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REGLUGERÐ 
um (2.) breytingu á reglugerð nr. 1188/2008  

um gæði og öryggi við meðhöndlun frumna og vefja úr mönnum. 
 

1. gr. 
Á eftir 1. mgr. 3. gr. reglugerðarinnar kemur ný málsgrein, svohljóðandi: 
Eftirtaldar skilgreiningar eiga við um samræmdan, evrópskan kóða (SEC): 
a) samræmdur, evrópskur kóði (SEC, Single European Code): einkvæmt auðkenni fyrir vefi og 

frumur sem eru til dreifingar innan Evrópska efnahagssvæðisins. Samræmdi, evrópski 
kóðinn samanstendur af auðkennisrunu gjafar og auðkennisrunu afurðar eins og nánar er 
tilgreint í VII. viðauka við þessa reglugerð; 

b) auðkennisruna gjafar: fyrsti hluti kóðans sem samanstendur af vefjamiðstöðvarkóða ESB 
og einkvæmu númeri gjafar; 

c) vefjamiðstöðvarkóði ESB: einkvæmt auðkenni fyrir vefjamiðstöðvar á Evrópska efnahags-
svæðinu sem eru með faggildingu, tilnefningu eða leyfi. Vefjamiðstöðvarkóðinn saman-
stendur af ISO-landskóða og vefjamiðstöðvarnúmerinu sem sett er fram í ESB-yfirlitinu yfir 
vefjamiðstöðvar, eins og nánar er tilgreint í VII. viðauka við þessa reglugerð; 

d) einkvæmt númer gjafar: einkvæmt númer sem tiltekinni gjöf vefja og frumna er úthlutað í 
samræmi við það kerfi sem hvert aðildarríki ræður yfir til að úthluta slíkum númerum, eins 
og skilgreint er nánar í VII. viðauka við þessa reglugerð; 

e) auðkennisruna afurðar: seinni hluti samræmda evrópska kóðans sem samanstendur af kóða 
afurðar, undirnúmeri og fyrningardagsetningu; 

f) kóði afurðar: auðkenni fyrir tiltekna tegund vefja og frumna sem um er að ræða. Kóði 
afurðar samanstendur af auðkenni afurðakóðunarkerfis sem gefur til kynna kóðunarkerfið 
sem vefjamiðstöðin notar („E“ fyrir EUTC, „A“ fyrir ISBT128, „B“ fyrir Eurocode) og 
afurðanúmer vefja og frumna sem kveðið er á um í viðkomandi kóðunarkerfi fyrir afurða-
tegundina, eins og skilgreint er nánar í VII. viðauka við þessa reglugerð; 

g) undirnúmer (áður númer framleiðsluhluta): númer sem aðgreinir og auðkennir sérstaklega 
vefi og frumur sem hafa sama einkvæma númer gjafar og sama kóða afurðar og eru frá 
sömu vefjamiðstöð, eins og skilgreint er nánar í VII. viðauka við þessa reglugerð; 

h) fyrningardagsetning: síðasti dagurinn sem nota má vefina og frumurnar eins og skilgreint er 
nánar í VII. viðauka við þessa reglugerð; 

i) ESB-yfirlit yfir vefjamiðstöðvar: skrá yfir allar vefjamiðstöðvar sem hafa fengið leyfi, til-
nefningu eða faggildingu lögbærs yfirvalds eða lögbærra yfirvalda EES-ríkis og inniheldur 
upplýsingar um þessar vefjamiðstöðvar eins og sett er fram í VIII. viðauka við þessa reglu-
gerð; 

j) ESB-yfirlit yfir vefja- og frumuafurðir: skrá yfir allar tegundir vefja og frumna sem eru í 
umferð á Evrópska efnahagssvæðinu og viðkomandi afurðakóða þeirra samkvæmt þremur 
leyfilegum kóðunarkerfum (EUTC, ISBT128 og Eurocode); 

