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Stjorn Kliniska rannsoknasetursins

Stjorn setursins arid 2023 asamt verkefnastjora KRS sem situr fundi stjérnar.

Stjornin fundadi einu sinni a arinu.
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Hér verdur greint fra starfsemi kliniska rannsoknasetursins arid 2023.

Starfsfolk

Starfsmannahald KRS & érinu 2023 var 6breytt. Halla Sigr(in Arnardéttir er sem fyrr eini starfsmadur setursins i fullu
starfi, en adrir starfsmenn visindadeildar spitalans eru par afram i hlutastarfi. beir helstu eru Magnus Gottfredsson,
yfirleknir visindadeildar og formadur stjornar KRS, Porvardur Jon Love, leknir, sem er sérfreedingur deildarinnar i
vorslu gagna og Ubaldo Benitez, natturufraedingur, sem sinnir tolfraedilegri radgjof og kennslu fyrir rannsakendur,
nemendur og starfsmenn spitalans og Haskolans.

Helstu verkefni a arinu

Radgjof og adstod vid rannsakendur

R&dgjof og adstod vid rannsakendur eru meginverkefni kliniska rannsoknasetursins. Medal pess sem KRS veitir adstod
vid er leidsogn vardandi umsoknarferli, hagkvaemni- og ahaettumat og samninga innanhss sem utan. Einnig hefur KRS
veitt radgjof vid uppsetningu rannséknasetra og tryggingamal auk pess sem adstod er veitt vid samskipti vid bakhjarla
og samstarfsadila. KRS hefur haft milligongu um véktun rannsokna (e. monitoring) , pydingar a rannséknargdgnum,
tryggingar i kliniskum rannséknum, radgjof vardandi meelitaeki s.s. spurningalista i samvinnu vid proffraedistofu
heilbrigdisvisindadeildar Haskola islands. o.fl. A auki hefur KRS adstodad rannsakendur vid skraningu rannsokna i
opinn gagnagrunn, adallega clinicaltrials.gov. Einnig adstodadi setrid & arinu vid undirbudning fyrir uttekt yfirvalda 4
visindarannsokn.

KRS hefur byggt upp grunn af starfsfolki med pjalfun og reynslu i kliniskum rannséknum og GCP pjalfun og hefur haft
milligongu um radningu starfsfélks s.s. samhafingarstjéra rannséknaverkefna (e. study coordinator) og eftirlitsadila (e.
monitor) i kliniskum rannséknum.

Rannsakendur dr ymsum heilbrigdisstéttum hafa fengid télfraediradgjof & arinu, auk radgjafar um gagnamal.

Visindarannsoknanefnd heilbrigdisrannsékna

Vid Landspitala starfar visindarannsoknanefnd heilbrigdisrannsékna (VRN) & vegum framkveemdastjora laekninga.
Hlutverk visindarannséknanefndar er ad fara yfir umsoknir um leyfi til ad framkvaema visindarannsoknir & Landspitala
og annast nefndin ttgafu videigandi leyfis. Nefndin veitir einnig leyfi fyrir afhendingu gagna til visindarannsokna.

Visindarannséknanefnd hefur umsjén med samningum vid adila sem fjarmagna rannsoknir sem framkvaemdar eru &
spitalanum.

Ymis mél koma & bord nefndarinnar sem tengjast ekki beint leyfisumséknum en snuia t.d. ad adgangsmalum ad
sjikraskra.

Verkefnastjori KRS situr i nefndinni og hefur par adallega adkomu ad samningsgerd og annarri umsyslu er vardar
lyfjarannséknir og adrar visindarannsoknir i samvinnu vid Adalstein Gudmundsson, yfirleekni, sem leidir nefndina og fer
med samningsmal i umbodi framkveemdastjora laekninga.
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Ymis verkefni

KRS hefur komid ad stérum sem smaum verkefnum & arinu. Fjolbreyttar fyrirspurnir koma a bord kliniska
rannséknasetursins a ari hverju, innlendar sem erlendar. Setrid reynir ad beina peim i réttan farveg, hvort heldur
er utan eda innan spitalans. Oft er um fysileikakannanir ad raeda vardandi verkefni sem sum hver verda ad
umfangsmiklum visindarannsoknum medan 6nnur na ekki fram ad ganga af misjéfnum asteedum.

Heimasida KRS sem sett var a laggirnar i arslok 2022 hefur verid endurskodud og uppfeerd reglulega eftir porfum.
Markmidid med sidunni er ad gera rannsakendum audveldara ad nalgast upplysingar um undirbtning og framkveemd
rannsékna a spitalanum. Sidan er sett upp a einfaldan og skyran hatt og flokkud eftir edli rannséknar p.e. lyfjarannsékn,
visindarannsokn & ménnum og gagnarannsokn. Sidan virkar einnig sem gétlisti med hlekkjum a videigandi eydubldd.

