Nr. 907/2004 Utgafa { gildi fra 9. nov. 2004 (Dags. skjals 14. okt. 2023)

REGLUGERD

um (1.) breytingu a reglugero nr. 443/2004 um kliniskar lyfjarannsoknir a
monnum.

1. gr.
Vid 1. gr. baetist ny malsgrein svohljédandi:
Um framleidslu og innflutning rannsoknarlyfja (profunarlyfja) fer samkvemt akvedum reglugerdar um
framleidslu lyfja og reglugerdar um innflutning og heildséludreifingu lyfja med dordnum breytingum.

2. gr.
Vid 2. gr. baetist eftirfarandi nyr stafliour:
t. Rannsoknarlyf (profunarlyf): Lyfjafredileg form virks efnis eda syndarlyfs (placebo) sem verid er ad profa eda
er notad til samanburdar 1 kliniskri préfun, p.m.t. lyf sem pegar hefur verid veitt markadsleyfi, en eru notud eda
sett saman (sérstaklega samsett eda pokkud) 4 annan hatt en pann vidurkennda eda sem notud eru vid abendingu
sem ekki er leyfi fyrir eda til ad afla frekari upplysinga um hio leyfda form.

3. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er samkvamt heimild 1 9. og 49. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum,
00last pegar gildi.
Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytinu, 3. november 2004.
Jon Kristjansson.
David A. Gunnarsson.

Fyrirvari

Reglugerdir eru birtar i B-deild Stjornartidinda skv. 3. gr. laga um Stjornartidindi og Logbirtingablad, nr. 15/2005, sbr. reglugerd um utgafu
Stjornartidinda nr. 958/2005.

Sé misreemi milli pess texta sem birtist hér i safninu og pess sem birtur er i utgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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