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REGLUGERD

um Kkliniskar lyfjarannséknir 4 ménnum.

I. KAFLI
Almenn akvaeoi.
1. gr.
Gildissvid.

Reglugerd pessi tekur til kliniskra lyfjarannsokna & ménnum.

Reglugerdin tekur ekki til l&ekningatilrauna a einstokum sjuklingum eda rannsokna an
inngrips.

[ pessari reglugerd eru sett sérdkvaedi vardandi framkvaemd kliniskra lyfjarannsokna,
p.m.t. fjdlsetrarannsdknir & ménnum med lyfjum einkum ad pvi er vardar framkvemd gdora
kliniskra starfshatta vid lyfjarannsoknir (GCP).

Um vinnslu perséonuupplysinga i tengslum vid kliniskar lyfjarannsoknir gilda 16g nr.
77/2000 um personuvernd og medferd personuupplysinga og reglur settar 4 grundvelli peirra
ad svo miklu leyti sem peer vikja ekki fyrir sérakvaedum reglugerdar pessarar.

Tilhogun, framkvemd og skyrslugerd vid allar kliniskar lyfjarannséknir, par meo taldar
rannsoknir 4 adgengi (bioavailability and bioequivalence), skal vera i samremi vid megin-
reglurnar um go6da kliniska starfsheetti.

2. gr.
Skilgreiningar.
[ reglugerd pessari hafa eftirfarandi hugtok svofellda merkingu:

a. Lyf: Lyf eru efni eda efnasamsetningar sem falla undir skilgreiningu lyfjahugtaksins i 5.
gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum.

b. Klinisk rannsokn: Kerfisbundin rannsékn 4 lyfi i peim tilgangi ad afla pekkingar eda
stadfesta pekkingu & verkun, milliverkun, aukaverkun, lyfjahvérfum eda rannsaka lackn-
ingalegt gildi.

c. Godir kliniskir starfsheettir (GCP): Stadall fyrir tilhdgun, stjorn, framkvemd, eftirlit,
skraningu gagna og tilkynningu nidurstadna kliniskra rannsékna, sem tryggir ad gégn og
talkun nidurstadna Gr rannsokninni séu traverdugar og nakvamar og ad réttindi, oryggi
og velferd patttakanda séu virt.

d. Fjolsetra rannsokn (multi-centre clinical trial): Klinisk rannsokn sem fer fram samtimis
4 morgum stooum og eftir somu rannsoknaraaetlun.

e. Rannsakandi (investigator): Leknir eda tannlaeknir sem hefur heimild til ad framkvaema
kliniska lyfjarannsokn. Ef einungis einn rannsakandi tekur patt 1 kliniskri lyfjarannsokn
telst hann einnig adalrannsakandi sbr. f-1id.

f.  Adalrannsakandi (principal investigator): Rannsakandi sem ber abyrgd 4 framkvemd
kliniskrar lyfjarannséknar 4 hverju rannsdknarsetri. Adalrannsakandi getur i dkvednum
tilfellum einnig verid bakhjarl, sbr. i-1i0.

g.  Umsjonaradili rannsoknar: Sa adalrannsakandi sem samhefir framkvamd kliniskra
lyfjarannsokna 1 peim islensku setrum sem taka péatt i fjolsetrarannsokn.

h.  Patttakandi (subject): Einstaklingur sem tekur patt i kliniskri lyfjarannsékn, annadhvort
sem vidtakandi rannsoknarlyfs eda sem hluti af vidmidunarhopi.

1. Bakhjarl (sponsor): Einstaklingur, félag, stofhun, samtok eda fyrirtaeki sem gegnir pvi
hlutverki ad koma & fot, stjorna og/eda fjarmagna kliniska lyfjarannsékn. Ef enginn
bakhjarl er tengdur rannsokninni skal adalrannsakandi sinna hans hlutverki.
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j.  Vaktari (monitor): Sa einstaklingur sem fylgist med pvi ad rannsokn hafi edlilegan gang
og gatir pess ad hun sé framkvemd i 6llum atridum samkvaemt rannsoknaraatlun,
stodludum verkferlum, gildandi leidbeiningum um géda kliniska starfshetti og islenskum
16gum og reglum.

k. Rannsoknardacetlun (clinical trial protocol): Skjal par sem fram kemur markmid, til-
hdogun, adferdafraedi, tolfreedilegar adferdir og skipulag kliniskrar lyfjarannsoknar.

l.  Upplysingarit rannsakanda (investigator’s brochure): Samantekt a kliniskum og for-
kliniskum gdgnum um rannsoknarlyfio sem mali skipta fyrir kliniska rannsokn & lyfinu i
monnum.

m. Upplyst sampykki: Sampykki sem veitt er skriflega og af fisum og frjalsum vilja, eftir ad
einstaklingur sem tekur patt i kliniskri lyfjarannsékn hefur m.a. verid upplystur um edli
hennar, mikilveegi, afleidingar og hugsanlega dhzttu. Vidkomandi einstaklingur verdur
ad vera feer um veita sampykki sitt eda adili sem til pess er ber 16gum samkvaemt fyrir
hans hond. Ef einstaklingurinn er ekki feer um a0 skrifa ma i undantekningartilvikum
veita munnlegt sampykki 1 vitna vidurvist.

n. Eftirlit (inspection): Si adgerd stjornvalds ad lata fara fram opinbera endurskodun a
skjolum, adstodu, skram, gadatryggingarmalum og o6llum 60rum hlutum sem stjérn-
valdid telur ad tengist klinisku lyfjarannsoékninni og sem kunna ad vera stadsettir 4 prof-
unarsetri, 1 starfsstdovum bakhjarls og/eda samningsbundinna rannsdknarstofnanna eda 4
60rum stéoum sem stjornvaldid telur ad purfi ad skooda.

