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SAMPYKKT

um breytingu 4 sampykkt um stjorn Hafnarfjardarkaupstadar
og fundarskop bajarstjornar nr. 64 5. febriaar 1974
med sidari breytingum.

1. gr.
1. mgr. 24. gr. sampykktarinnar ordist svo:
A fundi bejarstjérnar i juni skulu kosnir 5 bzjarfulltriar { bejarrad og jafnmargir til
vara.
Sampykkt pessi sem bajarstjéorn Hafnarfjardarkaupstadar hefur sett, stadfestist hér
med samkvemt 7. gr. laga nr. 8 18. april 1986 til ad 6dlast gildi pegar i stad.

Félagsmadlardouneytio, 29. mai 1986.

F. h.r.
Hallgrimur Dalberg.

borhildur Lindal.
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REGLUGERD

um kliniskar rannséknir a lyfjum.

1. gr.
Reglugerd pessi byggist 4 og er i samremi vi0 samnorrenar reglur um kliniskar
rannsoknir 4 lyfjum, sbr. Clinical trials of drugs. Nordic guidelines. NLN Publication No.
11, Nordiska Likemedelsnamnden 1983.

2. gr.
Skilgreiningar.

Lyf eru 6ll pau efni og efnasambdnd, sem skilgreining lyfja ner til, sbr. dkvedi 2. gr.
lyfjalaga nr. 108/1984.

Kliniskar rannsoknir 4 lyfjum eru rannséknir 4 ménnum i peim tilgangi a0 afla
upplysinga um ahrif lyfsins, aukaverkanir, adgengi, dreifingu, umbrot og tutskilnad.

Einungis leknir eda tannlaeknir ma framkvama kliniska rannsékn a lyfjum. Pétttakend-
ur 1 slikri rannsékn eru sjuklingar eda heilbrigdir einstaklingar.

3. gr.
Flokkun kliniskra rannsokna.
Kliniskar rannséknir skiptast 1 fjogur stig eins og lyst er hér 4 eftir. Ekki er unnt ad
draga skyrar markalinur 4 milli pessara stiga.
Stig I:  Fyrsta rannsékn 4 nyju lyfi { monnum. Lyfid er gefid { stuttan tima, faeinum
heilbrigdum einstaklingum eda sjiklingum med pann sjukdom sem lyfid er &tlad
vid. Pétttakendur { slikri rannsékn verda ad vera fullordnir og vid géda andlega
heilsu. Peir mega ekki vera haldnir sjukdémi sem geti haft ahrif 4 nidurstéour
rannsoknarinnar eda hefdi 1 for med sér aukna heattu 4 deskilegum ahrifum
lyfsins. Tilgangurinn er ad fa hugmynd um verkanir, adgengi, dreifingu,
brotthvarf (umbrot og ttskilnad) lyfsins og pol.
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Stig II: ~ Opnar rannséknir & litlum hépum sjuklinga, er haldnir eru peim sjukdémi, sem
lyfid er tlad vio. Tilgangurinn er ad fa hugmynd um lekningagildi lyfsins og
hafilega skammta.

Stig III: Rannséknir 4 stérum hépum sjuklinga til ad akvarda nanar lakningagildi,
aukaverkanir og tidni aukaverkana. Einhvers konar samanburdur er venjulega
naudsynlegur. Oftast er drangur medferdar borinn saman vi0 drangur annarrar
vidurkenndrar medferdar eda vid medferd med gedbottalyfi (placebo).

Stig IV: Rannsdknir 4 skrdodu lyfi, sem notad er vio vidurkennda dbendingu. Tilgangurinn
er ad fa frekari upplysingar um verkanir og aukaverkanir lyfsins.

4. gr.
Umsokn.

