Nr. 907 3. névember 2004

REGLUGERD

um (1.) breytingu a reglugero nr. 443/2004
um kliniskar lyfjarannséknir 4 ménnum.

1. gr.
Vid 1. gr. baetist ny malsgrein svohljodandi:
Um framleidslu og innflutning rannséknarlyfja (profunarlyfja) fer samkvemt akvaedum
reglugerdar um framleidslu lyfja og reglugerdar um innflutning og heildséludreifingu lyfja
med aordnum breytingum.

2. gr.
Vid 2. gr. batist eftirfarandi nyr staflidur:
t.  Rannsoknarlyf (profunarlyf): Lyfjafredileg form virks efnis eda syndarlyfs (placebo)
sem verid er a0 profa eda er notad til samanburdar i kliniskri profun, p.m.t. lyf sem pegar
hefur verid veitt markadsleyfi, en eru notud eda sett saman (sérstaklega samsett eda pokkud) a
annan hatt en pann vidurkennda eda sem notud eru vid abendingu sem ekki er leyfi fyrir eda
til a0 afla frekari upplysinga um hio leyfoa form.

3. gr.
Reglugerod pessi, sem sett er samkvemt heimild 1 9. og 49. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med
sidari breytingum, 6dlast pegar gildi.
Heilbrigdis- og tryggingamdalardduneytinu, 3. november 2004.

Jon Kristjansson.

David A. Gunnarsson.



