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Stjorn Kliniska rannsoknasetursins

Stjérn setursins arid 2022 asamt verkefnastjora KRS sem situr fundi stjérnar.

Stjérnin fundadi einu sinni & arinu.
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Hér verdur greint fra starfsemi kliniska rannséknasetursins arid 2022.

Starfsfolk

Starfsmannahald KRS 4 drinu 2022 var ébreytt. Halla Sigrdn Arnardottir er sem fyrr eini
starfsmadur setursins i fullu starfi, en adrir starfsmenn visindadeildar spitalans eru par afram i
hlutastarfi. beir helstu eru Magnus Gottfredsson, yfirlaeknir visindadeildar og formadur stjérnar
KRS; borvardur Jén Love, laeknir, sem er sérfreedingur deildarinnar i vorslu gagna og situr
jafnframt i hugverkanefnd Hi og Landspitala og Ubaldo Benitez, natttrufraedingur, sem sinnir
tolfreedilegri radgjof og kennslu fyrir rannsakendur, nemendur og starfsmenn spitalans og
Haskdlans.

Helstu verkefni

Radgjof og adstod vid rannsakendur

Sem fyrr er radgjof og adstod vid rannsakendur meginverkefni setursins. Medal pess sem KRS
veitir adstod vid er leidsogn vardandi umsoknarferli, hagkvaemni- og dhaettumat og samninga
innanhuss sem utan. Einnig hefur KRS veitt radgjof vid uppsetningu rannsdknasetra og
tryggingamal auk pess sem adstodad er vid samskipti vid bakhjarla og samstarfsadila. KRS hefur
haft milligdngu um voktun rannsdkna (e. monitoring) , pydingar a@ rannséknargégnum o.fl. Ad
auki hefur KRS adstodad rannsakendur vid skraningu rannsékna i opinn gagnagrunn, adallega
clinicaltrials.gov.

KRS hefur byggt upp grunn af starfsfélki med pjalfun og reynslu i kliniskum rannséknum og GCP
bjalfun og hefur haft milligéngu um rddningu starfsfolks s.s. samhaefingarstjora
rannsoknaverkefna (e. study coordinator) og eftirlitsadila (e. monitor) i kliniskum rannséknum.

Rannsakendur dr ymsum heilbrigdisstéttum hafa fengid tolfreedirddgjof a arinu, auk radgjafar
um gagnamal.
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Ymis visindaverkefni & arinu

KRS hefur komid ad stérum sem smaum verkefnum & arinu. i sumum tilvikum var eingdngu um
fysileikakonnun (e. feasibility) ad reeda sem sidan af einhverjum astaedum nadi ekki lengra en
meirihluti verkefna féru i umsdknarferli. Sem daemi um rannséknaverkefni sem KRS kom ad a
arinu ma nefna rannsoknir 4 svidi krabbameina, nyrnasjukdéma, gedsjukdéoma (alvarlegt
bunglyndi), meltingarsjukdéma, hjarta- og aedasjukddéma, gigtarsjukddma, gjorgaeslulaekninga,
hvitblaedi barna, smitsjukdéma barna auk annarra verkefna @ ymsum svidum s.s. laeekningataekja
og heilbrigdishugbunadar.

Setrid kom einnig ad styrkumsdékn rannsdéknar & forstigum mergaexla med medal annars med
sofnun og framsetningu upplysinga um starfsemi spitalans a ensku fyrir erlenda samstarfsadila
og styrkveitendur.

Ymis mal komu upp sem naudsyn var 4 ad taka afstédu til s.s. fyrirspurn um fasa | lyfjarannsékn
en eftir ad hafa farid yfir krofur til fasa | rannsdknasetra og metid fysileika var stadan metin
bannig ad innvidir spitalans veeru ekki fullnaegjandi fyrir fasa | lyfjarannsdkn ad svo komnu mali.
betta verdur skodad afram innanhduss, p.e. hvort moguleiki verdi a slikum rannséknum i
framtidinni og hvad pyrfti ad breytast til pess.

Heimasida og synileiki KRS

Verkefnastjori KRS i samstarfi vid annad starfsfélk visindadeildar og samskiptadeildar vann a
arinu ad heimasidu Klinska rannsdknasetursins og var heimasidan opnud i arslok 2022.