k) sett í umferð: dreifing til notkunar í mönnum eða til flutninga til annars aðila, t.d. til frekari 
vinnslu, til endursendingar eða án hennar; 

l) innan sömu miðstöðvar: öll skref, frá öflun til notkunar í mönnum, eru framkvæmd undir 
sama ábyrgðaraðila, gæðastjórnunarkerfi og rekjanleikakerfi, innan heilsugæslustöðvar sem 
felur í sér a.m.k. vefjamiðstöð sem hefur fengið faggildingu, tilnefningu eða leyfi og stofnun 
sem ber ábyrgð á notkun í mönnum er að finna á sama stað; 

m) hópun: bein snerting eða blöndun vefja eða frumna úr fleiri en einni öflun frá sama gjafa, 
eða úr tveimur eða fleiri gjöfum, í einu íláti. 

 
2. gr. 

11. gr. reglugerðarinnar orðast svo: 
Vefjamiðstöðvar skulu tryggja að vefir og frumur séu rekjanleg. Rekjanleika skal tryggja með 

notkun gagna og notkun samræmda, evrópska kóðans, allt frá öflun til notkunar í mönnum eða 
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förgunar, og öfugt. Vefir og frumur sem notuð eru í hátæknimeðferðarlyf skulu vera rekjanleg sam-
kvæmt þessari reglugerð að lágmarki þar til þau eru flutt til framleiðanda hátæknimeðferðarlyfjanna. 

Vefjamiðstöðvar, heilbrigðisstofnanir og aðrir aðilar sem bera ábyrgð á notkun í mönnum, skulu 
geyma gögnin, sem sett eru fram í XI. viðauka, í a.m.k. 30 ár á viðeigandi og læsilegum geymslu-
miðli. 

Ef um er að ræða vefi og frumur sem öflunarteymi, sem starfa fyrir tvær eða fleiri vefja-
miðstöðvar, hafa tekið úr látnum gjafa skulu aðildarríkin tryggja viðeigandi rekjanleikakerfi fyrir 
alla öflun. 

 
3. gr. 

Á eftir 11. gr. reglugerðarinnar koma fjórar nýjar greinar, svohljóðandi: 
 

11. gr. a 
Evrópskt kóðunarkerfi. 

Nota skal samræmda, evrópska kóðann á alla vefi og frumur sem dreift er til notkunar í 
mönnum. Í öðrum tilvikum þar sem vefir og frumur eru sett í umferð skal að lágmarki nota auð-
kennisrunu gjafar í a.m.k. meðfylgjandi gögnum. 

Ákvæði 1. mgr. gilda ekki um: 
a) gjöf frá maka á æxlunarfrumum; 
b) vefi og frumur sem er dreift beint til tafarlausrar ígræðslu til þega; 
c) vefi og frumur sem flutt eru til landsins þegar um neyðartilvik er að ræða og Lyfjastofnun 

veitir beint leyfi, sbr. 2. mgr. 13. gr.; 
d) vefi og frumur, aðrar en æxlunarfrumur sem eru gjöf frá maka, þegar þessir vefir og frumur 

eru áfram innan sömu miðstöðvar; 
e) vefi og frumur sem eru flutt inn til aðildarríkis Evrópska efnahagssvæðisins þegar þessir 

vefir og frumur eru áfram innan sömu miðstöðvar frá innflutningi til notkunar, að því 
tilskildu að miðstöðin sé vefjamiðstöð með tilnefningu til að annast innflutningsstarfsemi. 

 
11. gr. b 

Snið samræmda, evrópska kóðans. 
Samræmdi, evrópski kóðinn, sem um getur í 1. mgr. 11. gr., skal vera í samræmi við þau fyrir-

mæli sem sett eru fram í þessari grein og í XII. viðauka. 
Samræmdi, evrópski kóðinn skal vera með því sniði að hann má lesa með berum augum og á 

undan honum skal koma upphafsstafaorðið „SEC“. Heimilt er að nota önnur merkingar- og rekjan-
leikakerfi samhliða. 

