JL Stockholms lans landsting INTERPELLATIONSSVAR

Forsknings- och personallandstingsrad

Peter Carpelan (M) 2016-12-08 LS 2016-1380

Svar pa interpellation 2016:28 av Erika Ullberg (S) om atgirder till
foljd av utredningarna kring Macchiarini

Erika Ullberg (S) har stillt foljande fragor till mig om atgérder till foljd av
utredningarna kring Macchiarini

1. Vilka slutsatser drar du av Kjell Asplunds utredning om Paolo Macchiarinis
verksamhet pa Karolinska Universitetssjukhuset?

2. Hur kommer landstinget att arbeta for att sdkerstilla att en skandal som denna aldrig
upprepas?

Som svar vill jag anfora f6ljande:

Stockholms lédns landsting &r en av Sveriges storsta huvudmén for hélso- och sjukvérd
samt landets viktigaste forskningsregion. Landstinget ska dérf6r aktivt bidra till klinisk
forskning som forbéttrar prevention, behandling och bot av sjukdomar samt tillhandahalla
miljoer for klinisk forskning.

Den under senare tid kritiserade forskningen av Paolo Macchiarini accentuerar behovet
av en Oversyn av de riktlinjer som reglerar hilso- och sjukvérdens ansvar i klinisk
forskning. Det som nu skett riskerar att géra patienter och anhoriga tveksamma till att
delta i kliniska provningar.

Darfor lade jag som forsknings- och personallandstingsrad tre uppdrag (LS 2016-0383)
till landstingsdirektoren att utreda och &terkomma till landstingsstyrelsen med forslag pa
atgirder utifrin Asplunds och Heckschers respektive utredningar. Detta borde
interpellanten, som ledamot i landstingsstyrelsen, kénna till.

Vid forskningsberedningen den 17 november presenterades séledes uppdragen (LS 2016-
0748, 0753 och 0754) med forslag pa &tgérder. En helt enig forskningsbredning beslutade
att landstingsstyrelsens f6rvaltning, efter beslut i landstingsstyrelsen, ska undersdka
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forutséttningarna for att infora krav pé att samtliga verksamhetschefer eller motsvarande
inom universitetssjukvéarden vid Stockholms léns landsting ska ha utbildning i good
clinical practice (GCP-licens).

Vidare ska forvaltningen understka forutséttningarna for att infora ett resursintyg mellan
forskare och verksambhetschef eller motsvarande som tydliggor att dessa har godként att
lagar och riktlinjer f6r god vard och god klinisk sed har foljts for det aktuella
forskningsprojektet. Resursintyget ska, utéver att fortydliga ansvarsforhallanden mellan
hélso- och sjukvérdens verksamheter och ansvarig provningsledare, dven innehélla en
forteckning 6ver erhdllna tillstind som behver inhdmtas infor att en klinisk studie ska
inledas. Syftet med forteckningen &r att underlitta fér den enskilde forskaren och
verksamheterna som ska medverka i klinisk forskning. Denna typ av &tgérder genomfors
nu dven i andra landsting och regioner sésom i Vistra Gotaland och Uppsala.

Dirutover ska landstingsstyrelsen tillsammans med ansvarig myndighet verka for att
regionala etikprévningsndmnden i anslutning till etikbedémning av specifikt projekt
anger vilken av paragraferna i Helsingforsdeklarationen som anses uppfylld.

Slutligen genomfors f6r nérvarande vid Karolinska Universitetssjukhuset —ett
sammanhallet forbéttringsprogram pa 33 punkter som baseras pd de slutsatser och
rekommendationer som framforts av Asplund i ovannimnda utredning. Uppdragen &r
tidssatta och ska slutrapporteras mellan december 2016 och mars 2017. D4 arbetet med
att ta fram Aatgirder fortfarande péagar har wuppdragen delrapporterats i
forskningsbredningen. Exempel p&4 omraden som penetreras #r till exempel rutinerna for
bisysslor, rekryteringsprocesser och legala forutséttningar for kombinationstjénster.

Karolinska Universitetssjukhuset och Karolinska Institutet fér dessutom en kontinuerlig
diskussion i frdgor rorande rutiner vad géller forskningsdokumentation, misstinkt
oredlighet i forskning och ansvarsfordelning mellan sjukhuset och institutet. Karolinska
Universitetssjukhusets arbete kommer att &terrapporteras lopande till s&vil
landstingsstyrelsens &dgarutskott som forskningsbredning, vilket dven framgér av svaret
till skrivelsen (LS 2016-1134) som behandlades vid landstingsstyrelsen den 22 november.

Séaledes har landstinget vidtagit ett flertal &tgédrder savidl p& koncernnivd som pa
sjukhusniva for att &terupprétta fortroendet for klinisk forskning hos patienter, anhériga
och allménhet.

Dirmed anser jag interpellationen besvarad.

Stockholm den 8 december 2016
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