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. Fo rsaga Clinical Trial Regulation (536/2014)

Evropuradio 2014 - afhverju ny loggjof fyrir Kliniskar lyfjarannsoknir?
Goal= ...... to

harmonies submission and assessment processes

Improve cooperation and transparency in and between
Member States and

enhance overall safety standards.
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Samanburdur vid fyrri 16ggjof B

Directive 2001/20/EC
Directive implemented in 2004 vs. CTR published in 2014 —difference regulation vs. directive.

Multiple application submission for respective National Competency Agencies and Ethics Committee for each MSC (member
state concerned) for single trial

Individual assessment conclusion and decision for each MSC with no formal collaboration tool

Limited information available to the public
Clinical Trial Regulation 536/2014

Harmonized process across EU-Single application submission to all MScs

Introduction of a single platform for submission of clinical trial application across the EU

Collaborated assessment conclusion and decision using the CT Portal and Database (CTIS)

All information (except agreed Personally Protected Data and Commercially Confidential Information ) available to the public
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Islensk reglugerd

REGLUGERD um kliniskar préfanir a mannalyfjum.

Mikid til islenskun a hluta Regulation 536/2014.

Ekki mikid sér islenskt nema n6fn a sidanefndinni og Lyfjastofnun.
Ad auki bein gildistaka a evropsku regulgerdinni i 46. gr.

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

Akvaedi samningsins um Evrépska efnahagssveedid, sem visad er til i XIIl. kafla Il. vidauka (Taeknilegar reglugerdar, stadlar, profanir og vottun) skulu 6dlast gildi hér 4 landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir af II. vidauka samningsins,

n
bokun 1 vid samninginn og 6grum akvaedum hans. A grundvelli eftirtalinna dkvardana sameiginlegum EES nefndarinnar 60last eftirtaldar ESB)-geréir, sem fylgja me0 reglugerd pessari, gildi géur 4 landi:

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 frd 16. april 2014 um kliniskar préfanir 4 mannalyfjum og nidurfellingu 4 tilskipun 2001/20/ESB. Reglugerdin var felld inn i EES-samninginn med dkvordun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 213/2015, fra 15. september 2015.

Framseld reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/1569 fra 23. mai 2017 um vidbatur vid .reglu§er6 Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 med pvi ad tilgreina meginreglur og vidmidunarreglur um géda framleidsluhzetti vio gerd
rannsoknarlyfja sem etlud eru ménnum og fyrirkomulag vid eftirlitsuttektir. Reglugerdin var felld inn i EES-samninginn med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 88/2018, fra 277. april 2018.

Fé%%l)(vamsngzr/rze llggeré framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/556 fra 24. mars 2017 um itarlegt fyrirkomulag vardandi verklagsreglur vid eftirlitsuttektir er varda gédar, kliniskar starfsvenjur samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins
r. .
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Ny reglugerd & Islandi B
Ny reglugerd um kliniskar préfanir a mannalyfjum
tekur gildi 31. januar 2022.

Reglugerd nr. 1311/2021 um kliniskar préfanir a mannalyfjum

Markmid reglugerdarinnar er ad tryggja ad réttindi, 6ryggi,
velsaeld og hagsmunir patttakenda gangi framar éllum 68rum
hagsmunum vid framkveemd kliniskrar profunar og ad hun sé
framkvaemd pannig ad hun afli areidanlegra og traustra gagna.
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https://www.stjornartidindi.is/Advert.aspx?RecordID=eccdbea1-165f-4190-aed0-97ede5aa64d3

Ny reglugerd

| reglugerdinnni er skilgreind verkaskipting & milli Lyfjastofnunar
og visindasiBanefndar vid mat & umséknum um kliniskar

profanir.

Auk pess fjallar reglugerdin um verklag og tilgreinir ad fra og
med 31. januar nk. skulu umsaekjendur senda umsoknir i
gegnum samevropsku gattina. Gert er rad fyrir priggja ara
adlogunartima til 31. januar 2025.



Nyjar skilgreiningar

Klinisk rannsékn-(e. tl’[Gl).' Allar rannsoknir i tengslum vid menn sem eru gerdar i peim tilgangi ad:

leida i ljos eda sannprofa klinisk, lyfjafraedileg eda onnur lyfhrifafreedileg ahrif eins eda fleiri I){fja sanngreina
sérhverjar aukaverkanir eins eda fleiri lyfja, eda rannsaka upptoku, dreifingu, umbrot og Utskilnad einseda fleiri
a, med pad ad markmidi ad tryggggé'}rzyc%géll og/eda verkun lyfjanna, sbr. 1. tolulid 2. mgr. 2. gr. reglugerdar

4

|y f
I%/vjropubingsins og radsins (ESB) nr.

Klinisk prcéfun {e. study): Klinisk rannsokn sem uppfyllir eitthvad af
eftirfarandi skilyrdum:

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

akvordunin um ad avisa rannsoknarlyfinu er tekin samtimis peirri akvordun ad patttakandinn skuli
vera hluti af klinisku rannsokninni,

eda greiningar- eda véktu.naraégeréir, sem eru umfram venjulegar kliniskar starfsvenjur, eru notadar
a pafttakendurna, sbr. 2. télulid 2. mgr. 2. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB) nr.
536/2014.

