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REGLUGERD

um kliniskar proéfanir 4 mannalyfjum.

I. KAFLI
Almenn dkvzdi.
1. gr.
Gildissvio.
Reglugerd pessi tekur til kliniskra profana & mannalyfjum.
Reglugerdin tekur ekki til rannsokna an inngrips.

2. gr.
Markmio.

Markmid reglugerdarinnar er ad tryggja ad réttindi, oryggi, velseld og hagsmunir patttakenda gangi framar
Ollum 60rum hagsmunum vid framkvaemd kliniskrar préfunar og ad hin sé framkvemd pannig ad hun afli
arei0anlegra og traustra gagna.

Reglugerdinni er gert ad koma 4 verkaskiptingu Lyfjastofnunar og visindasidanefndar vid mat 4 umsoknum
um kliniskar profanir, og innleida nénar pa framkvaemd sem 10g0 er fram i reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) nr. 536/2014 fra 16. april 2014 um kliniskar préfanir & mannalyfjum og nidurfellingu & tilskipun
2001/20/EB.

3. gr.
Skilgreiningar.

I reglugerd pessari hafa eftirfarandi hugtok svofellda merkingu:

Lyf: Hvers konar efni eda efnasamsetningar sem sdgd eru bua yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid
medferd sjukdoma hja moénnum eda vid forvarnir gegn sjukdémum eda nota ma fyrir menn eda dyr eda gefa peim,
annadhvort i pvi skyni ad endurheimta, lagfaera eda breyta lifedlisfraedilegri starfsemi fyrir tilstilli
liflyfjafraedilegrar eda oOnsemisfraedilegrar verkunar eda verkunar a efnaskipti eda til pess ad stadfesta
sjukdéomsgreiningu, sbr. 8. tolulid 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Klinisk rannsokn: Allar rannsoknir i tengslum vid menn sem eru gerdar i peim tilgangi ad:

a. leida i 1j6s eda sannprofa klinisk, lyfjafreedileg eda onnur lythrifafredileg ahrif eins eda fleiri lyfja,

b. sanngreina sérhverjar aukaverkanir eins eda fleiri lyfja, eda

c. rannsaka upptoku, dreifingu, umbrot og utskilnad eins eda fleiri lyfja, med pad ad markmidi ad tryggja
Oryggi og/eda verkun lyfjanna, sbr. 1. t6lulid 2. mgr. 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB)
nr. 536/2014.

Klinisk profun: Klinisk rannsokn sem uppfyllir eitthvad af eftirfarandi skilyroum:

a. Adferdin vid medferd patttakandans akvardast fyrir fram og fellur ekki undir venjulegar kliniskar
starfsvenjur i hlutadeigandi adildarriki,

b. akvordunin um ad avisa rannsoknarlyfinu er tekin samtimis peirri akvordun ad patttakandinn skuli vera
hluti af klinisku rannsékninni, eda

c. greiningar- eda voOktunaradgerdir, sem eru umfram venjulegar kliniskar starfsvenjur, eru notadar a
patttakendurna, sbr. 2. t6lulid 2. mgr. 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014.

Klinisk profun med litlu inngripi: Klinisk profun sem uppfyllir 611 eftirfarandi skilyrdi:

a. Rannsdknarlyfin, a0 undanskildum lyfleysunum, eru med markadsleyfi,

b. samkvaemt rannsoknardetlun klinisku préfunarinnar eru rannsoknarlyfin notud i samraemi vid skilmala
markadsleyfisins, eda notkun rannsoknarlyfsins er gagnreynd og studd utgefnum rannséknarnidurstooum
um Oryggi og verkun rannsdknarlyfsins og

c. greiningar- eda voktunaradgerdirnar sem eru umfram venjulegar kliniskar starfsvenjur leggja ekki meira en
lagmarksaheettu eda alag & oryggi patttakenda, sbr. 3. t6lulio 2. mgr. 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og
radsins (ESB) nr. 536/2014.

Grunud oveent, alvarleg aukaverkun (e. suspected unexpected serious adverse reaction, SUSAR): Alvarleg

aukaverkun sem i edli sinu, alvarleika og afleidingu samrymist ekki pvi sem segir i 6ryggisupplysingum kliniskrar
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profunar, p.m.t. upplysingariti rannsakanda (e. investigator brochure).

Aukaverkun (e. adverse reaction): Oll ézskileg ahrif, sem ekki eru fyriretlud, af peim skémmtum sem
notadir eru af rannsoknarlyfi, sbr. 11. tdlulid 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB.

Alvarleg aukaverkun (e. serious adverse reaction): Skadleg eda 6vant vidbrogo eda ahrif af rannsdknarlyfi
sem leioir til dauda, lifsheettulegs astands, fotlunar, faedingargalla, sjukrahtisvistar eda lengingar & sjukrahusvist,
sbr. 12. tdlulid 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB.

Meintilvik (e. adverse event): Sérhver d@skilegur laeknisfraedilegur atburdur hja patttakanda sem er gefid lyf
og sem er ekki endilega i orsakatengslum vid pa medferd, sbr. 32. t6lulio 2. mgr. reglugerdar Evropupingsins og
radsins (ESB) nr. 536/2014.

Alvarleg meintilvik (e. serious adverse event): Omskilegur leknisfredilegur atburdur sem, an tillits til
lyfjaskammts, getur leitt til innlagnar 4 legudeild sjukrahuss eda lengt sjukrahusvist, leitt til vidvarandi eda
alvarlegrar fotlunar eda vanheefni, komid fram sem medfaett fravik eda fedingargalli, er lifshattulegur eda
banvenn, sbr. 33. t6lulid 2. mgr. 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014.

Aukalyf: Lyf sem er notad i kliniskri préfun eins og lyst er i rannsoknaraztlun en er ekki rannséknarlyf, sbr.
8. t6lulid 2. mgr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014.

Aukalyf med markadsleyfi: Lyf sem hlotid hefur markadsleyfi i samremi vid lyfjalog sem notad er sem
aukalyf, sbr. 10. t6lulid 2. mgr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014.

Bakhjarl (e. sponsor): Einstaklingur, félag, stofnun samtok eda fyrirteeki sem taka abyrgd 4 tilurd og stjérnun
klinisku préfunarinnar og 4 fjarmdégnuninni, sbr. 14. t6lulid 2. mgr. 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins
(ESB) nr. 536/2014.

