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Kliniskar profanir a leekningataekjum
Leidbeiningar um gerd tilkynningar til Lyfjastofnunar um kliniska préofun
a laekningataeki.

Kliniskt mat a laekningataeki.

Oll leekningataeki skulu uppfylla grunnkréfurnar sem settar eru fram i 1. Vidauka i
fylgiskjali 1 vi® reglugerd nr. 934/2010 um laekningateeki. Stadfesting a samraemi vid
krofur skal byggjast a klinisku mati sem er 6slitid ferli sem felur i sér mat a kliniskum

godgnum sem tengjast laekningateeki og liggja til grundallar hvort leekningataeki
uppfylli paer krofur sem gerdar eru til pess um 6ryggi og virkni. Kliniskt mat getur
byggt & gégnum sem aflad er med kliniskri profun og/eda a fyrirliggjandi kliniskum
godgnum vegna sambeerilegs laeekningataekis. Framleidandi leekningataekis skal meta
og akveda hvort porf sé & ad framkvaema kliniska préfun eda hvort kliniskt mat geti
byggt a fyrirliggjandi kliniskum gégnum.

Pegar um er ad reeda igreedanleg leekningataeki og teeki i flokki Ill er krafa gerd um ad klinisk
profun (e. clinical investigation) fari fram nema ad faert sé sonnur a pad ad kliniskt mat (e.
clinical evaluation) geti byggt & kliniskum gégnum sem pegar liggja fyrir. A vef
framkvaemdastjérnar ESB ma nalgast frekari leidbeiningar um kliniskt mat a leekningateekjum

Klinisk préfun og tilkynningaskylda til Lyfjastofnunar

Klinisk profun felur i sér rannsdkn eda rannsdknir 8 ménnum, i peim tilgangi ad afla
upplysinga og/eda sannpréfa ad laekningataeki séu vid edlilega notkun i samreemi vid
grunnkréfur um eiginleika og virkni . Klinisk profun a laekningataeki er jafnframt
sérhver kerfisbundin athugun/rannsékn a einum eda fleiri patttakendum sem hefur
bann tilgang ad rannsaka og syna fram a virkni og 6ryggi laekningataekis.

Profun a laekningateeki @ monnum skal framkvaema i samraemi vid kréfur sem gerdar eru i
reglugerd nr. 934/2010 um leekningateeki. Petta gildir um baedi teeki sem ekki hafa veri®d CE-
merkt og teeki sem hafa CE-merkingu en tilgangur rannsdknar er ad rannsaka
virkni/abendingu sem ekki er tilgreind i samraemisyfirlysingu.

Tilkynna skal um kliniska profun a leekningateeki eigi sidar en 60 dogum adur en fyrirhugad er
ad hefja profun. Lyfjastofnun tilkynnir tilkkynnanda (umsaekjanda) hvort profun geti farid fram.


https://www.reglugerd.is/reglugerdir/allar/nr/934-2010
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/17522/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://www.reglugerd.is/reglugerdir/allar/nr/934-2010
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Tilkynning um kliniska profun til Lyfjastofnunar

Sa adili sem proar laekningataeki (framleidandi) ber abyrgd a tilkynna um kliniska profun a
laekningataeki til Lyfjastofnunar. Vid gerd tilkynningar skal notast vid eydublad um tilkynningu
um kliniska préfun a laekningataeki sem skal senda a laekningateeki@lyfjastofnun.is.Vakin er
athygli & ad upplysingar i eydubladinu eru & ensku par sem pad byggir a stodludu eydubladi
ur MEDDEV 2.7/2 rev.2. Engar athugasemdir eru gerdar vid ad eydubladid sé fyllt Ut a islensku
en hagsteett er ad gera pad a ensku ef Lyfjastofnun faer adstod vid mat hja 6dru logbeeru
yfirvaldi & EES . Eydubladinu skulu fylgja videigandi fylgigdgn (sja hér a eftir Gégn sem fylgja
eiga tilkynningu um kliniska préfun). Tilkynning um kliniska préfun a laekningataeki skal send
stofnuninni eigi sidar en 60 dogum adur en til stendur ad hefja kliniska préfun &
laekningataeki. Lyfjastofnun meelist til ad tilkynningin berist sem fyrst til stofnunarinnar til ad
flyta fyrir forkénnun, og ef vid & mati, & umsokn.

