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REGLUGERD

um (2.) breytingu a reglugero nr. 443/2004
um Kkliniskar lyfjarannséknir 4 ménnum.

1. gr.

Eftirfarandi breytingar verda a 2. gr.:

a. Staflidur b ordast svo: Klinisk lyfijarannsokn: Kerfisbundin profun 4 lyfi i peim tilgangi ad
finna eda stadfesta ahrif pess og/eda finna aukaverkanir lyfsins og/eda rannsaka frasog,
dreifingu, umbrot og utskilnad lyfsins i peim tilgangi ad kanna 6ryggi og virkni pess.

b. Vid betist nyr staflidur, u, sem ordast svo: Upplysingarit rannsakanda (investigator’s
brochure): Samantekt 4 kliniskum og Okliniskum goégnum um rannséknarlyfid eda
rannsoknarlyfin sem skipta mali fyrir rannsdknina & virkni pess eda peirra i ménnum.

2. gr.

Vi0 4. gr. baetast tveer nyjar malsgreinar sem ordast svo:

Bakhjarli er heimilt ad fela einstaklingi, fyrirteeki, stofnun eda samtokum ad sinna peirri starf-
semi hans, i heild eda ad hluta, sem varda rannsoknir. I slikum tilvikum ber hann afram abyrgd a ad
tryggja framkvaemd rannsoknarinnar og ad lokagdgn, sem verda til vegna rannsoknarinnar séu i
samreemi vid akveedi pessarar reglugerdar.

Bakhjarli ber ad meta og uppfera upplysingarit rannsakanda a.m.k. einu sinni 4 ari.

3. gr.

Eftirfarandi breytingar verda a 6. gr.:

a. Vio 1. mgr. beetist einn malslidur sem ordast svo: Kliniskar upplysingar og adrar upplys-
ingar sem fyrir liggja um rannsoknarlyf skulu vera fullnsegjandi til ad stydja fyrirhugada
kliniska lyfjarannsokn.

b. Vi0 staflid e 1 4. mgr. batast tveir malslidir sem ordast svo: Upplysingarnar skulu settar
fram 4 hnitmidadan, einfaldan, hlutlausan og yfirvegadan hatt, 4&n auglysingagildis, pannig
ad per séu skiljanlegar og unnt s¢ ad meta a ohlutdraegan hatt dvinning i tengslum vid pad
hvort fyrirhugud klinisk rannsokn & rétt & sér. Ef rannsoknarlyfid er med markadsleyfi er
heimilt ad nota samantekt a eiginleikum lyfsins i stad upplysingarits rannsakanda.

c. Vid greinina baetist ein malsgrein sem ordast svo:

Vidkomandi sidanefnd skal vardveita grundvallarskjol i tengslum vid kliniskar rannsoknir i

a.m.k. 3 ar eftir a0 rannsokn lykur.

4. gr.

Vio 5. mgr. 28. gr. betist eftirfarandi texti: svo sem vegna blondunar rannsoknarlyfja fyrir
notkun eda pokkun & sjukrahusum, heilsugaeslustodvum eda laeknastofum ef ferlid er framkvemt af
lyfjafreedingum eda adilum sem til pess hafa heimild, 1 samremi vid goda framleidsluhetti i
lyfjagerd (GMP), og eingdngu 4 ad nota rannsoknarlyfin & viokomandi stofnun.

5.gr.

30. gr. verour svohljodandi:

Bakhjarl skal sja til pess ad Lyfjastofnun og vidkomandi sidanefnd sé tilkynnt um allar atladar,
Oventar og alvarlegar aukaverkanir (suspected unexpected serious adverse reactions — SUSARS)
sem leida til dauda eda lifshaettulegs astands af voldum rannsoknarlyfs. Tilkynningarnar skulu
sendar eins fljott og unnt er og eigi sidar en sjo dogum fra pvi ad bakhjarl fékk vitneskju um atvikid.
Ef enginn bakhjarl er tengdur rannsékninni, sbr. i-1id 2. gr. hvilir pessi skylda 4 adalrannsakanda eda
eftir atvikum rannsakanda.

