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Stjorn Kliniska rannsoknasetursins

Stjorn setursins arid 2025 asamt verkefnastjora KRS sem situr fundi stjornar.
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Hér verdur greint fra starfsemi kliniska rannsoknasetursins arid 2025.

Stjorn og starfsfolk

A &rinu urdu paer breytingar i stjérn setursins ad Orvar Gunnarsson, sérfreedingur i krabbameinslakningum, tok vid af
Karli Andersen sem fulltrdi Visindarads. Adrir stiornarmenn eru ébreyttir fra sidasta ari.

Stjornin fundadi einu sinni & arinu.

Halla Sigrun Arnardéttir, verkefnastjori KRS, er sem fyrr eini starfsmadur setursins i fullu starfi. Adrir starfsmenn
visindadeildar spitalans eru par afram i hlutastarfi. Peir helstu eru Magnus Gottfredsson, forstodumadur visinda og
formadur stjornar KRS, borvardur Jon Love, laeknir, sem er sérfraedingur deildarinnar i vorslu gagna, Ubaldo Benitez,

nattarufraedingur, sem sinnir tolfraedilegri radgjof og kennslu fyrir rannsakendur, nemendur og starfsmenn spitalans. A
arinu baettist vid Sigridur Bergporsdottir, verkefnastjori, sem hefur vidtaeka reynslu er kemur ad lyfjarannséknum.

Helstu verkefni a arinu

Radgjof og adstod vid rannsakendur

Sem fyrr felst helsta hlutverk KRS i radgjof og adstod vid rannsakendur og koma peir tir ymsum fraedigreinum og
starfsstéttum. Ekki koma allar kliniskar rannséknir a spitalanum til umfjéllunar hja KRS, en flestallar lyfjarannsoknir og
rannsoknir sem unnar eru i samstarfi vid utanadkomandi adila koma pé a bord KRS.

Verkefni drsins voru af ymsum toga og félust medal annars i adstod og radgjof vio:

* umsoknir til stjornvalda

* skraningu i opna gagnagrunna, adallega clinicaltrials.gov
« samskipti og samninga vid utanadkomandi adila

* samskipti og samninga vid samstarfsadila innanhtss

* undirbuning - og urvinnslu dttekta (e. inspections)
samskipti vid bakhjarla

* tolfraedi rannsdkna

* gagnamal

« fysileikakannanir

* RedCap gagnagrunn

* tryggingar i akademiskum lyfjarannséknum

* radningar sérhaefds starfsfélks til visindarannsokna (e. study coordinators, monitors)

Medal vidfangsefna hafa verid rannsoknir a svidi hjartalaekninga, krabbameina, meltingarlakninga, dldrunarlakninga,
hjartaskurdlaekninga, blddsjikdoma barna- og fullordinna, gigtarlaekninga, smitsjikdoma, Alzheimers sjukdoms,
rafreens eftirlits og sottvarna. Einnig & svidi hjikrunar s.s. legusaravarnir, barnahjikrun og verkjamedferd.

i morgum tilvikum er 16gd talsverd vinna i fysileikakannanir og undirbuning rannséknaverkefna sem, af ymsum
asteedum, verda sidar ekki ad veruleika.
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Visindarannsoknanefnd heilbrigdisrannsokna

Vid Landspitala starfar visindarannsoknanefnd heilbrigdisrannsékna (VRN) & vegum framkveemdastjora laekninga.
Hlutverk visindarannsoknanefndar er ad fara yfir umsoknir um leyfi til ad framkvaema visindarannséknir & Landspita-
la og annast nefndin Gtgéfu videigandi leyfis. Nefndin veitir einnig leyfi fyrir gagnaadgangi og afhendingu gagna til
visindarannsokna.

Visindarannsdéknanefnd hefur umsjon med samningum vid adila sem fjarmagna rannsoknir sem framkvamdar eru a
spitalanum.

