Velferdarrdduneytio
Reykjavik, 19. september 2016

Efni: Minnisblad heilbrigdisradherra til stjérnskipunar- og eftirlitsnefndar vegna
igredslu plastbarka isjukling fra Islandi & Karolinska sjakralitsinu

Til heilbrigdisradherra.

Stjomskipunar- og eftirlitsnefnd hefur haft til umfjéllunar minnisblad radherra til
nefndarinnar, dags. 7. jani 2016, um igredslu plastbarka i sjukling fra islandi a
Karolinska sjukrahusinu.

I minnisbladinu er fjallad um mal sjuklings sem var sendur fra islandi til Svipj6dar
vegna leknismedferdar og greddur var i plastbarki & Karolinska sjukrahusinu i
Svipjéo ijani 2011. Fram kemur ad fyrir adgerdina hafi sjaklingurinn hlotid medferd
a Landspitalanum og eftir adgerdina hafi hann einnig verid undir eftirliti spitalans.
P& hafi islenskir leknar verid medhdéfundar ad grein um adgerdina sem birtist i
timaritinu Lancet, par sem kynntar voru jdkvadar nidurstddur adgerdarinnar. Sidar
hafi komid iljés ad leknirinn sem framkvaemdi adgerdina, Paolo Macchiarini, er ekki
talinn hafa haft tilskilin leyfi til pess ad framkvama adgerdina. Sjuklingurinn fra
islandi lést i jandar 2014. Fram kemur ad i Svipj6d hafa verid skipadar nokkrar
rannsOknamefndir vegna adgerda laeknisins sem um radir sem beinast m.a. ad
Karolinska sjukrahtsinu og Karolinska stofnunin auk pess sem malid er til
rannséknar hja 16gregluyfirvéldum i Svipj6d.

i minnisbladinu er visad til umraedu hér & landi um hvort naudsynlegt sé ad rannsaka
adkomu islenskra stofnana og islenskra heilbrigdisstarfsmanna ad malinu. Fram
kemur ad Sidfredistofnun Haskoéla islands hafi m.a. lagt aherslu & mikilvegi pess ad
sett verdi & fot sérstok rannséknamefnd til ad rannsaka malio og er medfylgjandi bréf
stofnunarinnar til rdduneytisins, dags. 31. mars 2016. i malinu séu faglegar og
sioferdilegar spumingar sem ad Iuti ad pvi hvada adheaettu megi taka vio medferd &
sjuklingum med langt gengna sjukdoma, hverjir hafi eftirlit med sliku hér & landi og
hvemig abyrgd heilbrigdisstofnana og lekna sé héattad gagnvart sjaklingum sem
sendir eru til annarra landa og hljéta medferd par.

i minnisbladinu kemur fram ad samkvemt lI6gum nr. 41/2007, um landlekni og
lydheilsu, hafi embetti landleknis eftirlit med heilbrigdispjonustu og
heilbrigdisstarfsmdédnnum hér & landi. Stadan sé hins vegar sU0 ad nuverandi
landleknir hafi verid forstjori Karolinska sjukrahussins pegar adgerdin sem um radir
var framkvaemd. bvi sé ekki talid seskilegt ad rannsdkn mélsins fari fram & peim
vettvangi. b4 kemur fram ad ekki er mogulegt fyrir raduneytio ad skipa sérstaka
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nefnd til ad rannsaka patt islenskra stofnana i malinu, par sem slik nefnd hefdi ekki
heimild til adgangs ad sjukraskrarupplysingum, sbr. IV. kafla laga nr. 55/2009, um
sjukraskrar. Med visan til laga um rannséknarnefndir, nr. 68/2011, og hlutverks
stjornskipunar- og eftirlitsnefndar samkvamt peim logum leggur heilbrigdisradherra
til ad nefndin taki til skodunar hvort asteda sé til ad skipa rannsdknamefnd um
adkomu fislenskra adila ad plastbarkaigraedslu i sjukling frd islandi & Karolinska
sjukrahdsinu ijani 2011.

Stjomskipunar- og eftirlitsnefnd hefur fjallad um erindi heilbrigdisradherra &
fundum sinum 12. 4gust, 13. september og 16. september 2016. Nefndin hefur vid
medferd malsins 6skad eftir gestum & sinn fund til ad dypka syn nefndarinnar a
alitamal tengd slikri rannsékn auk pess sem nefndin hefur éskad eftir gognum er
malinu tengjast, m.a. minnisblédum fra stofnunum og upplysingum um skipan
rannséknarnefnda i Svipj6d likt og fjallad er um i minnisbladi heilbrigdisradherra. A
fundi nefndarinnar hafa komido fulltrdar frad velferdarraduneyti, Siofredistofnun
Héskdla Islands, embetti landleknis, Visindasidanefnd, Landspitala og Ha&skdla
islands.

