandi a ildarríkis, jafngildir ví,  

b) hafa a.m.k. tveggja ára hagn ta reynslu á vi komandi 
svi um. 

2. A ilinn, sem tilnefndur er í 1. mgr., skal bera ábyrg  á ví: 

a) a  vefir og frumur úr mönnum, sem ætlu  eru til notkunar í 
mönnum í stö inni, sem a ilinn er ábyrgur fyrir, séu 
fengin, prófu , unnin, geymd og eim dreift í samræmi vi  

essa regluger  og vi  au lög sem í gildi eru í a ildar-
ríkinu,  

b) a  veita lögbæru yfirvaldi e a yfirvöldum uppl singar eins 
og krafist er skv. 6. gr.,  

c) a  í vefjami stö inni séu uppfylltar kröfur skv. 7., 10., 11., 
15. og 16. gr. og 18. til 24. gr. 

3. Vefjami stö var skulu greina lögbæru yfirvaldi e a 
yfirvöldum frá nafni ábyrg ara ilans sem um getur í 1. mgr. 
Taki annar a ili tímabundi  e a varanlega vi  störfum 
ábyrg ara ilans skal vefjami stö in egar í sta  tilkynna lög-
bæru yfirvaldi e a yfirvöldum um nafn n ja ábyrg ara ilans og 
dagsetninguna egar sá a ili hefur störf. 

18. gr. 

Starfsfólk 

Starfsfólk, sem tekur beinan átt í starfsemi í tengslum vi  
öflun, vinnslu, var veislu, geymslu og dreifingu á vefjum og 
frumum í vefjami stö , telst hæft til a  framkvæma slík verk 
og ví skal sé  fyrir eirri jálfun sem um getur í c-li  28. gr. 

19. gr. 

Vi taka á vefjum og frumum 

1. Vefjami stö var skulu tryggja a  allir vefir og frumur, sem 
úr mönnum séu prófa ar í samræmi vi  kröfurnar sem um 
getur e-li  28. gr. og a  vi  val og vi töku á vefjum og frumum 
uppfylli ær kröfur sem um getur í f-li  28. gr. 

2. Vefjami stö var skulu tryggja a  vefir og frumur úr 
mönnum og tilheyrandi gögn séu í samræmi vi  kröfurnar sem 
um getur í f-li  28. gr. 
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3. Vefjami stö var skulu sannreyna og skrá hvort umbú ir 
um vefi og frumur, sem ær taka vi  úr mönnum, séu í sam-
ræmi vi  kröfurnar sem um getur í f-li  28. gr. Öllum vefjum 
og frumum, sem ekki eru í samræmi vi  essi ákvæ i, skal 
fleygt. 

4. Sam ykkt e a höfnun á vefjum/frumum, sem teki  er vi , 
skal skjalfest. 

5. Vefjami stö var skulu tryggja a  vefir og frumur séu ávallt 
rétt au kennd. Sérhver afhending e a vinnslulota vefja e a 
frumna skal fá au kenniskó a í samræmi vi  8. gr. 

6. Vefir og frumur skulu höf  í einangrunarstö u uns kröfur 
um prófun gjafa og uppl singar hafa veri  uppfylltar í 
samræmi vi  15. gr. 

20. gr. 

Vinnsla á vefjum og frumum 

1. Sta la ar verklagsreglur vefjami stö va skulu taka til allra 
vinnsluferla sem hafa áhrif á gæ i og öryggi og skulu vefja-
mi stö varnar sjá til ess a  au fari fram vi  st r  skilyr i. 
Vefjami stö var skulu sjá til ess a  búna urinn, sem er 
nota ur, vinnuumhverfi og ferlishönnun ásamt skilyr um til 
fullgildingar og eftirlits séu í samræmi vi  kröfurnar sem um 
getur í h-li  28. gr. 

2. Allar breytingar á ferlum sem notu  eru vi  tilrei slu vefja 
og frumna skulu einnig vera í samræmi vi  vi mi anirnar sem 
mælt er fyrir um í 1. mgr. 