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

Verkefnastjori KRS situr i nefndinni og hefur par adallega adkomu ad samningum og annarri umsyslu er vardar
lyfjarannsoknir og adrar visindarannsoknir.

Samstarf og kynningar

Eitt af hlutverkum KRS er ad vera tengilidur vardandi visindarannsdknir & Landspitala og pangad koma ymis erindi

og fyrirspurnir frd innlendum og erlendum adilum vardandi mégulegt samstarf og annad. KRS veitir radgjof vardandi
mogulega samstarfsadila og leitast vid ad visa vidkomandi erindum i réttan farveg innanhuss. Samstarf og samskipti vid
hagadila innanlands sem utan eru stor pattur i starfsemi setursins.

A arinu kynnti verkefnastjori starfsemi KRS fyrir starfsfélki verkefnastofu, stjorn heilbrigdisvisindasvids Hi og a
samradsfundi um krabbameinsrannsoknir sem haldinn var a Pjédminjasafninu.

CTIS gatt fyrir lyfjarannsoknir

Fra arsbyrjun 2023 hefur eingdngu verid hagt ad sekja um leyfi til lyfjaprofana i rikjum evrépska efnahagssveedisins
i gegnum samevropska gatt, CTIS (Clinical Trials Information System). Hlutadeigandi adilar i vidkomandi landi (Visin-
dasidanefnd og Lyfjastofnun 4 islandi) fara yfir sina matshluta i gegnum géttina. Er petta fyrirkomulag i samraemi vid
reglugerd um kliniskar préfanir & mannalyfjum nr. 1311/2021 sem leysti af holmi eldri reglugerd.

A leitarvef CTIS gattarinnar er haegt ad fletta upp peim lyfjarannséknum sem hlotid hafa umfjdllun yfirvalda i gattinni.
Gattin eykur gegnsaei lyfjarannsékna og eru ymsar upplysingar synilegar almenningi i gattinni s.s. rannséknarazetlun og
upplysingar til patttakenda.
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https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en

A arinu voru veitt leyfi fyrir 4 nyjum lyfjarannséknum a Landspitala.

* A single arm, multicenter, open-label extension (OLE) * A phase 2a multi-site, randomized, double-blind,
trial to evaluate long-term safety and tolerability of dose escalated, placebo-controlled biomarker study
pelacarsen (TQJ230) in participants who completed to determine the safety, tolerability and biomarker-
the parent Lp(a)HORIZON trial. based efficacy of NPI-001 (AT-001) in subjects with
Abyrgdarmadur: Inga Jéna Ingimarsdottir MCI (Mild Cognitive Impairment) or mild dementia

due to Alzheimer’s disease (AD) aged 50 to 85 years.

* Primary treatment of follicular lymphoma with Abyrgdarmadur: Olafur Ari Sveinsson

rituximab-lenalidomide-tafasitamab for high-risk
disease and rituximab-lenalidomide with a 1:1 * The Intensive Care Platform Trial (INCEPT).
randomization to tafasitamab for low-risk disease: a Abyrgdarmadur: Martin Ingi Sigurdsson.
phase Il study - NLG-FL7.

Abyrgdarmadur: Hallgerdur Kristjansdottir
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GCP namskeid

Kliniska rannséknasetrid hefur stadid fyrir arlegum namskeidum i Godum kliniskum starfshattum (ICH-GCP) sidan 2013
og sér verkefnastjori KRS um kennslu & namskeidunum. A arinu voru timamét par sem ny utgafa af leidbeiningunum
(ICH-GCP E6 R3) tok gildi, en leidbeiningarnar hafa ekki verid uppfardar sidan arid 1996. EMA (Lyfjastofnun Evrépu)
hefur gefid ut ymis konar fradsluefni vardandi nyju leidbeiningarnar. Aherslur i uppfeerdu leidbeiningunum snerta
m.a. pa oru teeknipréun sem ordid hefur sidastlidinn aratug, fiolbreytileika rannsékna auk pess sem dhersla er 16gd 4
honnun rannsokna ekki sist med tilliti til mogulegrar ahaettu (e. risk based approach).