Naudsynlegt er ad heimild Visindasidanefndar fyrir kliniskri préfun a laekningataeki liggi fyrir
adur Lyfjastofnun getur heimilad ad klinisk profun hefjist. Tilkynning um kliniska profun a
laekningataeki getur borist Lyfjastofnun adur en ad leyfi Visindasidanefndar fyrir framkveemd
kliniskrar profunar liggur fyrir. Athygli er vakin & pvi ad hafi tilkynning borist Lyfjastofnun um
kliniskra préfun a laekningataeki an pess ad heimild Visindasidanefndar hafi fylgt med getur
Lyfjastofnun ekki veitt sampykki sitt fyrr en heimild Visindasidanefndar liggur fyrir. Hafi sik
heimild Visindasidanefndar ekki borist Lyfjastofnun innan pess frests sem Lyfjastofnun hefur
til ad veita sampykki sitt verdur ad hafna pvi ad préfun fari fram.

Leiki vafi & pvi hvort porf sé ad tilkynna kliniska profun a laekningataeki til Lyfjastofnunar,
vinsamlegast hafid samband til ad fa frekari skyringar. Pa vekur Lyfjastofnun athygli a ad
stadalinn IST EN 1SO 14155:2011, sem fjallar um kliniskar préfun & laekningataekjum og gédar
kliniskar starfsvenjur vid framkveemd slikrar rannsoknar er faanlegur i vefverslun Stadlarads
Islands.

Gogn sem fylgja eiga tilkynningu um kliniska profun

e Tilkynningaeydublad vegna kliniskrar proéfunar a laekningataeki

e Clinical Investigation Plan (CIP)
CIP skal vera { samrcemi vid kréfur sem gerdar eru i [ST EN ISO 14155:2011, Vidauka A .
Sja einnig MEDDEV 2.7/2 rev.2 ,kafla 7.2.

e Investigator’s Brochure (IB)
IB skal vera i samraemi vid krofur sem gerdar eru { [ST EN ISO 14155:2011, Vidauka B.
Sja einnig MEDDEV 2.7/2 rev. 2, kafla 7.3. Tilgangur IB er ad syna fram a og skjalfesta
ad lekningatcekid uppfylli grunnkréfur reglugerda um leekningataeki med fyrirvara um
pa petti i notkun teekisins sem verid er ad rannsaka. Vinsamlegast stydjist vid Vidauka
1b { MEDDEV 2.7/2 rev.2 sem vidauka vi0 IB til ad skyra hvada grunnkréfur eiga vid um
leekningatekid sem um rcedir og hvernig peer eru uppfylltar.



https://www.lyfjastofnun.is/laekningataeki/kliniskar-profanir-a-laekningataekjum/
mailto:laekningatæki@lyfjastofnun.is
https://www.vsn.is/
mailto:laekningatæki@lyfjastofnun.is
http://www.stadlar.is/verslun/p-44863-st-en-iso-141552011.aspx
http://www.stadlar.is/verslun/p-44863-st-en-iso-141552011.aspx
https://www.lyfjastofnun.is/laekningataeki/kliniskar-profanir-a-laekningataekjum/
http://www.stadlar.is/verslun/p-44863-st-en-iso-141552011.aspx
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/13053/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
http://www.stadlar.is/verslun/p-44863-st-en-iso-141552011.aspx
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/13053/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/13053/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
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Yfirlit yfir stadla sem studst hefur verid vid vid préun leekningateekisins (ma vera hluti
af IB). Vinsamlegast stydjist vid snidmdt sem finna ma i Vidauka 1b { MEDDEV 2.7/2
rev.2.

Yfirlysing um ad leekningataekid uppfylli grunnkréfur med fyrirvara um pa paetti pess
sem verid er ad rannsaka (sja VIII. vidauka vid reglugerd nr. 934/2010 og VI. vidauka
vid reglugerd nr. 320/2011).

Yfirlysing skal vera undirritud af fulltria framleidanda.

Notkunarleidbeiningar fyrir teekid.

Ef notkunarleidbeiningar eru eetladar almenningi skulu pcer vera a islensku.