Samræmdi, evrópski kóðinn skal prentaður þannig að auðkennisruna gjafar og auðkennisruna 
afurðar séu aðskildar með einu bili eða sem tvær línur í röð. 

 
11. gr. c 

Kröfur til vefjamiðstöðva varðandi notkun samræmda, evrópska kóðans. 
Vefjamiðstöðvar, þ.m.t. vefjainnflutningsmiðstöðvar eins og þær eru skilgreindar í reglugerð nr. 

452/2017, skulu uppfylla eftirfarandi lágmarkskröfur: 
a) úthluti samræmdum, evrópskum kóða til allra vefja og frumna, sem krefjast þess að sá kóði 

sé notaður, eigi síðar en áður en þeim er dreift til notkunar í mönnum; 
b) úthluti auðkennisrunu gjafar að lokinni öflun vefjanna og frumanna eða þegar tekið er á 

móti þeim frá öflunarstofnun eða þegar vefir og frumur eru flutt inn frá birgi í þriðja landi. 
Auðkennisruna gjafar skal fela í sér: 

 1) vefjamiðstöðvarkóða ESB sem henni er úthlutað í ESB-yfirlitinu yfir vefjamiðstöðvar; 
 2) einkvæmt númer gjafar sem vefjamiðstöðin úthlutar, nema slíku númeri sé úthlutað 

miðlægt á landsvísu, eða það sé einkvæmt númer á heimsvísu sem er notað í ISBT128 
kóðunarkerfinu. Ef hópun vefja og frumna er leyfð skal úthluta lokaafurðinni nýju 
auðkennisnúmeri gjafar; vefjamiðstöðin þar sem hópunin er framkvæmd skal tryggja 
rekjanleika einstakra gjafa; 
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c) breyti ekki auðkennisrunu gjafar þegar búið er að úthluta henni til vefja og frumna sem sett 
hafa verið í umferð nema það sé nauðsynlegt til að leiðrétta mistök við kóðun; allar 
leiðréttingar þarf að skjalfesta með tilhlýðilegum hætti; 

d) noti eitt af leyfilegu kóðunarkerfunum og samsvarandi vefja- og frumuafurðarnúmer sem er 
að finna í yfirliti ESB yfir vefja- og frumuafurðir eigi síðar en áður en þeim er dreift til 
notkunar í mönnum; 

e) noti viðeigandi undirnúmer og fyrningardagsetningu. Þegar fyrningardagsetning er ekki 
tilgreind fyrir vefi og frumur skal fyrningardagsetningin vera 00000000 eigi síðar en áður en 
þeim er dreift til notkunar í mönnum; 

f) setji samræmda, evrópska kóðann á merkimiða viðkomandi afurðar með óafmáanlegum og 
varanlegum hætti og tiltaki þann kóða í viðkomandi meðfylgjandi gögnum eigi síðar en áður 
en þeim er dreift til notkunar í mönnum. Vefjamiðstöðin getur falið þriðja aðila, eða þriðju 
aðilum, þetta verk að því tilskildu að vefjamiðstöðin tryggi að farið sé að ákvæðum þessarar 
reglugerðar, einkum með tilliti til þess að kóðinn sé einkvæmur. Ef ekki er hægt að nota 
samræmda, evrópska kóðann á merkimiðann, þar sem stærð merkimiðans kemur í veg fyrir 
það, skulu meðfylgjandi gögn tengja kóðann með ótvíræðum hætti við vefi og frumur sem 
er pakkað með slíkum merkimiða; 

g) tilkynni lögbæru yfirvaldi eða lögbærum yfirvöldum þegar: 
 1) uppfæra þarf eða leiðrétta upplýsingar í ESB-yfirlitinu yfir vefjamiðstöðvar; 
 2) uppfæra þarf yfirlit ESB yfir vefja- og frumuafurðir; 
 3) vefjamiðstöð kemst að raun um að veruleg frávik eru frá kröfum varðandi samræmda, 

evrópska kóðann að því er varðar vefi og frumur sem koma frá öðrum vefjamiðstöðvum í 
ESB; 

h) geri nauðsynlegar ráðstafanir ef samræmdi, evrópski kóðinn er notaður með röngum hætti á 
merkimiðanum. 

