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Nyjar reglur um kliniskar yflarannsoknir

Reett vid Pétur S. Gunnarsson og Magnus Johannsson hja Lyfjastofnun um

lyflarannséknir & Islandi

[ MAIHEFTI Lagknabladsins var fjallad um peer breytingar
sem ordid hafa { islenskum lifvisindum 4 undanférnum
drum. Par var reett vio fulltrda tveggja stofnana sem
hafa pad hlutverk ad vaka yfir pvi ad rannsakendur fari
rétt og sidlega ad og ipyngi ekki patttakendum um of,
Persénuvernd og VisindasiOanefnd. Pridja stofnunin
sem fylgist med storfum rannsakenda er Lyfjastofnun
en hun einskordar sig vid kliniskar lyfjarannséknir 4
monnum, auk dkvedinna rannsékna 4 dyrum en pear
liggja utan vid pad svid sem vid &tlum ad lysa.

Rannséknir sem eftirlit Lyfjastofnunar tekur til
eru allar rannséknir par sem lyf koma vid sogu. Pad 4
ekki bara vi0 rannséknir 4 verkun lyfja heldur einnig
ef verid er ad rannsaka tiltekna medferd og pattur
i henni er ad sjuklingum eru gefin lyf, svo sem til
deyfingar.

A0 sjalfsogdu gilda strangar reglur um kliniskar
lyfjarannséknir og hefur svo verid um langt arabil.
Nu eru ad verda nokkrar breytingar 4 pessu reglu-
verki pvi { mai tok { gildi reglugerd sem byggd er 4
tilskipun Evrépusambandsins frd 2001. Af pvi tilefni
tok Leknabladio tali pa Pétur S. Gunnarsson deild-
arstjora upplysingadeilar Lyfjastofnunar og Magnus
Johannsson lakni sem starfar vid skrdningardeild
stofnunarinnar. Fyrst innti ég pa eftir pvi hver addrag-
andinn ad nyju reglugerdinni veeri.

Rafranar umsoknir

,Pad ma rekja pessa reglugerd aftur til drsins 1996
begar svonefndur ICH-h6pur (The International Con-
ference on Harmonisation of Technical Requirements
for Registration of Pharmaceuticals for Human Use)
gaf ut reglur sem nefndar hafa verid Good Clinical
Practice. I pessum hépi eru Bandarikin, Japan og
Evrépusambandid. Pessar reglur voru sidan lagdar til
grundvallar tilskipun ESB nr. 20/2001 og par med var
Islendingum skylt ad innleida pr hér 4 landi { krafti
adildar okkar ad Evrépska efnahagssvaedinu.

Nyja reglugerdin leysir af hdlmi reglur sem gilt
hafa fra arinu 1986 en par voru métadar ad norranni
fyrirmynd. Hins vegar var farid a0 fylgja reglum ICH-
hoépsins eftir ad per litu dagsins 1jds svo breytingin nd
er ekki eins mikil og ®tla matti,” segja peir Pétur og
Magnds.

— En einhverjar breytingar verda po6.

,,J4, nyju reglurnar eru mun itarlegri en paer gémlu
og par breyta badi verklagi eftirlitsstofnananna og
vinnubrogdum rannsakenda, einkum hvad vardar

umsoknir um rannsOknarleyfi og skraningu rann-
sokna. Nyja reglugerdin hefur ekki mikil dhrif 4 starf-
semi Persénuverndar en nokkur 4 Visindasidanefnd.
Nefndinni er gert kleift ad spyrja ndnar en gert hefur
veri0 ut{ greidslur sem inntar eru af hendi til lekna og
patttakenda { rannséknum.

