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1. KAFLI

Verkefni og skipan nefndarinnar

1.1. Skipan rannsoknarnefndarinnar og sjalfsteedi hennar

Hinn 27. oktéber 2016 skipudu Pall Matthiasson, forstjéri Landspitala, og Jén Atli
Benediktsson, rektor Haskdla Islands, rannséknarnefnd Landspitalans og Haskola Islands,
sem hefdi pad hlutverk ad rannsaka mél Andemariams Teklesenbet Beyene sem sendur var
fra Islandi til Svipjodar til leknismedferdar og greddur i plastbarki & Karolinska
haskolasjukrahusinu i jani 2011. 1 skipunarbréfi nefndarinnar var tekid fram ad markmidid
med starfi nefndarinnar veeri ad rannsaka sérstaklega adkomu Landspitala og Haskola islands
og starfsmanna peirra ad malinu.

I skipunarbréfi nefndarmanna, sem er fylgiskjal 1 med skyrslunni, kemur fram ad i
Svipjod veeri lokid tveimur vidamiklum sjalfsteedum rannséknum & peim pattum malsins er
luta ad kliniskum og visindalegum ferlum stofnana er adkomu hofdu ad malinu.
Nidurstodurnar lutu einkum ad Karolinska Institutet og Karolinska héaskdlasjakrahusinu i
Stokkholmi. Fram kemur ad Haskoli Islands og Landspitali hafi stutt pessar rannsoknir og att
samvinnu vid rannsoknaradila. Akvedid var ad stofna rannsoknarnefndina i kjolfar pessara
skyrslna en von veeri a fleiri skyrslum fra Svipjod vegna malsins.

I skipunarbréfinu er tekid fram ad af halfu Héskdla islands og Landspitala sé 16gd
ahersla & ad rannsoknarnefndin sé skipud éhadum sérfreedingum sem hafi fullt sjalfreedi um
rannsoknina, innan ramma laga og skipunarbreéfsins.

[ nefndina voru skipud dr. jur. Pall Hreinsson démari vid EFTA-démstolinn i
Luxemborg og fyrrverandi haestaréttardomari, dr. Georg A. Bjarnason, krabbameinslaeknir og
visindamadur hja Sunnybrook Health Sciences Centre i Toronto, Kanada, og Maria
Sigurjonsdottir, gedlaeknir vid Oslo haskolasjukrahus i Noregi.

begar nefndarmenn voru ad storfum & Islandi hofdu peir starfsadstodu i
fundarherbergi Félagsdoms i husi Héradsdoms vid Leakjartorg.

I skipunarbréfi nefndarinnar er loks tekid fram ad henni sé &tlad ad skila skyrslu med
nidurstddum sinum i sidasta lagi 31. mai 2017, sé pad unnt. Tafir urdu a skilum skyrslunnar
vegna veikinda formanns nefndarinnar.

1.2. Afmorkun & efni rannséknarinnar

1.2.1. Inngangur

Med skipunarbréfi rannséknarnefndarinnar var henni falid, eins og adur segir, ad rannsaka
mal Andemariams Teklesenbet Beyene sem var sendur fra islandi til Svipjodar til
leeknismedferdar, par sem greeddur var i hann plastbarki & Karolinska haskélasjukrahusinu 9.
jani 2011. 1 bréfinu kemur fram ad markmidid med starfi nefndarinnar sé ad rannsaka
sérstaklega adkomu Landspitala og Haskoéla Islands og starfsmanna peirra ad malinu.
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Hér a eftir verdur gerd grein fyrir peim fjorum alitaefnum sem rannsoknarnefndinni er
@tlad ad leita svara vid i skyrslu sinni um malid. Alitaefnin hafa o6likt fleekjustig. Fyrsta
alitaefnid er peirra floknast par sem pad vardar rannsokn & pvi hvort peir
heilbrigdisstarfsmenn, sem 6nnudust Andemariam & Landspitala, hafi stadid rétt ad malum,
m.a. med pvi ad visa honum til medferdar hja Karolinska haskolasjukrahusinu svo og vid
medferd hans. Svo nefndinni vaeri unnt ad veita svor vid peim alitaefnum sem 16gd voru fyrir
nefndina i skipunarbréfi hennar purfti hin Ohjakvemilega ad afmarka helstu
rannsoknarspurningar sem yrou pradur i rannsokn hennar. Hér & eftir er ad finna yfirlit yfir
pau alitaefni sem 16gd voru fyrir nefndina og paer meginrannséknarspurningar sem nefndin
fylgdi i storfum sinum.

1.2.2. Fyrsta alitaefnid
Rannsoknarnefndinni er i fyrsta lagi @tlad ad veita alit sitt & pvi hvort dkvardanir islenskra
heilbrigdisstarfsmanna i tengslum vid plastbarkaigraedsluna hafi verid i samreemi vid 16g,
reglur og verkferla og hvort peer hafi pannig uppfyllt per gedakrofur sem gerdar eru til
sérheaefdrar heilbrigdispjonustu, sbr. 7. gr. og 20. gr., sbr. 4. mgr. 9. gr. laga nr. 40/2007 um
heilbrigdispjénustu.

par sem alitaefnid er mjog viofedmt akvad rannsoknarnefndin ad skipta pvi upp i
eftirfarandi rannsoknarspurningar:

1. Hvernig var stadid ad medferd Andemariams fra pvi i september 2009 og par til
akvedid var ad visa honum til medferdar & Karolinska haskdlasjukrahusinu?

2. 1 adgerd peirri sem framkvaemd var 29. oktober 2009 til ad fjarleegja axli hlaust mikil
bleeding af. Var petta atvik tilkynnt til Landlaeknis?

3. Hver er bar samkvaemt reglum Landspitala til pess ad visa sjuklingi til medferdar
erlendis?

4. Hvernig ber ad undirbla pa akvoroun og skrasetja?

5. Af hverju var hatt vid ad senda Andemariam til Massachusetts General Hospital i
Boston? Hver tok akvordun um pad og a hvada grundvelli?

6. Voru reglur samkvaemt 2. og 3. 1id uppfylltar pegar akvedid var ad leita til Karolinska
haskdlasjukrahussins?

7. 1 hvada medferd var verid ad senda Andemariam til Karolinska haskdlasjlikrahtssins
og var erindid ad 6llu leyti i samreemi vid pad sem heilbrigdisstarfsmenn vissu réttast
um &stand Andemariams?

8. Af hverju tok Tomas Gudbjartsson patt i plastbarkaadgerdinni?

9. A hvada pattum ber medferdarlaeknir, sem visar sjuklingi til medferdar & erlent
sjukrahus, abyrgd?

10. Hvernig var Andemariam leidbeint um pa medferd sem til st6d ad senda hann i til
Svipjodar?

11. Vildi Andemariam fara i medferd a Karolinska haskélasjukrahusinu?

12. Var Andemariam beittur prystingi til ad undirgangast plastbarkaadgerdina? Ef svo er,
toku islenskir leeknar pétt i pvi?
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.
24,

Var islensku leknunum ljést pegar Andemariam for i adgerdina ad leyfi
visindasidanefnda i Svipjod hefdi purft svo heimilt veeri ad framkvaema pessa
tilraunaadgerd, svo og ad leyfi sensku Lyfjastofnunarinnar hefdi purft til ad nota
gerviigraedid, stofnfrumur og prju tilgreind lyf sem notud voru vid adgerdina?

Hvernig var heilbrigdisastand Andemariams eftir innritun hans & Karolinska
héskolasjukrahdlsid og hvada adgerd var naertekast ad gera & honum?

Hvildi skylda & heilbrigdisstarfsmonnum Landspitala til ad ganga Ur skugga um ad oll
naudsynleg leyfi veeru til stadar til ad framkvaema meetti pa visindamedferd sem
&tlunin var ad Andemariam gengist undir pegar heilbrigdisstarfsmonnum Landspitala
matti 1jost vera ad hann veeri ekki ad fara i gagnreynda heilbrigdisadgerd?

Hvernig bar pad til ad Andemariam var tekinn i eftirmedferd i umsjon Tdmasar
Gudbjartssonar a Landspitala eftir pa visindalegu adgerd sem hann hafdi
undirgengist?

Var eftirmedferd Andemariams & Landspitala vidunandi?

purfti ad afla leyfis Visindasidanefndar og upplysts sampykkis Andemariams fyrir
rannsoknum sem gerdar voru & honum & Landspitala i tilefni af skrifum & visindagrein
peirri sem birt var i Lancet?

Var farid ad islenskum I6gum pegar heilbrigdisupplysingar, blédprufur og vefjasyni
voru send til senskra visindamanna eftir adgerdina?

Voru almennt ferdar naudsynlegar upplysingar i sjukraskra Andemariams um
medferd hans i samraemi vid 16g um sjukraskra?

Geetti Témas Gudbjartsson nagilegrar nakvemni i opinberri frasdgn sinni af
plastbarkaadgerdinni?

Var Andemariam dreginn fram i fjéImidla til auglysingar & plastbarkaadgerdinni?
Kom vinatta TOmasar og Andemariams ad einhverju leyti nidur a medferdinni?
Hvernig var i grofum drattum stadid ad innri rannsékn malsins sem gerd var &
Landspitala?

I skyrslunni er jafnframt fjallad um svér vid morgum efnislega tengdum aukaspurningum
an pess ad peirra sé getid hér ad framan.

1.2.3. Annad alitaefnid

I skipunarbréfi nefndarinnar er annad verkefni hennar ordad svo: ,Einnig er hlutverk
nefndarinnar ad rannsaka lagalegan og sioferdilegan grundvoll fyrir patttoku islenskra leekna i
birtingu greinar um efnid i visindatimaritinu Lancet*.

