Jt Stockholms léns landsting INTERPELLATIONSSVAR

Forsknings- och personallandstingsrad

Peter Carpelan (M) 2016-03-10 LS 2016-0224

Svar pa interpellation 2016:2 av Michel Silvestri (MP) om implantat av
artificiella luftstrupar — livriddande vard eller olaglig forskning?

Michel Silvestri (MP) har stéllt foljande fragor till mig om implantat av artificiella
luftstrupar — livraddande vérd eller olaglig forskning?

1.

2.

Som

Hur ser du/ni pé att det aldrig gjordes nagon Lex Maria-anmélan 1 dessa patientfall?

P& vilka grunder fattade Karolinska (landstinget) beslut om att genomféra dessa
operationer?

Hur kan vi stirka visselblasarfunktionen for vardpersonal?

Hur sdkerstdller vi, i samverkan med KI, att forskningen inte dventyrar
patientsidkerheten?

. Vilka juridiska konsekvenser kan det intrdffade fa for Karolinska och SLL?

Finns inom SLL en vedertagen definition av “vitalindikation” och hur ser den 1 s&
fall ut?

Vilken dr Macchiarinis nuvarande koppling till Karolinska och SLL?

svar vill jag anfora foljande:

Stockholms lans landsting ligger i framkant vad géller hilso- och sjukvard samt klinisk
forskning. Den under senare tid uppmairksammade forskningen av Paolo Macchiarini
accentuerar behovet av en oversyn av de riktlinjer som reglerar hélso- och sjukvardens
ansvar 1 klinisk forskning. Det som nu skett riskerar att gora patienter och anhdriga
tveksamma till att delta i kliniska provningar.

Postadress

Box 22550

Besoksadress Telefon E-mail
Landstingshuset 08-737 25 00 (vx) peter.carpelan@politik.sll.se

104 22 STOCKHOLM Hantverkargatan 45



Som forsknings- och personallandstingsrad har jag darfor tagit initiativ till att ge
landstingsdirektdren i uppdrag att dels aterkomma med forslag om uppdatering av
riktlinjer kring klinisk forskning och forskningsfinansiering, dels en redovisning kring
hur etikprovning och etiska riktlinjer kan sidkerstdllas vid beslut om
forskningsfinansiering av landstinget. Jag vill d&ven ha en redovisning pd vilket sétt
Karolinska Universitetssjukhuset och Karolinska Institutet arbetar for att ateruppritta
fortroendet for klinisk forskning.

Det dr vardgivarens ansvar att gora en anmélan enligt Lex Maria. Huruvida en anmilan
borde ha gjorts, i de aktuella fallen, &r ndgot som ska genomlysas i utredningen som leds
av Kjell Asplund. Utredningen gors pa uppdrag av Karolinska Universitetssjukhuset med
bade administrativt och finansiellt stod fran landstingsstyrelsens forvaltning. Utredningen
kommer &ven att penetrera grunderna till varfor sjukhuset fattade beslut om att
genomfora operationerna.

De flesta vardgivare har en egen visselblasarfunktion. Karolinska sjukhuset inrdttade en
anonym visselbldsarfunktion 2015, vilken riktar sig mot bade medarbetare och patienter.
Inom Stockholms léns landsting hanteras fragan dven inom ramen for den nya
antikorruptionspolicyn som ska beslutas av landstingsfullméiktige senare under aret.

I de utredningar som initierats vid Karolinska Universitetssjukhuset och Karolinska
Institutet kommer aspekter kring patientsdkerheten att beaktas. Huruvida nuvarande
lagstiftning och regelverk &r tillrickliga for att védrna patientsdkerheten samt hur
foljsamheten till rddande lagutrymme varit, i de aktuella fallen, kommer att utredas av
Kjell Asplund. I utredningsuppdraget ingar dven att foresla atgdrder och dandringar i savil
lagstiftning som regelverk utifran de slutsatser som framkommer i utredningen.

Vilka juridiska konsekvenser eventuella slutsatser i utredningen kan innebdra for
Karolinska Universitetssjukhuset och Stockholms ldns landsting vet vi fOrst nér

utredningen dr genomford.

Inom ramen for Kjell Asplunds utredning kommer dven beslutsprocessen som ledde fram
till besluten om operationerna att granskas.

Paolo Macchiarinis anstdllning avslutades den 30 november 2013 vid Karolinska
Universitetssjukhuset.

Dérmed anser jag interpellationen besvarad.

Stockholm den 10 mars 2016

Peter Carpelan
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