Rannsakandi (e. investigator): Einstaklingur sem ber abyrgd 4 framkvaemd kliniskrar profunar 4 klinisku
rannsOknarsetri, sbr. 15. t6lulid 2. mgr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014. Ef einungis
einn rannsakandi tekur patt 1 kliniskri profun telst hann einnig adalrannsakandi.

Adalrannsakandi (e. principal investigator): Rannsakandi sem er dbyrgur yfirmadur hops rannsakenda sem
framkvemir kliniskar préfanir & klinisku rannsdknarsetri. Adalrannsakandi getur i dkvednum tilvikum einnig
verid bakhjarl.

Eftirlitsuttekt (e. inspection): Uttekt eftirlitsadila, s.s. Lyfjastofnunar, 4 skjolum, adstodu, skram,
fyrirkomulagi gadatrygginga og 6llum 6drum tilfongum sem stofnunin telur ad tengist klinisku préfuninni og sem
kunna ad vera stadsett 4 rannsoknarsetrinu, 1 starfsstodvum bakhjarlsins og/eda samningsbundinni
rannsoknarstofnun eda & 60rum stédum sem stofnunin telur ad purfi ad gera eftirlitstttekt 4, sbr. 31. t6lulio 2. mgr.
2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014.

Framleidsla: Framleiosla i heild eda ad hluta asamt ymsum ferlum vid skiptingu, pékkun og merkingu
(p.m.t. blindun), sbr. 24. t6lulid 2. mgr. 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014.

Gooir kliniskir starfsheettir (e. Good Clinical Practice): Safn itarlegra sidareglna og visindalegra gaedakrafna
fyrir honnun, framkveemd, voktun, uttekt, skraningu, greiningu og skyrslugjof ad pvi er vardar kliniskar profanir
sem tryggja a0 réttindi, oryggi og velsald patttakenda séu verndud og ad gdgn sem fast i kliniskum préfunum séu
areidanleg og traust, sbr. 30. t6lulid 2. mgr. 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014.

Lok kliniskrar profunar: Sidasta heimsokn sidasta patttakanda, eda sidar, eins og skilgreint er i
rannsoknaragtluninni, sbr. 26. télulid 2. mgr. 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014.

Rannsokn an inngrips (e. Non-interventional trial): Klinisk rannsékn sem er ekki klinisk profun.

Rannsoknardcetlun (e. Clinical trial protocol): Skjal par sem lyst er markmioum, honnun, adferdafredi,
tolfredilegum atridum og skipulagi kliniskrar profunar. Hugtakid rannsdknaraztlun ner yfir sidari utgafur
rannsOknaraatlunarinnar og breytingar a4 henni, sbr. 22. t6lulid 2. mgr. 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og
radsins (ESB) nr. 536/2014.

Rannsoknarlyf: Lyf sem er verid ad profa eda er notad til samanburdar, p.m.t. sem lyfleysa, i kliniskri profun,
sbr. 5. t6lulid 2. mgr. 2. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014.

Samevropsk gatt (e. EU Portal): Sameiginlegur mottdkustadur fyrir framlagningu gagna og upplysinga
vardandi kliniskar profanir.

Upplysingarit rannsakanda (e. Investigator Brochure): Samantekt & kliniskum og okliniskum gdgnum um
rannsoknarlyfio eda rannséknarlyfin sem skipta mali fyrir rannsokn 4 virkni lyfsins eda lyfjanna i ménnum, sbr.
23. t6lulid 2. mgr. 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014.

Upplyst sampykki (e. Informed Consent): Yfirlysing sem patttakandi gefur af fisum og frjalsum vilja um ad
hann vilji taka patt 1 tiltekinni kliniskri préfun eftir ad hafa verid upplystur um 61l atridi klinisku préfunarinnar
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sem skipta mali vardandi akvordun patttakandans um a0 taka patt eda, ef um er ad raeda 6lograda born og
patttakendur sem skortir heefi til ad veita sampykki, leyfi eda sampykki fyrir ad pau séu med i klinisku préfuninni
fra foreldri/forrddamanni eda skipudum I6gradamanni peirra, sbr. 21. tolulid 2. mgr. 2. gr. reglugerdar
Evroépupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014.

Veruleg breyting ( e. Substantial modification): Sérhver breyting 4 sérhverju atridi klinisku profunarinnar
sem er likleg til a0 hafa veruleg ahrif 4 6ryggi eda réttindi patttakenda eda areidanleika gagna sem fast r klinisku
profuninni, sbr. 13. t6lulid 2. mgr. 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014.

batttakandi: Einstaklingur sem tekur patt i kliniskri préfun, annadhvort sem vidtakandi rannsoknarlyfs eda til
samanburdar, sbr. 17. tolulid 2. mgr. 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014.

Hlutadeigandi riki: Riki par sem umsokn um leyfi fyrir kliniskri préfun eda verulegri breytingu hefur verid
1620 fram samkvemt II. og I1I. kafla reglugerdar nr. 536/2014/ESB.

Upphaf kliniskrar profunar: Fyrsti pattur 1 nyskraningu ventanlegs patttakanda fyrir sérstaka kliniska profun
nema annad sé skilgreint i rannsoknaraztlun, sbr. 25. tolulid 2. mgr. 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins
(ESB) nr. 536/2014.

Timabundin stoovun kliniskrar profunar: Bakhjarlinn gerir hlé¢, sem ekki er kvedid & um i
rannsOknaraetluninni, 4 framkvemd klinisku profunarinnar med pad i huga ad hefja hana aftur sidar, sbr. 28.
tolulid 2. mgr. 2. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014.

4. gr.
Leyfi.
Ekki er heimilt ad hefja kliniska préfun nema Lyfjastofnun og visindasidanefnd hafi fyrir fram veitt leyfi
fyrir préfun eftir mat 4 visindalegum og sidfredilegum forsendum hennar.

5. gr.
Abyrgd.

Bakhjarli er heimilt ad fela einstaklingi, fyrirteeki, stofnun eda samtokum ad sinna verkefnum sinum, i heild
e0a a0 hluta. Slik verkaskipan hefur ekki ahrif 4 abyrgd bakhjarlsins, einkum ad pvi er vardar 6ryggi patttakenda
og areidanleika gagna sem fast r kliniskri profun.

Bakhjarl, adalrannsakandi eda rannsakandi telst abyrgdarmadur visindarannsoknar a heilbrigdissvidi, eftir pvi
sem vid 4, samkvamt 10. tolul. 3. gr. laga nr. 44/2014 um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi.