Vid ad veita svor vid pessu alitaefni akvad rannsoknarnefndin ad skipta pvi upp i

eftirfarandi rannsoknarspurningar en pad vardar patttoku Tomasar Gudbjartssonar og Oskars
Einarssonar i rannséknum og ritun umreeddrar visindagreinar:
1. Gengu Témas og Oskar Gr skugga um ad efni greinarinnar veeri i samraemi vid pa

vitneskju sem peir h6fdu um astand Andemariams pegar gengid var fra greininni til
birtingar? Petta & ekki sist vid um nidurstddur berkjuspeglana og pa sérstaklega
pbeirra sem framkvaemdar voru 16. &gust og 20. oktober 2011. betta & sérstaklega vid
um fullyrdingarnar sem fram koma i greininni um:
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a. AdJ plastbarkinn hefdi ad hluta til verid pakinn heilbrigdri slimhud (e. healthy
epithelium).

b. A0 Andemariam hafi nanast edlilegan ondunarveg (e. ,,has an almost normal
airway*).

c. Ad Andemariam hefdi verid einkennalaus (e. asymptomatic) 5 manudum eftir
adgero.

2. Gerdu Tomas og Oskar sér grein fyrir pvi ad nidurstédur Gr peim synum sem tekin
hofou verid Ur plastbarka Andemariams hinn 16. agast 2011 studdu ekki pa
fullyrdingu ad heilbrigdur frumuvefur hefdi ad hluta til tengst plastbarkanum?

3. Telja Témas og Oskar sig hafa stadid vid pa yfirlysingu sem peir undirritudu til
Lancet 4dur en greinin var birt?

4. Var Tomasi og Oskari kunnugt um ad su fullyrding i greininni um ad aflad hefdi
verid leyfis hinnar sensku sidanefndar var rong pegar Lancet greinin var birt?

5. Hvernig bar Tomasi og Oskari ad bregdast vid pegar peir gerdu sér grein fyrir pvi
ad i greininni var ekki minnst &4 aukaverkanir og vandamal sem komu upp eftir
adgerdina?

1.2.4. bridja alitaefnio
I skipunarbréfi nefndarinnar er pridja verkefni hennar ad ,rannsaka lagalegan og
sioferdilegan grundvoll fyrir malpingi um plastbarkaadgerdina & Andemariam Beyene i
Haskola Islands sumarid 2012.

Nefndin 4akvad pvi ad rannsokn & pessum hluta myndi byggjast & fjérum
rannsoknarspurningum:

1. begar akvedid var ad halda framangreint malping, bjuggu skipuleggjendur Haskola
Islands yfir upplysingum um einhverja p4 annmarka sem voru & visindarannsékninni,
pbannig ad peim etti ad vera pad ljost ad ekki veeri verjandi sidferdislega ad halda
malpingid eins og i pottinn var blid?

2. Var yfirleitt rétt ad draga Andemariam fram & malpinginu hvad svo sem lidur svari
vid rannsoknarspurningu 1? Hvernig var heilsu hans hattad & pessum tima?

3. Endurspegladi fyrirlestur Tomasar Gudbjartssonar pa fylgikvilla og heilsufarsvanda
sem Andemariam hafdi att vid ad glima fra pvi adgerdin for fram?

4. Var rétt af TOmasi ad koma & sambandi milli Andemariams og peirra fjolmidlamanna,
sem Harvard Bioscentific hafdi radio til pess ad mynda malpingid i eigin
auglysingaskyni?

1.2.5. Fjoroa alitaefnio

i skipunarbréfi nefndarinnar er fjorda verkefni nefndarinnar ad skera ur um ,hvort
nidurstddur rannsdknaradila i Svipjod seu ad hluta til byggdar a réngum eda villandi
upplysingum um patt og adkomu islenskra heilbrigdisstarfsmanna ad malinu.*

Pennan patt malsins vann rannsdknarnefndin samhlida pvi ad kynna sér peer
rannsoknir sem gerdar hofou verid & malinu i Svipjod, en gerd er stuttlega grein fyrir peim i
kafla 2 hér & eftir. St gagnryni sem fram kom i sensku skyrslunni ,,Macchiarini fallet”, og
vikid er ad i kafla 3.3.2., laut adallega ad pvi ad Andemariam hefdi einnig verid dreginn fram
i fjolmidlum 4 Islandi eins og raunin hafdi verid i Svipj6d. P& hefdi Haskali Islands notad
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plastbarkaadgerdina i auglysingaskyni pott Andemariam hefdi verid ordinn mjog veikur
stuttu fyrir malping sem var haldid ari eftir adgerdina. Par sem pessar fullyrdingar falla
saman Vvid rannsoknarspurningu 22 vid fyrsta alitaefnid og rannsdknarspurningar 1 til 4 vio
bridja &litaefnid, er ekki porf &, ad mati nefndarinnar, ad fjalla i sjalfstedum kafla um fjérda
alitaefnid par sem pad er teemt vid umfjollun um framangreindar rannsdknarspurningar.

Eins og radid verdur af peim nidurstddum sem komist er ad i koflum 5.19.2. og 7.5.
telur nefndin ekki tilefni til athugasemda vid framangreind ummeeli seensku rannsoknar-
skyrsinanna.

1.3. Lagagrundvollur rannsoknarinnar og rannséknarheimildir nefndarinnar
Samkveemt islenskum 16gum er stjornsyslueftirlit (p.m.t. geedaeftirlit) med sérhaefori
heilbrigdispjonustu, sem veitt er & Landspitala, i meginatridum pripeett:

[ fyrsta lagi er um ad raeda innra eftirlit Landspitalans sjalfs, sem fram fer 4 grundvelli
starfsskyldna forstjora, sbr. 4. mgr. 9. gr. laga nr. 40/2007 um heilbrigdispjonustu. A
grundvelli stjornunarheimilda sinna getur forstjori aflad allra naudsynlegra upplysinga, p.m.t.
heilbrigdisupplysinga i pagu eftirlits og stjornunar, sbr. 17. gr. laga nr. 55/2009 um
sjukraskrar og 8. tolul. 1. mgr. 9. gr. laga nr. 77/2000 um persénuvernd og medferd
personuupplysinga. Forstjori Landspitalans getur gefid baedi almenn og sérstok fyrirmaeli til
starfsmanna sinna m.a. til ad tryggja ad framkveemd sérhafdrar heilbrigdispjonustu sé i
samreemi vid 10g og adrar reglur sem um starfsemina gilda og ad fjarmunir séu par nyttir &
arangursrikan hatt, sbr. 4. mgr. 9. gr. laga nr. 40/2007.

I 68ru lagi er um ad reeda ytra eftirlit landleknis, en pad fer fram & grundvelli V1.
kafla laga nr. 40/2007 og laga nr. 41/2007 um landlekni og lydheilsu. Samkvemt 1. mgr. 7.
gr. laga 41/2007 skal landleknir hafa reglubundid eftirlit med pvi ad heilbrigdispjonusta, sem
veitt er & Islandi, uppfylli faglegar krofur og akvaedi heilbrigdisldggjafar & hverjum tima.
Landlaknir hefur heimild til ad krefja heilbrigdisstarfsmenn, heilbrigdisstofnanir og adra sem
veita heilbrigdispjonustu um upplysingar og gégn sem hann telur naudsynleg til ad sinna
eftirlitshlutverki sinu og er peim skylt ad verda vid slikri kréfu. Landlaeknir a skilyrdislausan
adgang ad heilbrigdisstofnunum og starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna til eftirlits 16gum
samkvemt. Samkvemt 1. mgr. 10. gr. somu laga ber heilbrigdisstofnunum, sjalfsteett
starfandi heilbrigdisstarfsménnum og 6drum sem veita heilbrigdispjonustu ad tilkynna
landlaekni an tafar um oveaent atvik sem valdid hefur eda hefdi getad valdid sjuklingi alvarlegu
tjoni, svo sem dauda eda varanlegum érkumlum. Landlaknir skal rannsaka slik mal til ad
finna a peim skyringar og tryggja eftir pvi sem kostur er ad slik atvik eigi sér ekki aftur stad,
sbr. 2. mgr. 10. gr. Samkvemt 1. mgr. 5. gr. sdomu laga getur landlaeknir gefid
heilbrigdisstofnunum og heilbrigdisstarfsmonnum almenn fagleg fyrirmali um vinnulag,
adgerdir og vidbrogd af ymsu tagi sem peim er skylt ad fylgja. Fyrirmelin skulu 16go fyrir
radherra til stadfestingar og birt.

Loks er um ad reeda eftirlit radherra i skjoli yfirstjérnunarheimilda hans samkvaemt
stjornarskra. Heilbrigdisradherra hefur pannig eftirlit med peim stjérnvéldum (p.m.t.
opinberum heilbrigdisstofnunum) sem heyra undir yfirstjorn hans, enda leidi ekki annad af
l6gum. Samkvaemt 1. mgr. 14. gr. laga nr. 115/2011 um Stjornarrad Islands getur radherra
krafid stjérnvald, sem heyrir undir yfirstjérn hans, um hverjar peer upplysingar og skyringar
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sem honum er porf & til ad sinna yfirstjornarhlutverki sinu. Telji radherra arbéta porf getur
hann lagt fyrir Alpingi frumvarp til laga, hann getur sett og breytt reglugerdum sem undir
hann heyra, p.m.t. um faglegar krofur til reksturs heilbrigdispjonustu, ad fengnum tillégum
landleknis og ad hofou samrédi vid viokomandi heilbrigdisstéttir, sbr. 24. gr. laga nr.
40/2007 um heilbrigdispjonustu. Hann getur einnig gefid heilbrigdisstofnunum almenn og
sérstok fyrirmali um starfreekslu & verkefnum pess, sbr. 2. mgr. 12. gr. laga um Stjornarrad
islands svo og 3. gr. laga nr. 40/2007 og loks getur hann l4tid i té dbindandi alit sem pydingu
geta haft til leidbeiningar fyrir stjornarframkveemd & malefnasvidi hans, enda leidi ekki af
I6gum eda edli mals ad honum sé pad oheimilt, sbr. 3. mgr. 12. gr. laga um Stjérnarrad
Islands.