Heimasida KRS er adgengileg jafnt & innri vef spitalans sem Utvef spitalans. Synileiki a Gtvef gerir nemendum og
starfsfolki Haskolans sem og 6drum hagadilum kost a ad sja ferli rannsékna & spitalanum.

Verkefnastjori KRS tok & arinu patt i pverfaglegu samstarfi um gagnastefnu Landspitala. Markmid med verkefninu er ad
préa gagnaumhverfi spitalans m.a. m.t.t. adgengis ad gognum og ad tryggja ad rétt gogn séu notud til akvardanatoku.

Erindi tengd gaedagagnagrunnum lenda oftar en ekki & bordi KRS. Takmarkadar lagaheimildir eru fyrir rekstri slikra
grunna en fyrirhugud er breyting par 4 med frumvarpi um breytingu & logum um landlaekni og lydheilsu, nr. 41/2007,
og l6gum um sjtkraskrar, nr. 2009 (heilbrigdisskrar).

Verkefnastjori KRS hafdi adkomu ad athugasemdum Landspitala vid frumvarpid sem sendar voru i samradsgatt.

Visindaverkefni

KRS hefur veitt adstod vid undirbuning og framkvamd ymissa rannséknaverkefna & arinu m.a. & svidi nyrnasjikdéma,
hjarta- og ®dasjikdoma, krabbameina, arfgengrar heilablaedingar, bldédmeinalaekninga, augnsjikdéma, endurhafingar,
hvitblaedi barna , og hjukrun langveikra sjuklinga svo deemi séu nefnd.

CTIS gatt fyrir lyfjarannsoknir

Su breytingar vard i arsbyrjun 2023 & umsoknarferli lyfjarannsékna ad eingdngu er haegt ad sakja um leyfi til
lyfjapréfana i rikjum evrépska efnahagssvaedisins i gegnum samevrdpska gatt fyrir kliniskar lyfjarannsoknir (e. Clinical
Trials Information System - CTIS). Hlutadeigandi adilar i viskomandi landi (Visindasidanefnd og Lyfjastofnun 4 islandi)
fara yfir sina matshluta i gegnum géttina. Er petta fyrirkomulag i samrami vid nyja reglugerd um kliniskar préfanir &
mannalyfjum nr. 1311/2021 sem mun leysa af holmi reglugerd 443/2004 um kliniskar lyfjarannséknir & ménnum en st
fellur nidur 31. jandar 2025.
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https://www.landspitali.is/kliniskt-rannsoknarsetur

Rannsoknir sem sampykktar hafa verid samkvamt eldri reglugerdinni og fyrirséd er ad verdi ekki lokid fyrir 31. jandar
2025, parf ad flytja yfir i CTIS-kerfid fyrir pann tima.

A leitarvef CTIS gattarinnar er haegt ad fletta upp peim lyfjarannséknum sem hlotid hafa umfjéllun yfirvalda i gattinni og
fengid leyfi. Gattin eykur gegnsaei lyfjarannsokna og eru flest rannsoknargdgn synileg i gattinni s.s. rannsoknaraaetlun
og upplysingar til patttakenda.

Eins og edlilegt er pegar um umtalsverdar breytingar er ad reeda purfa hagadilar ad stilla saman strengi. KRS og VRN
hofdu frumkveedi ad fundi med fulltrdum fré Lyfjastofnun og Visindasidanefnd vardandi pessi mal. Tilkoma CTIS
gattarinnar hefur m.a. dhrif & storf Visindarannsoknanefndar Landspitala (VRN) vardandi kréfur um gogn sem fylgja
purfa umséknum um lyfjarannséknir til nefndarinnar.

Nanari upplysingar um CTIS gattina ma finna & vef Lyfjastofnunar.

Nyskopun og stafraen heilbrigdistaekni

Miklar framfarir hafa ordid & sidustu arum i notkun nyrrar taekni og gervigreindar i heilbrigdispjonustu. Allir adilar sem
slikt vardar purfa ad adlaga sig breyttu umhverfi. Nyja taekni og hugbtinad parf ad préfa a visindalegan hétt svo haegt sé
ad sannreyna notagildi i heilbrigdisskyni. i nagrannaléndum okkar hefur ordid umtalsverd aukning a s.k. “decentralized
trials”, p.e. ranns6knum par sem ekki er um eiginlegt rannsoknsetur ad raeda heldur sér patttakandinn sjalfur um

ad senda gogn sem safnad er i vidkomandi rannsokn a rafraenan hatt, med snjallforriti eda i gegnum ymis rafren
meelitaeki.

Med heilbrigdistengdum taekninyjungum getur ordid akvedin skorun & visindarannsoknum og nyskopun. KRS hefur att i
samstarfi vid préunarsvid Landspitala pegar upp hafa komid verkefni sem teygja sig inn & baedi svidin.