6. gr.
Innlendur tengiliour.
Lyfjastofnun skal vera innlendur tengilidur i samraemi vid 83. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins nr.
536/2014/ESB og annast pannig oOll samskipti vid bakhjarl, adalrannsakanda og rannsakanda i gegnum
samevropsku gattina.

7. gr.
Personuvernd.

Um umfjdllun Persénuverndar & umsdéknum um kliniskar profanir fer samkvemt 13. gr. laga nr. 44/2014 um
visindarannsoknir & heilbrigdissvidi. Um eftirlit Personuverndar med vinnslu personuupplysinga i kliniskum
profunum fer samkvaemt 30. gr. laga nr. 44/2014 um visindarannsoknir a heilbrigdissvidi. Visindasidanefnd skal
senda Personuvernd umsoknir um kliniskar profanir eins fljott og verda ma.

8. gr.
Tryggingar.
batttakandi 1 kliniskri préfun skal vera tryggdur & fullnaegjandi hatt vegna skada sem hlyst af patttoku i
kliniskri profun, umfram pad sem gera ma rad fyrir vegna sjukdomsastands og aukaverkana sem fylgja
hefobundinni medferd sem hann hlytur.
Bakhjarl er abyrgur fyrir pvi ad fullneegjandi tryggingar séu fyrir hendi.
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9. gr.
Heefi og heefni matsadila.
Tryggt skal ad mat 4 umsékn um kliniska profun sé framkvemt af adilum sem bua yfir naudsynlegri
menntun, hefni og reynslu. Ad minnsta kosti einn leikmadur skal taka patt i mati visindasidanefndar.
Peir adilar sem meta umsoknir um kliniskar préfanir skulu arlega gefa yfirlysingu um fjarhagslega hagsmuni
sina tengda bakhjorlum, kliniskum rannséknarsetrum, rannsakendum og adilum sem ad 6dru leyti fjarmagna
kliniskar profanir.

II. KAFLI
Malsmedferd vid leyfisveitingu fyrir kliniskri profun pegar island er hlutadeigandi riki sem gefur
matskyrslu.
10. gr.
Val a adila til ad vinna matsskyrslu.

[ umsékn um kliniska profun skal bakhjarl tilnefna hlutadeigandi riki sem gefur matsskyrslu vegna
umsoknarinnar.

bad hlutadeigandi riki sem tilnefnt er getur 6skad eftir pvi, i gegnum samevropsku gattina, ad gefa ekki
skyrslu innan priggja daga fra framlagningu gagna.

Riki getur tilkynnt, i gegnum samevropsku gattina, ad pad oski eftir a0 gefa skyrslu og skal st yfirlysing
koma fram innan priggja daga fra framlagningu gagna.

Ef einungis eitt riki er adili ad rannsokn eda einungis eitt riki hefur gefid kost &4 sér pa skal pad riki gefa
skyrslu.

Ef ekkert riki 6skar eftir pvi a0 gefa skyrslu eda ef ao fleiri en eitt riki hefur 6skad eftir pvi ad gefa skyrslu
skal samremingar- og radgjafarhopur samevropsku gattarinnar dkveda hver gefur skyrslu.

11. gr.
Matsskyrsla.

Matsskyrsla vegna kliniskrar profunar skiptist 1 tvo hluta, matshluta I og matshluta II.

begar Island er hlutadeigandi riki sem metur umsokn og gefur skyrslu skal Lyfjastofnun, sem innlendur
tengilidur, sbr. 6. gr., annast pau verkefni og gefa skyrslur fyrir hond Islands.

I peim tilvikum sem {sland er hlutadeigandi riki sem metur umsokn og gefur skyrslu metur Lyfjastofnun
matshluta I og e-1id 1. mgr. 14. gr. pessarar reglugerdar.

[ peim tilvikum par sem Island er hlutadeigandi riki sem metur umsékn og gefur skyrslu metur
visindasidanefnd matshluta II og pau atridi i matshluta I sem falla undir hlutverk visindasidanefndar, einkum atridi
i b-1id 1. mgr. 13. gr. pessarar reglugerdar.

Visindasidanefnd skal senda Lyfjastofnun leyfi sitt og eiga samstarf vid Lyfjastofnun vid ritun matsskyrslu
samkvemt 2. mgr., i gegnum samevropsku gattina. Leyfi visindasidanefndar getur falist i vinnslu & hluta
matsskyrslunnar.

Lyfjastofnun, sem innlendur tengilidur, annast almennt tilkynningar og skyrslugjéf um samevropsku gattina.

12. gr.
Umsokn.

Bakhjarl skal saekja um leyfi fyrir kliniskri profun um samevropsku gattina. Umsoknargdgn, sem innihalda
m.a. rannsoknaraaetlun, skulu vera i samraemi vid IV. kafla og 1. vidauka reglugerdar Evropupingsins og radsins nr.
536/2014/ESB.

Pegar Island er hlutadeigandi riki sem gefur skyrslu skal Lyfjastofnun tilkynna bakhjarli, innan tiu daga fra
framlagningu umsoknargagna, hvort klinisk profun sem soétt er um falli undir gildissvio pessarar reglugerdar og
reglugerdar Evropupingsins og radsins nr. 536/2014/ESB, og hvort ad umsoknargdgn séu fullgerd.

Umsoknargdgnum er heimilt ad skila & ensku. Gogn sem @tlud eru patttakendum skulu almennt vera &
islensku.
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Malsmeoferdartimi fyrir mat Lyfjastofnunar og visindasidanefndar & umsdéknum um leyfi fyrir kliniskri
profun skal vera i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins nr. 536/2014/ESB.

Bakhjarli er heimilt ad draga til baka umsékn um leyfi fyrir kliniskri profun. Til ad tryggja ad matsferlid sé
areidanlegt getur bakhjarl eingéngu dregid til baka umsokn i heild sinni.