Hér ad framan hefur hinu prigreinda stjornsyslueftirliti med sérhafdri
heilbrigdispjonustu & vegum framkveemdarvaldsins verd lyst. A vegum hinna tveggja
valdpéttanna, p.e. ddmsvalds og I6ggjafarvalds, geta einnig komid til endurskodunar athafnir
heilbrigdisstarfsmanna Landspitala. bad getur t.d. gerst i domsmali um bétaskyldu rikissjods i
tilefni af tiltekinni leeknisadgerd. P4 getur umbodsmadur Alpingis tekid einstok mal til
endurskodunar. Loks getur Alpingi sett & fot rannsdknarnefnd til rannséknar & akvednu mali
eda malum, sbr. 16g nr. 68/2011 um rannsoknarnefndir.

Vikjum na aftur ad innra eftirliti Landspitalans sjalfs. [ 4. mgr. 9. gr. laga nr. 40/2007
segir svo:

Forstjori ber abyrgd 4 ad stofnun sem hann styrir starfi i samremi vid 106g,
stjornvaldsfyrirmali og erindisbréf skv. 3. mgr. Forstjori ber dbyrgd & peirri pjonustu sem
stofnunin veitir og ad rekstraratgjold og rekstrarafkoma stofnunar sé i samraemi vid fjarlég og
ad fjarmunir séu nyttir & arangursrikan hatt.

Med nokkurri einféldun ma pannig segja ad verkefni nefndarinnar sé ad vinna ad
innra eftirliti Landspitalans i mali Andemariams og ganga Ur skugga um ad starfsmenn
Landspitalans hafi farid ad l6gum og reglum vid medferd hans. Tekio skal fram ad tveir
starfsmenn Landspitalans hafa adur sinnt sliku innra eftirliti i mali Andemariams og skiludu
af sér skyrslu vardandi malid inn 1. okt6ber 2015 sem er ad finna i vidauka 2. bar sem nyjar
upplysingar komu hins vegar fram i seensku skyrslunum, sem gefnar voru Ut & haustmanudum
2016, taldi forstjori Landspitalans engu ad sidur rétt ad lata fara aftur yfir malid og ad pessu
sinni af sérfreedingum sem fengnir veeru erlendis fra og engin afskipti heféu adur haft af
malinu.

Ad pvi leyti sem rannsoknin tekur til starfsmanna Haskola Islands, er lagagrundvoll
hennar ad finna i 2. mgr. 8. gr. laga nr. 85/2008 um opinbera haskdla, en par er haskolarektor
falid ad hafa 4 hendi innra eftirlit med skolanum. I akvaedinu segir:

Rektor er formadur haskélaradds. Hann er yfirmadur stjornsyslu haskélans og adsti fulltrdi
hans gagnvart monnum og stofnunum innan haskolans og utan hans. Hann styrir starfsemi
haskolans og hefur frumkveedi ad pvi ad haskolarad marki sér heildarstefnu i méalefnum
haskdlans. Rektor ber abyrgd a og hefur eftirlit med allri starfsemi haskdlans, p.m.t.
rdoningar- og fjarmalum einstakra skéla og stofnana. Hann ber &byrgd & gerd starfs- og
rekstraréazetlana og ad paer séu sampykktar af haskolaradi. A milli funda haskdlarads fer rektor
med akvordunarvald i 6llum malum haskalans.

16



Med skipunarbrefi nefndarinnar hafa pannig baedi forstjori Landspitalans og rektor
Haskola islands falid nefndinni afmarkad rannsoknarverkefni, sem undir pa heyrir ldgum
samkvemt ad hafa eftirlit med. Tekid er fram i skipunarbréfi nefndarinnar ad gert sé rad fyrir
ad rannsokn nefndarinnar felist m.a. i viotlum vid hlutadeigandi islenska lekna auk
nokkurra starfsmanna Landspitala og Haskola Islands til vidbotar sem malinu tengist. bannig
er ljost ad peer heimildir sem nefndarménnum hafa verid fengnar med skipunarbréfinu til ad
spyrja starfsmenn og vinna rannsoknina eru byggdar & peim stjérnunarheimildum sem
forstjori Landspitalans og rektor Haskola islands fara med ad starfsmannarétti gagnvart
starfsménnum sinum.

Hinn 20. oktober 2016 veitti Personuvernd nefndarménnum rannsoknarnefndar
Landspitala og Haskola islands leyfi til pess ad fa adgang ad sjlukraskra Andemariams i pvi
skyni ad vinna ad peirri rannsokn og svara peim spurningum sem greint er fra i kafla 1.2. hér
ad framan. P4 fékk nefndin einnig Utprentun & bréfaskiptum Tomasar Gudbjartssonar vid
ymsa adila vegna mals Andemariams & vinnutdlvupostfangi hans hja Landspitala.

Loks veitti ekkja Andemariams nefndinni adgang ad hluta hinnar sensku sjukraskrar
Andemariams til nota vid rannsoknina og ritun skyrslunnar, en hun hafdi fengid afrit af
sjukraskrd hans pegar sanskir sjonvarpspeettir voru gerdir um efnid, en i peim voru birtar
upplysingar Ur sjukraskrd Andemariams med hennar sampykki. Heimild Landspitala til ad
taka vid efninu og nota i pessum tilgangi byggist a 3. til 6. télul. 1. mr. 8. gr. svo og 4. og 8.
tolul. 1. mgr. 9. gr. laga nr. 77/2000 um persénuvernd og medferd persénuupplysinga.

Rannséknarnefndin ymist 61l eda dkvednir nefndarmenn hennar reeddu vid eftirtalda
starfsmenn Landspitala og/eda Haskola Islands:

Astridi Stefansdottur, leekni og dosent vid Haskola islands,

Asvald Kristjansson & heilbrigdis- og upplysingataeknideild Landspitala,

Bjarna Agnarsson, sérfreeding i lifferameinafraedi & meinafraedideild Landspitala,

Bjarna Torfason, yfirlekni hjarta- og brjéstholsskurdlaekninga Landspitala,

Bjorn Runar Ludviksson, yfirleekni & onemisfraeedideild Landspitala og préfessor vid
leknadeild Haskola islands og fyrrverandi formann Visindasidanefndar,

Bjorn Zoéga, fyrrverandi forstjora Landspitala,

Elinu Hafsteinsdottur, hjukrunarfreeding Landspitala,

Henry Alexander Henrysson, adjunkt i heimspeki vid Haskola islands, sérfreeding vid
Sidfraedistofnun og varaformann Visindasidanefndar,

Hlyn Niels Grimsson, sérfreeding i geislamedferd krabbameina a Landspitala sem
kom fyrir nefndina asamt l6gmanni sinum Jénasi Fr. Jnassyni hrl.

Johann Bjarna Magnusson, gadastjora a heilbrigdis- og upplysingateknisvidi
Landspitala,

Kolbranu Benediktsdottur, sérfreeding i myndgreiningu rontgendeild a Landspitala,

Kristinu Ingolfsdottur, fyrrverandi rektor Haskola islands,

Kristjan Erlendsson, sérfreding i onemisfreedi & Landspitala, dosent vid leeknadeild
Haskola Islands og formann Visindasidanefndar,

Lilju Stefansdéttur, paverandi framkvemdastjora yfir skurdlekningasvidi a
Landspitala

Jon Gunnlaug Jonasson, sérfreding i liffeerameinafredi 4 meinafraedideild
Landspitala,
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Magnas Karl Magnusson, professor og fyrrverandi deildarforseta leeknadeildar
Haskola islands,

Olaf Baldursson, leekningaforstjora Landspitala,

Oskar Einarsson, sérfreeding i lungnalzekningum Landspitala,

Pétur Hannesson, yfirleekni rontgendeildar Landspitala,

Runolf Palsson, yfirleekni nyrnalekninga Landspitala og professor vid laeknadeild
Haskola Islands,

Salvoru Nordal, paverandi lektor i heimspeki vid Haskdla islands og forstddumann
Sidfreedistofnunar,

Tomas Gudbjartsson, yfirlekni & Landspitala og préfessor vid leknadeild Haskola
Islands,

Torfa Magnusson, sérfreding i taugasjukdomum og radgjafa framkvemdastjora
leekninga,

Vilhjalm Arnason, préfessor i heimspeki vid Haskola Islands

Rannsdknarnefndin reeddi einnig vid fleiri adila sem ekki bar starfsskylda til ad reeda
vid nefndarmenn par sem peir voru hvorki starfsmenn Landspitala né Haskéla islands. Engu
ad siour veittu peir nefndinni lid vid ad upplysa malid. bannig reeddu nefndarmenn via:

Birgi Jakobsson landlaekni

Gylfa Pal Hersi jardedlisfreeding

Magnus Pal Albertsson, fyrrverandi tryggingalekni Sjukratrygginga islands,

porstein Blondal, sérfreeding i lungnasjukdémum,

Pérarin Arnorsson, sérfreeding i skurdlekningum og brjosthols- og hjartaskurd-
leekningum,

bérhildi Isberg, rekstrarstjora Jardhitaskola Sameinudu pjoédanna.

pPa reddi nefndin vid nokkra sanska rannsakendur sem komid hoéfou ad gerd
rannsoknarskyrsina um hina ymsu petti seensku hlidar plastbarkamalsins svo og lekna a
Karolinska haskélasjukrahusinu. Pannig rseddi nefndin vid:

Anders Ekbom, vararektor Karolinska haskolans

Atila Szakos, chefslege vid Karolinska universitetslaboratoriet,

Helen Tornquist, adallogfreeding Karolinska haskdlans

Jorgen Svidén, Kanslichef hja Centrala etikprévningsndmnden

Karin Dahlman-Wright, rektor Karolinska haskélans

Kjell Asplund préfessor emeritus

Lenu Berke, domara og nefndarmann hja Centrala etikprovningsndmnden

Michael Bjornstedt, professor og yfirmann kliniskrar patologiu og frumugreiningar og
chefslege,

Peter HOoglund, préfessor vid Haskdlann i Lundi og nefndarmann hja Centrala etik-
provningsnamnden.