Minnst 6 vikum adur en klinisk rannsékn 4 a0 hefjast 4 ad senda umsokn til heilbrigdis-
og tryggingamalaraduneytisins. Umso6kn skal skrifa 4 par til gert eyoublad. Per rannsoknir,
sem szkja parf um leyfi fyrir eru:

a. Hvers kyns kliniskar rannséknir me0 6skrao lyf (stig. I, II eda I1I).

b. Rannséknir med skrad lyf (stig IV), ef um er ad reda nyja dbendingu; sjuklingahopa,
sem ekki hafa 40ur verid rannsakadir til hlitar; skammta, sem ekki hafa adur verid
notadir eda langtimarannsdkn 4 stérum sjiklingahépum.

Umsoékn skal undirritud af peim lekni (tannlaekni), sem ber dbyrgd a rannsokninni
(dbyrgdarmadur rannsoknar). Pegar rannsokn er gerd { samvinnu vid framleidanda lyfsins,
skal fulltrdi hans einnig undirrita umsoknina. Pegar rannsokn er gerd 4 stofnun eda
sjukradeild, skal yfirleknir (yfirmadur) viokomandi stofnunar eda sjikradeildar einnig
undirrita umsoknina.

5. gr.
Abyrgd.

Peir, sem undirrita umsékn um kliniska rannsokn, bera fulla abyrgd 4 pvi, ad
framkvamd rannséknarinnar sé i samremi vid dkvadi pessarar reglugerdar.

6. gr.
Medferd umséknar.

Mat 4 umsékn um leyfi til kliniskrar rannséknar fer fram hja lyfjanefnd. Lyfjanefnd
getur lagt til, ad klinisk rannsékn verdi bonnud, heimilud med vissum skilyrdum eda krafist
verdi breytinga & rannséknardatlun. I slikum tilvikum ferir lyfjanefnd skrifleg rok fyrir
akvordun sinni. Lyfjanefnd getur einnig lagt til, ad klinisk rannsékn, sem verid er ad
framkvama, veroi stodvud, ef knyjandi asteda pykir til.

7. gr.
Rannséknaraatlun.

Rannséknaraztlun, sem fylgir umsokn um leyfi til kliniskrar ranns6knar meo lyf, eiga
a0 fylgja upplysingar um eftirfarandi:
Tilgang rannséknar og astedur fyrir framkvamd hennar.
Lysing 4 tegund rannséknar og heildarskipulagi.
Skilgreining 4 patttakendum.
Fjolda patttakenda.
Lyfjaform, skammtar, bil milli skammta og medferdarlengd.
Vidmidunarhdpur og vidmidunarmedferd.
Onnur medferd sem verdur leyfd.

it AF ol ol ol



Nr. 284 554 29. mai 1986

8. Adferdir vid ad meta arangur medferdar.
9. Rannséknir (bl6d, pvag, o. fl.), sem framkvaema 4.
10. Hvernig verdur fylgst med aukaverkunum.
11. Adferdir vid skraningu upplysinga um hvern einstakling.
12. Fragangur lyfja og adferdir vio a0 tryggja toku peirra.
13. Urvinnsla upplysinga og mat 4 nidurstodum.
14. Timadatlun fyrir rannséknina.
15. Upplysingar til patttakenda i rannsékninni.
16. Upplysingar til starfslids um edli og framkvamd rannséknar.
17. Sidfradileg vandamal vardandi rannséknina.

8. gr.
Upplysingar um vidkomandi lyf.

Med umsékn um leyfi til kliniskrar rannséknar med lyf purfa ad fylgja upplysingar um
lyfid, er varda lyfjaefnafradi, lyfjagerdarfreoi, lyfjafredi dyra, eiturefnafredi, lyfjafredi
manna og kliniska eiginleika (sjd ndnar Appendix 1 { Clinical trials of drugs. Nordic
guidelines, sbr. 1. gr. pessarar reglugerdar). Pessar upplysingar geta verid misvidamiklar
eftir edli rannséknarinnar, en per eiga ad vera i formi samantektar. Lyfjanefnd getur krafist
nanari upplysinga um einstok atridi eftir pérfum (sbr. 6. gr.). Ef lyfid er skrdd sérlyf er
venjulega nzgjanlegt ad visa til gagna er fylgdu umsékn um skraningu.

9. gr.
Merking lyfja.