0. Meintilvik (adverse event): Sérhver 6askilegur laknisfraedilegur atburdur hja patttakanda
i kliniskri rannsokn og sem er ekki endilega 1 orsakatengslum vid pa medferd.

p. Aukaverkun (adverse reaction): Oll 6zskileg ahrif, sem ekki eru fyriretlud, af peim
skdommtum sem notadir eru af rannsoknarlyfi.

q. Alvarleg meintilvik (serious adverse event) eda alvarleg aukaverkun (serious adverse
reaction): Skadleg eda dvent vidbrogd eda ahrif par sem hver skammtur leidir til dauda,
lifshaettulegs astands, veldur fotlun, faedingargalla, sjikrahtsvist eda lengingar & sjikra-
husvist.

r.  Ovent aukaverkun (unexpected adverse reaction): Aukaverkun sem vegna edlis, alvar-
leika eda afleidinga peirra er ekki eins og getid er um i upplysingariti rannsakanda um
profunarlyf eda samantekt 4 eiginleikum lyfs (SPC).

S.  Rannsokn an inngrips (non-interventional trial): Rannsokn par sem lyfio eda lyfjunum er
avisad & venjulegan hatt i samraemi vid skilmala markadsleyfisins. Meodferd sjuklingsins
akvardast ekki fyrir fram af rannsdknaraetlun heldur er hin samkvaemt gildandi venju.
Fyrirmalin um lyfid eru skyrt afmoérkud fra peirri kvordun ad sjuklingurinn skuli vera
hluti af rannsokninni. Ekki skal beita neinum viobotargreiningum eda -eftirliti vio meo-
hondlun sjuklings og nota skal faraldsfraedilegar adferdir vid greiningu gagnanna sem er
aflad.

3. gr.
Fjélsetrarannsoknir.
Fjolsetrarannsoknir 4 Islandi verda ad hafa umsjonaradila sem ber abyrgd 4 pvi ad sam-
haefa setrin sem taka patt i viokomandi rannsokn.
begar islensk setur taka patt 1 fjolpjodlegri fjolsetrarannsdkn verdur ad vera til stadar
umsjonaradili fyrir islensku setrin.
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4. gr.
Abyrgo.

Adalrannsakandi, eda eftir atvikum rannsakandi, er abyrgur fyrir vidkomandi rannsdkn
og fyrir peim skyrslum og tilkynningum sem ber ad senda skv. 29. — 33. gr. eftir pvi sem vid 4
sbr. p6 30. gr. Adalrannsakandi, eda eftir atvikum rannsakandi, ber abyrgd a vali, medferd og
eftirliti med patttakendum. Adalrannsakandi, eda eftir atvikum rannsakandi, og bakhjarl sem
undirrita umsokn um kliniska rannsokn bera abyrgd 4 pvi a0 rannsdknin sé framkvaemd
samkvaemt gildandi reglum. I fjdlsetrarannsoknum er pad umsjénaradili rannsoknarinnar sem
ber pessa dbyrgd, nema a tilkynningum um meintilvik en rannsakendur og adalrannsakandi
eru abyrgir fyrir peim.

begar klinisk lyfjarannsokn er framkveemd i samvinnu vid bakhjarl er honum skylt ad
taka patt 1 vinnu vid par skyrslur og tilkynningar sem ber ad senda.

5. gr.
Tryggingar.
batttakendur 1 kliniskri lyfjarannsoékn skulu vera tryggdir & fullnaegjandi hatt fyrir
hugsanlegu heilsutjoni vegna rannsdknarinnar.
Adalrannsakandi, eda eftir atvikum rannsakandi, er dbyrgur fyrir pvi ad fullnegjandi
tryggingar séu fyrir hendi.

6. gr.
Sidfreedilegt mat.

Leggja skal visindalegt og siofraedilegt mat 4 allar kliniskar lyfjarannsoknir adur en peer
hefjast. betta mat skal vera i hondum visindasidanefndar sbr. 2. gr. laga um réttindi sjiklinga
nr. 74/1997 og reglugerd um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi nr. 552/1999 eda sida-
nefndar vidkomandi stofnunar.

Med 6sk um mat visindasidanefndar, eda eftir atvikum sidanefndar vidkomandi stofn-
unar, skulu fylgja eftirfarandi gogn:

a. Utfyllt umsoknareydublad.

b. Rannsoknardatlun, sbr. 9. gr.

c. Viobotarupplysingar um ymis atridi tengd rannsokninni, sbr. 10. gr.

d. Upplysingar um rannsoknar- og samanburdarlyf, sbr. 11. gr.

e. Afrit af umsokn til Lyfjastofnunar.

f. Eintak af upplysingum til patttakenda og upplystu sampykki, sbr. 18. gr.
g. Afrit af stadfestingu 4 tryggingu, sbr. 5. gr.

Umsodknin skal vera undirritud af adalrannsakanda. Ef rannsoknin fer fram 4 sjukrahtsi
e0a annarri heilbrigdisstofnun, skal yfirleknir, yfirmadur deildar eda stofnunar einnig skrifa
undir umsoknina. Ef rannsoéknin er gerd i samvinnu vid bakhjarl skal fulltrii hans einnig
undirrita umsdknina.

begar visindasidanefnd, eda eftir atvikum vidkomandi sidanefnd, undirbyr alit sitt skal
htn einkum taka tillit til eftirfarandi:

a. Gildi og tilhogunar klinisku lyfjarannsdknarinnar.

b. Hvort mat &4 @tludum avinningi og ahattu sé fullnegjandi og hvort nidurstédurnar
eigi vid rok ad stydjast.

Rannsoknaraetlunarinnar.

Heefis rannsakanda/adalrannsakanda og adstodarmanna hans.
Upplysingarits rannsakandans.