Eins og adur segir er pad hlutverk nefndarinnar ad rannsaka framgongu starfsmanna
Haskola Islands og Landspitala um pau atridi sem getid er i framangreindu skipunarbréfi.
Komist nefndin ad pvi ad ekki hafi verid rétt ad malum stadid um einhver atridi, fellur
akvordun um moguleg vidbrogd vid pvi undir rektor Haskola islands eda forstjora
Landspitala, en ekki nefndina.
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1.4. Um pagnarskyldu og reétt almennings til adgangs ad skyrslunni

Af 3. mgr. 73. gr. stjornarskrarinnar leidir ad tjaningarfrelsi opinberra starfsmanna verda
adeins settar skordur med légum i pagu allsherjarreglu eda 6ryggis rikisins, til verndar heilsu
eda sidgedi manna eda vegna réttinda eda mannords annarra, enda teljist paer naudsynlegar
og samrymist lydreedishefdum. Akveedi af svipudum toga kemur fram i 2. mgr. 10. gr.
mannréttindasattmala Evropu og 19. gr. alpjédasamnings um borgaraleg og stjornmalaleg
réttindi, sbr. auglysingu nr. 10/1979.

Med nokkurri einféldun ma segja ad l6gbodin pagnarskylda opinberra starfsmanna,
sem uppfyllir framangeind akvaedi, feli i sér ad lagt er bann vid pvi ad midla eda notfaera sér
upplysingar um malsatvik sem leynt eiga ad fara og starfsmadur hefur ordid askynja i starfi
sinu eda vegna starfa sins, hvort sem pad er fyrir tilviljun eda ekki. Brot & pagnarskyldu geta
einnig falist i pvi ad starfsmadur gerir ekki viohlitandi radstafanir til pess ad pagnarskyldar
upplysingar komist ekki til vitundar 6vidkomandi.

Pegar pagnarskyldudkveedi um einka- og fjarhagsmalefni einstaklinga eru skyrd
verour ad hafa i huga ad akvaedin hafa pad ad markmidi ad tryggja mikilvaegan patt sem felst
i einkalifsvernd 1. mgr. 71. gr. stjornarskrarinnar.

Meginporri upplysinga sem snertir heilsuhagi nafngreindra einstaklinga teljast
undanpegnar adgangi almennings a grundvelli 5. gr. upplysingalaga nr. 140/2012. bannig eru
upplysingar um grun eda vitneskju um sjukdéoma manna, svo og upplysingar um énnur tengd
einkamalefni sem finna ma i leeknisvottoroum og 6drum gdégnum sem tilheyra sjukraskra,
almennt undanpegnar adgangi almennings. Samkvaemt 1. mgr. 5. gr. laga nr. 55/2009 um
sjukraskrar er einungis heilbrigdisstarfsménnum og 6drum starfsménnum og nemum i
starfsnami i heilbrigdisvisindum sem undirgengist hafa samberilega tranadar- og
pagnarskyldu og heilbrigdisstarfsmenn, heimilt ad feera sjukraskrarupplysingar i sjukraskra.
Samkveemt 3. mgr. 13. gr. sdmu laga gilda akveaedi um réttindi sjuklinga og eftir atvikum
onnur 16g sem vid eiga um tranadarskyldur og pagnarskyldu starfsmanna i
heilbrigdispjonustu um persénulegar upplysingar sem peir komast ad i starfi sinu.

Stjornvaldi er heimilt ad midla pagnarskyldum upplysingum til pridja manns hafi beer
adili gefid sampykki sitt til pess. Jafnan er einungis s sem a pa hagsmuni sem
pagnarskyldureglunum er &tlad ad vernda, eda sa, sem upplysingarnar vardar beinlinis, bar
til ad gefa sampykki sitt enda sé hann nagilega heill heilsu.

Pegar verid er ad midla viokveemum personuupplysingum, sem 16g nr. 77/2000 um
personuvernd og medferd personuupplysinga taka til, verdur sampykki hins skrdda ad
uppfylla skilyrdi 7. télul. 2. gr. laganna. Ef um er ad raeda almennar persénuupplysingar
verdur sampykki ad uppfylla skilyrdi 1. tolul. 1. mgr. 8. gr. laga nr. 772000. | 68rum tilvikum
er rétt ad hafa i huga ad i athugasemdum vid frumvarp pad er vard ad upplysingalégum nr.
50/1995, er tekid fram ad vafalaust verdi ad gera nokkud rikar krofur til pess ad sampykki sé
skyrt og otvireett. Ekki m& midla 6drum upplysingum, i 6drum tilgangi eda til annarra adila
en sampykkid tekur skyrt til.

Pegar einstaklingur tjair sig opinberlega um einkamalefni sin, sem pagnarskylda hefdi
ad 6orum Kkosti rikt um, hefur hann i verki sampykkt ad aflétta leynd af peim upplysingum
sem hann leaetur pannig i 1j6s. A sama hétt er heimilt ad gera upplysingar um einkamalefni
nafngreindra einstaklinga opinberar stydjist pad vido sérstaka lagaheimild, enda sé hdn
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samrymanleg 2. mgr. 71. gr. stjérnarskrarinnar, p.e.a.s. ad bryna naudsyn beri til birtingar
upplysinganna vegna réttinda annarra.

I skyrslu pessari er fjallad itarlega um heilbrigdisupplysingar um Andemariam par
sem ekki er unnt ad svara peim spurningum, sem nefndinni er &tlad ad leita svara vid, nema
bad sé gert. Gefur pvi auga leid ad pessar upplysingar eru undanpegnar adgangi almennings
eigi framangreindar undanpagur fra pagnarskyldureglum ekki vid. 1 pvi sambandi er 1jost ad i
senskum  rannsoknarskyrslum hafa verid opinberadar heilbrigdisupplysingar um
Andemariam. Stydjist slik birting vid gilda lagaheimild ad seenskum l6gum verdur ad atla ad
baer upplysingar séu ekki lengur hadar pagnarskyldu hvorki i Svipjod né & islandi. P& hefur
verid fjallad itarlega um heilsufar Andemariams i seenskum sjonvarpspattum par sem vitnad
var i gogn ur sanskri sjukraskra Andemariams med sampykki eiginkonu hans. P& veitti
Andemariam fjolmorg vidtdl par sem hann fjalladi um heilsufarsvandamal sin og veitti auk
bess sampykki fyrir birtingu visindagreina um peer adgerdir sem hann for i. Loks hefur verid
veittur adgangur ad ymsum gdégnum um mal Andemariams & grundvelli sanskra
upplysingalaga. Samkvaemt pessu er ljost ad sa hluti heilsfarsupplysinga um plastbarkamalio
sem loglega hefur verid gerdur opinber fellur hvorki undir pagnarskyldu starfsmanna
Landspitala né Haskola islands.

AEtla verdur ad peer heilbrigdisupplysingar sem fram koma i kéflum 1, 2, 8 og 9 hafi
aour komid fyrir almenningssjonir a grundvelli gildra undantekninga fra pagnarskyldureglum.
I kafla 3 er ad finna agrip um meginnidurstodur senskra skyrsina um mal Andemariams.
Ekki verdur séd ad bornar hafi verid brigdur & heimild senskra yfirvalda til ad birta efni
skyrsinanna. Loks hefur efni kafla 4.1. til 4.6. 4dur komid fyrir almennings sjonir. Ztla
verour pvi ad framantaldir kaflar skyrslunnar séu ad meginstefnu adgengilegir almenningi a
grundvelli upplysingalaga.

Odru mali kann ad gegna um &kvedna hluta kafla 5 til 7. par er m.a. ad finna
heilbrigdisupplysingar um Andemariam sem ekki hafa &dur komid fyrir almenningssjonir svo
og miklu nakvaemari upplysingar um einstaka paetti en adur hafa komid opinberlega fram.
Eins og &dur segir hafa baedi forstjori Landspitalans og rektor Haskola islands falid nefndinni
afmarkad rannsoknarverkefni, sem undir pa heyrir I6gum samkveemt ad hafa eftirlit med.
pannig heyrir pad m.a. undir forstjora Landspitala ad skera Ur um pad ad hvada leyti
takmarka beri adgang ad koflum 4.6. og 5. A sama hatt fellur pad undir rektor Haskola
Islands ad taka samsvarandi akvordun um rétt almennings til adgangs ad kéflum 6 og 7. Sjalf
hefur nefndin engar sjalfstedar lagaheimildir til pess ad taka akvoérdun um birtingu
skyrslunnar.

Loks er rétt ad nefna mikilveg tvo atridi sem haft geta ahrif 4 pad hvada peettir
skyrslunnar verda almenningi adgengilegir. Sampykki eiginkona Andemariams ad heimilt
verdi ad birta heilbrigdisupplysingar um hann verdur ad atla ad pad opni nokkra kafla
skyrslunnar sem ad 6drum kosti hefou verid lokadir, rétt eins og han sampykkti birtingu
slikra upplysinga i peirri seensku pattar6d sem gerd var um adgerdina a Andemariam.

Agreining um adgang almennings ad efni skyrslunnar er heagt ad bera undir
arskurdarnefnd um upplysingamal skv. upplysingalégum nr. 140/2012,

1.5. Méalsmedferd og andmeelaréttur
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[ kafla 1.3. hér ad framan var i meginatridum gerd grein fyrir peim gégnum sem nefndin vann
med og rannséknum sem nefndin framkvaemdi. begar unnid hafdi verid Gr peim upplysingum
sem nefndinni voru adgengileg og frumdrég skyrslunnar samin, voru bein ummeeli, sem hofo
voru eftir viomelendum nefndarmanna og notud voru i skyrslunni, borin undir vidmalendur.
beim Tomasi Gudbjartssyni yfirleekni og Oskari Einarssyni, sérfraedingi i lungnalaekningum,
var gefinn kostur & ad koma med andmeeli vid skyrsluna i heild sinni.