GCP namskeidin & Landspitala hafa verid uppfaerd med tilliti til nyju leidbeininganna. Namskeidin eru opin starfsfolki
og nemum vid Hi og Landspitala. bar ad auki hefur KRS verid med sérstok namskeid fyrir dkvedna rannséknahopa og
starfseiningar. Um er ad raeda priggja klukkustunda namskeid med patttokustadfestingu (e. certificate). Namskeidin
eru i samraemi 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 bakhjérlum.

A haustmanudum voru haldin tvé almenn GCP ndmskeid sem sétt voru af starfsfélki og nemum Landspitala og
Héskola islands og voru patttakendur starfsfélk og nemar tr ymsum greinum heilbrigdisvisinda svo sem laeknisfraedi,
hjikrunarfraedi, naeringar- og matveelafraedi og lyfjafreedi. Ad auki var haldid sérstakt namskeid fyrir rannséknarhop
samkvamt sk rannsakenda.

Erlent samstarf

NORM

Verkefnastjori KRS situr i stjorn Nordic Monitoring Network (NORM). Markmid pessa norrana samstarfs er ad
efla gadi eftirlits og gaedastjérnunar i akademiskum rannséknum med éherslu 4 lyfjarannséknir og rannsdknir a
lekningataekjum. Samstarfid hefur verid styrkt af NordForsk i gegnum Nordic Trial Alliance (NTA).

NORM samstarfid er mikilvaegur samradsvettvangur og god tenging vid norren haskolasjikrahus.

Stjorn NORM fundadi @ TEAMS 5 sinnum & arinu og var helst raett um uppfarslu & GCP leidbeiningunum og norrana
samvinnu a svidi rannsokna og unnid ad skipulagi og undirbuningi fyrir radstefnu i Oslé sem fyrirhugud er i september
2026.

Nordic Trial Connect

A arinu var endurvakid norraent samstarf um uppbyggingu innvida kliniskra rannsékna & Nordurléndunum (Nordic
Cooperation on Clinical Trials Infrastructure Network), sem upphaflega var verkefni sem spitalinn var adili ad og

naut fjarstudnings fra NordForsk. Markmidid er ad styrkja norraent samstarf innvida kliniskra rannsékna og studla ad
samremingu og studningi vid kliniskar rannsoknir. Fyrsti fundur samstarfsins var haldinn i april 2025 i Oslé. Fyrir hénd
Landspitala séttu fundinn Porvardur Love og Halla Sigrin Arnardéttir og verda pau fulltrar spitalans i verkefninu, sem
hlaut sidar heitid Nordic Trial Connect.
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https://www.transceleratebiopharmainc.com/

Ymis verkefni

Heimasida KRS.

A arinu var vefur Landspitala fluttur yfir 4 island.is og par med heimasida KRS. Markmidid med flutningum var ad
einfalda efni og gera pad adgengilegra. Einnig er nti moguleiki & ad pyda allt efni vefsins 4 islensku. Med tilliti til
visindarannsékna mun pad einfalda adilum sem ekki eru islenskumzelandi ad hafa adgang ad upplysingum um
undirbtning og framkvaemd visindarannsdkna a spitalanum.

Reglur um visindarannsoknir a Landspitala.
Endurskodun & reglum um visindarannsoknir lauk a arinu og voru paer sampykktar i framkvaemdastjorn i desember
2025. | vinnuhopi verkefnisins satu forstddumadur visinda, verkefnastjori KRS, logfraedingur, fjarmalastjori

:::::

visindarannsoknanefnd, hagdeild og sidanefnd.

Innri endurskodun.

Vorid 2025 var kynnt nidurstada skyrslu innri endurskodanda a Landspitala um visindastarf, en vinna endurskodandans
hofst arid 2024 og var aflad upplysinga fra fjslmérgum adilum, m.a. fra visindadeild og KRS. i skyrslunni eru settar fram
margvislegar abendingar um pad sem betur ma fara i starfsemi sjikrahdssins hvad pennan pétt vardar.