13. gr.
Matshluti I.
begar Island er hlutadeigandi riki sem gefur skyrslu metur Lyfjastofnun eftirfarandi atridi sem falla undir
matshluta I, a0 teknu tilliti til 11. gr. pessarar reglugeroar:
a. Hvort 1itid inngrip fylgi klinisku préfuninni, ef bakhjarlinn heldur pvi fram.
b. A0 farid s¢ a0 akvaeoum V. kafla reglugerdar Evropupingsins og radsins nr. 536/2014/ESB um vernd
patttakenda og upplyst sampykki ad pvi er vardar eftirfarandi:
1. Ventanlegan medferdarlegan avinning og avinning fyrir Iyoheilsu ad teknu tilliti til eftirfarandi:

i. Eiginleika rannsoknarlyfjanna og pekkingar 4 peim.

ii. Mikilvaegis klinisku profunarinnar, p.m.t. hvort patttakendahépurinn i klinisku préfuninni sé
lysandi fyrir pad pyoi sem skal medhondlad eda, ef ekki, rokstudnings sem er veittur i samraemi
vid y-1i0 17. lidar i L. vidauka vid reglugerd nr. 536/2014/ESB.

iii. Ntverandi visindapekkingu.

iv. Hvort Lyfjastofnun hafi malt med eda gefid fyrirmaeli um klinisku préfunina.

v. Areidanleika gagnanna sem fast ur klinisku préfuninni, ad teknu tilliti til tolfraedilegra nalgana,
honnunar klinisku préfunarinnar og adferdarfredi, p.m.t. Urtakssterd og slembirddun, samberi
og endapunktar.

2. Ahzettu og 6paegindi fyrir patttakandann, ad teknu tilliti il alls eftirfarandi:

i. Eiginleika rannsoknar- og aukalyfjanna og pekkingar & peim.

ii. Eiginleika inngripsins i samanburdi vid venjulegar kliniskar starfsvenjur.

iii. Oryggisradstafana, p.m.t. akvaedi fyrir radstafanir til ad lagmarka ahezttu, voktun,
Oryggistilkynningar og 6ryggisaatlun.

iv. Ahattunnar fyrir heilbrigdi patttakenda sem stafar af heilsufarsastandi pétttakandans, sem er
asteeda pess ad verid er ad rannsaka rannsoknarlyfio.

c. A0 farid sé ad krofum vardandi framleidslu og innflutning a rannsoknarlyfjum og aukalyfjum sem settar
eru fram i IX. kafla reglugerdar Evrépupingsins og radsins nr. 536/2014/ESB.

d. A0 farid sé ad krofum um merkingar sem settar eru fram i X. kafla reglugerdar Evropupingsins og radsins
nr. 536/2014/ESB.

e. A0 upplysingarit rannsakandans sé teemandi og fullnsegjandi.

14. gr.
Matshluti I1.
Visindasidanefnd metur atridi sem falla undir matshluta II, ad teknu tilliti til 11. gr. pessarar reglugerdar.
Visindasidanefnd skal meta eftirfarandi atridi i umsokn um kliniska profun:
a. A0 krofur um upplyst sampykki, sem settar eru fram i V. kafla reglugerdar Evropupingsins og radsins nr.
536/2014/ESB og laga um visindarannsoknir nr. 44/2014 séu uppfylltar.
b. A0 fyrirkomulag vardandi greidslur til patttakenda og rannsakenda uppfylli paer krofur sem settar eru fram
i V. kafla reglugerdar Evropupingsins og radsins nr. 536/2014/ESB.
c. A0 fyrirkomulag vardandi nyskraningu patttakenda uppfylli peer krofur sem settar eru fram i V. kafla
reglugerdar Evrépupingsins og radsins nr. 536/2014/ESB.
d. A0 adalrannsakandi uppfylli paer krofur sem gera skal til abyrgdarmanns visindarannsoknar &
heilbrigdissvidi og ad medrannsakendur bui yfir tilskilinni menntun og reynslu til ad annast storf sin.
e. A0 alstadan par sem klinisk profun fer fram sé hentug fyrir framkvaemd hennar og i samraemi vid
reglugerd Evrépupingsins og radsins nr. 536/2014/ESB.
f. Ad patttakendur i kliniskri profun séu tryggdir med fullnaegjandi heetti fyrir hugsanlegu heilsutjoni vegna
préfunarinnar.
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g. A0 umsokn uppfylli akvaedi laga nr. 44/2014 um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi og 16g nr. 110/2000
um lifsynasdfn og sofn heilbrigdisupplysinga, ad pvi er vardar séfnun, geymslu og sidari notkun &
lifsynum.

15. gr.
Leyfi fyrir kliniskri profun.
Lyfjastofnun tilkynnir sameiginlega dkvordun stofnunarinnar og visindasidanefndar um leyfi fyrir kliniskri
profun pegar island er hlutadeigandi riki sem gefur skyrslu.
Lyfjastofnun skal tilkynna bakhjarli hvort veitt hafi verid leyfi fyrir kliniskri préfun, hvort veitt hafi verid
leyfi med fyrirvara eda synjad hafi verid um veitingu leyfis.

1. KAFLI
Milsmedferd vid leyfisveitingu fyrir kliniskri profun pegar island er ekki hlutadeigandi riki sem gefur
skyrslu.
16. gr.
Leyfi Lyfjastofnunar ad pvi er vardar matshluta II.

Lyfjastofnun metur hvort skilyrdi e-lidar 1. mgr. 14. gr. pessarar reglugerdar eru uppfyllt pegar Island er ekki
hlutadeigandi riki sem gefur skyrslu og gefur ut leyfi ef klinisk profun er gerd hér a landi ad hluta eda 6llu leyti.
Leyfi Lyfjastofnunar getur falist i vinnslu 4 gégnum inn & samevropsku gattinni.

17. gr.
Leyfi visindasidanefndar ad pvi er vardar matshluta II.

Visindasidanefnd metur matshluta II, sbr. 14. gr., ef klinisk profun er gerd hér a landi ad hluta eda ollu leyti
og gefur ut leyfi i samremi vid 12. gr. laga nr. 44/2014 um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi. Leyfi
visindasidanefndar getur falist i vinnslu & gégnum inn 4 samevropsku gattinni.

Heimilt er a0 kaera akvardanir visindasioanefndar til heilbrigdisradherra. Mat visindasidanefndar skv. 2. mals.
12. gr. laga nr. 44/2014 um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi satir ekki endurskodun radherra.

18. gr.
Athugasemdir Lyfjastofnunar og visindasioanefndar vio umsokn um kliniska profun.
Lyfjastofnun og visindasidanefnd er heimilt ad tilkynna athugasemdir vid umsokn um kliniska profun til
hlutadeigandi rikis sem gefur skyrslu pegar proéfun fer fram hér & landi, sbr. 5. mgr. 14. gr. reglugerdar nr.
536/2014/ESB.