Allar adrar atladar, éveentar og alvarlegar aukaverkanir skulu tilkynntar Lyfjastofnun og
vidkomandi sidanefnd innan 15 daga fra pvi a0 bakhjarl fékk vitneskju um atvikid.

Bakhjarl skal senda upplysingar til allra rannsakenda um framangreindar aukaverkanir sem
tengjast rannsoknarlyfinu.
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Halda skal skra yfir allar stladar alvarlegar aukaverkanir af voldum rannsoknarlyfs og skal skra
pessi vera hluti af arsskyrslu rannsdknar.

Halda skal skra yfir 611 meintilvik af voldum rannsoknarlyfs og skrdin skal birt 1 heild i
lokaskyrslu rannsoknar.

Greinargerd skal fylgja tilkynningu samkveemt 1. og 2. mgr. um hvort rannsékn hafi verio haett
e0a hvort blindun hafi verid aflétt (afkooun) svo og ahettumat rannsakanda um afleidingar pess ad
rannsokn sé framhaldid.

Lyfjastofnun og vidkomandi sidanefnd geta krafist sérstakrar samantektar & meintilvikum.

Lyfjastofnun skal sja til pess ad allar atladar, dveentar og alvarlegar aukaverkanir vegna
rannsOknarlyfs, sem tilkynntar eru, séu tafarlaust skradar i evropskan gagnagrunn sem adeins lyfja-
stofnanir adildarrikja EES, Lyfjastofnun Evrépu og framkveemdastjornin hafa adgang ao.

6. gr.

Vi0 33. gr. baetast prjar malsgreinar sem ordast svo:

Bakhjarl og rannsakandi skulu vardveita pau grundvallarskjol sem tengjast kliniskri rannsékn i
a.m.k. fimm &r eftir ad rannsdkninni lykur eda lengur ef gerd er krafa um slikt eda samkomulag er
um pad milli bakhjarls og rannsakanda.

Skjol skv. 5. mgr. skulu vistud pannig ad tryggt sé ad pau séu handbeer til skodunar fyrir 16gbeer
yfirvold ef pau oska eftir pvi.

Sjukraskrar patttakenda i rannsoknum skulu geymdar i samraemi vid gildandi 16g um sjikra-
skrar.

7. gr.
Fyrirsdgn 33. gr. ordast svo: Arsskyrsla, lokaskyrsla og vardveisla gagna.

8. gr.

34. gr. verOur svohljodandi:

Lyfjastofnun hefur eftirlit med a0 akvaedum bessarar reglugerdar sé fylgt vid framkveemd
kliniskra rannsdkna, sbr. 47. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum.

Eftirlit Lyfjastofnunar med framkvemd 4 g6dum kliniskum starfshattum getur fario fram i
Ollum eftirfarandi tilvikum:

o Fyrir kliniska rannsokn, medan 4 henni stendur eda eftir ad henni lykur.

e Sem hluti af sannpréfun 4 umsoknum um markadsleyfi.

e Sem eftirfylgni vegna leyfisveitingar.

Um menntun og skyldur eftirlitsmanna fer samkvamt vidauka 1.

9. gr.
Fyrirsdgn 34. gr. ordast svo: Eftirlit Lyfjastofnunar.

10. gr.

35. gr. verOur svohljodandi:

Fastsetja skal vioeigandi malsmedferd vegna sannprofunar & pvi ad farid sé ad akvaedum um
godar kliniskar starfsvenjur. Malsmedferdin skal taka til adferda vegna athugana 4 verklagsreglum
vid stjornun rannsokna og skilyrdum vid skipulagningu, framkvemd, eftirlit med og skrésetningu
kliniskra rannsokna, sem og radstafanir vegna eftirfylgni.