Athugasemdir Oskars og Tomasar voru afmarkadar vid nokkur tilgreind atridi og hafa
bvi verid felldar ymist inn i meginmal skyrslunnar eda sem nedanmalsgreinar tengdar
tilteknum alitaefnum eftir efnum og asteedum. 1 63rum tilvikum var fallist & athugasemdirnar
ad hluta eda 6llu leyti med breytingu & texta.

Stor hluti athugasemda Témasar vardar afmorkun & verkefnum nefndarinnar.
Meginmal pessa bréfs er fylgiskjal nr. 3 med skyrslunni. P& skiladi Tomas badi
athugasemdum vid meginmal skyrslunnar sem og vid nidurstodukafla skyrslunnar sem er pé i
raun adeins utdrattur ur 6drum koflum skyrslunnar. Unnid var med allar athugasemdir
Tomasar i tengslum vid meginmal skyrslunnar sem aftur endurspeglast pa i nidurstddukafla
skyrslunnar hafi verid ordid vid athugasemdum hans. par athugasemdir sem nefndin mat
meira sem vangaveltur og vidbatur var batt vid fylgiskjal 3 pegar peer pottu pess edlis ad
ekki veeri haegt ad koma peim ad med g6du moti i efniskdflum skyrslunnar. I meginmali pess
bréfs Témasar, sem er fylgiskjal 3, er m.a. fundid ad pvi ad ekki sé i skyrslunni fjallad um
samskipti Tomasar vid fyrirsvarsmenn Sidfraedistofnunar og um samskipti Témasar vid Birgi
Jakobsson landlaekni sem i badum tilvikum virdast hafa farid fram & arunum 2015 og/eda
2016. ba gagnrynir hann ad ekki sé fjallad um umfjollun Elinar Hirst, paverandi pingmanns,
um malid. bvi er til ad svara ad nefndinni var einfaldlega ekki falid i skipunarbréfi hennar ad
fjalla um pessa tilgreindu anga af pessu mali og af peirri einfoldu asteedu fellur pad utan
umbods nefndarinnar ad fjalla um pa. Pa fannTdmas einnig ad pvi ad mikid af umfjélluninni
veeri a grundvelli sidareglna og beindist hun svo og énnur umfjéllun skyrslunnar mikid ad
honum. bvi er til ad svara ad Tomas var medferdarleeknir Andemariams & hluta af pvi timabili
sem rannsoknin beinist ad. Af peim sokum var éhjakvaemilegt ad rannsoknin beindist ad
honum. T erindisbréfi nefndarinnar var henni &tlad ad skoda beadi lagalegan og sidferdilegan
grundvoll akvedinna athafna. Atti pvi ekki ad koma & 6vart ad hluti umfjéllunarinnar lyti ad
sidareglum en ekki adeins settum rétti.

Landspitala og Haskola islands var gefinn kostur & ad koma ad athugasemdum, ekki
sist um pau atridi skyrslunnar, par sem nyjar reglur hafa tekid gildi sidan atvik malsins gerdst.

Peir sem fengu faeri &4 ad tja sig um skyrsluna i heild fengu almennt drég hennar i
hendur fimmtudaginn 19. oktdber og skiludu athugasemdum sinum féstudaginn 27. oktéber
2017. Témas Gudbjartsson fékk framlengingu til ad skila athugasemdum sinum fram &
manudaginn 30. oktdber 2017.

1.6. Framsetning skyrslunnar

Markmid pessarar skyrslu er ad svara peim spurningum sem rektor Haskola islands og
forstjori Landspitala hafa 0skad eftir ad svarad verdi, sbr. umfjollun i kafla 1.2. hér ad
framan. Til pess ad gera efnid adgengilegra byrjar skyrslan & premur almennum koflum.
pannig er i kafla 2 fjallad stuttlega um peer laga- og sidareglur sem adallega reynir & pegar
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framangreindum spurningum er svarad. Til ad halda samhenginu skyru & milli hins seenska og
hins islenska hluta plastbarkamalsins er sidan i kafla 3 fjallad um rannséknir a hinum sanska
hluta plastbarkamalsins og meginnidurstédur peirra dregnar saman um pad sem pydingu
hefur fyrir rannsokn & islenska hluta malsins. I kafla 4 eru loks gerd grein fyrir vidhorfum
Andemariams til plastbarkaadgerdarinnar ad pvi leyti sem pau eru kunn. I kéflum 5 til 7 eru
sidan settar fram meginnidurstédur um svor vid rannsoknarspurningum peim sem gerd var
grein fyrir i kafla 1.2. hér ad framan. Kaflar 8 og 9 hafa loks ad geyma agrip af nidurstédum
nefndarinnar annars vegar & islensku og hins vegar a ensku.

| vidreedum vid starfsmenn Haskola islands og Landspitala kom i ljos ad mikill
agreiningur var um pad hver malsatvik rannsoknarefnanna veaeru i raun. petta kom ad hluta til
einnig fram i vidreedum vid saenska rannsakendur. Par sem svo stor hluti deilna malsins lytur
ad malsatvikum var nefndinni ekki annad feert en ad reyna ad varpa ljosi a pau med pvi ad
rekja tolvuposta og adrar samtimaheimildir til pess ad geta eytt pessari dvissu. petta kallar
hins vegar & nokkud langa kafla um sum atridi, en & hinn boginn hefur pess jafnframt verid
geett ad taka ekki annad med en pad sem beina efnislega pydingu hefur fyrir drlausn malsins.

1.7. Sérstakt hefi nefndarmanna

Pall Hreinsson var professor vid lagadeild Haskola islands fram til loka septembermanadar
2007 er hann var skipadur heastaréttardomari. Sidan pa hefur hann flutt 6rfaa tilfallandi
fyrirlestra vid lagadeild svo og & vegum Lagastofnunar, einu sinni til tvisvar & &ri og pa
adeins eina til fjorar kennslustundir i senn. Sem umgjord um petta fyrirlestrahald var Pall
gerdur ad Olaunudum gestaprofessor vid lagadeild. Pa er Pall félagsmadur i Hollvinafélagi
lagadeildar Haskola Islands. Pall var formadur rannsoknarnefndar Alpingis um hrun islensku
bankanna &rid 2008 og vann i pvi starfi med Salvéru Nordal og Vilhjalmi Arnasyni, sem &ttu
seti i sjalfsteedum starfshép, sem hafdi pad hlutverk ad fjalla um ymis sidferdileg alitaefni
hrunsins. Pall hefur verid domari vid EFTA-domstélinn i Laxemborg fra 15. september 2011.

I samraemi vid almenna lagaframkvaemd & hafisreglum stjornsyslulaga nr. 37/1993
veldur fyrrverandi starfsamband, sem svo léngu er lokid, p.e. fra 2007, ekki vanhafi.! T ljési
pess hversu tilfallandi, fatitt og umfangslitid fyrirlestrahald Pals hefur verid a vegum
haskolans, p.e. einu sinni til tvisvar a ari og pa adeins eina til fjorar kennslustundir i senn,
leida svo smévegilegir hagsmunir ekki til vanhafis.> Sja hér einnig 2. mgr. 3. gr.
stjornsyslulaga. Loks ber ad nefna ad almennt hefur verid gengid Ut fra pvi ad félagsadild ad
almennum félégum, sem tengjast lifsskodunum manna t.d. um menningu og menntamal,
valdi ekki vanhefi.’

Georg A. Bjarnason Utskrifadist fra leknadeild Hi 1979 og vann sidan sem
heilsugeesluleknir og sem deildarleknir & Landakoti, Borgaspitala og krabbameinsdeild
Landspitala & arunum 1979 til 1983. Hann for til framhaldsnams til Kanada i lyfleeknisfraedi
og sidan lyflekningum krabbameins sumarid 1983. Hann hefur starfad sem sérfredingur i
krabbameinslaekningum vid Sunnybrook Health Sciences Centre i Toronto sidan 1990. Georg
hefur verid i sambandi vid pa krabbameinslekna & islandi sem medhondla krabbamein i

! Sja nanari umfjollun Pall Hreinsson: Heefisreglur stjornsyslulaga, bls. 762.
2 Sj& nanari umfjollun Pall Hreinsson: Hefisreglur stjérnsyslulaga, bls. 771.
® Sja nanari umfjollun Pall Hreinsson: Hefisreglur stjérnsyslulaga, bls. 792.
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nyrum sem hafa leitad rada hja honum um medferd sjuklinga. Hann pekkir vel Magnus Pal
Albertsson fyrrverandi tryggingalaekni par sem peir voru & sama ari i leeknisfreedindminu.
Hann er malkunnugur Magnusi Karli Magnussyni, fyrrverandi deildarforseta leeknadeildar,
og Hlyni Niels Grimssyni. Adra pa sem koma ad pessu mali pekkir Georg ekki personulega.

I 1j6si pess hversu langt er um 1idid fra pvi ad Georg starfadi & Landspitala verdur ekki
talid ad neinar vanhafisasteedur séu til stadar vardandi hann.

Maria Sigurjonsdottir Gtskrifadist fra leknadeild Haskola islands 1985 og starfadi sem
deildarlaeknir & morgum deildum Landspitala og Borgarspitala & arunum 1985 til 1997. A
pessum arum starfadi Maria pa einnig med mérgum af peim einstaklingum sem komu i vidtol
vid nefndina (Oskari Einarssyni, Porsteini Blondal, Magnusi Pali Albertssyni, boérarni
Arnorssyni, Torfa Magnussyni og Rundlfi Palssyni). Maria hefur starfad ad fleiri malum
innan sidfreedi med Vilhjalmi Arnasyni og Astridi Stefansdéttur. Maria kenndi vid Namsbraut
i sjukrapjalfun vid Haskola Islands & arunum 1988 til 1992. Astridur Stefansdéttir og Maria
Sigurjonsdottir hafa verid vinkonur i morg ar.

I 1j6si pess hversu langt er um 1idid fra pvi ad Maria starfadi 4 Landspitala og Haskola
Islands verdur ekki talid ad neinar vanhzfisastedur séu til stadar vardandi hana.