19. gr.
Motmeeli Lyfjastofnunar og visindasioanefndar a nidurstoou hlutadeigandi rikis sem gefur skyrslu ad pvi er
vardar matshluta I.

Lyfjastofnun og visindasidanefnd er heimilt ad métmeela nidurstddu hlutadeigandi rikis sem gefur skyrslu ad

pvi er vardar mat a matshluta I 4 eftirfarandi forsendum:

a. Ef talid er a0 patttakendur fai medferd sem er ekki jafngdd og vid hefobundnar kliniskar starfsvenjur &
fslandi.

b. Vegna brots 4 16gum sem fjalla um sérteekar krofur vardandi sérstaka lyfjahopa, s.s. lyfja sem innihalda
avana- og fikniefni, sbr. 90. gr. reglugerdar Evropupings og radsins nr. 536/2014/ESB.

c. Vegna athugasemda um Oryggi patttakanda og areidanleika gagna i kliniskri préfun, sem komid hafa fram i
samrami vi0 5. eda 8. mgr. 14. gr. reglugerdar Evropupings og radsins nr. 536/2014/ESB og 1. mgr. 18. gr.
pessarar reglugerdar.

Lyfjastofnun tilkynnir hlutadeigandi riki um motmeli og rokstudda nidurstddu stofnunarinnar og

visindasidanefndar.
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IV. KAFLI
Leyfi fyrir verulegum breytingum 4 kliniskri profun.
20. gr.
Umsokn um verulega breytingu.
Bakhjarl skal senda umsékn um verulega breytingu 4 kliniskri profun i gegnum samevropsku gattina.
Umsoéknargdgn skulu vera 1 samraemi vid IV. kafla og II vidauka reglugerdar nr. 536/2014/ESB.

21. gr.
Malsmedferd og leyfisveiting fyrir verulegri breytingu a atrioum i matshluta I.

Lyfjastofnun veitir leyfi fyrir verulegri breytingu 4 atridum i matshluta I og 4 e-1id 1. mgr. 14. gr. pessarar
reglugerdar. Lyfjastofnun semur matsskyrslu vegna breytinganna ef préfun fékk upphaflega leyfi samkvemt 15.
gor.

Lyfjastofnun er heimilt ad 6ska eftir vidbotarupplysingum fra bakhjarli vegna umsoknarinnar 1 samremi vid
22. gr. reglugerdar Evropupings og radsins nr. 536/2014/ESB.

Leyfi Lyfjastofnunar er had mati og leyfi visindasidanefndar & verulegum breytingum & peim atridum i
matshluta 1 sem falla undir hlutverk visindasidanefndar samkvaemt pessari reglugerd og logum um
visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi nr. 44/2014.

[ tilkynningu Lyfjastofnunar skal koma fram hvort veitt er leyfi fyrir verulegum breytingum, hvort breytingin
er leyfo a0 uppfylltum tilteknum skilyrdum eda hvort synjad er um veitingu leyfis.

Um malsmeodferdina og leyfisveitinguna fer ad 60ru leyti eftir III. kafla reglugerdar Evropupings og radsins
nr. 536/2014/ESB.

Lyfjastofnun og visindasidanefnd er heimilt ad koma 4 framfaeri athugasemdum og moétmelum vegna
verulegra breytinga 4 atridum i matshluta I eins kvedio er 4 um i 18. og 19. gr. pessarar reglugerdar.

22. gr.
Malsmedferd og leyfisveiting fyrir verulegri breytingu a atrioum { matshluta I1.

Visindasidanefnd veitir leyfi fyrir verulegum breytingum & kliniskri préfun er varda atridi i matshluta II 1
samraemi vid 2. mgr. 12. gr. laga um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi nr. 44/2014. Visindasidanefnd tilkynnir
akvordun sina i samremi vid malsmedferdarreglur III. kafla reglugerdar Evrépupings og radsins nr.
536/2014/ESB.

Visindasidanefnd er heimilt ad 6ska eftir viobotarupplysingum fra bakhjarli vegna umséknarinnar i samrami
vid 22. gr. reglugerdar Evropupings og radsins nr. 536/2014/ESB.

[ tilkynningu visindasidanefndar skal koma fram hvort veitt er leyfi fyrir verulegum breytingum, hvort
breytingin er leyfd ad uppfylltum tilteknum skilyroum eda hvort synjad er um veitingu leyfis.

23. gr.
Malsmedferdartimi.
Malsmeoferdartimi fyrir mat Lyfjastofnunar og visindasidanefndar 4 umsoknum um verulega breytingu &
kliniskri profun skal vera 1 samrami vid II1. kafla reglugerdar Evrépupings og radsins nr. 536/2014/ESB.

V. KAFLI
Upplyst sampykki.
24. gr.
Upplyst sampykki.
Um upplyst sampykki og vernd patttakenda i kliniskum proéfunum fer samkvaemt V. kafla reglugerdar
Evropupingsins og radsins nr. 536/2014/ESB og V. kafla laga nr. 44/2014 um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi.
Upplyst sampykki skal vera skriflegt, dagsett og undirritad af peim sem leggur sampykkio fyrir.
Afla skal upplysts sampykkis patttakenda adur en klinisk profun hefst enda hafi patttakandinn fengid
skriflegar og munnlegar upplysingar um rannsoknina i viotali.
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Upplysingar sem veittar eru patttakandanum skulu vera itarlegar, hnitmidadar, skyrar og skiljanlegar fyrir
leikmann.

25. gr.
Malsmedfero.

Visindasidanefnd metur hvort klinisk préfun uppfyllir V. kafla reglugerdar Evropubpingsins og radsins nr.
536/2014/ESB um vernd patttakenda og upplyst sampykki og V. kafla laga nr. 44/2014 um visindarannsoknir &
heilbrigdissvioi.

Lyfjastofnun metur hvort visindalegar upplysingar sem etladar eru tilvonandi patttakendum um geedi, dryggi
og @&tlud ahrif rannsoknarlyfsins uppfylli V. kafla reglugerdar nr. 536/2014/ESB.

26. gr.
Heefi til ad veita sampykki.

beir sem eru sjalfrada samkvemt akvaedum logredislaga eru heefir til ad sampykkja patttoku 1 kliniskri
profun.