Vid hér { Lyfjastofnun munum samt finna mest
fyrir breytingunum. Vid verdum ad nota nytt eyou-
blad sem er rafrent og liggur 4 netinu. Pad er mun
itarlegra en fyrri eyoublod og leknir sem hyggst
sekja um leyfi til rannséknar byrjar 4 pvi ad fara inn
4 heimasiou Lyfjastofnunar og padan inn 4 EudraCT
siduna og f4 svonefnt EudraCT ntimer sem sidan
fylgir rannsékninni par til henni er lokid. Nimerid
og édkvednar upplysingar ur umsokninni fara inn {
samevropskan gagnagrunn par sem allar kliniskar
lyfjarannséknir sem gerdar eru { dlfunni eru skradar.
Adgangur ad pessum gagnagrunni er takmarkadur
vi0 lyfjastofnanir adildarrikjanna, Lyfjamadlastofnun
Evrépu og Framkvaemdastjérn ESB en rannsakendur
geta fario inn { hann og komist { upplysingar um eigin
rannsoknir.

Pessi gagnagrunnur gerir Lyfjastofnun kleift ad
fylgjast med pvi hvort buid er ad sampykkja rann-
sokn { 60rum 16ndum sem verid er ad sekja um hér
4 landi.”

Umsoknir parf ad vanda

Onnur veigamikil breyting er 4 afgreidslu umsékna
en samkvemt gildandi reglum purfa rannsakendur ad
fa sampykki Visindasidanefndar og Lyfjastofnunar,
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auk pess ad tilkynna Persénuvernd um rannséknina
40ur en peir geta hafist handa.

~Breytingin er sd ad ef Lyfjastofnun hefur ekki
brugdist vid umsokn innan 60 daga fré stadfestri
mo6ttoku pa skodast hin sampykkt. Frestur okkar til
a0 svara umsokn er pvi styttur og petta hangir saman
vi0 pd reglu ad nu verdur ekki lengur haegt ad skila
inn halfkérudum umséknum. Hingad til hefur pad
tiokast og par hafa verid kldradar { bréfaskiptum og
samvinnu milli rannsakenda og eftirlitsstofnana. Na
md pad ekki lengur heldur er umsékn sem augljds-
lega er dbdtavant einfaldlega ekki méttekin, henni er
visad til baka til umsakjanda.

Vi0 erum ad koma okkur upp gétlista sem settur
verdur 4 heimasiduna en par geta umsakjendur séd
hvada skilyrdi umsokn parf ad uppfylla. Eftir ad
umsokn er moéttekin getum vid gert athugasemdir
einu sinni og faum vid ekki fullnegjandi svor vid
peim ber okkur ad hafna umsdékninni. Pd verda
umsakjendur ad hefja ferlid ad nyju, fa nytt nimer
og greida fyrir pad.

Eflaust getur reynst einhverjum erfitt ad venjast
pessum nyju vinnubrégdum en pegar til lengdar laet-
ur og menn vinna vel a0 umséknum 4 petta ad hrada
ferlinu. Petta setur lika aukinn prysting 4 okkur ad
svara umsoknum fljétt og vel.

Rannsoknir ad breytast

Talid beindist nd ad umhverfi kliniskra lyfjarann-
so6kna hér 4 landi og kom { [j6s ad pad er ad breytast
nokkud. Fjoldi rannsdkna er p6 svipadur og adur en
a0 medaltali eru hafnar um 20 nyjar lyfjarannséknir 4
hverju dri hér 4 landi. Flestar taka paer nokkud langan
tima pannig ad yfirleitt eru 40-50 rannséknir { gangi.
Af pessum rannsoknum eru 60-70% alpjéolegar
fjolsetrarannsoknir.

Kliniskum lyfjarannséknum er skipt upp 1 fjora
flokka eda fasa. Rannsokn 1 fyrsta flokki merkir ad
verid er ad gefa monnum lyfid { fyrsta sinn, heilbrigd-
um monnum { pvi skyni ad préfa hvort lyfid er skad-
legt. Eftir pad er farid ad gefa pad sjiklingum med
pann sjukdém sem lyfid beinist gegn. Rannséknir
i prioja flokki eru fjolmennar og oftar en ekki fjol-
pjodlegar rannséknir 4 verkun lyfsins en eftir pad
feer lyfid markadsleyfi. Rannséknir { fjérda flokki eru
gerdar eftir ad lyfid er komid 4 markad.

Hér 4 landi hafa rannséknir til skamms tima ein-
gongu tilheyrt pridja og fjorda flokki. N er ad verda
breyting & pvi par sem verid er ad hefja hér rann-
sOknir 1 60rum og jafnvel fyrsta flokki.