Gaeda adstodunnar.

- o oo
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g. Hvort ritadar upplysingar, sem lata 4 i té, séu vidunandi og teemandi svo og mals-
medferdin sem fylgja skal vid ad fa upplyst sampykki og rokin sem feerd eru fyrir
rannsOknum & einstaklingum sem eru 6faerir um ad veita upplyst sampykki med tilliti
til sérstakra takmarkana sem melt er fyrirum i 19. gr.

h. Hvort akvadi hafi verid sett um tryggingu eda skadabaetur ef kliniska rannséknin
leidir til meidsla eda dauda.

i. Trygginga eda skadabota sem nema botaabyrgd rannsakanda og bakhjarls.

j. Fjarhaoa og eftir pvi sem vid 4 hvernig poknun rannsakenda og patttakenda og
hugsanlegum rétti peirra til skadabodta er hattad.

k. Fyrirkomulags vio nyskraningu patttakenda.

Viokomandi sidanefnd hefur ad hamarki 60 daga fra vidtokudegi gildrar umsoknar til ad

skila rokstuddu aliti sinu til umsakjanda og Lyfjastofnunar.

Viokomandi sidanefnd ma krefjast vidbotargagna einu sinni fra pvi ad gild umsokn berst
og skal umsoknarferlid st6dvad par til umbedin gogn berast sidanefndinni.

Ekki er heimilt ad framlengja 60 daga timamorkin sem um getur i 3. mgr., nema um sé ad
reeda profanir 1 tengslum vid lyf til genamedferdar eda lekninga med likamsfrumum eda
lyfjum sem innihalda erfdabreyttar lifverur. I pvi tilviki er leyfilegt ad framlengja timamork
um 30 daga ad hdmarki. Telji viokomandi sidanefnd naudsynlegt ad radfeera sig vid adra hopa
eda nefndir er henni heimilt ad framlengja timamdrkin 1 allt ad 180 daga fra pvi ad gild
umsokn barst. Ef um er ad reda laekningar med dyrafrumum eru engin skilgreind timamork
fyrir mat 4 umsokn.

Hyggist vidkomandi sidanefnd framlengja ofangreind timamork skal hin tilkynna um-
sekjanda um pa fyriraetlan sina.

Um tilkynningu allra breytinga, sem geta haft ahrif 4 6ryggi patttakenda eda nidurstodur
rannsOknarinnar eda sem eru 4 annan hatt mikilveegar, fer samkvaemt 1. mgr. 15. gr.

7. gr.
Personuvernd.

Tilkynna skal allar kliniskar lyfjarannsoknir til Personuverndar 4dur en per hefjast, i
samraemi vio 10g um personuvernd og medferd personuupplysinga nr. 77/2000 med sidari
breytingum og reglur sem Persénuvernd setur 4 grundvelli peirra laga um tilkynningarskylda
og leyfisskylda vinnslu persénuupplysinga.

II. KAFLI
Umsékn um kliniska lyfjarannsékn.
8. gr.
Umsokn um kliniska lyfjarannsokn.

Umsokn um kliniska lyfjarannsokn skal send Lyfjastofnun og vidkomandi sidanefnd en
parf ekki naudsynlega ad berast pessum adilum samtimis.

Med umsokn til Lyfjastofnunar um leyfi til kliniskrar rannsoknar skulu fylgja eftirfarandi
gogn:
Utfyllt umséknareydublad.
Rannséknaraztlun, sbr. 9. gr.
Viobotarupplysingar um ymis atridi tengd rannsokninni, sbr. 10. gr.
Upplysingar um rannsoknar- og samanburdarlyf, sbr. 11. gr.
Afrit af umsdkn til viokomandi sidanefndar.
Eintak af upplysingum til patttakenda og upplystu sampykki, sbr. 18. gr.
Afrit af stadfestingu 4 tryggingu, sbr. 5. gr.
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Umsoknin skal vera undirritud af adalrannsakanda. Ef rannsoknin fer fram a sjukrahusi
eda annarri heilbrigdisstofnun, skal yfirleknir, yfirmadur deildar eda stofnunar einnig skrifa
undir umsoknina. Ef rannséknin er gerd i samvinnu vid bakhjarl skal fulltrii hans einnig
undirrita umsdknina.

Litio er & fjolsetrarannsokn sem eina rannsokn. Pegar um fjolsetrarannsokn er ad rada,
skal ein umsokn send Lyfjastofnun og hun undirritud af umsjonaradila rannséknarinnar. Um-
sokninni skulu einnig fylgja vidbotarumsoknareydubléd fyrir hvert setur 4 Islandi, undirritad
af adalrannsakanda pess.

Taka skal fram i rannsoknaraatlun hvort rannsdknin er hluti af fjolpjo0arannsokn.

Lyfjastofnun getur gefid nanari leidbeiningar um utfyllingu umséknareydublada og fylgi-
gogn.

A umséknareydubladi 4 ad koma fram pad nimer sem umsakjendur f4 vid skraningu
rannsOknarinnar i evropskan gagnagrunn fyrir kliniskar rannsoknir. Petta numer 4 ad nota i
Ollum samskiptum vid Lyfjastofnun par 4 eftir.

9. gr.
Rannsoknardcetlun.

Semja skal rannsoknaraztlun fyrir allar kliniskar lyfjarannsoknir. I rannséknarazetlun
skulu eftirfarandi atridi koma fram:
Bakgrunnur og markmid rannsoknar.
batttakendur.
Snid rannsoknarinnar.
Forsendur fyrir vali 4 urtaki (inntdku- og utilokunarskilyrdi).
Medferdaraeetlun.
Vidmidunarhopar og medferd peirra.
Tolfreedilegar adferdir og forsendur fyrir steerd urtaks.
Skraning ahrifa lyfsins og meintilvika.
Rannsoknir til ad tryggja oryggi patttakenda.
Tualkun & nidurstooum.
Gaoatrygging gagna og adferda.

l.  Sidfredilegt mat.

m. Uppgjor a lyfjabirgdum.