Stjérnskipunar- og eftirlitsnefnd er afdrattarlaust peirrar skodunar ad rannsaka purfi
maélid enda vardar pad almannaheill. Nefndin hefur p6 ekki lokid umfjéllun sinni um
malid eda med hvada heetti og & vegum hvers slik rannsékn atti ad fara fram og
leggur hun aherslu & ad nefndinni gefist radram til ad kanna allar hlidar malsins auk
pess sem logbundid er tiltekid ferli vid dkvardanatoku af pessu tagi. Leggja parf mat
a tilefni og grundvéll mogulegrar raimsdknar, hvert yroi mogulegt umfang hennar
og afmoérkun og hvort 6nnur Urraedi séu tiltek, sbr. 1. gr. laga um rannsoknarnefndir,
nr. 68/2011. i pvi sambandi hefur nefndin fjallad um malid med fulltrGum
velferdarraduneytis, Sidfredistofnunar Haskodla islands, visindasidanefndar,
embettis landlaeknis, Landspitala og Haskola islands. A fundum nefndarinnar hefur
pannig verid fjallad um mogulega skipan rannsdéknamefndar, markmid rannséknar
og naudsynlegar rannsoknarheimildir til ad upplysa o0l malsatvik. Nefndin
undirstrikar mikilvaegi pess ad slik rannsokn yrdi unnin af 6hadum adila og

verkstjorn verdi einnig 4 vegum adila sem a engan hatt tengist malinu.

A fundi nefndarinnar 16. september sl. med rektor Haskdla islands og forstjora
Landspitalans kom fram ad stofnanirnar hefdu &akvedid ad hafa sjalfar ad pvi
frumkveedi ad skipa nefnd sem hefdi m.a. pad hlutverk ad rannsaka adkomu peirra
eigin stofnana, Landspitala og Haskola islands, ad malinu. Tilkynning pess efnis
birtist einnig i fjolmidlum 8. september sl., um ad st nefnd skyldi ryna nidurstéour
sjalfstedra rannsdékna a malinu i Svipjéd sem varda badi Karolinska sjukrahdsid og
Karolinska stofnunin, reda vido skyrsluhdéfunda saensku rannséknanna og skoda
sérstaklega adkomu islenskra stofnana ad malinu.

Fyrir nefndinni komu fram efasemdir um réttmeti pess ad HAaskoli Islands og
Landspitalinn setji & fot eigin nefnd til ad fjalla um malid med hlidsjon af adkomu
pessara stofnana ad malinu og traverdugleika peirrar rannséknar. Enn fremur var
reett um par heimildir sem slik nefnd hefdi til rannséknarinnar og hvort par veru
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fullnaegjandi til ad unnt yrdi ad upplysa malid.

Stiomskipunar- og eftirlitsnefnd hefur komid peim sjonarmidum & framfari vid
forsvarsmenn Hasko6la islands og Landspitala ad mikilvegt sé ad fordast tviverknad
vid rannsokn mélsins.

Nefndin telur midur ad purfa ad upplysa heilbrigdisrddherra um ad stofnanimar hafi
ekki fallist & ad bida nidurstdodu stjomskipunar- og eftirlitsnefndar heldur hafi verio a
forsvarsmdénnum stofnananna tveggja ad skilja ad framangreind rok breyttu engu um
dkvordun peirra um ad skipa eigin nefnd til ad rannsaka malid. Nefndin telur enn
fremur 6edlilegt ad peaer stofnanir sem hugsanleg rannsékn geti beinst ad hafi & hendi
verkstjdém malsins og telur pad til pess fallid ad valda tortryggni og ryra
traverdugleika peirrar rannsoknar.

Stjérnskipunar- og eftirlitsnefnd telur naudsynlegt ad upplysa radherra um ad hdn
telji ad ymsum spumingum um malid sé enn Osvarad, m.a. vardandi grundvoll
mogulegrar rannséknar, umfang hennar og afmoérkun og aatladan kostnad.

Nefndin sér ekki fram a ad ljuka yfirferd sinni yfir malid 4 peim 6rfau dégum sem
eftir eru pings en mun & hinn boginn kappkosta ad bua sem best i haginn fyrir frekari
vinnslu malsins pannig ad unnt verdi ad komast ad nidurstédu i upphafi pings ad
loknum pingkosningunum i oktéber. Nefndin itrekar ad pvi betur sem rannsékn er
undirbldin og tryggt ad naudsynlegar lagastodir verdi fyrir hendi, peim mun greidar
mun sjalf rannséknarvinnan geta gengid fyrir sig.

Afrit sent:

Siofredistofnun Héaskola islands
Visindasidanefnd

Embetti landleknis

Landspitali

Héaskoli islands
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