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Hér verdur gerd grein fyrir starfsemi KRS arid 2021.

Likt og & fyrra ari hafdi heimsfaraldur COVID-19 &hrif 4 starfsemi setursins. Akvednir paettir svo
sem namskeida- og fundahald kélludu eftir nyjum nalgunum m.a. vegna samkomubanns og
fioldatakmarkana. Ymiss konar samstarf sem fyrirhugad var og krafdist vidveru { raunheimum
var sett 4 bid ymist vegna astands hérlendis eda i heimaléndum vidkomandi samstarfsadila.

Stjorn

Stjérn setursins arid 2021 skipudu Magnus Gottfredsson, yfirleeknir visindadeildar Landspitala,
formadur stjérnar, Karl Andersen, fulltrdi visindardds Landspitala, Asa Vala Périsdottir,
rannséknastjori heilbrigdisvisindasvids Hi og Gudrun Kristjansdéttir, préfessor vid
hjukrunarfraedideild Hi, fulltrdi visindanefndar heilbrigdisvisindasvids Hi. Verkefnastjéri KRS,
Halla Sigrun Arnardéttir, situr fundi stjérnar.

Stjérnin fundadi einu sinni 4 arinu.

Starfsfolk

Starfsmannahald KRS & arinu 2021 var ébreytt. Halla Sigrin Arnardéttir er sem fyrr eini
starfsmadur setursins i fullu starfi, en adrir starfsmenn visindadeildar spitalans eru par afram i
hlutastarfi. beir helstu eru Torfi Magnusson laeknir, sem annast samningamal og situr i
hugaverkanefnd Hi og Landspitala, Porvardur Jén Léve sem er sérfraedingur deildarinnar { vérslu
gagna og Ubaldo Benitez, natturufraedingur, sem sinnir tolfraedilegri radgjof og kennslu fyrir
rannsakendur, nemendur og starfsmenn spitalans og Haskélans.
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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 umsdknarferli, hagkvaemni- og dhaettumat og samninga
innanhuss sem utan. Einnig hefur KRS veitt radgjof vid uppsetningu rannsdéknarsetra og
tryggingamal auk pess sem adstodad er vid samskipti vid bakhjarla og samstarfsadila. KRS hefur
haft milligdbngu um voktun rannsdékna (monitoring) , pydingar a rannséknargégnum o.fl. Ad auki
hefur KRS adstodad rannsakendur vid skraningu rannsdkna i opinn gagnagrunn, adallega
clincaltrials.gov.

Rannsakendur Ur ymsum heilbrigdisstéttum hafa fengid tolfraedirddgjof auk radgjafar um
gagnamal.

Ymis visindaverkefni a arinu

KRS hefur komid ad stérum sem smaum verkefnum a arinu. Sem daemi ma nefna aframhaldandi
rannsokn a forstigum mergaexla, medferdaratak gegn lifrarbdlgu C, rannsdknir a svidi
krabbameina, meltingarsjukdédma, hjartasjukdéma, hvitblaedi barna, asamt 66rum verkefnum a
ymsum svidum.

Synileiki visindastarfs

Verkefnastjori KRS hefur i samstarfi vid annad starfsfélk visindadeildar og samskiptadeildar
unnid ad umbdtum a heimasidu Landspitala er vardar upplysingar fyrir visindamenn.

Markmid pessarar vinnu er ad gera visindastarf synilegra dsamt pvi ad kynna betur pjénustu
sem visindadeildin, starfsfélk hennar og mismunandi einingar s.s. KRS bydur upp a. Hluti af pvi
er ad setja upp sér vefsidu fyrir KRS.
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Visindarannsoknanefnd 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 (adur kallad Leyfi
lekningaforstjora).

Visindarannsoknanefnd er setlad ad adstoda visindamenn vid umsdknir um leyfi til ad
framkvaema visindarannsdknir a Landspitala og annast nefndin utgafu videigandi leyfis. Nefndin
annast skraningu visindarannsékna sem framkvaemdar eru a spitalanum og 4 ad tryggja ad
framkvaemd peirra og medferd upplysinga sé i samraemi vid 10g og paer reglur sem spitalinn
setur vardandi visindarannséknir.

Visindarannséknanefnd hefur umsjon med samningum vid adila sem fjdrmagna rannséknir sem
framkvaemdar eru a spitalanum.

Verkefnastjori KRS situr i nefndinni og sinnir par adallega umsdknum um lyfjarannsoknir og
visindarannséknir sem unnar eru i samvinnu vié utanadkomandi adila.