 
11. gr. d 

Hlutverk Lyfjastofnunar varðandi notkun samræmda, evrópska kóðans. 
Í tengslum við notkun samræmda, evrópska kóðans, skal Lyfjastofnun hafa eftirtalin hlutverk: 
a) tryggja að öllum vefjamiðstöðvum sem hafa tilnefningu eða leyfi sé úthlutað einkvæmu 

vefjamiðstöðvarnúmeri. Ef vefjamiðstöð er staðsett á mismunandi stöðum, en er með eitt 
kerfi til úthlutunar einkvæmra gjafarnúmera, telst hún ein og sama vefjamiðstöðin. Ef vefja-
miðstöð notar tvö eða fleiri kerfi til úthlutunar einkvæmra gjafarnúmera skal úthluta slíkri 
stofnun mismunandi vefjamiðstöðvarnúmerum sem eru jafn mörg þeim úthlutunarkerfum 
sem notuð eru; 

b) ákveða hvaða kerfi skal notað, eða skulu notuð, til úthlutunar einkvæmra gjafarnúmera í 
eigin aðildarríki. Leyfileg úthlutunarkerfi ná yfir landsbundin kerfi sem koma á miðlægri 
úthlutun á landsbundnu einkvæmu gjafarnúmeri, kerfi sem krefjast þess að hver vefja-
miðstöð úthluti einkvæmum gjafarnúmerum eða alþjóðleg kerfi sem úthluta einkvæmum 
gjafarnúmerum á heimsvísu, sem samrýmast samræmda, evrópska kóðanum; 

c) vakta og framfylgja fullri innleiðingu samræmda, evrópska kóðans; 
d) tryggja fullgildingu gagnanna um vefjamiðstöðvarnar sem eru í ESB-yfirlitinu yfir vefja-

miðstöðvar fyrir Ísland og uppfæra yfirlitið án ástæðulausrar tafar, einkum í eftirfarandi 
tilvikum: 

 1) þegar ný vefjamiðstöð fær tilnefningu, faggildingu eða leyfi; 
 2) þegar upplýsingar um vefjamiðstöð breytast eða eru ekki skráðar með réttum hætti í 

ESB-yfirlitinu yfir vefjamiðstöðvar; 
 3) þegar upplýsingar um faggildingu, tilnefningu eða leyfi vefjamiðstöðvar, sem skráðar eru 

í VIII. viðauka við þessa tilskipun, breytast, þ.m.t.: 
  – faggilding, tilnefning eða leyfi fyrir nýjum tegundum vefja og frumna; 
  – faggilding, tilnefning eða leyfi fyrir nýrri fyrirskipaðri starfsemi; 
  – upplýsingar um öll skilyrði og/eða undanþágur sem bætt er við leyfi; 
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  – tímabundin niðurfelling, að hluta til eða öllu leyti, á tiltekinni faggildingu, tilnefningu 
eða leyfi fyrir sérstakri starfsemi eða tegund vefja eða frumna; 

  – afturköllun, að hluta til eða öllu leyti, á faggildingu, tilnefningu eða leyfi fyrir vefja-
miðstöð; 

  – tilvikum þegar vefjamiðstöð hættir að eigin frumkvæði starfseminni sem hún hefur 
faggildingu, tilnefningu eða leyfi fyrir, að hluta til eða að öllu leyti. 

