Gatlisti

yfjastofnun
landic Medicines Control Agency, IMCA

Lyf med markadsleyfi innan EES

Fylgir

Fylgir
ekki

A ekKi
Vio

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

Fylgibréf (sja nanar a heimasidu Lyfjastofhunar)

Afrit af dthlutun EudraCT nUmers

EudraCT umsdkn, undirritud af umseakjanda. Ef merkt er ,,Yes* vid 1i0
E.8.7 i EudraCT umsokninni, parf skra yfir medlimi nefndarinnar ad
fylgja umsokninni.

EudraCT umsokn & xml formi

Undirskriftarblad (sja ndnar & heimasidu Lyfjastofnunar)

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

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

Rannsdknaréaetlun med 6llum vidaukum (amendments) (sja nanar &
heimasiou Lyfjastofnunar)

Upplysingarit rannsakanda (Investigator’s brochure) (sja nanar a
heimasidu Lyfjastofnunar)

Umbod fra bakhjarli ef umseakjandi (applicant) er ekki bakhjarl

Heimild viokomandi heilbrigdisstofnunar/stofnana til ad framkvaema
Kliniska lyfjarannsokn og leyfi fyrir adgangi ad sjukraskrdm

Upplyst sampykki og upplysingar til patttakenda

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

Samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC)

Synishorn islensks merkimida & umbadum rannsoknarlyfs/
viomidunarlyfs/lyfleysu

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

Afrit af tryggingaskirteini og tryggingaskilmalum

Upplysingar (CV) um adalrannsakanda hvers rannséknarseturs og
umsjénarmann rannsoknar ef rannsékn er fjolsetra (undirritad og
dagsett)

Undanpégulyfsedill fyrir rannséknarlyf/vidmidunarlyf/lyfleysu
(innflutningsleyfi fyrir Iyf til kliniskra rannsékna)

Ef geyma & rannsoknarlyf i ap6teki eda sjukrahlsapdteki skal fylgja
med stadfesting & ad samningur hafi verid gerdur vid viokomandi
apotek (sja ndnar & heimasidu Lyfjastofnunar)

Ef sott er um undanpagu fra ad geyma lyf i apoteki/sjukrahtsapoéteki
purfa ad fylgja med umsokn verklagsreglur fyrir méttoku, medhondlun,
afhendingu, geymslu og férgun lyfsins

Afrit af visindalegri radgjof, ef vio &

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

Ofangreindur gatlisti er umsaekjendum til handleidslu um pau gogn sem naudsynleg eru til
bess ad umsokn sé gild. Vinsamlegast fyllid hann Gt og sendid med umsékn.
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Heegt er ad sekja um radgjof fra Lyfjastofnun vardandi atridi sem tengjast umsokninni adur
en hun er send til Lyfjastofnunar. Upplysingar um gjaldskra ma finna hér,
https://www.lyfjastofnun.is/leyfisveitingar_lyfja/kliniskar_lyfjarannsoknir/gjold/

Vinsamlega athugid ad ekki er haegt ad veita radgjof i tengslum vid umsékn sem Lyfjastofnun
hefur veitt vidtoku.
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