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Gatlisti
Lyf an markadsleyfis innan EES

.| Fylgir | A ekki
Pylgir | i | vig

Oll gogn sem fylgja umsokninni purfa ad vera 4 rafreenu formi
(geisladiskur/USB kubbur eda um CESP)

Fylgibréf (sja nanar a heimasiou Lyfjastofnunar)

Afrit af dthlutun EudraCT nUmers

EudraCT umsékn, undirritud af umseakjanda. Ef merkt er ,,Yes* vid 1id
E.8.7 i EudraCT umsokninni parf listi yfir medlimi nefndarinnar ad fylgja
umsokninni

EudraCT umsoékn & xml formi

Undirskriftarblad (sja ndnar & heimasiou Lyfjastofnunar)

Skuldbinding um skil a arsskyrslu/lokaskyrslu (sja nanar & heimasiou
Lyfjastofnunar)

Skuldbinding um birtingu & samantekt nidurstadna rannséknarinnar i
EudraCT gagnagrunninum (sja nanar a heimasidu Lyfjastofnunar)

Rannséknarazetlun med 6llum vidaukum (amendments) (sja nanar &
heimasidu Lyfjastofnunar)

Upplysingarit rannsakanda (Investigator’s brochure) (sja nanar & heimasiou
Lyfjastofnunar)

Gogn um rannsoknarlyfio (IMP dossier) (sja nanar a heimasiou
Lyfjastofnunar)

Lysing & 6llum 6drum rannséknum par sem sama rannsoknarlyf (IMP) er
notad, ef vio a

,,Certificate of Analysis“ (CoA) fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu
rannsOknarlyfs undirritad af abyrgdaradila (QP)

Samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC) ef vidmidunarlyfid er med
markadsleyfi innan EES

Umbod fra bakhjarli ef umsakjandi (applicant) er ekki bakhjarl

Heimild vidkomandi heilbrigdisstofnunar/stofnana til ad framkvaema
Kliniska lyfjarannsdkn og leyfi fyrir adgangi ad sjukraskrdm

Upplyst sampykki og upplysingar til patttakenda

Spurningalistar, auglysing, dagbdk o.fl., ef vid a

Synishorn islensks merkimida & umbudum rannséknarlyfs/
vidmidunarlyfs/lyfleysu

Listi yfir peer lyfjastofnanir sem sott hefur verid um leyfi til og stada
umsoknar, ef vid &

Afrit af framleidsluleyfi, ef rannsdknarlyfid er framleitt, eda lokasampykkt
pess veitt, innan EES (sja nanar & heimasiou Lyfjastofnunar)

Ef framleidslan fer fram utan EES parf yfirlysingu abyrgdaradila (QP) pess
innflytjanda sem flytur lyfid inn & EES, um ad framleidslufyrirtaekid starfi
samkveemt GMP stadli sem er ad minnsta kosti jafngildur GMP stadli
innan EES (sja nanar & heimasidu Lyfjastofnunar)

Afrit af GMP vottordi framleidanda (sj& nanar & heimasidu Lyfjastofnunar),
efvid &

Yfirlysing um ad framleidsla liffredilegra efna (biological substances) fari
fram samkveemt GMP stédlum, ef vid &
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Senda ma stadfestingu & profun rannsoknarefnis sem hluta af gégnum um
rannsoknarlyfid ef ekki er gerd grein fyrir 6hreinindum i gaedalysingu
efnisins eda pegar dvent éhreinindi finnast sem ekki er getid um i
geedalysingu

Afrit af leyfi til ad nota efni med sérstaka eiginleika, t.d. erfdabreyttar
lifverur (GMOs) og geislavirk efni, ef vid &

TSE vottord, ef vid &

Afrit af tryggingaskirteini og tryggingaskilmalum

Afrit af visindalegri radgjof, ef vio &

Afrit af ,,Paediatric Investigation Plan (PIP)*, p.m.t. mat ,,Paediatric
Committee* og akvordun EMA, ef vid &

Upplysingar (CV) um adalrannsakanda hvers rannséknarseturs og
umsjonarmann rannsoknar ef rannsokn er fjdlsetra (undirritad og dagsett)

Undanpagulyfsedill fyrir rannsdknarlyf/vidmidunarlyf/lyfleysu
(innflutningsleyfi fyrir Iyf til kliniskra rannsokna)

Ef geyma & rannsoknarlyf i apoteki eda sjukrahlsapoteki skal fylgja med
stadfesting & ad samningur hafi verid gerdur vid viokomandi apétek (sja
nanar a heimasidu Lyfjastofnunar)

Ef sétt er um undanpéagu fra ad geyma lyf i apéteki/sjukrahUsapéteki purfa
ad fylgja med umsokn verklagsreglur fyrir mottoku, medhondlun,
afhendingu, geymslu og forgun lyfsins

Ofangreindur gétlisti er umseekjendum til handleidslu um pau gégn sem naudsynleg
eru til pess ad umsdkn sé gild. Vinsamlegast fyllid hann Gt og sendid med umsokn.

Heegt er ad sekja um radgjof fra Lyfjastofnun vardandi atridi sem tengjast umsokninni
&dur en han er send til Lyfjastofnunar. Upplysingar um gjaldskré ma finna her,
https://www.lyfjastofnun.is/leyfisveitingar_lyfja/kliniskar_lyfjarannsoknir/gjold/

Vinsamlega athugid ad ekki er haegt ad veita radgjof i tengslum vid umsokn sem

Lyfjastofnun hefur veitt vidtoku.
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