Ef rannsoknin er unnin i samvinnu vid bakhjarl, skal gera grein fyrir pvi hvernig rann-
soknin fellur inn i heildarpréoun vidkomandi lyfs.

FTEERSe s o

10. gr.
Viobotarupplysingar vegna rannsoknar.

Til vidbotar vid pau gogn sem adur hafa verid talin upp sem hluti af rannsoknaraaetlun,
skal einnig senda Lyfjastofnun upplysingar um:

a. Heefni adalrannsakanda til ad framkvama rannsoknina (menntun, stérf og rann-
soknir).
Timadeetlun.
Rannsoknarsetur.
Hvernig fyrri medferd pétttakanda verdur stodvud ef med parf.
Eftirfylgni med patttakendum ad lokinni rannsékn.
bjalfunaraeetlun fyrir starfsfolk rannsoknarinnar.
Vidbrogd vid meintilvikum.
Aform um med hvada hetti nidurstodur rannsoknar verda kynntar.
Meodhondlun og skraningu rannsoknarlyfja.

~ @ e o o
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j.  Hvernig s6fnun og medferd allra upplysinga um patttakendur verdur hattad.
k. Tryggingu patttakenda.
1. Merkingu lyfjaumbuda.

11. gr.
Gaogn um lyfin.

Umsokn um kliniska lyfjaprofun skal fylgja samantekt & upplysingum um efnafradi,
lyfjageroarfraedi, liflyfjafraedi (pharmacology) i dyrum, eiturefnafraedi, liflyfjafreedi i ménnum
og kliniska eiginleika lyfjanna.

Framleiosla og innflutningur rannsdknarlyfja skal vera i samraemi vid gildandi reglur um
framleidslu og innflutning lyfja.

Rannsoknarlyf skal framleitt 1 samremi vid leidbeiningar um go6da framleidsluhaetti
(GMP).

Lyfjastofnun getur krafist pess ad vidbotargogn og nanari skyrslur séu lagdar fram ef porf
krefur.

III. KAFLI
Sampykki og framkveemd rannséknar.
12. gr.
Sampykki lyfijarannsoknar.

Mat Lyfjastofnunar 4 umsdkn um kliniska lyfjarannsokn byggir 4 peim upplysingum sem
sendar eru med umsokn samkvaemt II. kafla og er medal annars lagt mat & gadi, oryggi og
atlud ahrif rannsoknarlyfjanna, visindalegan grunn, rannsoknaradferd, kliniskt notagildi og
gaedastadla.

Sampykki vidkomandi sidanefndar skal medal annars byggja 4 peim atridum sem talin
eruupp i 6. gr.

Framkvemd rannsoknar ma ekki hefjast fyrr en endanlegt sampykki vidkomandi sida-
nefndar liggur fyrir skv. 6. gr. og ad pvi tilskildu ad Lyfjastofnun hafi ekki gert athugasemdir
eda tilkynnt umsaekjanda um astaedur fyrir synjun umsoéknar um kliniska rannsékn innan
peirra timamarka sem getio er um i 14. gr.

Lyfjastofnun getur synjad umsokn ef:

a. Oryggi patttakenda er i hattu.

b. Rannsoknardatlun er ekki i samraemi vio gildandi stadla.

c. Lyfjastofnun telur pad naudsynlegt af 60rum asteedum.

Rannsoéknir med lyfjum til genamedferdar verda ekki sampykktar ef lyfin valda breyt-
ingum a erfdaeiginleikum kynfruma.

Eftir ad gild umsokn hefur borist mun Lyfjastofnun leitast vid ad senda athugasemdir
vegna hennar innan 30 daga. Umsakjendur hafa pa um 10 daga til ad senda inn vidbotar-

gogn.

13. gr.
Sampykki Lyfiastofnunar.

Hafi umsakjanda um kliniska lyfjarannsokn ekki borist neinar athugasemdir fra Lyfja-
stofnun innan peirra timamarka sem tiltekin eru 1 14. gr. er heimilt ad hefja rannsoknina.
Sampykki Lyfjastofnunar er p6 avallt skriflegt pegar um er ad raeda kliniskar rannsoknir med
lyfjum:

a. Til genamedferdar.

b. Til lekninga med likamsfrumum.

c. Sem innihalda erfoabreyttar lifverur.
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d. Sem préud eru meod lifteeknilegum adferoum, sbr. reglugerd nr. 2309/93/EB um mals-
medferd bandalagsins vi0 veitingu leyfa fyrir lyfjlum sem etlud eru ménnum og dyr-
um og eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evropu.

e. bar sem virkt innihaldsefni er liffreedilegt efni, upprunnid fra ménnum eda dyrum,
eda ef pad inniheldur liffredilega efnispeetti fra monnum eda dyrum eda ef slikir
peettir eru hluti af framleidslu lyfsins.

14. gr.
Timamdrk sampykkis a kliniskri lyfijarannsokn.

Lyfjastofnun skal meta umsokn um kliniska rannsékn innan 60 daga fra pvi ad fullgild
umsoknargdgn hafa borist. Lyfjastofnun metur umsoknargdégn pegar pau berast og tilkynnir
umsakjanda hvort pau teljast fullgild.

Lyfjastofnun er heimilt ad framlengja timamoérkin 4 mati umsoknar um kliniska rannsokn
um 30 daga ef um er ad rada lyf til genamedferdar eda leekninga med likamsfrumum eda lyf
sem innihalda erfdabreyttar lifverur. Ef naudsynlegt pykir ad radfera sig vid adra hopa eda
nefndir fyrir utan Lyfjastofnun vid mat & rannséknum med slikum lyfjum, mé framlengja
timamorkin 1 allt a0 180 daga fra pvi ad gild umsokn barst. Ef um er ad reda laekningar med
dyrafrumum eru engin skilgreind timamork fyrir mat 4 umséokn.