3. Í stö lu um verklagsreglum vefjami stö va skulu vera 
sérstök ákvæ i um me fer  vefja og frumna, sem á a  fleygja, 
svo a  a rir vefir e a frumur mengist ekki og heldur ekki 
umhverfi , ar sem vinnsla fer fram, e a starfsfólki . 

21. gr. 

Skilyr i vi  geymslu vefja og frumna 

1. Vefjami stö var skulu sjá til ess a  allar verklagsreglur í 
tengslum vi  geymslu á vefjum og frumum séu skjalfestar í 
stö lu u verklagsreglunum og a  geymsluskilyr in séu í sam-
ræmi vi  kröfurnar sem um getur í h-li  28. gr. 

2. Vefjami stö var skulu tryggja a  öll ferli í tengslum vi  
geymslu fari fram vi  st r  skilyr i. 

3. Vefjami stö var skulu setja verklagsreglur um eftirlit me  
pökkunar- og geymslusvæ um og beita eim til a  koma í veg 
fyrir a  ær a stæ ur myndist sem gætu haft ska leg áhrif á 
starfsemi e a heilleika vefja og frumna. 

4. Ekki skal dreifa unnum vefjum e a frumum fyrr en allar 
kröfur, sem mælt er fyrir um í essari tilskipun, hafa veri  upp-
fylltar. 

5. A ildarríkin skulu sjá til ess a  fyrir hendi séu samningar 
og verklagsreglur hjá vefjami stö vum, komi af einhverjum 
ástæ um til stö vunar á starfsemi eirra, til a  tryggja a  vefir 
og frumur í geymslu ver i, í samræmi vi  sam ykki  sem 
snertir au, flutt í a rar vefjami stö var sem eru faggiltar, 
tilnefndar e a me  leyfi í samræmi vi  6. gr., me  fyrirvara um 
löggjöf a ildarríkja var andi förgun á vefjum e a frumum sem 
hafa veri  gefin. 

22. gr. 

Merking, skjalfesting og pökkun 

Vefjami stö var skulu tryggja a  merking, skjalfesting og 
pökkun séu í samræmi vi  kröfurnar sem um getur í f-li  28. 
gr. 

23. gr. 

Dreifing 

Vefjami stö var skulu tryggja gæ i vefja og frumna me an á 
dreifingu stendur. Skilyr i vi  dreifingu skulu vera í samræmi 
vi  kröfurnar sem um getur í h-li  28. gr. 

24. gr. 

Tengsl milli vefjami stö va og ri ja a ila 

1. Vefjami stö var skulu gera skriflega samninga vi  ri ju 
a ila í hvert sinn sem starfsemi fer fram utan stö varinnar og 
sú starfsemi hefur áhrif á gæ i og öryggi vefja og frumna, sem 
unnin eru í samstarfi vi  ri ja a ila, einkum vi  eftirfarandi 
a stæ ur: 

a) egar vefjami stö  felur ri ja a ila eitt vinnslustig vefja 
og frumna,  

b) egar ri ji a ili leggur til vörur og jónustu sem hefur 
áhrif á gæ i og öryggi vefja e a frumna, .m.t. dreifing 

eirra,  

c) egar vefjami stö  veitir ófaggiltri vefjami stö  jónustu,  

d) egar vefjami stö  dreifir vefjum e a frumum sem ri ji 
a ili hefur unni .  

2. Vefjami stö var skulu meta og velja ri ju a ila út frá 
getu eirra til a  uppfylla kröfurnar sem mælt er fyrir um í 

essari tilskipun. 

3. Vefjami stö var skulu halda heildarskrá yfir samninga sem 
hafa veri  ger ir vi  ri ju a ila og um getur í 1. mgr. 

4. Í samningum milli vefjami stö va og ri ju a ila skal 
tilgreina ábyrg arsvi  ri ju a ila og ítarlegar verklagsreglur. 

5. Vefjami stö var skulu leggja fram afrit af samningum vi  
ri ju a ila fari lögbært yfirvald e a yfirvöld fram á a . 
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V. KAFLI 

SKIPTI Á UPPL SINGUM, SK RSLUGJÖF OG VI URLÖG 

25. gr. 