LPetta gerir nyjar og auknar krofur bzdi til
Lyfjastofnunar og VisindasiOanefndar. Pegar um er
a0 ra@da rannsokn 1 pridja flokki er btiid ad gefa lyfid
pisundum manna, meta flest dhrif pess og hagt ad
fletta upp nidurstodum kannana 4 mjog morgum
pattum. Pegar um er ad reda rannsoknir 4 fyrstu

stigum er sliku ekki til ad dreifa. P4 purfum vid ad
kafa ofan { grunn rannséknarinnar og kanna fram-
leioslu lyfsins, eiturefnaverkun, hvernig 4 ad dreifa
pvi og fleira.

Petta er ad sjdlfsogdu spennandi verkefni en
pad gerir auknar krofur til pekkingar starfsmanna
og eykur kostnadinn vi0 leyfisveitinguna. Su stada
getur komid upp ad vid purfum ad kaupa sérfradi-
pekkingu erlendis frd vegna pess ad vid hofum ekki
adgang a0 henni hér 4 landi. Parna er heilmikio { hufi
pvimed pvi ad leyfa rannsokn 1 fyrsta flokki erum vid
a0 leyfa fyrstu notkun lyfs { ménnum sem 27 6nnur
16nd 1 Evrépu purfa ad taka tillit til. Vi erum agzaet-
lega monnud til ad skoda framleidsluferlid og dreif-
inguna en ef gerdar eru krofur um mjog sérhefdar
rannsOknir 4 eiturefnavirkni getum vid purft ad leita
adstodar hjd 60rum stofnunum.*

Sama ferli i allri Evropu

I lokin 4 spjalli minu vid pa Pétur og Magnis spurdi
ég hvort peir pyrftu ekki ad vera stodugt 4 varobergi
gagnvart lyfjaframleidendum. Ef marka metti um-
reduna um starfshatti peirra veru peir sifellt ad
reyna a0 koma sinum lyfjum inn 4 lekna og hafa
ahrif 4 rannséknarnidurstodur. Peir gerdu ekki mikid
ur pvi, rannsoknir hér 4 landi veru { fostum skordum.
P6 séu pess demi ad sott hafi verid um leyfi til
rannsokna 4 lyfjum sem pegar voru komin 4 markad,
en par hefdu ad pvi er virtist pann eina tilgang ad
venja lekna 4 ad nota tiltekin lyf.

,,Pad er misjafnt hvernig tekio er 4 slikum umsokn-
um, { sumum l6ndum eru par leyfdar en { 60rum
ekki. Finnar hafa til deemis tekid upp mjog dkvedna
stefnu og synja fyrirtaekjum um leyfi ef grunur leikur
4 a0 rannsoknin sé eingdngu gerd vegna markads-
setningar. Vid hljétum ad spyrja hvort rannsékn sem
gera & bati einhverju vid pekkingu okkar um vid-
komandi lyf.“

Peir nefndu einnig ad 40ur fyrr hefdu menn stund-
um haft 4 tilfinningunni ad erlend fyrirteeki sektu um
leyfi til rannséknar hér 4 landi af pvi peir héldu ad
hér giltu ekki eins strangar reglur og ad Island veri
pvi audveld leid inn 4 Evrépumarkad. ,,Pad var bara
alls ekki rétt, okkar reglur hafa ekki verio neitt slak-
ari en annarra. En med nyju reglugerdinni er buid
a0 samrama allt rannsoknarferlid pannig ad pad er
eins { allri Evropu,” sogdu peir Pétur og Magnus ad
lokum.

Pvi mé svo bata vi0 ad nyju reglurnar verda birt-
ar 4 heimasiou Lyfjastofnunar lyfjastofnun.is eins
flj6tt og audid er. Par verdur lika ad finna ymsan
annan frédleik og upplysingar sem gagnast rann-
sakendum. Si0ast en ekki sist md minna 4 ad pann
15. jani verdur fundur 4 vegum Lyfjastofnunar og
Visindasidanefndar i Logbergi i Haskéla Islands par
sem nyju reglurnar verda kynntar.