Um patttoku peirra einstaklinga sem skortir heefi til ad veita upplyst sampykki fer eftir 31., 32., og 35. gr.
reglugerdar Evropupingsins og rddsins nr. 536/2014/ESB og 22., 23., og 24. gr. laga nr. 44/2014 um
visindarannsoknir a heilbrigdissvioi.

Mida skal vid ad born 12 ara og eldri undirriti upplyst sampykki dsamt 16gradaménnum sinum. Leggja skal
fram sérstakt kynningarefni fyrir born.

27. gr.
Vidteek sampykki fyrir vardveislu gagna til notkunar i sidari kliniskum profunum eda rannsoknum d
heilbrigdissvidi.

Heimilt er a0 leita eftir sampykki patttakenda fyrir vardveislu lifsyna og heilbrigdisupplysinga til notkunar
sidar 1 nanar skilgreindum kliniskum préfunum og visindarannséknum & heilbrigdissvidi. Visindasidanefnd setur
skilyrdi fyrir notkun viotaks sampykkis. Nefndin getur jafnframt akvedid ad leita skuli nys sampykkis telji hun
bad naudsynlegt.

batttakendur sem gefio hafa viotaekt sampykki skv. 1. mgr. skulu hafa adgang ad upplysingum um hvaoda
rannséknum er unnid ad 4 vegum vidkomandi abyrgdarmanns, stofnunar eda fyrirtaekis. batttakendur geta bedist
undan pvi ad gdgn um pa séu notud i tilteknum kliniskum préfunum eda visindarannséknum og er nyting peirra pa
ekki heimil.

Lifsyni sem vardveitt eru skv. 1. mgr. skulu vistud til frambtodar i lifsynasafni visindasyna til notkunar
samkvemt 16gum um lifsynaséfn og s6fn heilbrigdisupplysinga. Heilbrigdisupplysingar sem vardveittar eru skv.
1. mgr. skulu vistadar til frambtdar i safni heilbrigdisupplysinga til notkunar samkvemt 16gum um lifsynaséfn og
sofn heilbrigdisupplysinga. Skylt er ad veita patttakendum upplysingar um vardveislu heilbrigdisgagna.

Abyrgdarmadur rannsoknar, samkvaemt 16gum nr. 44/2014 um visindarannsoknir a heilbrigdissvidi, sem
leggur lifsyni inn 1 lifsynasafn eda heilbrigdisupplysingar inn i safn heilbrigdisupplysinga, semur vid safnstjorn
um hvernig adgangi ad gognum til visindarannsokna verdi hattad. Tryggt skal ad notkunin rGmist innan
sampykkis patttakenda skv. 1. mgr. og sé i samraemi vid 16g um personuvernd og medferd personuupplysinga.

VI. KAFLI
Krofur til bakhjarls, adalrannsakanda og rannsakanda.
28. gr.
Kréfur til peirra sem framkvema kliniska profun.

Adalrannsakandi skal vera laknir, eda tannleknir, sem uppfyllir skilyrdi laga nr. 34/2012 um
heilbrigdisstarfsmenn.

Adrir peir sem taka patt i framkvamd kliniskrar préfunar skulu baa yfir tilskilinni menntun, starfspjalfun og
reynslu til ad annast storf sin.
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29. gr.
Framkveemd rannsoknar.
Bakhjarl og adalrannsakandi skulu tryggja ad klinisk profun sé framkveemd i samraemi vid rannséknaraztlun
og goda kliniska starfshaetti.

30. gr.
Upplysingarit rannsakanda.
Bakhjarl skal utvega adalrannsakanda, eda eftir atvikum rannsakanda, upplysingarit rannsakanda.
Bakhjarl skal uppfeera upplysingarit rannsakanda pegar fyrir liggja nyjar 6ryggisupplysingar sem skipta mali
fyrir klinisku préfunina.
Bakhjarl skal enduskoda upplysingarit rannsakanda a.m.k. einu sinni 4 ari.

31. gr.
Grunnskjal fyrir kliniska profun.

Rannsokn skal framkveemd i samrzemi vid rannsoknaraztlun. A medan 4 rannsokn stendur skal allur bunadur
og skraning rannsdknar vera adgengileg hja rannsakendum.

Bakhjarl ber abyrgd 4 pvi ad haldid sé¢ grunnskjal fyrir kliniska profun.

Grunnskjal fyrir kliniska profun skal innihalda allar grunnupplysingar um klinisku profunina sem gera kleift
a0 sannprofa framkvaemd profunarinnar og geedi gagna sem hafa fengist vid framkvamdina.

Lyfjastofnun og visindasidanefnd skulu hafa greidan adgang ad skjalinu sé pess 6skad.

Bakhjarl skal vardveita grunnskjal kliniskrar préfunar i a.m.k. 25 ar eftir ad henni lykur.

32. gr.
Framleidsla og innflutningur a lyfjum.

Lyfjastofnun veitir leyfi fyrir framleidslu og innflutningi 4 rannsoknarlyfjum i samremi vid lyfjaldg nr.
100/2020 og reglugerd um framleidslu lyfja.

Um framleidslu og innflutning & rannséknarlyfjum og aukalyfjum gildir jafnframt IX. kafli reglugerdar
Evrépupingsins og radsins nr. 536/2014/ESB og framseld reglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2017/1569
frd 23. mai 2017 um vidbaetur vio reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 par sem tilgreindar eru
meginreglur og vidmidunarreglur um goéda framleidsluhzetti vio gerd rannsodknarlyfja sem atlud eru ménnum og
fyrirkomulag vid eftirlitsuttektir.

33. gr.
Merking lyfja.
Bakhjarl ber abyrgd 4 ad merking lyfja, p.m.t. ystu og innri umbuda, i kliniskri proéfun uppfylli X. kafla og
VI. vidauka reglugerdar Evropupingsins og radsins nr. 536/2014/ESB.
Upplysingar 4 umbtdum lyfja skulu vera 4 islensku.
Lyfjastofnun hefur eftirlit med merkingu lyfja og metur hvort paer uppfylli reglugerd pessa og reglugerd
Evropupingsins og radsins nr. 536/2014/ESB.