Umbudir lyfja og gedpdttalyfja (placebo) verda ad vera rakilega merktar pannig, ad
ekki geti farid 4 milli mdla hvert innihaldid er. Pannig skal & merkimida lyfjanna avallt
greina nafn lyfs eda einkennisnimer (code designation), nimer framleiOslulotu, nafn
framleidanda, upplysingar um geymslupol, sérstok geymsludkvedi, ef porf krefur svo og
upplysingar um tzknilegar leidbeiningar um notkun lyfsins, ef porf er 4. Umbuoir eiga
einnig ad vera med dletrunina ,klinisk rannsékn“.

10. gr.
Sampykki patttakenda.

Patttakendur (sjaklingar eda heilbrigdir einstaklingar) verda ad sampykkja ad taka patt
i rannsékninni. Taka verdur skyrt fram, ad peir geti dregid sampykki sitt til baka hvenar
sem er.
Ef ekki er hagt a0 fa4 sampykki patttakenda, verdur a0 tutskyra astzdur bessa.
Abyrgdarmadur rannséknar skal upplysa patttakendur munnlega og ef mogulegt er
einnig skriflega:
— um tilgang og framkvemd rannséknarinnar,
— hugsanlega ahattu og 6pagindi, sem henni geta fylgt,
— ef nota & gedpéttalyf (placebo), purfa patttakendur ad fa vitneskju um pad.
Skriflegar upplysingar til patttakenda eiga ad fylgja umsdkn.
Samberilegar upplysingar skulu gefnar starfsfélki, sem vinnur vid framkvamd
rannsOknarinnar.

11. gr.
Sidfraedilegt mat.

Adur en klinisk rannsékn getur hafist, verdur ad fa sampykki vidkomandi sidanefndar,
sbr. Helsinki sattmala.
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12. gr.
Tilkynningar um aukaverkanir.

Ef fram koma tidar eda alvarlegar aukaverkanir, er dbyrgdarmanni rannséknar skylt ad
tilkynna pad raduneytinu an tafar, sbr. 6. gr.

13. gr.
Framkvamd rannséknar.

Ef gera barf verulegar breytingar 4 framkvemd rannséknar eftir ad leyfi hefur verid
veitt, er skylt ad fa til pess leyfi rdduneytisins.

Ef hztt er vi0 a0 framkvaema rannsékn eda hun stodvud, ber ad tilkynna pad
raduneytinu og gera grein fyrir dstedum peirrar dkvérdunar.

Ad rannsékn lokinni ber ad senda raduneytinu skyrslu um allar nidurstédur, sem skipta
mali. Ef klinisk rannsékn er framkvemd i samvinnu vid lyfjaframleidanda, er hann eda
umbodsadili hans einnig abyrgur fyrir pessari skyrslu.

14. gr.
Tryggingar.

Patttakendur { kliniskri rannsékn skulu vera tryggdir 4 fullnzgjandi hatt fyrir
hugsanlegu heilsutjoni vegna rannséknarinnar. Venjulega sér framleidandi lyfsins um slika
tryggingu, en ad 60rum kosti verdur abyrgdarmadur rannsOknarinnar ad dtvega slika
tryggingu eda abyrgdaryfirlysingu fra vidkomandi sjikrastofnun.

15. gr.

Gildistaka.

Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 28. gr. lyfjalaga nr. 104/1984, ¢dlast gildi vid
birtingu.

Heilbrigois- og tryggingamdlardduneytio, 29. mai 1986.

Ragnhildur Helgadottir.

Ingolf J. Petersen.
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REGLUGERD
um gatnagerdargjold B i Andakilshreppi, Borgarfjardarsyslu.

1. gr.
Sveitarstjérn Andakilshrepps er heimilt ad leggja gatnagerdargjold 4 byggingar {
hreppnum eftir pvi sem ndnar segir { reglugerd pessari.

2. gr.
Gatnagerdargjald B er gjald vegna batttdku l6darhafa { kostnadi vid lagningu bundins

slitlags & gotu og fragang gangstétta. Gjaldid skal mida vid rammetra huss eins og pad er
skrad hja Fasteignamati rikisins.