Setrid hefur einnig skodad ferli fyrirspurna, p.e. & hvern hatt fyrirspurnir og verkefni berast setrinu. A préunarsvidi
er gatt fyrir beidni um samstarf (umsokn um samstarf og nyjar hugmyndir) og skodad var hvort adilar sem sinna
nyskdpun og visindarannséknum aettu samleid um slika gatt og hvort slik gatt myndi henta fyrir rannséknasetrid.
Verdur pad skodad afram.

Landspitali er adili ad Audnu taeknitorgi og hefur KRS komid ad pvi samstarfi asamt prounarsvidi spitalans.

Landspitali er adili ad Nordic Proof og hefur KRS komid ad pvi samstarfi. Einnig hefur setrid tekid patt i Nordic Access
samstarfi en fulltrdar fra peim sottu Landspitala heim & arinu. Nordic Proof og Nordic Access eru med starfsemi tengda
préfunum & heilbrigdistaekni.
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https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en
https://www.lyfjastofnun.is/lyf/kliniskar-lyfjarannsoknir/
https://www.landspitali.is/um-landspitala/raudur-thradur/nyskopun-a-landspitala/umsokn-um-samstarfi-vid-landspitala-um-nyskopun-og-nyjar-hugmyndir/

Kennsla og pjalfun starfsfélks og nema

Kliniska rannsoknasetrid hefur stadid fyrir arlegum namskeidum

i Gdum kliniskum starfshattum (ICH E6(R2) Good Clinical

Practice - GCP) sidan 2013 og sér verkefnastjori KRS um

kennslu @ namskeidunum. Namskeidin eru opin starfsfolki og
nemum vid Hi og Landspitala. bar ad auki hefur KRS verid med
sérstok namskeid fyrir dkvedna rannsoknahopa og & dkvednum
starfseiningum. Um er ad rada priggja klukkustunda namskeid med
patttokustadfestingu (e. certificate).

Namskeidin eru i samrami vid vidmid TransCelerate BioPharma
um GCP pjalfun fyrir rannsakendur. Landspitali er vidurkenndur
pjalfunaradili og adili ad “GCP Mutual Recognition Program”
TransCelerate sem hefur i for med sér ad pjalfunin er sampykkt af
flestum bakhjorlum.

KRS hefur einnig verid med styttri kynningar & GCP, visindalegum

. R . s, ) ) bdtttakendur ¢ GCP ndmskeidi i september 2023.
vinnubrégdum og sidfraedi visinda fyrir starfshopa og nema.

A &rinu voru haldin tvd almenn GCP namskeid sem sott voru af starfsfélki og nemum Landspitala og Haskéla islands og
voru patttakendur starfsfolk og nemar tr ymsum greinum heilbrigdisvisinda s.s. laknisfraedi, hjukrunarfraedi, salfradi,
ljosmo6durfreedum, neeringarfraedi og lyfjafraedi. Einnig var verkefnastjori KRS med kynningu @ GCP og sidfraedi visinda
fyrir sérnamslaekna.
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https://www.transceleratebiopharmainc.com/

batttakendur @ NORM rddstefnu i Kaupmannahdfn i september 2023

Samstarf

Eitt af hlutverkum KRS er ad vera tengilidur milli peirra adila sem koma ad kliniskum rannséknum bzedi innan- og utan
stofnananna.

KRS er tengilidur vardandi rannsoknir & Landspitala og pangad koma ymis erindi og fyrirspurnir fra innlendum og
erlendum adilum vardandi mégulegt samstarf og annad. KRS veitir radgjof vardandi mégulega samstarfsadila og leitast
vid ad visa vidkomandi erindum i réttan farveg innanhuss.

KRS er adili ad NORM, Nordisk Monitoring Network og situr verkefnastjéri KRS i 5 manna stjorn samstarfsins. i
samstarfinu eru fulltriar fra Danmérku, Finnlandi, Svipj6d og Noregi auki fulltria fslands.

Markmid samstarfsins er ad efla gaedi eftirlits og gaedastjornun i akademiskum rannséknum med aherslu &
lyfjarannséknir og rannséknir a leekningataekjum. Samstarfid hefur m.a. leitt af sér sameiginlegar verklagsreglur um
eftirlit i slikum rannséknum. Samstarfid hefur verid styrkt af NordForsk i gegnum Nordic Trial Alliance (NTA).

NORM hefur fra stadid fyrir arlegum radstefnum fyrir adila er koma ad gaedaeftirliti i akademiskum rannséknum. Ad
pessu sinni var NORM radstefnan haldin i Kaupmannahéfn i september og for vel fram. Pétttakendur voru riflega

60 manns og komu adallega fra norranum haskélasjukrahtisum. A dagskré voru fyrirlestrar og vinnuhépar um m.a.
monitoringu a rannsoknum & leekningataekjum, nyjungar i GCP leidbeiningum (r3), 4byrgd bakhjarls i akademiskum
rannséknum svo eitthvad sé nefnt.

NORM samstarfid er mikilveegur samradsvettvangur og god tenging vid norran haskolasjukrahus.
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https://gcp-enhed.dk/samarbejde-med-gcp-enhederne/norm/board/