VII. KAFLI
Tilkynningar og skyrslur.
34. gr.
Tilkynningar.
Allar tilkynningar og skyrslur bakhjarls fara um samevrépsku gattina og/eda Lyfjastofnun Evropu (EMA) til
Lyfjastofnunar og visindasidanefndar.
Bakhjarl ber abyrgd & pvi ad tilkynna Lyfjastofnun og visindasidanefnd allt pad sem kvedido er & um ad
tilkynna beri hlutadeigandi rikjum samkveemt reglugerd Evropupingsins og radsins nr. 536/2014/ESB, einkum
VII. og VIII. kafla reglugerdarinnar.
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Lyfjastofnun metur tilkynningar og skyrslur i samraemi vid hlutverk sitt samkvaemt pessari reglugerd og
reglugerd Evropupingsins og radsins nr. 536/2014/ESB.

Visindasidanefnd metur tilkynningar og skyrslur i samrami vid hlutverk sitt samkvemt pessari reglugerd og
reglugerd Evropupingsins og radsins nr. 536/2014/ESB.

35. gr.
Oryggistilkynningar.

Bakhjarl skal tilkynna Lyfjastofnun og visindasidanefnd allar grunadar évaentar og alvarlegar aukaverkanir i
samraemi vid reglur um Oryggistilkynningar i VII. kafla reglugerdar Evropupingsins og radsins nr. 536/2014/ESB.

Lyfjastofnun og visindasidanefnd meta tilkynningar um grunadar 6vaentar og alvarlegar aukaverkanir
(SUSARs) i samremi vid hlutverk sitt samkvamt 16gum og pessari reglugerd.

Bakhjarlinn skal tilkynna eins fljott og haegt er og eigi sidar en sjo dogum eftir ad hann verdur var vid
grunadar oveantar og alvarlegar aukaverkanir sem teljast banvaenar eda lifshattulegar.

Ef um er ad reda grunadar 6ventar og alvarlegar aukaverkanir sem hvorki teljast banvanar né lifshattulegar
skal bakhjarlinn tilkynna peer eigi sidar en 15 dogum eftir ad hann verdur var vid per.

Efum er ad reda grunadar 6vaentar og alvarlegar aukaverkanir, sem voru upphaflega taldar hvorki banvanar
né lifshaettulegar en eru pad i raun, skal bakhjarlinn tilkynnar peer eins fljott og haegt er en eigi sidar en sjo dogum
eftir a0 hann verdur var vio peer.

Mistok vid lyfjagjof, punganir og notkun sem ekki var fyrirhugud samkvaemt rannsdknaraatlun, p.m.t. réng
notkun og misnotkun lyfja, fellur undir sému tilkynningarskyldu og aukaverkanir.

36. gr.
Tilkynningar vegna meintilvika.

Rannsakandi skal skrd meintilvik og 6edlilegar rannsdknarnidurstédur og tilkynna bakhjarli um 611 alvarleg
meintilvik sem koma fram hja patttakendum i kliniskri préfun, nema annad sé tekid fram 1 rannsdknaraetlun.

Bakhjarl skal halda ndkvaema skré yfir 61l meintilvik sem rannsakandi tilkynnir honum um.

Ef rannsakandi verdur var vid alvarlegt meintilvik eftir ad kliniskri profun lykur og grunur er um
orsakatengsl 4 milli pess og rannsoknarlyfsins skal rannsakandi, 4n &stedulausrar tafar, tilkynna bakhjarli um
tilvikid.

Bakhjarl skal tilkynna Lyfjastofnun og visindasidanefnd alvarleg meintilvik sem grunur leikur 4 ad séu
ovaentar og alvarlegar aukaverkanir.

Bakhjarl skal tilkynna Lyfjastofnun og visindasidanefnd alla 6venta atburdi sem geetu haft veigamikil ahrif &
avinning og ahettu i klinisku profuninni, s.s. atridi sem leida til breytingar a lyfjagjof eda a heildarframkvaemd
klinisku profunarinnar.

37. gr.
Arsskyrsia.

A0 pvi er vardar rannsoknarlyf 6nnur en lyfleysu skal bakhjarl leggja arlega fram skyrslu til Lyfjastofnunar
og visindasidanefndar, i samraeemi vid malsmedferdarreglur VII. kafla reglugerdar Evropupings og radsins nr.
536/2014/ESB, um 6ryggi allra rannsoknarlyfja sem notud eru i kliniskri profun par sem hann er bakhjarl.

Lyfjastofnun metur arlega skyrslu bakhjarlsins um 6ryggi rannsoknarlyfja i samreemi vio hlutverk sitt
samkvaemt pessari reglugero, lyfjaldgum nr. 100/2020 og 2. mgr. 29. gr. laga nr. 44/2014 um visindarannsoknir 4
heilbrigdissvioi.

Visindasidanefnd metur arlega skyrslu bakhjarlsins um 6ryggi rannsoknarlyfja i samraemi vio hlutverk sitt
samkvaemt 16gum nr. 44/2014 um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi.

Arsskyrsla skal adeins innihalda samantekin gogn 4 6persénugreinanlegu formi.

38. gr.
Tilkynning um lok og timabundna stoovun kliniskrar profunar.
Tilkynna skal Lyfjastofnun og visindasidanefnd um lok kliniskrar préfunar innan 15 daga fra lokum hennar.
Bakhjarlinn skal senda samantekt & nidurstodum klinisku préfunarinnar innan ars fra lokum profunarinnar, an
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tillits til pess hver utkoma profunarinnar er.

Tilkynna skal Lyfjastofnun og visindasidoanefnd um timabundna st6ovun kliniskrar profunar. Bakhjarl skal
tilkynna timabundna st6dvun innan 15 daga fra stoovun. Tilkynningin skal fela i sér forsendur slikrar stodvunar.

begar timabundinni stéovun er lokid skal tilkynna pad Lyfjastofnun og visindasidanefnd. Bakhjarl skal
tilkynna innan 15 daga fra pvi ad timabundinni st6dvun lykur.

Ef timabundin st6ovun varir lengur en tvo ar skal lokadagur pess timabils eda dagsetning akvérounar um ad
halda kliniskri profun ekki afram teljast lokadagur klinisku profunarinnar.

Ef bakhjarl tilkynnir slit fyrir lok klinisku proéfunarinnar af astaedum sem varda ekki oryggi patttakenda skal
tilkynna astaedur fyrir slikri adgerd, og ef vid 4, um radstafanir til eftirfylgni fyrir patttakendur.

Tilkynna skal Lyfjastofnun og visindasidanefnd um timabundna st6dvun eda slit kliniskrar préofunar a
grundvelli Oryggis patttakanda an asteedulausrar tafar en eigi sidar en innan 15 daga fra st6dvun eda slitum.
Bakhjarl skal tilkynna astaedur fyrir slikri adgerd og tilgreina radstafanir fyrir eftirfylgni med patttakendum.