Nefnd um kliniska gaedagagnagrunna

Arid 2020 var sett & laggirnar nefnd um kliniska geedagagnagrunna (NKG) og sitja tveir
starfsmenn frd visindadeild i peirri nefnd, porvardur Love og Halla, verkefnastjéri KRS.

Hlutverk nefndarinnar er ad studla ad umbdétum & umgjord um starfsemi kliniskra gagnagrunna
til geedaeftirlits, samraema verklag og tryggja ad l16gum og reglum er varda slika starfsemi sé
fylgt.

Um er ad reeda flokinn malaflokk og ymis atridi sem ekki eru a valdi nefndarinnar ad leysa ur.
Nefndin fundadi nokkrum sinnum & arinu par til akvordun var tekin af stjéornendum spitalans ad
gera hlé & vinnu nefndarinnar. Astaedan var hindranir i stjérnsyslu og lagaumhverfi s.s.
takmarkadar lagaheimildar til rekstrar geedagagnagrunna og vinnslu persénuupplysinga. Vinna
nefndarinnar hefur pé skilad ymsum afurdum s.s. ferlum fyrir umsdéknir og mat, verklagsreglum
o.fl. og haegt verdur ad taka upp pradinn pegar leyst hefur verid ur l6gfraedilegum dskorunum
og 6dru er vardar stjérnsyslu.
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Verklagsreglur i kliniskum rannséknum

Vid uttekt Lyfjastofnunar a lyfjarannsdékn vid spitalann kom i 1jés ad ekki voru til stadar
verklagsreglur vardandi akvedna paetti kliniskra rannsdkna.

i kjolfar Gttektar voru skrifadar fjérar verklagsreglur og dkvardadist efni peirra af dbendingum
Lyfjastofnunar. Eftirfarandi verklagsreglur voru settar fram og eru peer nu hluti af geedahandbdk
Landspitala.

29.07.01 Visindarannsokn - upplyst sampykki

29.07.01 Visindarannsékn - geymsla og medferd rannsoéknarlyfja

29.07.01 Visindarannsékn - tilkynning meintilvika i lyfjarannsékn

29.07.01 Visindarannsékn - verktakar og pjonustuadilar i lyfjarannsékn
Fyrirhugad er ad leggja dherslu a frekari vinnu vid verklagsreglur & drinu 2022.
Tryggingar i kliniskum rannséknum

Eins og fram hefur komid i sidGustu arsskyrslum hafa tryggingamal verid flokin i akademiskum
lyfjarannséknum. Samkvaemt [6gum um sjuklingatryggingu nr 111/2000 eins og pau voru i
arsbyrjun 2021 baetti tryggingin ekki skada af véldum rannséknalyfja. { rannséknum med
sterkan bakhjarl hafdi petta ekki verid vandamal par sem bakhjarlinn greiddi fyrir tryggingar i
viokomandi rannsékn. Fyrir akademiska rannsakendur var petta fléknara. Til ad lidka fyrir var
bad fyrirkomulag sett &, ad utbuin var tryggingayfirlysing, undirritud af forstjéra Landspitala,
fijarmalaradherra og heilbrigdisrddherra fyrir hverja og eina lyfjarannsékn sem hlotidé hafdi
sampykki og framkvaemd var a spitalanum. KRS hafdi milligéngu um pessar framkvaeemd.
Fyrirkomulagid var hugsad til skamms tima en i millitidinni voru settar fram dbendingar fra
spitalanum um hvernig breyta maetti l6gum svo ad malid fengi farszlan endi.

Malid var til lykta leitt pann 12 mars 2021 en pa voru sampykkt a Alpingi L6g um breytingu &
|6gum um sjuklingatryggingu (nr 111/222) og visar lagabreytingin ad tryggingavernd i kliniskum

lyfjarannséknum.

Med lagabreytingunni voru dkveaedi gildandi laga um tryggingavernd utvikkud, pannig ad
tryggingavernd sjuklingatryggingarinnar neer nu til patttakenda i kliniskum lyfjarannséknum sem
eru an bakhjarls.
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i pessu samhengi er att vid ad ekki sé um ~commercial” bakhjarl ad raeda, t.d. lyfjafyrirtaeki. Ef
um slikan bakhjarl er ad raeda pa 4 dkvaedid ekki vid og er pad pa a abyrgd vidkomandi bakhjarls
ad sja um tryggingar i rannsokninni.

Til stadfestingar @ ad um akademiska rannsékn sé ad reeda parf undirritud stadfesting fra
vidkomandi heilbrigdisstofnun ad fylgja umsékn til visindasidanefndar. A Landspitala er pad
framkvaemdastjori laekninga sem gefur Ut slika stadfestingu. KRS hefur milligéngu um
stadfestingarferlid og heldur utan um pad.