Markmidid med sidunni er ad gera rannsakendum audveldara ad nalgast upplysingar um
undirbuning og framkveemd rannsdkna a spitalanum. Sidan er sett upp a einfaldan og skyran
hatt og flokkud eftir edli rannséknar p.e. lyfjarannsokn, visindarannsékn @ ménnum og
gagnarannsokn. Sidan virkar einnig sem gatlisti med hlekkjum & videigandi eydubl6d.

Heimasida KRS er adgengileg jafnt a innri vef spitalans sem utvef spitalans. Synileiki a Utvef gerir
nemendum og starfsfdlki Haskélans sem og 6drum hagadilum kost a ad sja ferli rannsékna 4
spitalanum.

Til vidbotar vid heimasidu KRS er stefnt er ad pvi ad auka synileika visindastarfs a spitalanum
med pvi ad setja a laggirnar sidu fyrir Visindadeild spitalans og tekur verkefnastjori KRS patt i
peirri vinnu.
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https://www.landspitali.is/fagfolk/visindi/kliniskt-rannsoknarsetur/

Markmid med peirri vinnu er ad gera visindastarf & Landspitala synilegra asamt pvi ad kynna
betur pjonustu sem visindadeildin, starfsfolk hennar og mismunandi einingar s.s. KRS bydur upp
a.

A rinu héfst einnig endurskodun & reglum um visindarannséknir sem verkefnastjéri KRS leidir i
samstarfi vid starfsfdlk visindadeildar og adra hagadila inna spitalans.

Visindarannséknanefnd heilbrigdisrannsékna

Vid Landspitala starfar visindarannséknanefnd heilbrigdisrannsékna (VRN) 8 vegum
framkvaemdastjora laekninga.

Nefndin var sett a laggirnar i arsbyrjun 2019 og kemur i stad , gagnanefndar” sem adur sa um
veitingu leyfa til adgangs sjukraskrargagna fyrir hond leekningaforstjora.

Hlutverk visindarannsdknanefndar er ad fara yfir umséknir um leyfi til ad framkvaema
visindarannsodknir a Landspitala og annast nefndin Utgafu videigandi leyfis. Nefndin veitir einnig
leyfi fyrir afhendingu gagna til visindarannsdékna. Nefndin annast skraningu visindarannsdkna
sem framkvamdar eru a spitalanum og a ad tryggja ad framkvaemd peirra og medferd
upplysinga sé i samraemi vid 16g og paer reglur sem spitalinn setur vardandi visindarannsdknir.

Visindarannsdknanefnd hefur umsjén med samningum vid adila sem fjarmagna rannséknir sem
framkvaemdar eru a spitalanum.

Verkefnastjori KRS situr i nefndinni og sinnir par adallega umsdknum og samningum er varda
lyfjarannsdknir og adrar visindarannsdknir sem unnar eru i samvinnu vid utanadkomandi adila.

Verkefnastjori KRS er i ndanu samstarfi vid Adalstein Gudmundsson, yfirlaekni, sem ték vid af
Torfa Magnussyni um mitt ar 2022 vardandi samningamal i visindaverkefnum. Torfi lét af
storfum a arinu 2022 fyrir aldurs sakir.

Nefnd um kliniska gaedagagnagrunna

Arid 2020 var sett & laggirnar nefnd um kliniska geedagagnagrunna (NKG) og voru tveir
starfsmenn visindadeildar skipadir i pa nefnd, borvardur Léve og Halla Sigrin Arnardéttir,
verkefnastjori KRS.

Hlutverk nefndarinnar var ad studla ad umbdétum a umgjérd um starfsemi kliniskra
gaedagagnagrunna, samraema verklag og tryggja ad 16gum og reglum er varda slika starfsemi sé
fylgt.

Um er ad reeda flékinn malaflokk og ymis atridi sem ekki eru a valdi nefndarinnar ad leysa ur.
Umgjord um starfsemi gaedagagnagrunna er ekki skyr og ymsar hindranir i stjérnsyslu og
lagaumhverfi var6andi rekstur gaedagagnagrunna og vinnslu persénuupplysinga eru fyrir hendi.
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Starfsemi nefndarinnar hefur legid i dvala par til umgjérd um geedagagnagrunna verdur
fullunnin en lagaumhverfi er i endurskodun hja Embaetti landlaeknis og Heilbrigdisraduneyti.