Uttekt Lyfjastofnunar.

Lyfjastofnun hefur lI6gbundnu eftirlitshlutverki ad gegna i lyfjarannsoknum og hluti af pvi eftirlitsstarfi eru dttektir

& rannsoknasetri. Uttektum fylgir undirbuningur og i kjblfarid drvinnsla athugasemda sem leida oftar en ekki til
umbdta 4 visindainnvidum spitalans. Ein af athugasemdum dttektar sem fram f6r a arinu vardadi adgang eftirlitsadila

i visindarannsokn ad sjukraskra, en til ad geta sinnt starfi sinu i samraemi vid ICH-GCP purfa eftirlitsadilar ad hafa
adgang ad grunngdgnum. | kjblfar ttektar var skrifud vinnuregla sem lysir ferli vid ad saekja um adgang slikra adila ad
sjukraskra.

Fjarmal visindaverkefna.
Eyrtin Steinsson lét af fjarmalastjorn visindaverkefna a arinu og i hennar stad kom Einar Ingi Valdimarsson. Unnid er ad
endurskodun fyrirkomulags vardandi ferli og utanumhald fjarmala i visindarannséknum
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https://island.is/s/landspitali/krs/um-setrid

Vorslusafn heilbrigdisupplysinga.

| samreaemi vid 16g um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi fra 2014 er i gangi undirbtningur fyrir stofnun vérslusafns
heilbrigdisupplysinga & Landspitala. i stjorn safnsins voru skipud Magnis Gottfredsson, formadur, Porvardur Love,
Sunna Snzdal, Adeline Tracz, Margrét Ottested og Elias Saebj6rn Eyporsson.

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 profa a visindalegan hétt svo haegt
sé ad sannreyna notagildi i heilbrigdisskyni. | ndgrannaldndum okkar hefur ordid umtalsverd aukning & svokélludum
"decentralized trials”, p.e. rannsoknum par sem ekki er um eiginlegt rannsoknsetur ad raeda heldur sér patttakandinn
sjalfur um ad senda gogn sem safnad er i vidkomandi rannsokn a stadladan, rafreenan hétt, med snjallforriti eda i
gegnum ymis rafreen maelitaeki.

Med heilbrigdistengdum taekninyjungum getur ordid akvedin skorun 4 visindarannsoknum og nyskopun.

Ohefdbundin rannséknaform.

Medal nyrra askorana i rannsoknaumhverfi ma nefna 6hefdbundin rannsoknaform s.s. dreifdar kliniskar rannsdoknir
(e. decentralized trials) og pallarannsdknir (e. platform trials). Aukin dhersla er & gagnarannsoknir og rannséknir sem
unnar eru med kliniskri vinnu (e. integrated clinical trials with medical care ) s.s. pallarannséknir sem gefa kost @ mun
meiri sveigjanleika og adlogun rannsoknaspurninga en hid hefdbundna fyrirkomulag. Almennt eru auknar kréfur & ad
sjuklingar og almenningur hafi meiri akomu ad kliniskum rannséknum (e. PP, Patient and public involvement) og er
reynt ad virkja sjiklingasamték i préun og undirbudningi rannsokna.

Faekkun lyfjarannsokna.

Lyfjarannséknum i Evropu hefur faekkad undanfarinn ératug, prétt fyrir fjélgun slikra rannsékna a heimsvisu. Gripid
hefur verid til ymissa adgerda til ad sporna vid pessari proun m.a. med tilkomu CTIS géttarinnar sem audveldar
patttoku i fjolpjodlegum rannsoknum og eykur gagnsaei, auk sérhaefdra adgerda sem mida ad pvi ad auka adstod vid
akademiskar rannsoknir og stytta afgreidslutima umsokna.
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