Case Report Forms (CRFs)

Stadfesting ad patttakendur i rannsékn séu tryggdir fyrir tjoni med fullnaegjandi haetti.
Tryggingaskirteini eda énnur yfirlysing sem Lyfjastofnun metur jafngilda/ncegilega
Yfirlit yfir stadi par sem rannsékn fer fram (rannsoknarstadur/rannsoknarstadir).
Ferilskra pess sem gegnir hlutverki adalrannsakanda (Principal Investigator).

Ef rannsokn fer fram a fleiri en einum stad skal skila ferilskrad fyrir a.m.k. einn
rannsakanda fyrir hvern rannséknarstad

Upplysingablad til patttakenda og upplyst sampykki.

Afrit leyfis Visindasidanefndar fyrir rannsdkninni (ma senda inn sidar)

Afrit umsoknar um leyfi til framkveemd rannséknar til Visindasidanefndar (ef leyfi
liggur ekki fyrir)

Vegna teekja sem krefjast saefingar, gdgn i samraemi vid MEDDEV 2.7/2 rev. 2, vidauki
3

Vegna virkra, igreedanlegra laekningateekja, gogn i samraemi vid MEDDEV 2.7/2 rev. 2,
vidauki 4

Vegna laekningataekja sem innhalda hugbunad eda hugbunadur sem skilgreindur er
sem laekningataeki, gogn i samreemi vid MEDDEV 2.7/2, rev. 2, vidauki 5.

Vegna laekningataekja sem innhalda vef ur dyrum sbr. reglugerd (ESB) nr. 722/2012
(sja einnig reglugerd nr. 1296/2013, um gildistoku reglugerda Evropusambandsins um
laekningataeki (I1)). gogn i samreemi vid MEDDEV 2.7/2 rev. 2, vidauki 6

Ef leekningateekid er hefur ad geyma sem érjufanlegan patt efni sem notad eitt og sér
er skilgreint sem lyf sbr. 5. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, og sem
ahrif getur haft & mannslikamann umfram pau ahrif sem laekningataekid sem um raedir
getur haft, sja krofur um goégn i MEDDEV 2.7/2 rev. 2, vidauki 2

Ef laekningataekid hefur ad geyma sem orjufanlegan patt efni sem framleitt er ur
mannsblodi, sja sja krofur um gogn i MEDDEV 2.7/2 rev. 2, vidauki 2

Lysing & 6llum 68rum vérum sem notud eru eda virka samhlida laekningateekinu sem
profa skal (leekningateeki, lyf, dnnur efni, adrar vorur)



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/13053/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/13053/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://www.reglugerd.is/reglugerdir/allar/nr/934-2010
https://www.reglugerd.is/reglugerdir/eftir-raduneytum/velferdarraduneyti/nr/17226
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/13053/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/13053/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/13053/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
http://www.efta.int/sites/default/files/documents/legal-texts/eea/other-legal-documents/solr/translated-legal-acts/icelandic/i32012R0722.pdf
https://www.reglugerd.is/reglugerdir/allar/nr/1296-2013
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/13053/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://www.althingi.is/lagas/nuna/1994093.html
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/13053/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/13053/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
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Gjaldtaka
Samkveemt 3. gr. gjaldskrar vegna eftirlits Lyfjastofnunar med leekningataekjum

innheimtir stofnunin eftir pvi sem vid a eftirtalin gjold i tengslum vid méttdku
tilkynningar um kliniska préofun a laekningataeki:

a) Forkdénnun a innihaldi umsdknar (tilkynningar) um kliniska préfun a leekningateeki —
teeki i flokki |

b) Forkdnnun & innihaldi umsoknar (tilkynningar) um kliniska préfun a leekningataeki —
teeki i flokki lla, 1lb, 1Il, inniheldur igreedanleg leekningataeki, inngripsteeki setlud til
langtimanotkunar og leekningataeki til sjukdémsgreiningar i glasi)

¢) Mat a umsokn (tilkynningu) um kliniska profun a laekningataeki — allir flokkar teekja

d) Umtalsverdar breytingar a kliniskri profun laekningataekja

e) Minnihattar breytingar a kliniskri préfun leekningateekja

Avallt er innheimt gjald sbr. lidi a) og b) hér ad framan. A grundvelli forkénnunar tekur
Lyfjastofnun akvordun um hvort heimilt sé ad hefja framkvaemd kliniskrar profunar an pess ad
Lyfjastofnun meti umsoknina frekar (og er pa tekid mid af ahaettu profunar).