Kó un uppl singa 

1. A ildarríkin skulu koma á kerfi til au kenningar á vefjum 
og frumum úr mönnum til a  tryggja rekjanleika allra slíkra 
vefja og frumna skv. 8. gr. 

2. Framkvæmdastjórnin skal, í samvinnu vi  a ildarríkin, 
hanna samræmt, evrópskt kó unarkerfi til a  veita uppl singar 
um helstu einkenni og eiginleika vefja og frumna. 

26. gr. 

Sk rslur 

1. A ildarríkin skulu, fyrir 7. apríl 2009 og sí an ri ja hvert 
ár, senda framkvæmdastjórninni sk rslu um á starfsemi sem 
fram hefur fari  í tengslum vi  ákvæ i essarar tilskipunar, 

.m.t. greinarger  um rá stafanir var andi sko un og eftirlit. 

2. Framkvæmdastjórnin skal framsenda sk rslur a ildar-
ríkjanna um reynsluna af framkvæmd essarar tilskipunar til 
Evrópu ingsins, rá sins, efnahags- og félagsmálanefndar 
Evrópubandalaganna og svæ anefndarinnar. 

3. Fyrir 7. apríl 2009 og sí an ri ja hvert ár skal fram-
kvæmdastjórnin senda sk rslu um framkvæmd ákvæ a 

essarar tilskipunar, einkum a  ví er var ar sko un og eftirlit, 
til Evrópu ingsins, rá sins, efnahags- og félagsmálanefndar 
Evrópubandalaganna og svæ anefndarinnar. 

27. gr. 

Vi urlög 

A ildarríkin skulu setja reglur um vi urlög vi  brotum gegn 
innlendum ákvæ um, sem eru sam ykkt samkvæmt essari 
tilskipun, og gera allar nau synlegar rá stafanir til a  tryggja 
a  eim sé beitt. Vi urlögin skulu vera skilvirk, í réttu hlutfalli 
vi  broti  og hafa letjandi áhrif. A ildarríkin skulu senda 
framkvæmdastjórninni essi ákvæ i fyrir 7. apríl 2006 og 
skulu tilkynna henni, án tafar, um hvers konar breytingar sem 
sí ar ver a á eim. 

VI. KAFLI 

SAMRÁ  VI  NEFNDIR 

28. gr. 

Tæknilegar kröfur og a lögun eirra a  framförum á svi i 
vísinda og tækni 

Ákvör un um eftirfarandi tæknilegar kröfur og a lögun eirra 
a  framförum á svi i vísinda og tækni skal tekin í samræmi vi  
málsme fer ina sem um getur í 2. mgr. 29. gr.: 

a) kröfur um faggildingu, tilnefningu e a veitingu leyfis til 
vefjami stö va,  

b) kröfur um öflun vefja og frumna úr mönnum,  

c) gæ akerfi, .m.t. fyrir starfs jálfun,  

d) vi mi anir vi  val á vefja- e a frumugjöfum,  

e) prófanir á rannsóknastofu sem krafist er fyrir gjafa,  

f) verklagsreglur vi  töku vefja og/e a frumna og vi taka á 
vefjami stö inni,  

g) kröfur um tilrei slu vefja og frumna úr mönnum í vinnslu,  

h) vinnsla, geymsla og dreifing vefja og frumna,  

i) kröfur um beina dreifingu sérstakra vefja og frumna til 
ega. 

29. gr. 

Nefnd 

1. Framkvæmdastjórnin skal njóta a sto ar nefndar. 

2. egar vísa  er til essarar málsgreinar gilda ákvæ i 5. og 
7. gr. ákvör unar 1999/468/EB me  hli sjón af ákvæ um 8. gr. 
hennar. 

Fresturinn, sem um getur í 6. mgr. 5. gr. í ákvör un 
1999/468/EB, skal vera rír mánu ir. 

3. Nefndin setur sér starfsreglur. 

30. gr. 