 Án ástæðulausrar tafar þýðir eigi síðar en innan tíu virkra daga að því er varðar allar 
breytingar sem hafa veruleg áhrif á faggildingu, tilnefningu eða leyfi viðkomandi vefja-
miðstöðvar. Þegar leyfi vefjamiðstöðvar vegna mismunandi tegunda vefja og frumna, eða 
mismunandi starfsemi, er veitt af tveimur eða fleiri lögbærum yfirvöldum skal hvert lögbært 
yfirvald uppfæra upplýsingarnar varðandi starfsemina sem það ber ábyrgð á; 

e) láta lögbær yfirvöld annars aðildarríkis vita þegar þau finna rangar upplýsingar í ESB-
yfirlitinu yfir vefjamiðstöðvar sem tengjast hinu aðildarríkinu eða þegar þau komast að raun 
um að veruleg frávik eru frá því að farið sé að tilskildum ákvæðum varðandi samræmda, 
evrópska kóðann í tengslum við hitt aðildarríkið; 

f) gera framkvæmdastjórninni og öðrum lögbærum yfirvöldum viðvart þegar ESB-yfirlitið yfir 
vefja- og frumuafurðir þarfnast uppfærslu að þeirra mati. 

 
4. gr.  

Við 2. mgr. 25. gr. bætist nýr stafliður, svohljóðandi: 
e) tilskipun framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2015/565 frá 8. apríl 2015 um breytingu á 

tilskipun 2006/86/EB að því er varðar tilteknar, tæknilegar kröfur varðandi kóðun vefja og 
frumna úr mönnum. 

 
5. gr. 

Á eftir 25. gr. kemur ný grein, 25. gr. a, sem ásamt fyrirsögn hljóðar svo: 
 

25. gr. a 
Umbreytingatímabil. 

Vefir og frumur sem eru þegar í geymslu þann 1. júní 2017 skulu vera undanþegnar skuld-
bindingunum í tengslum við samræmda, evrópska kóðann að því tilskildu að vefirnir og frumurnar 
séu sett í umferð á Evrópska efnahagssvæðinu innan fimm ára frá þeirri dagsetningu og með því 
skilyrði að fullur rekjanleiki sé tryggður með öðrum aðferðum. Vefjamiðstöðvarnar skulu nota 
aðferðirnar sem gilda um afurðir með litla merkimiða, eins og mælt er fyrir um í f-lið 1. mgr. 11. gr. 
c vegna vefja og frumna sem eru áfram í geymslu og eru eingöngu sett í umferð að loknu þessu 
fimm ára tímabili og ekki er hægt að nota samræmda, evrópska kóðann á, einkum vegna þess að 
vefirnir og frumurnar eru geymdar við djúpfrystingu. 

 
6. gr. 

Eftirfarandi breytingar verða á viðauka VII í fylgiskjali 1 með reglugerðinni: 
a) Við 1. tölul. E-hluta 1. liðar bætist nýr stafliður, g-liður, sem orðast svo: 
 g) samræmdur, evrópskur kóði fyrir þá vefi og frumur sem er dreift til notkunar í mönnum 

eða auðkennisruna gjafar fyrir þá vefi og frumur sem eru sett í umferð til annars en til 
dreifingar til notkunar í mönnum. 

b) Í stað orðanna „Ef eitthvað af upplýsingunum í d- og e-lið hér að framan kemst ekki fyrir á 
merkimiða grunnílátsins skulu þær veittar á sérblaði sem fylgir með grunnílátinu. Þessu 
blaði skal pakkað með grunnílátinu á þann hátt að tryggt sé að þau haldist saman.“ í 1. tölul. 
E-hluta 1. liðs, kemur: Ef eitthvað af upplýsingunum í d-, e- og g-lið hér að framan kemst 
ekki fyrir á merkimiða grunnílátsins skulu þær veittar á sérblaði sem fylgir með grunn-
ílátinu. Þessu blaði skal pakkað með grunnílátinu á þann hátt að tryggt sé að þau haldist 
saman. 

c) Við 2. tölul. E-hluta 1. liðar bætist nýr stafliður, j-liður, sem orðast svo: 
 j) að því er varðar vefi og frumur sem eru innflutt, landið þar sem öflun fer fram og 

útflutningsland (ef það er annað en landið þar sem öflun fer fram). 
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7. gr. 

