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Stefna Haskéla islands um fjarhagslega hagsmunaéarekstra er varda beina og ébeina styrki
sem veittir eru af bandarisku ly8heilsupjéonustunni (U.S. Public Health Services, PHS).

Haskéli islands mun, 1 verkefnum sem styrkt eru beint eda ébeint af bandarfsku ly&heilsupjénustunni
(US Public Health Services (PHS)), uppfylla kréfur sem settar eru fram 1 alrikislégum nr. 42, hluta 50
undirkafla F', , Abyrgd umsaekjenda sem saekjast eftir fjdrmdgnun bandarisku lysheilsupjénustunnar
(PHS) & ad studla ad hlutleegni i rannséknum” (Financial Conflict of Interest/Reglugerd um
fjarhagslega hagsmunaérekstra/FCOI reglugers), sem innleidd var 7 reglugerd 2011 um styrki og
samstarfssamninga med pvi markmi&i ad tryggja ad hénnun, framkvaemd eda skyrslur um rannséknir
sem styrktar eru af PHS e&a tengdir samstarfssamningar séu lausir vi& hlutdraegni vegna hvers kyns
fiarhagslegra hagsmuna rannsakanda, sem er skilgreindur sem adalrannsakandi (PD/PI) og sérhver
annar einstaklingur, 6has titli eda stédu, sem ber dbyrgd & hénnun, framkvaemd e&a skyrslugerd
rannsékna sem styrktar eru af PHS, e®a hefur skad eftir fjarframlagi, sem samstarfsasili eda
radgjafi. | pessu tilliti skal Haskdli islands sj4 til pess a& eftirtdldum akvaedum sé fullnaegt:

1) Hja stofnuninni er i gildi uppfeert, skriflegt og virkt ferli til ad bera kennsl & og bregdast
vid fjérhagslegum hagsmunaérekstrum (FCOI) i tengslum vi& rannséknarverkefni sem sétt er
um styrk fyrir e&a hafa fengié styrk fré bandarisku heilbrig&isstofnununum (NIH);

2) Stofnunin skal studla a& og tryggja ad rannsakendur fari ad &kvaedum reglugerdarinnar,
par & medal peim sem lita a& upplysingagjéf um verulega fjarhagslega hagsmuni/e.
Significant Financial Interests (SFls);

3) Stofnunin skal greina og bregdast vi& FCOI og skila FCOI skyrslum til NIH i samraemi vid
ad8urnefndan undirkafla;

4) Stofnunin mun veita allar peer upplysingar sem 6skad er eftir af NIH og/eda Heilbrigdis-
og félagsmélara&uneyti Bandarikjanna (e. The US Department of Health and Human Services
(HHS)), vegna hvers kyns upplysinga um fjarhagslegra hagsmunaéarekstra rannsakanda, og
greiningar og vidbragda stofnunarinnar vi& malinu, hvort sem stofnunin taldi ad framkomnar
upplysingar féllu undir FCOI e&a ekki;

5) Stofnunin mun gera tilteknar upplysingar um mal sem falla undir FCOI sem
yfirmenn/lykilstarfsmenn eins og peir eru skilgreindir i regluger&inni, bia yfir adgengilegar i
gegnum almenna adgengilega vefsidu eda med skriflegu svari innan fimm virkra daga fr&
beidni og uppfaera slikar upplysingar likt og tilgreint er i reglugerdinni.

6) Stofnunin skal, i ad minnsta kosti 3 &r, varéveita 6ll gogn fra rannsakanda er varda
fjarhagslega hagsmuni og athugun haskélans eda vidbrégd hans vid slikum upplysingum
(hvort sem upplysingarnar leiddu til &kvérdunar ad mélis félli undir FCOI eda ekki), og allar

adgerdir i samraemi vid eigin reglur.

T eCFR :: 42 CFR Part 50 - Policies of General Applicability
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7) Stofnunin skal ad 8llu leyti fara a8 &kvaedum reglugerdarinnar med pvi ad fylgja
eftirfarandi verklagsreglum.