Hyggist Lyfjastofnun framlengja ofangreind timamoérk skal hun tilkynna umsakjanda um
pa fyriraetlan sina.

15. gr.
Breytingar a rannsoknaracetlun.

Allar breytingar sem geta haft ahrif 4 6ryggi patttakenda eda nidurstodur rannsoéknarinnar
eda sem eru 4 annan hatt mikilveegar skulu tilkynntar Lyfjastofnun og vidkomandi sidanefnd
asamt rokstudningi fyrir breytingunum. Vidkomandi sidanefnd ber ad skila inn umsdgn um
synjun eda sampykki breytinganna innan 35 daga. Lyfjastofnun hefur einnig 35 daga til ad
senda athugasemdir, en ef engar athugasemdir berast innan peirra timamarka taka breyting-
arnar gildi. Ef umsdgn vidokomandi sidanefndar er neikvaed er 6heimilt ad gera breytingar 4
aoferdarlysingunni. Ef umsdgn vidkomandi sidanefndar er jakved og Lyfjastofnun gerir
engar athugasemdir innan ofangreindra timamarka er bakhjarli heimilt ad halda framkvamd
rannsoknarinnar 4fram samkvamt breyttri adgerdarlysingu.

Sampykki parf ekki ad liggja fyrir i peim tilvikum par sem upp koma &dur 6pekktar
a0staeOur sem geta 6gnad Oryggi patttakenda, og ber bakhjarli og rannsakanda pa ad gripa til
videigandi brddaadgerda til ad forda patttakendum fra frekari heettu. Tilkynna skal Lyfja-
stofnun og vidkomandi sidanefnd pegar i stad um pessar adsteedur og vidbrogd vio peim.

16. gr.
Tilkynning um synjun.
Lyfjastofnun skal tilkynna adalrannsakanda um synjun umsoknar um kliniskar lyfja-
rannsOknir eda breytingu 4 rannsdkn innan tilskilins frests, sbr. 14. og 15. gr. Pegar um fjol-
setra rannsoknir er ad raeda skal tilkynna umsjonaradila rannsoéknarinnar um synjun.

17. gr.
Tilkynning um lok kliniskrar rannsoknar.
Tilkynna skal Lyfjastofnun og vidokomandi sidanefnd um lok rannsoknar innan 90 daga
fra lokum hennar. Ef rannsokn er lokio fyrr en aetlad er skal tilkynna um lok hennar og
greina fra astedum fyrir pvi innan 15 daga fra pvi ad rannsokninni lauk.
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IV. KAFLI
Upplyst sampykki og persénuvernd.
18. gr.
Krafa um upplyst sampykki.

Afla skal upplysts sampykkis patttakenda adur en rannsokn hefst enda hafi rannsakandi
gefio patttakendum munnlegar og skriflegar upplysingar um rannsoknina. Skrifleg stadfesting
a pessu skal liggja fyrir fra rannsakanda eda peim sem hann hefur falid ad sja um upplysinga-
gjofina. M.a. skal upplysa um eftirfarandi:

a. Nafn, stoduheiti og heimilisfang bakhjarls rannsoknarinnar.

b. Nafn, stoduheiti og heimilisfang pess sem er dbyrgur fyrir rannsdkninni auk upplys-

inga um umsjonaradila rannsoknarinnar ef vid a.

c. Hver sé vinnsluadili rannsoknar, hverjir séu ad 60ru leyti 1 samstarfi vid pann sem er
abyrgur fyrir rannsoékninni og hverjum upplysingar verda athentar.

d. Hver sé tilgangur rannsoknar, hvernig framkvemd hennar verdi hattad i grofum
drattum, hver sé moguleg gagnsemi hennar, hvengr rannsoékn bytji og hvenar aztlad
s¢é ad henni ljuki.

e. Hver sé moguleg ahatta og hugsanleg Opagindi patttakanda i rannsokninni og i

hverju patttakan sé folgin.

Hvort um slembival sé ad rada.

Aodra hugsanlega meodferd i rannsdkninni.

Hvort naudsynlegt sé ad hatta vid fyrri medferd.

Hvort lyf sem ekki hefur markadsleyfi 4 Islandi eda lyfleysa séu pattur i rann-
sokninni.

Hugsanlega eftirfylgni.

Upplysingar um pad hvar patttakandi getur fengid frekari upplysingar.

Tryggingar patttakenda.

. Hvort adgangur innlendra og/eda erlendra lyfjayfirvalda (eftirlitsadila i 16ndum par
sem setja 4 lyfid 4 markad), vaktara og fulltria fra gedaeftirliti lyfjaframleidandans
(auditor) ad sjukraskra kann ad vera naudsynlegur vegna rannsoknarinnar.

n. AJ patttakanda i kliniskri lyfjarannsékn sé heimilt a0 afturkalla sampykki og hvada
réttardhrif pad hafi, p. & m. hvada afleidingar afturkollun hefur fyrir patttakanda i
rannsOkninni vardandi upplysingar sem pegar hefur verid safnad og unnar i rannsokn-
inni um hann.

AQ 00ru leyti en ad ofan greinir um 6flun sampykkis gilda reglur nr. 170/2001 um pad

hvernig afla skal upplysts sampykkis fyrir vinnslu personuupplysinga i visindarannsokn a

heilbrigdissvioi.

moEge o
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19. gr.
Rannsoknir a bérnum og einstaklingum meod
skerta heefni til ad gefa upplyst sampykki.