A Landspitala hafa verid settar fram verklagsreglur og leidbeiningar vardandi umséknir- og
tilkynningar um gaedagrunna en sérstakt eydublad var hannad i peim tilgangi. Hugmyndin er ad
NKG meti umsdknina og afgreidi annad hvort med sampykki eda abendingum um framhald.
petta fyrirkomulag er til bradabirgda. Sja ndnar a innri vef Landspitala.

Tryggingar i kliniskum rannséknum

Arid 2021 voru sampykkt & Alpingi Log um breytingu 4 16gum um sjuklingatryggingu, nr.

111/2000 (tryggingavernd i kliniskum lyfjarannsdknum) og visar lagabreytingin ad

tryggingavernd i kliniskum lyfjarannsdknum.

Tryggingavernd sjuklingatryggingarinnar naer nu til patttakenda i kliniskum lyfjarannséknum
sem eru an fjarhagslegs bakhjarls (t.d. lyfjafyrirtaekis).

Til stadfestingar a ad ekki sé um fjarhagslegan bakhjarl ad raeda parf undirritud stadfesting fra
viokomandi heilbrigdisstofnun ad fylgja umsdkn til Visindasidanefndar.

A Landspitala er pad framkvaemdastjéri laekninga sem gefur Ut slika stadfestingu. KRS hefur
milligéngu um stadfestingarferlid og heldur utan um pad. A arinu voru nokkur samskipti vid
Lyfjastofnun og Visindasidanefnd um ordalag slikrar stadfestingar til ad fullnaegja lagalegum
krofum, en komin er endanleg Utgafa sem allir hagadilar er sattir vid.

CTIS kerfid i umsyslu lyfjarannsokna

[ jandarlok arid 2022 var sett & laggirnar ny sam-evrépsk gatt, CTIS (Clinical Trials Information
System) til umsyslu lyfjarannsékna i rikjum evrépska efnahagssvaedisins. Med gattinni er
umsokna, mats- og eftirlitsferli lyfjarannsékna sameinad. [ CTIS gattinni er ferli kliniskra préfana
skrad og fylgt eftir fra upphafi til enda. Gattin tryggir gagnsaei og yfirsyn og virkar sem verkfaeri
til ad sinna eftirliti. [ CTIS géttinni er haegt ad fletta upp peim lyfjarannséknum sem hlotid hafa
leyfi yfirvalda.

Sambhlida gekk i gildi ny reglugerd um kliniskar lyfjarannséknir sem framkvaemdar eru i rikjum a
Evropska efnahagssvaedinu, reglugerd nr 1311/2021 um kliniskar préfanir & mannalyfjum. Mun

han med timanum leysa af hdlmi reglugerd 443/2004 um kliniskar lyfjarannsdknir @ ménnum en

su fellur nidur 31. jandar 2025.
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https://innri.lsh.is/default.aspx?pageid=93c17555-909a-4ccf-8a64-7b43051790b1
https://www.althingi.is/altext/stjt/2021.015.html
https://www.althingi.is/altext/stjt/2021.015.html
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en
https://island.is/reglugerdir/nr/1311-2021
https://www.reglugerd.is/reglugerdir/allar/nr/0443-2004

Nyja reglugerdin og CTIS gattin kallar 4 endurskodun & vinnubrégdum VRN og verdur til mikilla
bota fyrir starfsfélk spitalans sem hyggst taka patt i alpjodlegum lyfjarannséknum. Ef um
fiolpjodlega rannsdkn er ad rxeda er eitt landid sem tekur ad sér umsodknir og fara paer i gegn
um CTIS gattina. Videigandi adilar hérlends, Lyfjastofnun, Visindasidanefnd og Persénuvernd
fara sidan yfir umsoknirnar i gegnum gattina. betta verdur sérstaklega mikill munur fyrir
akedemiskar rannséknir par sem dbyrgdarmadur hefur hingad til purft ad sja um umsoéknir til
eftirlitsadila innan hvers lands fyrir sig.

Haldnir voru kynningarfundir 8 vegum Lyfjastofnunar & arinu og Evrépska lyfjastofnunin gaf at
talsvert af kynningarefni.

Nanar um CTIS gattina af vef Lyfjastofnunar.