Pessar breytingar eru mikil bét fyrir akademiska rannsakendur par sem tryggingamalin hafa
oftar en ekki verid hindrun varéandi rannséknapatttoku.

Namskeid og kennsla i godum kliniskum starfshattum

Kliniska rannsdknasetrid hefur stadid fyrir arlegum namskeidum i Gédum kliniskum
starfshattum (ICH E6(R2) Good Clinical Practice - GCP) sidan 2013 og sér verkefnastjori KRS um
kennslu. Namskeidin hafa verid opin starfsfélki- og nemum vid Hi og Landspitala. Par ad auki
hefur KRS verid med sérstok ndmskeid fyrir akvedna rannséknahdpa og a akvednum
starfseiningum. Um er ad raeda priggja klukkustunda ndmskeid med patttokustadfestingu
(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 a GCP og visindalegum vinnubrégdum fyrir
starfshdopa og nema.

Sem betur fer var haegt ad nyta sétthlé sem gafust a arinu og halda namskeid i raunheimum par
sem reynslan synir ad gagnvirkni er meiri vid paer adstaedur.

GCP namskeid og kynningar a arinu 2021:

e GCP namskeid fyrir doktorsnema og leidbeinendur i salfreedi. Haldid i februar a
Hringbraut, Landspitala.

e Kynning & KRS fyrir stjérn heilbrigdisvisindasvids Hi. April, rafraent.

e GCP namskeid fyrir starfsfélk apdteks og fleiri. Haldid i mai i Skaftahlid, Landspitala.
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https://www.transceleratebiopharmainc.com/

e Kynning & GCP fyrir MS nema i matvaela- og naeringarfraedi. Haldid i dgust i Hi,
Oddagoétu.

e GCP namskeid fyrir rannséknarhdp Léu verkefnis (Léa project). Haldid i september i Hi,
Odda.

e Arlegt GCP haustnamskeid. batttakendur voru nemar eda starfandi sérfraedingar 4 svidi
laeknisfraedi, hjukrunar, naeringarfraedi, lydheilsuvisinda, tannlakninga og tolfraedi.
Haldid i névember i Skaftahlid, Landspitala.

Samstarf

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

Verkefnastjori fundadi med nokkrum adilum til skrafs og radagerda, ekki sist med mogulega
samvinnu og samlegd i huga. Sem dami ma nefna:

e Nyskdpunar- og rannsdknasetur adgerdasvids Landspitala, fundur med forstédumanni
setursins sem stofnsett var 4 arinu.

e Fyrirhugud rannsdknastofa um taugaendurhafingu, fundir med forstédumanni.

e Modttaka kliniskra rannsékna, Hi. Fundad nokkrum sinnum med verkefnastjéra, farid var
m.a. i vettvangsferd i Pjdnustumidst6d rannsdknaverkefna ad skoda peirra
rannsoknasetur.

e Proéfastofa Hi, fundad med starfsfolki vardandi samvinnu og samnytingu og moéguleika &
ad koma upp sameiginlegum meelitaekjabanka.

e PRA Health Science (nu ICON) (Contract Research Organisation, CRO), fundad med
fulltrda vegna mogulegs samstarfs.

e |IQVIA, (adur Quintiles), (Contract Research Organisation, CRO), fundad med fulltraa
vegna mogulegs samstarfs.

Erlent samstarf

KRS er adili ad NORM, Nordisk Monitoring Network og situr verkefnastjéri KRS i stjérn
samstarfsins. Markmid samstarfsins er ad efla gaedi eftirlits og gaedastjérnun i akademiskum
rannsoknum en eftirspurn hefur verid eftir rannséknarfulltrdum (monitorum) i slikar
rannsoéknir. Samstarfid hefur m.a. leitt af sér sameiginlegar verklagsreglur um eftirlit i slikum
rannséknum. Samstarfid hefur verid styrkt af NordForsk.
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Stjérn NORM fundadi tvisvar a arinu a fjarfundum. Adalahersla sidasta ars var a fjar-
monotoringu rannsdkna sem reyndi mikid 4 i covid. Einnig var talsvert raett um nytt kerfi fyrir
umsoknir um lyfjarannsdknir, CTIS og hvernig skuli skra- og halda utan um rannséknir i kerfinu.
Danska GCP-Enheden hefur gefid ut leidbeiningabakling @ ensku og leyft frjals afnot af honum.
/Ztla ma ad CTIS kerfid verdi til mikilla hagsbota fyrir rannsakendur.

Fyrirhugad er malping 4 vegum NORM i oktdber 2022 og er unnid ad undirbuningi pess.

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