Adur en klinisk rannsokn getur hafist 4 bornum undir 16galdri verdur ad liggja fyrir
sampykki foreldra eda peirra er barni koma i foreldrastad samkvaemt dkvaedum barnalaga.
Eftir pvi sem kostur er skal barn haft me0 i radum og alltaf ef pad er 12 ara eda eldra.

Akvadi 1ogradislaga gilda um sampykki fyrir kliniskri lyfjarannsékn 4 fullordnum ein-
staklingum sem vegna andlegrar fotlunar, sjikdoms eda af 60rum astedum sem pau 16g
tilgreina eru 6faerir um ad veita sampykki sitt. Viokomandi einstaklingur skal hafour med i
radum eftir pvi sem kostur er.

Rannsoknir 4 einstaklingum med skerta haefni til ad gefa upplyst sampykki ma einungis
framkvama ad uppfylltum skilyroum pessarar greinar og ef:
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a. Nidurstodur rannsoknarinnar geetu haft jakveda pydingu fyrir heilsu viokomandi

einstaklings.

b. Samberilega rannsdkn er ekki haegt ad framkvaema a einstaklingum med 6skerta

haefni til ad veita upplyst sampykki.

c. Vidkomandi einstaklingur er ekki moétfallinn patttoku.

Foreldrar eda peir er koma barni i foreldrastad samkvemt dkvaedum barnalaga geta gefid
sampykki fyrir patttoku pess poé ad rannsoknin gefi ekki nidurstoour sem geti komid ad beinu
gagni fyrir heilsu pess. Petta er had pvi ad rannsoknin hafi i for med sér lagmarksahaettu og
-6paegindi fyrir vidkomandi einstakling, sé ®tlad ad auka marktekt pekkingu 4 dstandi hans,
e0a sjukdomi og st pekkingaraukning geti haft pydingu fyrir viokomandi einstakling eda adra
i sama aldursflokki eda me0d sama sjikdom eda astand.

20. gr.
Skriflegt sampykki eda vottad munnlegt sampykki.

Sampykki samkvaemt 18. gr. skal avallt vera skriflegt, dagsett og undirritad af patttak-
anda sem er faer um ad veita sampykki sitt. Munnlegt sampykki er naegjanlegt i undantekn-
ingartilvikum pegar patttakandi er ekki faer um a0 skrifa nafn sitt og skal pad pa gefid i vitna
vidurvist og bokad & sampykkisyfirlysinguna.

Sampykki skv. 19. gr. skal avallt vera skriflegt.

21. gr.
Afturkéllun sampykkis.
batttakandi getur hveneer sem er afturkallad sampykki sitt fyrir patttoku i kliniskri rann-
sokn. Vid afturkollun sampykkis Iykur patttoku viokomandi samstundis og skilyrdislaust.
batttakandi ma ekki 4 nokkurn hatt vera latinn gjalda fyrir 4kvordun sina um ad hetta
patttoku.

22. gr.
Adgangur ad sjukraskram patttakenda.

Um adgang a0 sjukraskram patttakanda fer samkvaemt dkvedum laga um réttindi sjuk-
linga nr. 74/1997. Avallt skal gera patttakanda i kliniskri lyfjarannsokn grein fyrir pvi ad
Lyfjastofnun, lyfjastofnanir landa par sem sakja & um markadsleyfi fyrir viokomandi lyf,
vaktari og starfsfolk geedaeftirlits lyfjaframleidandans (auditor) kunni ad hafa porf fyrir
upplysingar Ur sjukraskram viokomandi i peim tilgangi ad tryggja gaedi rannsdknarinnar og
sem eru naudsynlegar fyrir gedaeftirlitid.

Adgangur a0 sjukraskram felur ekki i sér rétt til ad fara med tranadarupplysingar tt af
heilbrigdisstofnun. Slikar upplysingar ma einungis fjarlegja a4 formi sem er ekki persénu-
greinanlegt.

Erlend lyfjastofnun verdur ad tilkynna Lyfjastofnun fyrirfram um fyrirhugad eftirlit sitt
med rannsokn sem framkveemd er hér 4 landi.

begar adgangur er veittur 4 ad feera pad inn i sjikraskra.

23. gr.
bagnarskylda vio adgang ad sjukraskram i tengslum vio kliniskar lyfjarannsoknir.

Sa sem fer adgang ad sjukraskra i tengslum vid kliniskar lyfjarannséknir er bundinn
pagnarskyldu vardandi upplysingar sem hann faer adgang ad. Lyfjastofnun getur krafist pess
a0 fa skriflega stadfestingu med umsokn skv. 8. gr. 4 vitneskju um pagnarskyldu.

bagnarskyldan helst po 14tid sé af starfi.
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24. gr.
Upplysingar til patttakenda og oryggisradstafanir.

Upplysingar sem hafa verulega pydingu og sem snerta patttakendur i rannsékninni og
sem fram koma meodan rannsoknin stendur yfir verdur rannsakandi ad kynna fyrir patttak-
endum.

Sé um ad reda atvik sem tengist framkvaemd rannsoknarinnar eda préun rannsoknar-
lyfsins og sem likleg eru til ad hafa ahrif & 6ryggi patttakendanna skulu bakhjarlinn og rann-
sakandinn gera allar peer Oryggisradstafanir sem naudsynlegar eru til ad vernda patttakendur
gegn bradri hettu. Bakhjarlinn skal pegar 1 stad tilkynna stjornvéldum um slik atvik og paer
radstafanir sem gerdar hafa verid og sja til pess ad viokomandi sidanefnd sé einnig tilkynnt
um pau.

V. KAFLI
Krofur til rannsakanda og rannsdéknar.
25. gr.
Menntunarkréfur til rannsoknaradila.
Rannsakandi parf ad uppfylla videigandi kréfur um menntun og fagpekkingu til pess ad
mega framkvaema kliniska rannsokn sbr. e-1id 2. gr.