Viðaukar VIII, IX, XI og XII breytast og eru birtir í fylgiskjali með reglugerð þessari. 
 

8. gr. 
Við reglugerðina bætist nýr viðauki, sem verður XIII. viðauki og er birtur í fylgiskjali með 

reglugerð þessari. 
 

9. gr. 
Reglugerð þessi, sem sett er samkvæmt heimild í 37. gr. laga um heilbrigðisþjónustu nr. 

40/2007 og 50. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 með síðari breytingum, öðlast þegar gildi. 
 

Velferðarráðuneytinu, 29. maí 2017. 
 

Óttarr Proppé 
heilbrigðisráðherra. 

Margrét Björnsdóttir. 
 
 

Fylgiskjal. 
VIÐAUKI VIII 

Tilkynning um alvarlegar aukaverkanir. 
 

A-HLUTI 
Hraðtilkynning um alvarlegar aukaverkanir sem grunur er um. 

 
Vefjamiðstöð 

Vefjamiðstöðvarkóði ESB (ef við á) 

Auðkenni skýrslu 

Dagsetning skýrslugjafar (ár/mánuður/dagur) 

Einstaklingurinn sem um er að ræða (þegi eða gjafi) 

Dagsetning og staður öflunar eða notkunar í mönnum (ár/mánuður/dagur) 

Einkvæmt auðkennisnúmer gjafar 

Dagsetning alvarlegrar aukaverkunar sem grunur er um (ár/mánuður/dagur) 

Tegund vefja og frumna sem tengjast grun um alvarlega aukaverkun 

Samræmdur, evrópskur kóði vefja eða frumna sem tengjast grun um alvarlega aukaverkun (ef við á) 

Tegund alvarlegrar aukaverkunar eða aukaverkana sem grunur er um 

 
B-HLUTI 

Niðurstöður rannsókna á alvarlegum aukaverkunum. 
 
Vefjamiðstöð 

Vefjamiðstöðvarkóði ESB (ef við á) 

Auðkenni skýrslu 

Dagsetning staðfestingar (ár/mánuður/dagur) 

Dagsetning alvarlegrar aukaverkunar (ár/mánuður/dagur) 
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Einkvæmt auðkennisnúmer gjafar 

Staðfesting alvarlegrar aukaverkunar (já/nei) 

Samræmdur, evrópskur kóði vefja eða frumna sem tengjast staðfestri alvarlegri aukaverkun (ef við á) 

Breyting á tegund alvarlegrar aukaverkunar (já/nei), tilgreinið nánar ef svarið er jákvætt 

Klínísk niðurstaða (ef hún er þekkt) 

– Fullur bati  

– Minni háttar afleiðingar  

– Alvarlegar afleiðingar  

– Dauði  

Afrakstur rannsóknarinnar og endanleg niðurstaða 

Tilmæli um fyrirbyggjandi aðgerðir og úrbætur 

 
 

IX. VIÐAUKI 
Tilkynning um alvarleg meintilvik. 

 
A-HLUTI 

Hraðtilkynning um alvarleg meintilvik sem grunur er um. 
 
Vefjamiðstöð 

Vefjamiðstöðvarkóði ESB (ef við á) 

Auðkenni skýrslu 

Dagsetning skýrslugjafar (ár/mánuður/dagur) 

Dagsetning alvarlegs meintilviks (ár/mánuður/dagur) 

Alvarlegt meintilvik sem getur haft 
áhrif á gæði og öryggi vefja og frumna 
og stafar af fráviki í tengslum við: 

Forskriftir 

Galli í 
vefjum og 
frumum 

Bilun í 
búnaði 

Mannleg 
mistök Annað (tilgreinið) 

öflun      

prófun     

flutning     

vinnslu     

geymslu     

dreifingu     

efni     

annað (tilgreinið)     
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B-HLUTI 
Niðurstöður rannsókna á alvarlegum meintilvikum. 