Settar skulu videigandi malsmedferdarreglur til ad:

e Tilnefna sérfreedinga til ad fylgja eftirlitsmoénnum pegar porf krefur.

o Fara fram 4 eftirlit eda adstod fra aoildarriki ESB, ef porf krefur og vegna samstarfs um

eftirlit 1 60ru adildarriki.

e Lata framkvaema eftirlit i pridja landi.

11. gr.
Fyrirsdgn 35. gr. ordast svo: Skraning malsmedferdarreglna vegna eftirlits.
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12. gr.
A eftir 35. gr. kemur ny grein, 35. gr. a, og ordast svo:
Haldnar skulu skrar um eftirlit innanlands og, ef vid 4, um alpjodlegt eftirlit, p.m.t. upplysingar
um stdduna me0 tilliti til pess hvort farid er ad dkvaedum um goda kliniska starfsheetti og um eftir-
fylgni med peim.

13. gr.
Fyrirsdgn 35. gr. a ordast svo: Skrasetning eftirlits.

14. gr.

Vid 2. mgr. 38. gr. beetist: og tilskipun framkvaemdastjérnarinnar nr. 2005/28/EB fra 8. april
2005 um meginreglur og itarlegar vidmidunarreglur um géda kliniska starfshaetti ad pvi er vardar
rannsoknarlyf i flokki mannalyfja og einnig um kréfur vardandi leyfi til framleidslu eda innflutnings
4 slikum lyfjum.

15. gr.
Vidauki 1 ordast svo:

Menntun og skyldur eftirlitsmanna.

Eftirlitsmenn eru bundnir pagnarskyldu um allt er peir kunna ad verda varir vid 1 eftirlitsstorfum
sinum.

Eftirlitsmenn skulu hafa lokid nami a haskolastigi, eda hafa jafngilda reynslu, & svidi
leeknisfraeoi, lyfjafraeoi, lyfhriffreedi, eiturefnafraedi eda 4 60ru samberilegu svidi.

Eftirlitsmenn skulu hljéta videigandi starfspjalfun, porf peirra fyrir starfspjalfun skal metin
reglulega og gerdar videigandi radstafanir til ad viohalda og efla feerni peirra.

Eftirlitsmenn skulu hafi pekkingu 4 peim meginreglum og ferlum sem eiga vid um préun lyfja
og kliniskar rannsoknir. Eftirlitsmenn skulu einnig hafa pekkingu a gildandi 16ggjof Evropu-
sambandsins um framkvamd kliniskra rannsokna og veitingu markadsleyfa.

Eftirlitsmenn skulu kunna skil & verklagsreglum og kerfum til ad skra klinisk gdgn og a
skipulagi og reglum i heilbrigdiskerfum og eigi pad vid i pridju 16ndum.

Viohalda skal og uppfzera skrar um menntun og hefi, starfspjalfun og reynslu hvers eftirlits-
manns.

Hver eftirlitsmadur skal fa skjal par sem tilgreindar eru stadladar verklagsreglur og upplysingar
um skyldur, abyrgd og krofur um aframhaldandi starfspjalfun. bessar verklagsreglur skulu éavallt
innihalda nyjustu upplysingar.

Eftirlitsmenn skulu fa videigandi personuskilriki.

Hver eftirlitsmadur skal undirrita yfirlysingu par sem fram koma fjarhagsleg tengsl eda 6nnur
tengsl vid pa adila sem seta skulu eftirliti. Taka skal tillit til pessarar yfirlysingar pegar eftirlits-
monnum er Uthlutad eftirlitsverkefnum.

16. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 9. og 49. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breyt-
ingum, 60last pegar gildi.

Heilbrigdisraduneytinu, 20. desember 2010.

Gudbjartur Hannesson.

Gudriour borsteinsdottir.

B -deild — Utgéfud.: 5. jantar 2011
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