26. gr.
Alpjodlegar reglur um kliniskar lyfiarannsoknir.
Kliniskar lyfjarannsoknir skulu framkvaemdar 1 samremi vio akvadi Helsinki-yfirlys-
ingar Alpjooafélags lekna.

27. gr.
Rannsoknaracetlun og grunnupplysingar.

Rannsokn skal framkvama { samremi vid rannsoknardatlun, sbr. 9. gr. A medan a
rannsoOkn stendur skal allur bunadur vera adgengilegur hja vidkomandi rannsoknaradila.

Allar grunnupplysingar um rannsoéknina skulu geymdar & adgengilegan hatt & rann-
soknarsetri i minnst 15 ar eftir ad lokaskyrsla rannsoknarinnar liggur fyrir.

Allar verklysingar og skradar upplysingar hja hverjum peim sem hefur tekio patt i fram-
kvemd kliniskrar rannsoknar, skulu vardveittar 4 adgengilegan hatt i minnst 15 ar eftir ad
lokaskyrsla rannsoknarinnar liggur fyrir.

28. gr.
Merking og afhending lyfja.

Allar umbdir lyfja sem notud eru i kliniskum rannséknum skulu merktar med aletrun-
inni ,,Til kliniskrar rannsoknar®. Petta 4 einnig vid um umbudir lyfja med markadsleyfi.

A umbtdirnar skal jafnframt skra upplysingar um:
Nafn lyfsins eda kooa pess.
Lotunumer eda sannkennslisniimer.
Nafn, heimilisfang og sima adalrannsakanda eda bakhjarls.
Notkunarfyrirmeeli lyfsins.
Skémmtun lyfsins.
Geymslufyrirmeli.
Fyrningu.
. Teknileg notkunarfyrirmeeli (ef vio 4).
Upplysingarnar skulu vera 4 islensku.

T e o o
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Lyf vegna kliniskra rannsokna, skulu vera i vorslu og umsja lyfjabudar eda sjukrahis-
apoteks, sem ber abyrgd a vardveislu og medfero peirra.

Lyfjastofnun getur 1 sérstokum tilvikum veitt undanpagu fra kréfum pessarar greinar ad
fenginni skriflegri beidni par um.

29. gr.
Tilkynningarskylda vegna meintilvika.

Rannsakandi skal tafarlaust tilkynna bakhjarli um 611 alvarleg meintilvik sem ekki er lyst
i rannséknaraztlun, i upplysingariti rannsakanda og/eda i samantekt um lyf (SPC). itarlegar
skriflegar upplysingar ma senda seinna til bakhjarls. Bakhjarl gefur tilkynningunni sérstakt
numer.

Rannsakandi tilkynnir bakhjarli um 6ll meintilvik og/eda rannséknarnidurstédur utan
Oryggismarka rannsdknarinnar.

Ef meintilvik er daudsfall skal rannsakandi, tilkynna pad bakhjarli, Lyfjastofnun og
vidkomandi sidanefnd og peir adilar geta krafist ndnari gagna.

30. gr.
Tilkynningarskylda vegna aukaverkana.

Bakhjarl skal sja til pess a0 Lyfjastofnun og vidkomandi sidanefnd sé tilkynnt um allar
alvarlegar aukaverkanir, sem upp kunna ad koma. Ef enginn bakhjarl er tengdur rannsékn-
inni, sbr. i-li0 2. gr. hvilir pessi skylda 4 adalrannsakanda eda eftir atvikum rannsakanda.
Eftirfarandi timafrestur gildir fyrir pessar tilkynningar:

a. Aukaverkun sem leidir til dauda eda Ovents lifshettulegs astands af véldum rann-
soknarlyfs, skal tilkynnt pegar i stad eda innan viku (7 daga) fra pvi atvikio atti sér
stad.

b. Allar ®tladar alvarlegar og/eda 6vaentar aukaverkanir skal tilkynna innan 15 daga.

Bakhjarl skal senda upplysingar til allra rannsakenda um alvarlegar, 6ventar aukaverk-
anir sem tengjast rannsOknarlyfinu.

Halda skal skré yfir allar etladar alvarlegar aukaverkanir af voldum rannsoknarlyfs og
skal skra pessi vera hluti af arsskyrslu rannsoknar, sbr. 33. gr.

Halda skal skré yfir 61l meintilvik af véldum rannsoknarlyfs og skrdin skal birt i heild 1
lokaskyrslu, sbr. 33. gr.

Tilkynningu samkvaemt a- og b-1id pessarar greinar skal fylgja greinargerd um hvort
rannsokn hafi verid hatt eda hvort blindun hafi verid aflétt (afkodun) svo og ahattumat
rannsakanda um afleidingar pess ad rannsokn sé¢ framhaldid.

Lyfjastofnun og viokomandi sidanefnd geta krafist sérstakrar samantektar & mein-
tilvikum.

Lyfjastofnun skal sj4 til pess ad allar @tladar 6vaentar alvarlegar aukaverkanir (suspected
unexpected serious adverse reactions (SUSARs)) vegna rannsoknarlyfs, sem tilkynntar eru,
séu tafarlaust skradar i evropskan gagnagrunn sem adeins lyfjastofnanir adildarrikja EES,
Lyfjamalastofnun Evrépu og framkvamdastjornin hafa adgang ad.

31. gr.
Tilkynningarskylda vegna breytinga d rannsokn.

