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. Fo rsaga Clinical Trial Regulation (536/2014)

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

harmonies submission and assessment processes

Improve cooperation and transparency in and between
Member States

enhance overall safety standards.
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Islensk reglugerd

REGLUGERD um kliniskar profanir a mannalyfjum 1311/2021

Mikid til islenskun a hluta af EU Regulation 536/2014.

Ekki mikid sér-islenskt nema ndfn a sidanefndinni og Lyfjastofnun.
Ad auki bein gildistaka a evropsku reglulgerdinni 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 efnahagssvaedid, sem visad er til i XIIl. kafla II. vidauka (Taeknilegar reEIugeraar, stadlar, profanir o vottu? skulu 60last gildi hér 4 landi med peim _breytingum og viobotum sem leidir af II. vidauka samningsins,
bokun 1 vid samninginn og 60rum dkvadum hans. A grundvelli eftirtalinna dkvardana sameiginlegum EES nefndarinnar 60last eftirtaldar ESB-gerdir, sem fylgja med reglugerd pessari, gildi hér 4 landi:

Reglugerd Evr(')pzubin sins og rddsins (ESB) nr. 536/2014 fra 16. april 2014 um kliniskar profanir & mannalyfjum og nidurfellingu 4 tilskipun 2001/20/ESB. Reglugerdin var felld inn i EES-samninginn med akvoroun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 213/2015, fra 15. september 2015.

Framseld reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/1569 fra 23. mai 2017 um vidbatur vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 med pvi ad tilgreina meginrez%lur og viomiounarreglur um géda framleidsluhzetti vid 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

| reglugerdinni er skilgreind verkaskipting & milli Lyfjastofnunar
og Visindasidanefndar vid mat a umsoknum 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.
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Ny reglugerd

Helstu breytingar fra fyrri reglugerd;

Nog er ad senda eina umsokn. HUn mun berast baedi til Lyfjastofnunar og
Visindasidanefndar.

C')lltfqamskipti i tengslum vid umsoknir fari fram i gegnum samevropsku
gattina.

Fjolpjoda rannsoknir — ein umsaokn.
Moguleg teekifeeri — audveldar moguleikann a ad taka patt i umsokn

Matshluti | -metinn af lyfjastofnunum
Matshluti Il — metinn af sidanefndum
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Adlégunartimabil

| evropsku reglugerdinni um kliniskar préfanir er gert rad fyrir priggja ara adlogunartima
vegna Yfirfeerslu 1 CTIS.

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

Fra 31. januar 2023 parf ad senda allar nyjar umsoknir um kliniskar profanir i [ondum EES, inn
| CTIS-kerfid samkvaemt reglugerd par um.

Rannsoknir sem sampykktar hafa verid samkvaemt fyrrnefndri tilskipun um kliniskar rannsoknir,
og fyrirsed er ad verdi ekki lokid fyrir 31. januar 2025, parf ad flytja yfir i CTIS-kerfid fyrir

pann tima.
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i Samevropsk gatt — upplysinga- og umséknarkerfi/grunnurjlij

Pann 31. januar 2022 gekk i gildi ny reglugerd um kliniskar
lyfjarannsoknir sem fram fara i rikjum a Evropska efnahagssveedinu. Par
med hefur skila-, mats- og eftirlitsferli verid samraemt i serstakri gatt,
Samevropsku gattinni fyrir kliniskar rannsoknir (e. Clinical Trials
Information System - CTIS).

| CTIS er 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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https://island.is/reglugerdir/nr/1311-2021
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support

CTIS

A vinnusvaedi bakhjarla er peim gert kleift setja saman umsoknir
um kliniskar profanir og hlada upp videigandi skjoélum og
gognum i tengslum vid umsaoknina.

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

Hugmyndin ad 8ll samskipti fari fram i gegnum gattina.
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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, purfa ad senda inn
eina umsokn asamt fylgiskjolum 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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Skraning hja EMA

CTIS for sponsors

Til ad geta notad CTIS er naudsynlegt ad hafa adgang
ad vefsvaedi EMA.

Peir sem ekki eru med EMA adgang geta 6skad eftir
skraningu i gegnum adgangsstyringu EMA.

Séu bakhjarlar/notendur ekki skradir i stjornkerfi
stofnana geta peir sott um adgang a

serstoku eydubladi a vef EMA sem nefnist ") — CT
registration Headed letter template (Template — For
requesting the creation of sponsors and/or clinical
trial sites)”

Upplysingar um skraningu i CTIS ma finna a vef EMA

Getting started

Log in

Log in to the sponsor workspace using your EMA account. If you have access to any EMA-hosted websites or online applications

requiring registration, you already have an EMA account and you should use the same credentials.

How to register

If you do not have an EMA account, you need to create an EMA account first. See EMA's training materials [ for more

information on how to obtain user roles.

Create an EMA account

kg
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https://euclinicaltrials.eu/ctis-for-sponsors/
https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/viewDocuments
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system#sponsor-workspace-section

Gogn og fraedsla

EMA CTIS bjalfun
Introduction to CTIS
Common functionalities

° CTIS for SMEs and Academia (Module 19)

for all registered users
Sponsor workspace

Guide to CTIS Training
Catalouge

Module 19

CTIS for SMEs and academia

Target
audience(s)

Sponsors (SMEs and academia)

Topics covered

Steps of main processes related to the Sponsors activities in CTIS and the
roles and permissicns invalved

CTIS main functionalities for the sponsar workspace

How to search, view, and download a CT and a CTA

substantial modifications

How te create and submit an RFI response, including changes to an
existing application

How to manage a CT

How to submit an ASR and how to respond to related RFIs

Learning
materials

[X] Quick guide - Introduction
m Step-by-step guide: User administration
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#introduction-to-ctis-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#common-functionalities-for-all-registered-users-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#sponsor-workspace-section
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guide-ctis-training-material-catalogue_en.pdf

_ 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 — 1311/2021
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.ema.europa.eu/en/documents/other/clinical-trial-information-system-ctis-sponsor-handbook_.pdf
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