Klinisk profun mead litlu inngripi

Klinisk profun an inngrips

Lyfjastofnun
Icelandic Medicines Agency



Ny reglugerd
Helstu breytingar fra fyrri reglugerd;

Umsoknir verda sendar til baedi Lyfjastofnunar og visindasidanefndar
med einni umsokn.

Oll samskipti i tengslum vid umséknir fari fram i gegnum
samevropsku gattina.

Fjolpjoda rannsoknir — ein umsokn.

Matshluti | -metin af Lyfjastofnunum
Matshluti Il — metin af sidanefndum



Adlégunartimabil

| evropsku reglugerdinni um kliniskar préfanir er gert rad fyrir priggja ara
adlégunartima vegna yfirfaerslu i CTIS.

Fra 31. jandar 2022 til 31. januar 2023 geta bakhjarlar kliniskra profana
valid ad senda umsaoknir Sinar samkvaemt eldri reglum, tilskipun um
kliniskar rannsoknir, i samraemi vid umsoknarreglur i hverju landi fyrir sig,
eda senda umsokn i gegnum CTIS-kerfid samkvaemt reglugerd par um.

Fra 31. januar 2023 I!)alff ad senda allar nyjar umsoknir um kliniskar
profanir i londum EES, inn i CTIS-kerfid samkvaemt reglugerd par um.

Rannsoknir sem sampykktar hafa verid samkveemt fyrrnefndri tilskipun um
kliniskar rannsoknir, Oﬂ fyrirséd er ad verdi ekki lokid fyrir 31. januar 2025,
barf ao flytja yfir i CTIS=kerfid fyrir pann tima.
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Jll Samevropsk gatt — upplysinga og umséknarkerfi/grunnur |
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Upplysingar um samevropska gatt fyrir kliniskar lyfjarannsoknir
(CTIS).

Framkvaemd kliniskra rannsokna sem fram fara i rikjum Evrépska
efnahagssvaedisins, mun taka miklum breytingum

begar reglugerd um kliniskar profanir tekur gildi 31. januar 2022.
Med reglugerélnnl verdur skila-, mats- og eftirlitsferli samraemt i
Samevropsku gattinni fyrir liniskar rannsoknir (e. Clinical Trials
Information System - CTIS).



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32014R0536

_ Samevrdpsk gatt

-ra og med pessum tima verdur eingdongu haegt ad saekja um
neimild til kliniskra profana i CTIS.

CTIS verdur ad finna svaedi fyrir bakhjarla kliniskra rannsékna
og stofnanir sem vinna med peim, svaedi fyrir adildarriki EES,
framkvaemdastjorn Evropusambandsins, og opinberan vef.
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CTIS

A vinnusvaedi bakhjarla verdur peim gert kleift setja saman

umsoknir um kliniskar préfanir og hlada upp videigandi skjolum
og gégnum i tengslum vid umsoknina.

Einnig haegt ad senda meirihattar breytingar, arskyrslur,
lokaskyrslur o.fl.

Hugmyndin ad oll samskipti fari fram i gegnum gattina.
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CTIS

A vinnusvaedi adildarrikja EES og framkveemdastjornar

Evropusambandsins verdur haegt ad meta og hafa eftirlit med
kliniskum profunum.

A opinberum vef CTIS getur almenningur nalgast ndkvaemar
upplysingar um allarkliniskar rannsoknirsem fram fara a EES-

sveedinu, fra pvi ad gogn hafa verid send inn og (sidar) afgreidd
| CTIS-kerfinu.
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Umsysla og vinnsla gagna i CTIS

Bakhjarlar sem saekjast eftir heimild til ad framkvaema kliniska
profun i einu eda fleiri adildarrikjum EES, munu adeins purfa
ad senda inn eina umsokn asamt fylgiskjélum i gegnum CTIS.

Innsend gégn munu einnig gilda sem opinber skraning og
verda adgengileg almenningi og eftirlitsadilum.

Samevropska gattin eda CTIS er grunnur par sem ferli kliniskra
profana er fylgt eftir fra upphafi til enda. Gattin tryggir gagnsaei
og yfirsyn og virkar sem verkfaeri til ad sinna eftirliti.
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_ Tenglar

Lyfiastofnun Evropu (EMA) —CTIS svaedi
https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support

EMA CTIS pjalfun

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-
modular-training-programme

EMA CTIS handbok bakhjarla

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/clinical-trial-information-system-ctis-sponsor-handbook_.pdf

Lyfjastofnun — Samevrépsk gatt (CTIS) upplysingasida

https://www.lyfjastofnun.is/lyf/kliniskar-lyfiarannsoknir/samevropsk-gatt/

EU Regulation -536/2014
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/eudralex/vol-1/reg 2014 536/reg 2014 536 en.pdf

islensk reglugerd —
https://www.stjornartidindi.is/PdfVersions.aspx?recordld=eccdbeal1-165f-4190-aed0-97ede5aa64d3
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme
https://www.lyfjastofnun.is/lyf/kliniskar-lyfjarannsoknir/samevropsk-gatt/
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/eudralex/vol-1/reg_2014_536/reg_2014_536_en.pdf
https://www.stjornartidindi.is/PdfVersions.aspx?recordId=eccdbea1-165f-4190-aed0-97ede5aa64d3
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Takk

Sendid fyrirspurnir tengdar kynningunni eda CTIS a;
kliniskar.rannsoknir@lyfjastofnun.is

Fylgstu meo

www.lyfjastofnun.is | twitter.com/Lyfjastofnun | facebook.com/Lyfjastofnun