Namskeid og kennsla i godum kliniskum starfshattum

Kliniska rannsdknasetrid hefur stadid fyrir arlegum namskeidum i Gé6dum kliniskum
starfshattum (ICH E6(R2) Good Clinical Practice - GCP) sidan 2013 og sér verkefnastjori KRS um
kennslu & namskeidunum. Namskeidin hafa verid opin starfsfélki og nemum vid Hi og
Landspitala. bar ad auki hefur KRS verid med sérstok ndmskeid fyrir dkvedna rannsdknahdpa og
a dkvednum starfseiningum. Um er ad raeda priggja klukkustunda namskeid med
batttokustadfestingu (e. certificate). Namskeidin eru i samraemi vid viomid 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 og visindalegum vinnubrégdum fyrir
starfshdopa og nema.

A &rinu voru haldin prji GCP ndmskeid sem sétt voru af starfsfolki og nemum Landspitala og
Haskdla islands og voru patttakendur Ur ymsum greinum heilbrigdisvisinda s.s. laeknar,
hjukrunarfraedingar, salfreedingar, ljosmaedur og lyfjafraedingar auk nema i viockomandi
greinum.
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https://www.lyfjastofnun.is/lyf/kliniskar-lyfjarannsoknir/
https://www.transceleratebiopharmainc.com/
https://www.transceleratebiopharmainc.com/

Samstarf

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

KRS er tengilidur vardandi rannsoknir @ Landspitala og pangad koma ymis erindi og fyrirspurnir
fra innlendum og erlendum adilum vardandi mogulegt samstarf og annad. KRS veitir radgjof
vardandi mogulega samstarfsadila og leitast vid ad visa viokomandi erindum i réttan farveg
innanhuss.

i mai 2022 komu fulltraar frd lyfjafyrirtaeekinu NOVARTIS til landsins og fundudu med starfsfélki
visindadeildar um aframhaldandi rannséknasamstarf vid Landspitala. Til fundarins voru kalladir
sérfreedingar 4 svidi hjartalaekninga, gigtarlaekninga og krabbameinslakninga dsamt fleirum en
gott rannséknasamstarf hefur verid vid fyrirtaekid undanfarin ar.

KRS er adili ad NORM, Nordisk Monitoring Network og situr verkefnastjori KRS i stjorn

samstarfsins. | samstarfinu eru fulltrdar fra Danmérku, Finnlandi, Svipjod og Noregi auki fulltria
islands.

Markmid samstarfsins er ad efla gaedi eftirlits og gaedastjérnun i akademiskum rannséknum
med dherslu 34 lyfjarannséknir og rannséknir a laekningataekjum. 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).

Stjérn NORM fundadi tvisvar a arinu a fjarfundum. Raett var m.a. um fjar-monitoringu
rannsokna sem reyndi mikid & i heimsfaraldri covid-19. Einnig var talsvert reett um nytt kerfi
fyrir umsdknir um lyfjarannséknir, CTIS og hvernig skuli skra- og halda utan um rannséknir i
kerfinu. Medlimir samstarfsins hafa deilt reynslu sinni af undirbaningi fyrir gattina og m.a. deilt
leidbeiningum par ad ldtandi.

Einnig voru raeddar breytingar i umhverfi kliniskra rannsékna og ma par helst nefna s.k.
,decentralized trials” en pa er um ad rada rannsdknir par sem ekki er um hefdbundid
rannsoknasetur (e. study site) ad raeda heldur fer rannsdknin fram t.d. a heimili patttakenda.

A petta einna helst vid um rannséknir par sem heilbrigdistaekni kemur vid ségu t.d. ymsar
heilsufarsmeaelingar sem patttakendur framkveema sjalfir, spurningalistar sem patttakendur
svara sjalfir og upplyst sampykki jafnvel veitt 8 rafraenan hatt.

bessu nyja rannsdknaumhverfi fylgja ymis teekifaeri en einnig askoranir t.d. vardandi
persénuvernd.
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https://gcp-enhed.dk/samarbejde-med-gcp-enhederne/norm/board/

NORM hefur fra stadid fyrir arlegum radstefnum fyrir adila er koma ad geedaeftirliti i
akademiskum rannséknum. Ekki voru haldnar radstefnur arié 2021 og 2022 vegna Covid
faraldursins en stefnt er ad radstefnu haustid 2023 i Kaupmannahofn og var byrjad ad huga ad
undirbuningi hennar a arinu 2022.

NORM samstarfid er mikilvaegur samradsvettvangur og géd tenging vidé norraen
haskélasjukrahus.
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