Verklag vardandi pjalfun

Rannsakendum allra PHS-styrkja er skylt a8 piggja pjélfun um hagsmunaérekstra 48ur en peir taka
patt i NIH-styrktum rannséknum og a& minnsta kosti & fjégurra ara fresti, sem og &n tafar vid
eftirfarandi adstaedur:

1) Stofnun breytir FCOI stefnu pannig a& pad hefur &hrif 4 kréfur sem gerdar eru til
rannsakanda

2) Rannsakandi er nyr starfsmadur stofnunar

3) Stofnun kemst ad pvi ad rannsakandi uppfyllir ekki FCOI stefnuna eda verklagsreglur

stofnunarinnar.

Adalrannsakandi (PD/PI) verdur ad ljika vi& kennsluefni Skrifstofu bandarisku
heilbrig&isstofnananna um ytri rannséknir (NIH Office of Extramural Research) um FCOI, sem og
svara spurningum i tengslum vid efni&, sem er haegt ad nélgast hér:
https://grants.nih.gov/grants/policy/coi/tutorial2018 /story_html5.html

Malsmedferd ef um er ad raeda verulega fjarhagslega hagsmuni (Significant Financial Interest
-SFI):

Allir rannsakendur ver&a ad upplysa um alla verulega fjarhagslega hagsmuni mes tilliti til dbyrgdar
peirra innan stofnunar til yfirmanns sins sem mun kynna mali& fyrir nefnd FCOI. Nefnd FCOI mun
akvar&a hvort slikir hagsmunir falli undir FCOL. | peim tilfellum sem viskomandi verulegir
fidrhagslegir hagsmunir falla undir FCOI, mun nefnd FCOI setja upp adgerdaréaetlun til ad stjérna,
draga Ur eda koma i veg fyrir FCOI, auk pess sem upplysingagjéf um FCOI og adgerdaraaetiun skal
skilad til PHS-fjarmégnunaradila. Fylgjast parf med pvi ad adgerdarazetiun sé fylgt. Fyrir greidslu
PHS fjarmuna purfa upplysingar um sérhverja verulega fjarhagslega hagsmuni sem taldir eru falla
undir FCOI i tengslum vi& rannséknir fjdrmagnadar af PHS, ad vera gerdar adgengilegar skriflega
innan 5 virkra daga fra beidni.

Samsetning nefndar um FCOI

i nefnd FCOI skulu sitja haestradandi stofnunarinnar par sem vidkomandi rannsakandi er radinn,
naestrddandi rannsékna og nyskdpunar, varaforseti rannsékna vid rddningardeild rannsakanda, auk
starfsmanns Visinda- og nysképunarsviss. I tilviki Haskéla islands mun nefndin vera pannig skipus:
Ad&stodarrektor visinda, fjdrmélastjéri og l6gfreedingur & Visinda- og nyskdpunarsvidi, auk fulltria
videigandi freedasvids. Til ad taka af allan vafa mun vidkomandi nefnd eingéngu taka & verkefnum
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sem falla undir pessa stefnu um fjarhagslegan hagsmunaarekstur, skilgreind sem verkefni styrkt beint
eda dbeint af Alrikisheilbrigsismalastofnuninni (PHS).

Malsmedferd i tilfellum par sem ekki er farid ad settum reglum

Fylgi rannsakandi ekki pessari stefnu getur FCOI nefnd stédvad alla videigandi starfsemi eda gripid
til annarra agavidurlaga par til malid hefur verid leyst eda adrar adgerdir sem nefnd FCOI telur
videigandi hafa farié fram.

Akvaréun nefndar FCOl um ad beita rannsakanda vidurlégum vegna pess ad ekki er farid ad pessari
stefnu eda ekki farid a& akvérdun FCOI nefndar, verdur lyst i skriflegu svari til rannsakanda.
Stofnunin mun tafarlaust tilkkynna NIH um paer adgerdir sem gripid hefur veris til eda mun vera
gripid fil.