Telji Lyfjastofnun porf & ad meta umsokn (tilkynningu) um kliniska préfun a laeekningataeki
(allir flokkar teekja) er innheimt gjald sbr. lid c) hér ad framan.

Telji rannsakandi porf & ad gera breytingar & framkvaemd kliniskrar profunar a laekningataeki
skal avallt tilkynna slikt til Lyfjastofnunar (sja einnig hér a eftir Tilkynningar til Lyfjastofnunar
eftir upphaf kliniskrar préfunar).

L6g, reglugerdir, gjaldskra, stadlar og leidbeiningar

e 16g um leekningateeki, nr. 16/2001, med sidari breytingum

e Reglugerd um leekningateeki, nr. 934/2010,

e Reglugerd um virk, igreedanleg leekningataeki, nr. 320/2011

e Reglugerd um leekningateeki til sjukdédmsgreiningar i glasi, nr. 936/2011

e Reglugerd um gildistéku reglugerda Evréopusambandsins um laekningateaeki (I1), nr.
1296/2013

e Gjaldskra vegna eftirlits Lyfjastofnunar med leekningateekum, nr. 545/2017

e Tilskipun 90/42/EEC

e Tilskipun 90/385/EEC

e STENISO 14155:2011

e MEDDEV 2.7/1 rev.4

e MEDDEV 2.7/2 rev. 2

e MEDDEV 2.7/3 rev. 3

e Vefsida framkveemdastjérnar ESB um leekningataeki



https://www.lyfjastofnun.is/Lyfjastofnun/Log_og_reglugerdir/Gjaldskra/
http://www.althingi.is/lagas/nuna/2001016.html
https://www.reglugerd.is/reglugerdir/allar/nr/934-2010
https://www.reglugerd.is/reglugerdir/eftir-raduneytum/velferdarraduneyti/nr/17226
https://www.reglugerd.is/reglugerdir/eftir-raduneytum/velferdarraduneyti/nr/18002
https://www.reglugerd.is/reglugerdir/allar/nr/1296-2013
https://www.reglugerd.is/reglugerdir/allar/nr/1296-2013
https://www.lyfjastofnun.is/Lyfjastofnun/Log_og_reglugerdir/Gjaldskra/
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:01993L0042-20071011&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:01990L0385-20071011&from=EN
http://www.stadlar.is/verslun/p-44863-st-en-iso-141552011.aspx
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/17522/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/13053/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/16477/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_en
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Tilkynningar til Lyfjastofnunar eftir upphaf kliniskrar préfunar

Eftirfarandi skal tilkynna til Lyfjastofnunar eftir ad klinisk profun hefst:

Alvarleg atvik (Serious Adverse Events, SAE)

Alvarleg atvik (SAEs) skal tilkynna til Lyfjastofnunar, sbr. MEDDEV 2.7/3 rev. 3 og notast skal
vid tilheyrandi SAE-tilkynningaeydublad .

Breytingar a kliniskri profun

Fyrirhugadar meiri hattar breytingar a kliniskri préfun skulu tilkynntar til Lyfjastofnunar og
ekki skal radast i framkvaemd breytinganna a8ur en vidbrogd Lyfjastofnunar liggja fyrir. |
tilkynningu til Lyfjastofnunar um breytingar & kliniskri profun skal roksty®ja um hvort sé ad
raeda minni hattar eda meiri hattar breytingu. Leiki vafi & um hvort um sé ad raeda minni
hattar eda meiri hattar breytingu skal hafa samband vid Lyfjastofnun adur en tilkynning er
send til stofnunarinnar

Lokaskyrsla

Lokaskyrsla vegna kliniskrar préfunar & laekningataekjum, eins og henni er list i [ST EN ISO
14155:2011 skal skilad til Lyfjastofnunar.

Spurningar og erindi vegna kliniskra profana a laekningateekjum skulu sendar a
laekningataeki@lyfjastofnun.is.



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/16477/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/16477/attachments/2/translations/en/renditions/pdf
mailto:laekningataeki@lyfjastofnun.is
http://www.stadlar.is/verslun/p-44863-st-en-iso-141552011.aspx
http://www.stadlar.is/verslun/p-44863-st-en-iso-141552011.aspx
mailto:laekningataeki@lyfjastofnun.is