39. gr.
Tilkynningar um alvarleg brot.
Bakhjarl skal tilkynna Lyfjastofnun og visindasidanefnd um alvarleg brot & pessari reglugerd, reglugerd
Evropupingsins og radsins nr. 536/2014/ESB eda brot a4 rannsdknardatlun kliniskrar préfunar. Bakhjarli skal
tilkynna slik brot 4n &steedulausrar tafar en eigi sidar en sj6 dogum eftir ad hann verdur var vid brotio.

VIII. KAFLI
Eftirlit.
40. gr.
Eftirlit Lyfjastofnunar og visindasidanefndar.
Lyfjastofnun hefur eftirlit med kliniskum profunum i samreemi vid hlutverk sitt samkvemt pessari reglugero,
lyfjalogum nr. 100/2020 og 2. mgr. 29. gr. laga nr. 44/2014 um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvioi.
Lyfjastofnun hefur eftirlit med framleidslu, innflutningi og merkingu a4 rannsoknarlyfjum samkvaemt
reglugerd pessari, lyfjaldgum nr. 100/2020 og reglugerd Evropupings og radsins nr. 536/2014/ESB.
Visindasidanefnd hefur eftirlit med kliniskum préfunum i samremi vid hlutverk sitt samkvemt pessari
reglugerd og 16gum nr. 44/2014 um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi.
Ef klinisk préfun uppfyllir ekki lengur dkveedi pessarar reglugerdar, lyfjalog nr. 100/2020 eda 16g nr. 44/2014
um visindarannsoknir & heilbrigdissvioi er eftirlitsadilum heimilt ad afturkalla leyfi fyrir kliniskri préfun, stodva
timabundio kliniska proéfun eda krefjast pess ad bakhjarl breyti kliniskri profun.

41. gr.
Breytingar a kliniskri profun.
Bakhjarl skal uppfaera reglulega upplysingar um breytingar 4 kliniskri profun sem eru ekki verulegar

breytingar en geta skipt mali fyrir eftirlit Lyfjastofnunar eda visindasidanefndar, sbr. 9. mgr. 81. gr. reglugerdar
Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014.

42. gr.
Eftirlitsuttekt og eftirlitsmenn.

Lyfjastofnun skal setja verklagsreglur um eftirlitsuttektir og eftirlitsmenn 1 samremi vid
framkvemdarreglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2017/556 fra 24. mars 2017 um itarlegt fyrirkomulag
vardandi verklagsreglur vid eftirlitsuttektir er varda godar kliniskar starfsvenjur samkvaemt reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014.

43. gr.
Viourlog.
Brot gegn akvadum pessarar reglugerdar varda vidurldgum samkvemt dkvedum XX. kafla lyfjalaga nr.
100/2020 og dkveedum VIII. kafla laga nr. 44/2014 um visindarannsoknir & heilbrigdissvioi, eftir pvi sem vio 4.
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IX. KAFLI
Lagaheimild, gildistaka og brottfall.
44. gr.
Lagaheimild.
Reglugerd pessi er sett med heimild i 22. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og 34. gr. laga nr. 44/2014 um
visindarannsoknir 4 heilbrigdissvioi.

45. gr.
Gildistaka.

Reglugerd pessi 6dlast gildi 31. januar 2022.

Reglugerd nr. 443/2004 um kliniskar lyfjarannséknir 4 ménnum, gildir um umsoknir sem berast 4 grundvelli
hennar allt a0 einu ari eftir gildistoku pessarar reglugerdar.

Reglugerd nr. 443/2004 gildir um kliniskar profanir sem fengu leyfi & grundvelli hennar, i prju ar fra
gildistoku reglugerdar pessarar. Ad peim tima loknum fellur reglugerd nr. 443/2004 ur gildi.

A0 60ru leyti gildir XIX. kafli reglugerdar nr. 536/2014/ESB um lagaskil pessarar reglugerdar og reglugerdar
nr. 443/2004.

46. gr.
Gildistaka reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 fra 16. april 2014 um kliniskar profanir d
mannalyfjum og nidurfellingu a tilskipun 2001/20/EB.

Akvadi samningsins um Evropska efnahagssvadid, sem visad er til i XIII. kafla II vidauka (Taknilegar
reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) skulu 6dlast gildi hér 4 landi med peim breytingum og viobdtum sem leidir
af I1. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 6drum akvadum hans. A grundvelli eftirtalinna akvardana
sameiginlegum EES-nefndarinnar 60last eftirtaldar ESB-gerdir, gildi hér 4 landi:

1. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 fra 16. april 2014 um kliniskar profanir &
mannalyfjum og nidurfellingu 4 tilskipun 2001/20/ESB. Reglugerdin var felld inn i EES-samninginn med
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 213/2015, fra 15. september 2015 og birt i EES-vidbaeti vid
Stjornartidindi Evrépusambandsins, nr. 63 fra 15. oktober 2015, bls. 1687-1762.

2. Framseld reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/1569 fra 23. mai 2017 um vidbatur vid
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 med pvi ad tilgreina meginreglur og
vidmidunarreglur um goéda framleidsluhatti vid gerd rannsdknarlyfja sem atlud eru moénnum og
fyrirkomulag vio eftirlitstittektir. Reglugerdin var felld inn i EES-samninginn med akvordun sameiginlegu
EES-nefndarinnar nr. 88/2018, fra 27. april 2018 og birt i EES-viobati vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins, nr. 33 fra 17. mai 2018, bls. 196-205.

3. Framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/556 fra 24. mars 2017 um itarlegt
fyrirkomulag vardandi verklagsreglur vid eftirlitsuttektir er varda godar, kliniskar starfsvenjur samkvemt
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014. Reglugerdin var felld inn i EES-samninginn med
akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 237/2021, fra 25. september 2021 og birt i EES-viobati vid
Stjornartidindi Evrépusambandsins, nr. 71 fra 11. névemer 2021, bls. 155-161.

Vio gildistoku reglugerdar pessarar fellur ar gildi reglugerd nr. 541/2018 um gildistoku reglugerdar
Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 um kliniskar préfanir & mannalyfjum og nidurfellingu 4 tilskipun
2001/20/EB.

Heilbrigdisraduneytinu, 15. november 2021.
Svandis Svavarsdéttir.
Heida Bjorg Palmadottir.

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 titgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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