Sé fjarmdgnun rannsdknarinnar i gegnum adra stofnun eda einingu (Prime awardee), beinan
styrkbega, sem undirritar styrksamning og ber fjdrhagslega &byrgé & notkun NIH fjarmagnsins sem
veitt er til verkefnisins og er lagalega &byrg fyrir pvi a& framfylgja skilmalum og skilyrdum styrksins
skal tafarlaust tilkynna viskomandi stofnun um mali& sem skal koma erindinu &fram til NIH.

Ad auki, ef nefnd FCOI dkve&ur a& ekki hafi verid borin kennsl & fjarhagslegan hagsmunaérekstur
eda styrt timanlega, par med tali® en ekki takmarkad vi& vanraekslu rannsakanda & ad upplysa um
verulega fjdrhagslega hagsmuni sem taldir eru fela i sér fjarhagslegan hagsmunaérekstur, eda
vanraeksla rannsakanda & ad uppfylla efnislega stjérnunaréaetlun fyrir fjarhagslegan
hagsmunaérekstur, mun nefnd FCOI framkvaema afturvirka endurskodun & starfsemi rannsakanda og
rannséknarverkefninu sem styrkt er af NIH til a8 dkvarda hvort rannséknin, & peim tima sem reglu var
ekki fylgt hafi verid hlutdraeg i hénnun, framkveemd e&a skyrslugerd rannséknarinnar.

Skjdl um afturvirku endurskodunina skulu innihalda verkefnisnimer, verkefnisheiti, nafn
adalrannsakanda (PD/PI), nafn rannsakanda me$ fjarhagslegan hagsmunaéarekstur, nafn félagsins
eda einingarinnar sem er orsok fjarhagslegs hagsmunaéareksturs rannsakanda, astaedu(r) fyrir
endurskoduninni, endurskodun, itarleg adferdafraedi sem notud var vid afturvirku endurskodunina,
nidurstédur og alyktun endurskodunarinnar.

Nefnd FCOI mun uppfeera allar 48ursendar skyrslur til NIH eda beins styrkpega rannséknarinnar og
tilgreina paer adgerdir sem gripid verdur til, til ad stjérna fjarhagslegum hagsmunaéarekstrum
framtidinni. bessari afturvirku endurskodun verdur lokid & pann héatt og innan pess timaramma sem
kve&id er & um i reglugerdum NIH. Verdi uppvist um hlutdraegni mun stofnunin tilkynna NIH
tafarlaust og leggja fram skyrslu um métveegisadgerdir i samraemi vid reglugerdir NIH. Skyrslan skal
tilgreina pad sem kom fram 1 afturvirku endurskoduninni, lysa &hrifum hlutdreegninnar 4
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rannsoknarverkefni® og innihalda adgerdadaetiun um hvernig skuli koma i veg fyrir eda draga ar
dhrifum hlutdraegninnar.

Verklag vardandi skyrslugerd

Hafi stofnunin stadfest a& um FCOI mél sé ad raeda, skal stofnunin tilkynna videigandi stofnun hja
NIH med fyrstu FCOI arsskyrslunni gegnum vefgéattina eRA Commons FCOI Module. Fyrsta FCOI
skyrslan mun innihalda eftirfarandi upplysingar:

1) Styrkndmer og adalrannsakanda (PD/PI) eda tengilid PD/PI ef styrkurinn er samstarf
margra Pl;

2) Nafn rannsakanda (ef anna& en PD/PI) hja FCOI;

3) Nafn pess adila eda félags sem er valdur ad verulegum fjérhagslegum hagsmunaarekstri
sem orsakar FCOI rannsakanda;

4) Esli FCOI (t.d. rédgjafapdknun, heidurslaun, greidsla vegna héfundarréttar,
hlutabréfadvéxtun, hugverkaréttindi og hagsmunir og endurgreiddar e&a kostadar ferdir);

5) Virdi fjarhagslegu hagsmunanna sem nemur $0-4.999; $5.000-9.999; $10.000-19.999;
upphaedir & milli $20.000-100.000 i prepum sem nema $20.000; upphaedir yfir $100.000
i brepum sem nema $50.000 eda yfirlysingu um ad erfitt sé ad dkvarda virdi;