Samkveemt framansdgdu er nefndarmdnnum rannséknarnefndarinnar ekki kunnugt
um ad fyrir liggi neinir peir hagsmunir eda tengsl vid rannsoknarefnid sem gert geti pau
vanhef ad stjornsyslulogum til pess ad vinna ad pessari rannsokn.

1.8. Horft til baka

Stundum er sagt ad audvelt sé ad vera vitur eftir 4. Adstadan er vissulega 6nnur pegar horft er
til baka og tom hefur gefist til ad draga saman og vega og meta gogn og upplysingar i 1josi
bess sem sidar gerdist. betta & ekKki sist vid pegar um er ad raeda afdrifarikar akvardanir sem
teknar hafa verid vid erfidar adsteedur i kapphlaupi vid timann. Vist er ad engin mannanna
verk eru fullkomin. Oll erum vid i peirri stodu ad geta séd betur eftir & hvernig rétt hefdi verid
ad bregdast vid pegar afleidingar dkvardana eru fram komnar. Vid rannsokn eins og pa sem
nefndinni er @tlad ad sinna skiptir miklu ad upplysingar sem birtar eru og alyktanir sem af
peim eru dregnar taki sanngjarnt og edlilegt tillit til pess hverjar voru adsteedur & hverjum
tima og hvada upplysingar peir, sem ad malinu komu, pekktu til. Til ad geeta sanngirni verdur
ad hafa petta i huga vardandi efnistok i skyrslunni pegar peer athugasemdir, sem par koma
fram, eru lesnar.
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2. KAFLI

LOg og sidareglur

2.1. Inngangur

[ pessum Kafla er veitt stutt yfirlit yfir pau 16g, reglur og sidareglur sem reynt getur & pegar
beim spurningum er svarad sem lagdar voru fyrir nefndina af rektor Haskéla islands og
forstjora Landspitala. Hafa ber hér i huga ad helstu malsatvik, sem lagt var mat a, gerdust a
arunum 2011 til 2013 og pvi verdur ad lita til peirra reglna sem pa giltu.

2.2. L6g um heilbrigdispjonustu

Log nr. 40/2007 um heilbrigdispjonustu eru rammaldég sem fjalla um skipulag
heilbrigdispjonustu & islandi. Markmid laganna er ad allir landsmenn eigi kost & fullkomnustu
heilbrigdispjonustu sem & hverjum tima eru tok & ad veita til verndar andlegri, likamlegri og
felagslegri heilbrigdi i samreemi vid dkveedi laga, sbr. 1. gr. laganna.

I 16gunum er heilbrigdispjonusta flokkud annars vegar i almenna heilbrigdispjonustu
(eda grunnpjonustu) og hins vegar sérhafoa heilbrigdispjonustu.

Almennri  heilbrigdispjonustu  er skipt nidur i prjd& undirflokka, p.e.
heilsugaslupjonustu, almenna sjukrahdspjénustu og hjukrunarpjonustu i hjukrunarrymum
stofnana. | akvaedum IV. kafla laganna er nanar kvedid a4 um starfsemi pessara grunnpétta
heilbrigdispjonustunnar. Samkveemt 1. mgr. 5. gr. laganna skal landinu skipt i
heilbrigdisumdemi og skal skiptingin akvedin med reglugerd. Innan hvers
heilbrigdisumdaemis skal starfrekt heilbrigdisstofnun eda heilbrigdisstofnanir sem hafi pad
hlutverk ad sja ibdum vidkomandi umdamis fyrir almennri heilbrigdispjénustu, sbr. 1. mgr.
14. gr. laganna. A grundvelli 1. mgr. 5. gr. laganna skulu heilbrigdisstofnanir sem veita
almenna heilbrigdispjonustu i sama umdami enn fremur hafa med sér samstarf um skipulag
heilbrigdispjonustu & sveedinu. Med pessari skipulagningu var stefnt ad pvi ad pjonusta veeri
avallt veitt & videigandi pjonustustigi og ad heilsugaeslan vari ad jafnadi fyrsti viokomustadur
sjuklinga, sbr. 2. mgr. 3. gr. laganna.

Til sérhaefdrar heilbrigdispjonusta telst 6ll heilbrigdispjonusta sem ekki fellur undir
almenna heilbrigdispjonustu. Undir sérhafda heilbrigdispjonustu flokkast m.a. sérhaefd
sjukrahuspjonusta, pjonusta serhaefdra heilbrigdisstofnana og pjonusta sem veitt er &
starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna eftir atvikum samkvaemt samningum sem gerdir eru &
grundvelli akvaeda VII. kafla laganna. Samkveemt 7. gr. laganna er pannig gert rad fyrir ad
sérhaefd heilbrigdispjonusta verdi veitt a Landspitala og Sjakrahusinu & Akureyri og & 6drum
sérhaefoum heilbrigdisstofnunum sem starfa a landsvisu 6had umdaemismaorkum heilbrigdis-
umdaemanna. Sérhafd heilbrigdispjonusta er jafnframt veitt & 6drum heilbrigdisstofnunum
samkvemt akvoroun radherra og sérhaefd sjukrahispjonusta samkveemt samningum vid
Landspitala eda Sjukrahusid & Akureyri. Loks er sérhaefd heilbrigdispjonusta veitt a
starfsstofum sjalfsteett starfandi heilbrigdisstarfsmanna samkvaemt samningum sem geroir eru
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vid pa samkvemt akveedum VII. kafla laganna, auk sérhaefdrar heilbrigdispjonustu sem veitt
er & starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna an greidslupatttoku rikisins.*

| 4kveedum VI. kafla er fjallad um faglegar krofur sem gerdar eru til reksturs
heilbrigdispjonustu, skilyrdi fyrir starfreekslu heilbrigdispjonustu hér & landi og eftirlit med
slikum rekstri. Til ad tryggja gadi heilbrigdispjonustu er malt svo fyrir i 24. gr. laganna ad
radherra, ad fengnum tillogum landleknis og ad hofou samradi vid vidkomandi
heilbrigdissteéttir, setji reglugerd um faglegar lagmarkskrofur til reksturs heilbrigdispjonustu &
einstokum svidum. Jafnframt er radherra i 5. mgr. 26. gr. laganna veitt heimild til ad kveda
nanar & um skilyrdi fyrir rekstri heilbrigdispjonustu & einstokum svidum, framkveemd eftirlits
af halfu landlaeknis o.fl. i reglugerd. Akvadi VI. kafla laganna svo og reglugerdir, sem settar
eru a grundvelli hans, mynda pann lagaramma um ga&di heilbrigdispjonustu sem
rekstraradilar heilbrigdispjonustu & einstokum svidum verda ad starfa innan. Eftirlit med pvi
ad skilyrdi séu uppfyllt er i hondum landleknis og ber honum ad beina tilmalum til
rekstraradila um Urbaetur telji hann ad misbrestur hafi ordid a pvi. Verdi rekstraradili hins
vegar ekki vid tilmelum um Urbatur ber landlaekni ad skyra raddherra fr& malinu og gera
tillogu um hvad gera skuli. Getur radherra i slikum tilvikum akvedid ad stodva rekstur ad
fullu eda timabundid.

[ 1. mgr. 20. gr. laganna er Landspitali skilgreindur sem adalsjukrahis landsins og
haskdlasjukrahis. Hann veitir sérhaefda sjukrahispjonustu, m.a. & géngu- og dagdeildum,
fyrir alla landsmenn og almenna sjukrahaspjonustu fyrir ibda heilbrigdisumdaemis hoéfud-
borgarsvaedisins.

[ 2. mgr. 20. gr. laganna eru hlutverk Landspitalans talin upp i sex lidum:

1. A0 veita heilbrigdispjonustu sem & hverjum tima samraemist skyldu sliks sjukrahdss, m.a.
sérfraedipjonustu i naer 6llum vidurkenndum greinum laeknisfreedi, hjukrunarfraedi og eftir
atvikum 6orum greinum heilbrigdisvisinda sem stundadar eru hér a landi, med adgengi ad
stoddeildum og rannsoknadeildum.

2. A0 annast starfsnam haskdélanema og framhaldsskdlanema i heilbrigdisgreinum i grunn- og
framhaldsnami.

3. Ad stunda visindarannsoknir & heilbrigdissvidi.

4. A0 veita haskélamenntudum starfsménnum sérmenntun i heilbrigdisgreinum.

5. Ad gera fagfolki kleift ad sinna freedastorfum vid Haskola islands eda adra haskdla og veita
haskolamonnum adstodu til pess ad sinna rannséknum og édrum stérfum vid sjukrahdsid.

6. A0 starfreekja bl6dbanka sem hefur med hondum blédbankapjonustu a landsvisu.

2.3. L6g um réttindi sjuklinga

Markmid laga nr. 74/1997 um réttindi sjuklinga er ad tryggja sjuklingum tiltekin réttindi i
samraemi vid almenn mannréttindi og mannhelgi og styrkja pannig réttarstodu peirra gagnvart
heilbrigdispjonustunni og stydja trunadarsambandid sem rikja ber milli sjuklinga og
heilbrigdisstarfsmanna, sbr. 1. mgr. 1. gr. laganna. Um réttindi sjuklinga vid framkvemd
visindarannsokna gilda 16g nr. 44/2014 um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi, sem fjallad
er um i kafla 2.8.2. hér & eftir.

I 2. gr. laga um réttindi sjaklinga er hugtakid medferd skyrt sem: ,, Rannsokn, adgerd
eda onnur heilbrigdispjonusta sem laeknir eda annar heilbrigdisstarfsmadur veitir til ad greina,
leekna, endurheefa, hjikra eda annast sjukling.*

A0 pvi er vardar gaedi heilbrigdispjonustu pa er melt svo fyrir i 3. gr. laganna ad
sjuklingur eigi rétt a fullkomnustu heilbrigdispjonustu sem & hverjum tima er vol & ad veita.