 
Vefjamiðstöð 

Vefjamiðstöðvarkóði ESB (ef við á) 

Auðkenni skýrslu 

Dagsetning staðfestingar (ár/mánuður/dagur) 

Dagsetning alvarlegs meintilviks (ár/mánuður/dagur) 

Greining frumorsakar (nánari upplýsingar) 

Ráðstafanir til úrbóta (nánari upplýsingar) 

 
 

XI. VIÐAUKI 
Lágmarksgögn sem skal geyma í samræmi við 2. mgr. 9. gr. 

 
A. Hjá vefjamiðstöðvum: 

1) Auðkenni gjafa  
2) Auðkenni gjafa sem skal a.m.k. innihalda:  

– auðkenni öflunarstofnunarinnar (þ.m.t. samskiptaupplýsingar) eða vefjamiðstöðvarinnar  
– einkvæmt númer gjafar  
– dagsetningu öflunar  
– stað öflunar  
– tegund gjafar (t.d. einn eða fleiri vefir, samgena eða ósamgena, frá látnum eða lifandi)  

3) Auðkenni afurðar sem skal a.m.k. innihalda:  
– auðkenni vefjamiðstöðvarinnar  
– vefjar og frumu/afurðar (grunnflokkunarkerfi)  
– hópunarnúmer (ef við á)  
– undirnúmer (ef við á)  
– fyrningardagsetningu  
– stöðu vefjar/frumu (t.d. á bannlager, hentar til notkunar o.s.frv.)  
– lýsingu á afurðunum og uppruna þeirra, vinnsluþrepin sem notuð eru og efni og aukefni 

sem komast í snertingu við vefi og frumur og hafa áhrif á gæði þeirra og/eða öryggi  
– auðkenni stöðvarinnar þar sem gengið er endanlega frá merkimiðanum  

4) Samræmdan, evrópskan kóða (ef við á)  
5) Auðkenningu vegna notkunar í mönnum sem skal a.m.k. innihalda:  

– dagsetningu dreifingar eða förgunar  
– auðkenni læknis eða endanlegs notanda/stöðvar  

 
B. Hjá stofnunum sem bera ábyrgð á notkun í mönnum: 

1) Auðkenni vefjamiðstöðvarinnar sem sér fyrir birgðum  
2) Auðkenni læknis eða endanlegs notanda/stöðvar  
3) Tegund vefja og frumna  
4) Auðkenni afurðar  
5) Auðkenni þegans  
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6) Dagsetningu notkunar  
7) Samræmdan, evrópskan kóða (ef við á)  
 
 

XII. VIÐAUKI 
Uppbygging samræmda, evrópska kóðans. 

 
AUÐKENNISRUNA GJAFAR AUÐKENNISRUNA AFURÐAR 
 
VEFJAMIÐSTÖÐVARKÓÐI ESB 

 
EINKVÆMT 
NÚMER 
GJAFAR 

 
KÓÐI AFURÐAR 

 
UNDIR-
NÚMER 

 
FYRNINGAR-
DAGSETNING 
(ÁÁÁÁMMDD) 

ISO-
LANDKÓÐI 

NÚMER VEFJA-
MIÐSTÖÐVAR 

Auðkenni 
afurða-

kóðunarkerfis 

Númer 
afurðar 

2 
bókstafir 

6 
alstafir 

13 
alstafir 

1 
bókstafur 

7  
alstafir 

3 
alstafir 

8 
tölustafir 

 
 

XIII. VIÐAUKI 
Gögn sem skal skrá í ESB-yfirlitinu yfir vefjamiðstöðvar. 

 
A. Upplýsingar um vefjamiðstöð: 

1. Heiti vefjamiðstöðvarinnar. 
2. Lands- eða alþjóðakóði vefjamiðstöðvarinnar. 
3. Heiti stofnunarinnar þar sem vefjamiðstöðin er staðsett (ef við á). 
4. Heimilisfang vefjamiðstöðvarinnar. 
5. Samskiptaupplýsingar sem hægt er að birta: virkt tölvupóstfang, sími og bréfsími. 
 

