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Gatlisti
VHP ferli - landsumsokn

Fylgir | Fylgir | A ekki
ekki Vid

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

Fylgibréf (sja nanar & heimasidu Lyfjastofnunar). Stadfesting & ad engar
breytingar séu & gégnum sem voru sampykkt i VHP ferli

EudraCT umsokn, undirritud af umseakjanda. Ef merkt er ,,Yes* vio lid
E.8.7. i EudraCT umsokninni parf listi yfir medlimi nefndarinnar ad fylgja
umsokninni

EudraCT umsokn & xml formi

Undirskriftarblad (sja nanar & heimasidu Lyfjastofnunar)

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

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

Upplysingar um hvert & ad senda reikning

Umbod fr4 bakhjarli ef umsakjandi (applicant) er ekki bakhjarl

Heimild viokomandi heilbrigdisstofnunar/stofnana til ad framkvaema
kliniska lyfjarannsdkn og leyfi fyrir adgangi ad sjukraskram

Upplyst sampykki og upplysingar til patttakenda

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

Synishorn islensks merkimida a umbidum rannséknarlyfs/
viomidunarlyfs/lyfleysu

Afrit af tryggingaskirteini og tryggingaskilmalum

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

Undanpagulyfsedill fyrir rannséknarlyf/vidmidunarlyf/lyfleysu
(innflutningsleyfi fyrir lyf til kliniskra rannsékna)

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

Ef s6tt er um undanpagu fra ad geyma lyf i apoteki/sjukrahusapéteki purfa
ad fylgja med umsokn verklagsreglur fyrir moéttoku, medhondlun,
afhendingu, geymslu og férgun lyfsins
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