* Sj& einnig almennar athugasemdir vid frumvarp pad sem vard ad légum nr 40/2007 um heilbrigdispjénustu.
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Slik pjénusta & ad midast vid astand hans og horfur & hverjum tima og bestu pekkingu sem
vol er & Pjonustan a jafnframt ad vera samfelld og samstarf & ad rikja milli allra
heilbrigdisstarfsmanna og stofnana sem hana veita.

Til pess ad tryggja virdingu fyrir sjalfsakvordunarrétti sjuklinga vid medferd ber ad
veita peim akvednar upplysingar. Pannig a sjaklingur rétt, samkveemt 1. mgr. 5. gr. laganna, a
upplysingum um heilsufar, par & medal laeknisfreedilegum upplysingum um astand og
batahorfur, fyrirhugada medferd asamt upplysingum um framgang hennar, &hettu og
gagnsemi, svo og énnur hugsanleg Urreedi og afleidingar pess ef ekkert verdur adhafst. ba ber
ad veita sjuklingi upplysingar um pann moguleika ad leita alits annars laeknis eda annarra
heilbrigdisstarfsmanna eftir pvi sem vid & vardandi medferd og &stand. Framangreindar
upplysingar skulu veittar jafn6dum og tilefni skapast og & pann hatt og vid pau skilyrdi ad
sjuklingur geti skilid peer, og pa eftir atvikum fyrir tilstudlan tulks ef porf er 4. Um leid ber ad
geta pess i sjukraskra sjuklings ad upplysingar samkvemt pessari grein hafi verio veittar, sbr.
2.-4. mgr. 5.gr. laganna.

Samkvemt 3. mgr. 7. gr., sbr. 9. gr., laganna ma enga medferd framkvaema &n
sampykkis sjuklings, nema hann sé medvitundarlaus eda &stand hans ad 6dru leyti pannig ad
hann sé 6fer um ad gefa til kynna vilja sinn vardandi medferd sem telst bradnaudsynleg.
Sampykkid skal eftir pvi sem kostur er vera skriflegt, par sem fram kemur hvada upplysingar
voru gefnar sjuklingi og ad hann hafi skilid upplysingarnar.

[ 8. gr. laganna er kvedid & um ad virda beri rétt sjuklings til ad akveda sjalfur hvort
hann piggur medferd & éllum stigum medferdarinnar. Pannig getur sjuklingur hafnad medferd
fra upphafi. Sjuklingur getur einnig akvedid ad byrja medferd en stddvad hana hvenar sem er
sidar. | badum tilvikum skal heilbrigdisstarfsmadur upplysa sjuklinginn um hugsanlegar
afleidingar peirrar akvordunar og fera pa akvoroun hans i sjukraskrd og stadfesta ad
sjuklingurinn hafi fengid upplysingar um hugsanlegar afleidingar akvérdunar sinnar.

Sjuklingur ber abyrgd & heilsu sinni eftir pvi sem pad er & hans feri og astand hans
leyfir. Honum ber eftir atvikum ad vera virkur patttakandi i medferd sem hann hefur
sampykkt, sbr. 21. gr. laganna.

Samkvaemt 23. gr. laganna skal lina pjaningar sjuklings eins og pekking & hverjum
tima frekast leyfir. Sjuklingur & rétt & ad njéta studnings fjolskyldu sinnar, ettmenna og vina
medan a medferd og dvol stendur. Sjaklingur og nanustu vandamenn hans eiga rétt a ad njota
andlegs, félagslegs og truarlegs studnings.

Samkvemt 12. gr. laganna skal starfsmadur i heilbrigdispjonustu geeta fyllstu
pagmalsku um allt pad sem hann kemst ad i starfi sinu um heilsufar sjuklings, astand,
sjukdomsgreiningu, horfur og medferd asamt oOdorum personulegum upplysingum.
pagnarskyldan helst pé ad sjuklingur andist og po6 ad starfsmadur lati af storfum. Meeli rikar
astedur med pvi getur starfsmadur 1atid i té upplysingar med hlidsjon af vilja hins latna og
hagsmunum hlutadeigandi. Sé starfsmadur i vafa getur hann borid malid undir landlaekni.
Samkveemt 2. mgr. 13. gr. laganna leysir sampykki sjuklings eda forradamanns starfsmann
undan pagnarskyldu.

2.4. Log um sjakraskrar

Markmid laga nr. 55/2009 um sjukraskrar er ad setja reglur um sjukraskrar pannig ad unnt sé
ad veita sjuklingum eins fullkomna heilbrigdispjonustu og kostur er a hverjum tima og
tryggja um leid vernd sjukraskrarupplysinga. Login gilda um sjukraskrar sem feerdar eru
begar medferd er veitt & Islandi, sbr. 1. gr. laganna.
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Samkvaemt 4. gr. laganna skal heilbrigdisstarfsmadur sem faer sjakling til medferdar
fera sjukraskra og skal pad gert i rafreenu formi ad pvi marki sem unnt er.
Heilbrigdisstarfsmadur sem veitir medferd og ferir upplysingar um hana i sjukraskra ber
avallt 4byrgd & sjukraskrarferslum sinum. I 5. gr. laganna er fjallad um ferslu
sjukraskréarupplysinga. Pannig er einungis heilbrigdisstarfsménnum og 6drum starfsménnum
og nemum i starfsnami i heilbrigdisvisindum sem undirgengist hafa sambeerilega trunadar- og
pagnarskyldu og heilbrigdisstarfsmenn heimilt ad feera sjukraskrarupplysingar i sjukraskra.
Vid sérhverja feerslu sjukraskrarupplysinga i sjukraskra skal koma fram nafn pess sem skrair,
starfsheiti hans og timasetning feerslu. Viobot, leidrétting, breyting eda eyding sem gerd er &
feerslu sjukraskrarupplysinga skal atid vera rekjanleg. Sjukraskrarupplysingar skulu faerdar
jafn6dum eda ad jafnadi innan tuttugu og fjogurra stunda fra peim tima er peirra var aflad.
Feerslu sjukraskrarupplysinga skal hagad pannig ad peer séu adgengilegar og ad ritad mal sé
skyrt og skiljanlegt.

Samkvaemt 6. gr. laganna skal feera i sjukraskra med skipulegum hetti pau atridi sem
naudsynleg eru vegna medferdar sjiklings. | 6llum tilvikum skal po ad lagmarki fera
eftirfarandi upplysingar i sjukraskra eftir pvi sem vid a:

1. Nafn sjuklings, heimilisfang, kennitdlu, starfsheiti, hjuskaparstédu og nanasta adstandanda.

2. Komu- eda innlagnardag og Utskriftardag.

3. Astaedu komu eda innlagnar.

4. bau atridi heilsufars- og sjukraségu sem mali skipta fyrir medferdina.

5. Advaranir, svo sem um ofnami.

6. Skodun.

7. Medferdar- og adgerdarlysingu, p.m.t. upplysingar um lyfjamedferd og umsagnir

radgefandi sérfreedinga.

8. Nidurstddur rannsokna.

9. Greiningu.

10. Afdrif og astlun um framhaldsmedferd.

I 8. gr. laganna er melt fyrir um ad sjukraskrar skuli vardveittar med éruggum haetti
pbannig ad sjukraskrarupplysingar glatist ekki og ad peer séu adgengilegar i samraemi vid
akveedi laganna. Samkvaemt 12. gr. laganna er adgangur ad sjukraskram oheimill nema til
hans standi lagaheimild. Loks er i 13. gr. laganna melt fyrir um adgang starfsmanna ad
sjukraskram. Samkvemt akveedinu skulu heilbrigdisstarfsmenn, sem koma ad medferd
sjuklings og purfa a sjukraskrarupplysingum hans ad halda vegna medferdarinnar, hafa
adgang ad sjukraskra sjuklingsins med peim takmorkunum sem leidir af akvedum laga.
Umsjonaradili sjukraskrda getur veitt 6drum starfsmonnum og nemum i starfsnami i
heilbrigdisvisindum, sem undirgengist hafa samberilega tranadar- og pagnarskyldu og
heilbrigdisstarfsmenn og koma ad medferd sjuklings, heimild til adgangs ad sjukraskra hans
ad pvi marki sem naudsynlegt er vegna starfa peirra i pagu sjuklingsins. Um trinadar- og
pagnarskyldu starfsmanna i heilbrigdispjonustu um personulegar upplysingar sem peir
komast ad i starfi sinu, p.m.t. sjukraskrarupplysingar, gilda akvaedi laga um réttindi sjaklinga
og eftir atvikum 6nnur 16g sem vid eiga.

Meli rikar asteedur med pvi er umsjonaradila sjukraskrar heimilt ad veita nanum
adstandanda latins einstaklings, svo sem maka, foreldri eda afkomanda, adgang ad sjukraskra
hins latna og lata i té afrit hennar ef pess er 6skad. Vid mat & pvi hvort veita skuli adgang ad
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sjukraskra latins einstaklings skal hofo hlidsjon af hagsmunum adstandanda sem dskar eftir
slikum adgangi og vilja hins latna, liggi fyrir upplysingar um hann, sbr. 15. gr. laganna.

2.5. L6g um heilbrigdisstarfsmenn

Markmid laga nr. 34/2012 um heilbrigdisstarfsmenn er ad tryggja gedi heilbrigdispjénustu
og Oryggi sjuklinga med pvi ad skilgreina krofur um menntun, kunnattu og feerni
heilbrigdisstarfsmanna og starfshatti peirra, sbr. 1. mgr. 1. gr. laganna. Samkveemt 1. tolul. 2.
gr. er hugtakid heilbrigdisstarfsmadur skilgreint svo: ,Einstaklingur sem starfar vid
heilbrigdispjonustu og hefur hlotid leyfi landleknis til ad nota starfsheiti l6ggiltrar
heilbrigdisstéttar.*

Samkveemt 6. gr. laganna veitir landlaeknir umsaekjendum leyfi til ad nota starfsheiti
I6ggiltrar heilbrigdisstéttar og til ad starfa sem heilbrigdisstarfsmenn hér a landi ad
uppfylltum skilyrdum laga og reglugerda og samkvamt peim alpjédasamningum sem Island
er adili ad.