Adalrannsakandi, eda eftir atvikum rannsakandi, umsjonaradili rannsoknar ef um fjol-
setra rannsokn er ad reda, bakhjarl eda fulltrii hans skulu senda skriflega rokstudda tilkynn-
ingu til Lyfjastofnunar og vidkomandi sidanefndar pegar breytingar eru gerdar 4 rannsoknar-
azetlun:

a. Ef mogulegt er ad breytingar verdi a oryggi sjuklinga.
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b. Ef breytingin hefur i for med sér breytingu 4 tilkun & nidurstédum.

c. Efum verulegar breytingar 4 40ur sampykktri rannsoknardatlun er ad raeda.

Bakhjarl skal lata Lyfjastofnun vita um:

a. begar tafir veroa 4 pvi a0 rannsoknin hefjist.

b. begar rannsokninni er haett fyrir dsetlud lok.

Lyfjastofnun og vidkomandi sidanefnd meta og purfa ad sampykkja verulegar breytingar
i adur tilgreindri rannsoknarazetlun 40ur en peaer taka gildi, sbr. 12. — 17. gr.

32. gr.
Tilkynningarskylda vegna breytinga a rannsoknarlyfi o.fl.

Adalrannsakandi, eda eftir atvikum rannsakandi, skal tilkynna til Lyfjastofnunar allar
verulegar breytingar, sem gerdar eru 4 skraningargégnum lyfja sem notud eru i kliniskum
rannsOknum m.a.:

a. Allar breytingar 4 efnafreedilegum eda lyfjafreedilegum skraningargdgnum.

b. Allar breytingar 4 lyfjafraedi, eiturefnafraedi og kliniskum heimildum sem geta haft

pydingu fyrir framhald rannsoknarinnar.

Tilkynningar samkvamt pessari grein skulu gerdar i samraemi vio 12. — 17. gr.

33. gr.
Arsskyrsla og lokaskyrsla.

begar rannsokn varir lengur en eitt ar skal senda arsskyrslu til Lyfjastofnunar og vio-
komandi sidanefndar, par sem greint er fra stodu rannsoknarinnar svo og samantekt 4 6llum
alvarlegum meintilvikum, sbr. 29. gr. og 30. gr.

[ sidasta lagi ari eftir ad rannsokninni er lokid 4 ad senda lokaskyrslu til Lyfjastofnunar
og vidkomandi sidanefndar. Ef magn upplysinga, sem vinna parf Or er umtalsvert, er hagt ad
senda inn beidni um framlengingu frestsins til pess ad skila inn lokaskyrslu. Pad sama 4 vid
ef aOrar sérstakar astaeeOur valda pvi ad ekki er haegt ad ljuka gerd lokaskyrslu innan eins ars
fra lokum rannsdknarinnar.

Lokaskyrslan 4 ad vera stutt samantekt & helstu nidurstdoum og mat & peim asamt
samantekt yfir 611 meintilvik.

Adalrannsakandi, bakhjarl eda fulltri hans skal senda lokaskyrsluna, nema pegar um
fjolsetra rannsokn er ad reda, pa skal umsjonaradili rannsoknar senda lokaskyrsluna. Ef klin-
isk rannsokn er gerd i samvinnu vid bakhjarl eda fulltria hans bera peir einnig 4byrgo 4 ao
arsskyrsla og lokaskyrsla séu sendar Lyfjastofnun og vidkomandi sidanefnd.

VI. KAFLI
Eftirlit, stodvun og viourlog.
34. gr.
Opinber eftirlitsadili.
Lyfjastofnun hefur eftirlit med ad akvaedum pessarar reglugerdar sé fylgt vio framkveemd
kliniskra rannsdkna, sbr. 45. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum.

35. gr.
Eftirlit.

Lyfjastofnun er heimilt ad framkvama eftirlit & starfsemi allra peirra sem taka patt i
framkvaemd kliniskra rannsokna badi medan 4 rannsokn stendur en einnig eftir ad rannsokn
er lokid.

Starfsmenn Lyfjastofnunar eru bundnir pagnarskyldu um allt er peir kunna ad verda varir
vid 1 eftirlitsstorfum sinum.
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36. gr.
Stoovun kliniskra rannsdkna.

Lyfjastofnun getur stodvad timabundid eda bannad framkveemd kliniskrar rannsoknar
med tilliti til 6ryggis sjuklinga, pegar framkvamd rannsoknarinnar er a einhvern hatt abota-
vant eda ef adrar gildar astedur liggja fyrir. Lyfjastofnun skal tilkynna bakhjarli rannséknar
um akvordun sina.

Um afturkollun sampykkis visindasidanefndar eda eftir atvikum sidanefndar vidkomandi
stofnunar fer skv. 6. gr. reglugerdar um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvioi.

37. gr.
Viourlog.
Brot gegn dkvedum reglugerdar pessarar varda vidurldgum samkvemt dkvedum XV.
kafla lyfjalaga nr. 93/1994 me0 sidari breytingum. Um mal sem risa kunna 1t af brotum a
reglugerd pessari fer ad hatti opinberra mala.

VII. KAFLI
Lagaheimild. Gildistaka. Brottfall.
38. gr.

Reglugerd pessi, sem sett er samkvemt heimild 1 9. og 47. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med
sidari breytingum, 60last pegar gildi.

Jafnframt fellur Or gildi reglugerd nr. 284/1986 um kliniskar rannsdknir 4 lyfjum.

Akvadi pessarar reglugerdar taka mid af tilskipun Evrépupingsins og radsins nr.
2001/20/EB fra 4. april 2001 um samraeemingu a logum og stjornsyslufyrirmalum adildar-
rikjanna um godar kliniskar starfsvenjur vid framkvaemd kliniskra profana & lyfjum sem atlud
eru monnum og tilskipun Evropupingsins og radsins nr. 2001/83/EB fra 6. november 2001 um
bandalagsreglur um lyf sem atlud eru ménnum.

Heilbrigdis- og tryggingamdalardduneytinu, 12. mai 2004.

Arni Magniisson.

Davio A. Gunnarsson.