Samrá  vi  eina e a fleiri vísindanefndir 

Framkvæmdastjórnin hefur samrá  vi  vi eigandi 
vísindanefnd(-ir) egar tæknilegar kröfur, sem um getur í 28. 
gr., eru fastsettar e a laga ar a  vísinda- og tækni róun. 

VII. KAFLI 

LOKAÁKVÆ I 

31. gr. 

Löglei ing 

1. A ildarríkin skulu sam ykkja nau synleg lög og 
stjórns slufyrirmæli til a  fara a  tilskipun essari eigi sí ar en 
7. apríl 2006. au skulu tilkynna a  framkvæmdastjórninni 

egar í sta . 

egar a ildarríkin sam ykkja essar rá stafanir skal vera í 
eim tilvísun í essa tilskipun e a eim fylgja slík tilvísun 
egar ær eru birtar opinberlega. A ildarríkin skulu setja 

nánari reglur um slíka tilvísun. 

2. A ildarríki geta teki  ákvör un um a  kröfum essarar 
tilskipunar ver i ekki beitt í eitt ár frá dagsetningunni, sem 
mælt er fyrir um í fyrstu undirgrein 1. mgr., a  ví er var ar 
vefjami stö var, sem bundnar eru af innlendum lagaákvæ um, 
sem tóku gildi á ur en essi tilskipun tekur gildi. 
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3. A ildarríkin skulu senda framkvæmdastjórninni ákvæ i úr 
landslögum sem au hafa egar sam ykkt e a sem au 
sam ykkja á ví svi i sem tilskipun essi nær til. 

32. gr. 

Gildistaka 

Tilskipun essi ö last gildi á eim degi sem hún birtist í 
Stjórnartí indum Evrópusambandsins. 

33. gr. 

Vi takendur 

Tilskipun essari er beint til a ildarríkjanna. 

Gjört í Strassburg 31. mars 2004. 

Fyrir hönd Evrópu ingsins, Fyrir hönd rá sins, 

P. COX D. ROCHE 

forseti. forseti. 

 

 
 

VI AUKI 

UPPL SINGAR SEM VEITA SKAL VI  GJÖF Á FRUMUM OG/E A VEFJUM 

A. Lifandi gjafar 

1. Einstaklingurinn, sem hefur umsjón me  gjafarferlinu, skal sjá til ess a  gjafinn hafi fengi  fullnægjandi 
uppl singar a.m.k. um á ætti sem tengjast gjafar- og öflunarferlinu sem l st er í 3. mgr. Veita ver ur 
uppl singarnar á ur en öflun fer fram. 

2. Einstaklingur, sem er til ess mennta ur, skal veita uppl singarnar og hann skal geta mi la  eim á 
vi eigandi og sk ran hátt og á máli sem eginn á au velt me  a  skilja. 

3. Uppl singarnar skulu taka til: tilgangs og e lis gjafarinnar, aflei inga hennar og áhættu, 
rannsóknargreininga, ef ær eru ger ar, skráningar og verndar á uppl singum um gjafa, agnarskyldu 
lækna, tilgangs me fer ar og hugsanlegs ávinnings af henni og uppl singa um öryggisrá stafanir sem hægt 
er a  beita til verndar gjafanum. 

4. Greina ver ur gjafanum frá ví a  hann eigi rétt á ítarlegri útsk ringu á sta festum ni urstö um úr 
rannsóknargreiningum. 

5. Veita skal uppl singar um nau syn ess a  krefjast vi eigandi, lögbo ins sam ykkis, vottunar og leyfis til 
a  öflun á vef og/e a frumu geti fari  fram. 

B. Látnir gjafar 

1. Veita skal allar uppl singar og afla nau synlegs sam ykkis og tilskilinna leyfa allra a ila í samræmi vi  
gildandi löggjöf í a ildarríkjunum. 

2. Setja skal sta festar ni urstö ur á mati á gjafa greinilega fram og útsk ra ær fyrir vi komandi 
einstaklingum í samræmi vi  löggjöf í a ildarríkjunum. 

 
 