6) Lysing & pvi hvernig fjarhagslegir hagsmunir tengjast NIH-styrktum rannséknum og
grundvéllur fyrir dkvérdun stofnunarinnar um aé fjarhagslegir hagsmunir stangist & vié slikar
rannséknir; og

7) Lykilatridi i adgerdaraaetlun stofnunarinnar, par & medal:

a) Hlutverk og meginskyldur pess rannsakanda i rannséknarverkefninu sem & andstee&ra
hagsmuna a& geeta;

b) Skilyréi adgerdardaetiunar;

c) Hvernig adgerdardaetiun er hénnud til ad tryggja hlutlaegni i rannsdéknarverkefninu;

d) Sta&festing & sampykki rannsakanda & adgerdardaetluninni;

e) Hvernig ver&ur fylgst me® adgerdardaetluninni til ad tryggja fylgni rannséknaradila; og
f) Adrar upplysingar eftir porfum.

Arlegu FCOI skyrslunni skal skila til NIH { gegnum vefgéttina eRA Commons FCOI Module & hverju
ari eda par til stofnunin tilkynnir ad FCOI eigi ekki lengur vi&. Arleg skyrsla FCOI mun innihalda
eftirfarandi upplysingar:

1) Stada FCOI
2) Breytingar & adgerdarazetlun ef vié &
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Nefnd FCOI skal tilkynna um fjarhagslega hagsmunaérekstra eda vanefndir til NIH { samraemi vid
NIH-reglur. Fari fjoarm&gnun rannséknarinnar fram i gegnum adra stofnun (Prime Awardee), skulu
slikar skyrslur sendar peim adila &8ur en fjarmunum er Gthlutad og innan 60 daga fra uppgstvun
fjdrhagslegra hagsmunaérekstra pannig ad adalrannsakandi geti stadi& vid tilkynningarskyldu
gagnvart NIH.

Senda skal FCOI skyrslur vegna samninga um rannséknarstyrki NIH til pess sem tilgreindur er sem
tengilidur NIH 7 viskomandi samningi.

Verklag vardandi 6beina styrkpega

Stofnunin mun innleida, sem hluta af skriflegum samningi vi& dbeina styrkpbega, skilméla sem segja
til um hvort FCOI stefna stofnunarinnar sem er Gthlutad styrknum eda ébeina styrkpegans eigi vié um
rannsakanda ébeina styrkpegans og skal tilgreina timabil fyrir upplysingagjof og/eda FCOI
skyrslukrofur.

Stofnanir sem eru ébeinir styrkbegar sem fylgja sinni FCOI stefnu verda ad tilkynna peirri stofnun
sem Gthlutad var vidskomandi styrk um fjarhagslega hagsmunaérekstra timanlega svo stofnunin geti

tilkynnt um FCOI til NIH til a& uppfylla tilkynningaskyldu sina.

Skilgreining 4 PHS
PHS samanstendur af ymsum stofnunum, peirra & med&al eru eftirfarandi, en ekki er um teemandi

talningu ad reeda:

Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)

Agency for Toxic Substances and Disease Registry (ATSDR)

Centers for Disease Control and Prevention (CDC)

Food and Drug Administration (FDA)

Health Resources and Services Administration (HRSA)

Indian Health Service (IHS)

Office of Global Affairs (OGA)

Substance Abuse and Mental Health Services Administration (SAMHSA)
Office of the Assistant Secretary for Preparedness and Response (OASPR)
Office of the Assistance Secretary for Health (OASH)

Stefna um tialkun 4 pessum reglum og verklagsreglum

Ekkert i pessari stefnu skal tilka pannig ad pad stangist & vi& FCOI regluger&ina, 42 CFR 50,
Subpart F, sem er a& finna i heild sinni & https://www.govinfo.gov/content/pkg/FR-2011-08-
25/pdf/2011-21633.pdf
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Frekari leidbeiningar er varda FCOI reglugerdina er ad finna & spurt og svarad sidunni NIH Grants

and Funding FAQ https://grants.nih.gov/fags#/financial-conflict-of-interest.htm sem og NIH FCOI
External User Guide https://era.nih.gov/files/fcoi_user_guide.pdf.

J6n Atli Benediktsson

rektor Haskdla Islands