B. Upplýsingar um faggildingu, tilnefningu eða leyfi vefjamiðstöðvarinnar: 
1. Heiti lögbæra yfirvaldsins eða yfirvaldanna sem faggilda, tilnefna eða veita leyfi. 
2. Heiti lögbærs landsyfirvalds, eða landsyfirvaldanna, sem bera ábyrgð á viðhaldi ESB-yfir-

litsins yfir vefja miðstöðvar. 
3. Upplýsingar um handhafa faggildingar, tilnefningar eða leyfis (ef við á). 
4. Vefir og frumur sem faggilding, tilnefning eða leyfi var veitt fyrir. 
5. Starfsemi sem í reynd hefur farið fram og sem faggilding, tilnefning eða leyfi var veitt fyrir. 
6. Staða faggildingar, tilnefningar eða leyfis (heimilað, ógilt tímabundið, afturkallað, að hluta 

til eða að öllu leyti, starfsemi hætt að eigin frumkvæði). 
7. Upplýsingar um öll skilyrði og undanþágur sem bætt er við leyfið (ef við á). 

__________ 
 

B-deild – Útgáfud.: 30. maí 2017 
 


	REGLUGERÐ
	um (2.) breytingu á reglugerð nr. 1188/2008  um gæði og öryggi við meðhöndlun frumna og vefja úr mönnum.
	1. gr.
	2. gr.
	3. gr.
	11. gr. a
	Evrópskt kóðunarkerfi.

	11. gr. b
	Snið samræmda, evrópska kóðans.

	11. gr. c
	Kröfur til vefjamiðstöðva varðandi notkun samræmda, evrópska kóðans.

	11. gr. d
	Hlutverk Lyfjastofnunar varðandi notkun samræmda, evrópska kóðans.

	4. gr.
	5. gr.
	25. gr. a
	Umbreytingatímabil.

	6. gr.
	7. gr.
	8. gr.
	9. gr.
	Velferðarráðuneytinu, 29. maí 2017.

	VIÐAUKI VIII

	Tilkynning um alvarlegar aukaverkanir.
	A-HLUTI

	Hraðtilkynning um alvarlegar aukaverkanir sem grunur er um.
	B-HLUTI

	Niðurstöður rannsókna á alvarlegum aukaverkunum.
	IX. VIÐAUKI

	Tilkynning um alvarleg meintilvik.
	A-HLUTI

	Hraðtilkynning um alvarleg meintilvik sem grunur er um.
	B-HLUTI

	Niðurstöður rannsókna á alvarlegum meintilvikum.
	XI. VIÐAUKI

	Lágmarksgögn sem skal geyma í samræmi við 2. mgr. 9. gr.
	XII. VIÐAUKI

	Uppbygging samræmda, evrópska kóðans.
	XIII. VIÐAUKI

	Gögn sem skal skrá í ESB-yfirlitinu yfir vefjamiðstöðvar.
	B-deild – Útgáfud.: 30. maí 2017




<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /None

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /CMYK

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams false

  /MaxSubsetPct 1

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness true

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments true

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages true

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages true

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages true

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 1200

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<



    /BGR <>

    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>

    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>

    /CZE <>

    /DAN <>

    /DEU <>

    /ESP <>

    /ETI <>

    /FRA <>

    /GRE <>



    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)

    /HUN <>

    /ITA <>

    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>

    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>

    /LTH <>

    /LVI <>

    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)

    /NOR <>

    /POL <>

    /PTB <>

    /RUM <>

    /RUS <>

    /SKY <>

    /SLV <>

    /SUO <>

    /SVE <>

    /TUR <>

    /UKR <>

    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /ConvertColors /ConvertToCMYK

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure false

      /IncludeBookmarks false

      /IncludeHyperlinks false

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles false

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile

      /UseDocumentBleed false

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [2400 2400]

  /PageSize [595.276 841.890]

>> setpagedevice