Samkvemt 13. gr. laganna skal heilbrigdisstarfsmadur syna sjuklingi virdingu og
sinna storfum sinum af arvekni og trumennsku og i samraemi vid faglegar kréfur sem gerdar
eru & hverjum tima. Heilbrigdisstarfsmanni ber ad pekkja skyldur sinar og sidareglur,
vidhalda pekkingu sinni og faglegri feerni, tileinka sér nyjungar er varda starfid og kynna ser
16g og reglugerdir sem gilda um heilbrigdisstarfsmenn og heilbrigdispjonustu & hverjum tima.
Heilbrigoisstarfsmadur ber, eftir pvi sem vid &, abyrgd & greiningu og medferd sjuklinga sem
til hans leita. Um upplysingaskyldu heilbrigdisstarfsmanns gagnvart sjuklingi fer samkveemt
akvaedum laga um réttindi sjuklinga. Heilbrigdisstarfsmadur skal virda faglegar takmarkanir
sinar og leita eftir adstod eda visa sjuklingi til annars heilbrigdisstarfsmanns eftir pvi sem
naudsynlegt og mogulegt er, svo sem ef hann telur sig ekki geta veitt honum videigandi
heilbrigdispjénustu.

Samkveemt 17. gr. laganna skulu starfsmenn i heilbrigdispjonustu, p.m.t. nemar og
peir sem ekki eru heilbrigdisstarfsmenn, geeta fyllstu pagmeelsku um allt pad sem peir komast
ad i starfi sinu um heilsufar sjaklings, astand, sjukdoémsgreiningu, horfur og medferd asamt
6drum personulegum upplysingum. pbetta gildir ekki bjédi 16g annad eda rokstudd asteda er
til pess ad rjufa pagnarskyldu vegna brynnar naudsynjar. Sampykki sjuklings eda
forradamanns, ef vid &, leysir heilbrigdisstarfsmann undan pagnarskyldu. Um tranadar- og
pagnarskyldu heilbrigdisstarfsmanna gilda jafnframt akveedi laga um reéttindi sjuklinga,
akveedi laga um sjukraskrar og onnur 16g eftir pvi sem vid a.

Samkveemt 1. mgr. 19. gr. laganna ber heilbrigdisstarfsménnum ad geeta varkarni,
nakvaemni og ohlutdreegni vid Utgafu vottorda, alitsgerda, faglegra yfirlysinga og skyrsina og
votta pad eitt er peir vita sonnur & og er naudsynlegt i hverju tilviki. Sambeerilegt akveedi var
adur ad finna i 11. gr. leeknalaga nr. 53/1988.

2.6. Log um rikisstarfsmenn

A rikisstarfsménnum hvila trdnadar- og hollustuskylda og fleiri tengdar starfsskyldur. Pannig
segir i 1. mgr. 14. gr. laga nr. 70/1996 um réttindi og skyldur starfsmanna rikisins ad
starfsmanni sé skylt ad reekja starf sitt med alid og samviskusemi i hvivetna. Hann skuli geeta
kurteisi, lipurdar og réttsyni i starfi sinu. Hann skuli fordast ad hafast nokkud pad ad i starfi
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sinu eda utan pess sem sé honum til vanvirdu eda alitshnekkis eda varpad geti ryrd & pad starf
eda starfsgrein sem hann vinni vid. Samkvemt 21. gr. laganna er m.a. heimilt ad veita
opinberum starfsmanni &minningu hafi framkoma hans eda athafnir i starfi eda utan pess ad
0dru leyti verid 6semilegar, ohefilegar eda 6samrymanlegar starfinu.

Tranadar- og hollustuskyldur svo og sannleiksregla stjornsysluréttarins hafa ahrif &
pbad hvernig rikisstarfsmenn mega tja sig. Pannig verda rikisstarfsmenn i hinni opinberu
umraedu ad geeta ad pvi ad orofaeri og framganga peirra sé i samraemi vid starfsskyldur peirra.
pa verda peir ad tja sig a malefnalegan og vidhlitandi hatt. Pannig mega starfsmenn ekki setja
fram rangar upplysingar a starfssvidi sinu. Rikisstarfsmadur ma pannig ekki visvitandi veita
rangar upplysingar eda pegja um mikilvaegar upplysingar, sem veita augljoslega ranga mynd
af stjornsyslu hlutadeigandi stjornvalds. Pegar metid er hversu strangar krofur verda gerdar i
bessu efni verdur ad lita til stdu hlutadeigandi starfsmanns i stjornsyslukerfinu. Peim mun
heerra sem hann er settur peim mun rikari kréfur ber ad gera til hans.

Samkvaemt 18. gr. laganna er hverjum rikisstarfsmanni skylt ad geeta pagmeelsku um
atridi er hann feer vitneskju um i starfi sinu og leynt skulu fara samkveemt 16gum, fyrirmalum
yfirmanna eda edli malsins. Pagnarskyldan helst pott latid sé af starfi.

[ 20. gr. laganna er malt svo fyrir ad adur en rikisstarfsmadur hyggst, samhlida starfi
sinu, taka vid launudu starfi i pjonustu annars adila, ganga i stjorn atvinnufyrirtekis eda
stofna til atvinnurekstrar ber honum ad skyra pvi stjornvaldi, er veitti starfid, fra pvi. Innan
tveggja vikna skal starfsmanni skyrt fra pvi ef &durnefnd starfsemi telst dsamrymanleg starfi
hans og honum bannad ad hafa hana med hondum. Bera ma slikt bann undir hlutadeigandi
radherra. Heimilt er ad banna starfsmanni framangreinda starfsemi ef pad er sidar leitt i 1jos
ad hun megi ekki saman fara starfi hans i pjonustu rikisins.

2.7. L6g um landlzakni og lydheilsu

Medal légbundinna verkefna landleknis er ad hafa eftirlit med heilbrigdispjonustu og
heilbrigdisstarfsmonnum og sinna kvortunum almennings vegna heilbrigdispjonustu, sbr. e.
og j. lid 1. mgr. 4. gr. laga nr. 41/2007.

Samkvemt 1. mgr. 5. gr. laganna getur landlaeknir gefid heilbrigdisstofnunum og
heilbrigdisstarfsmonnum almenn fagleg fyrirmali um vinnulag, adgerdir og vidbrogd af
ymsu tagi sem peim er skylt ad fylgja. Fyrirmalin skulu 16gd fyrir radherra til stadfestingar
og birt.

Heilbrigdisstofnunum, sjalfstett starfandi heilbrigdisstarfsménnum og 6drum sem
veita heilbrigdispjonustu ber ad tilkynna Landlaekni an tafar um 6veent atvik sem valdid hefur
eda hefdi getad valdid sjuklingi alvarlegu tjoni, svo sem dauda eda varanlegum érkumlium,
sbr. 1. mgr. 10. gr. laganna. Par segir enn fremur ad jafnframt skuli upplysa sjakling um hid
Oveenta atvik an astedulausra tafa og nanustu adstandendum hans pegar pad a vid.
Landlaeknir skal rannsaka slik mal til ad finna & peim skyringar og tryggja eftir pvi sem
kostur er ad slik atvik eigi sér ekki aftur stad. Veita skal landleekni paer upplysingar og gogn
sem hann telur naudsynleg vid rannsékn malsins, sbr. 2. mgr. 10. gr. laganna.

I 1. kafla laganna eru akvaedi um eftirlit landleeknis med heilbrigdisstarfsmonnum.
Vid Urlausn slikra méla hefur landleeknir valdheimildir til ad veita starfsmanni tiltal, &minna
hann eda svipta starfsleyfi.
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2.8. Visindarannsoknir & heilbrigdissvidi

2.8.1. Reglur sem giltu arid 2011

Arid 2011 giltu um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi akveedi 4. mgr. 2. gr., 10. gr., 3. mgr.
15. gr. og 29. gr. laga nr. 74/1997 um réttindi sjdklinga,. | 4. mgr. 2. gr. laganna kom fram
eftirfarandi skilgreining 4 hugtakinu visindarannsokn: ,,Rannsokn sem gerd er til ad auka vid
pekkingu sem m.a. gerir kleift ad baeta heilsu og leekna sjukdéma. Mat visindasidanefndar eda
sidanefndar skv. 29. gr. & rannsokninni verdur ad hafa leitt i ljos ad visindaleg og sidfraedileg
sjonarmid meeli ekki gegn framkvamd hennar.” Pa var tekid fram i 1. mgr. 10. gr. pagildandi
laga ad sjuklingur skyldi fyrir fram sampykkja med formlegum hetti patttoku i
visindarannsokn. Adur en slikt sampykki veeri veitt skyldi gefa honum itarlegar upplysingar
um visindarannsdknina, ahattu sem henni kynni ad fylgja og hugsanlegan avinning og i
hverju pétttakan veeri folgin. Sjaklingi skyldi gerd grein fyrir pvi ad hann geti hafnad
patttoku i visindaranns6kn og hann geeti hvenaer sem er heaett patttoku eftir ad han veeri hafin.
I 2. mgr. 10. gr. laganna var sidan tekid af skarid um ad Oheimilt veeri ad framkvaema &
sjuklingi visindarannsokn sem ekki uppfyliti skilyrdi 4. mgr. 2. gr. laganna. Loks var i 29. gr.
laganna malt svo fyrir ad radherra skyldi setja reglugerd um visindarannséknir a
heilbrigdissvidi. Par attu m.a. ad vera akvaedi um visindasidanefnd og sidanefndir skv. 4.
mgr. 2. gr.

[ 9. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, er fjallad um kliniskar lyfjarannsoknir & ménnum. I 1.
mgr. akvadisins er klinisk lyfjaprofun skilgreind sem ,kerfisbundin profun 4 lyfi i peim
tilgangi ad finna eda stadfesta ahrif pess og/eda finna aukaverkanir lyfsins og/eda rannsaka
frasog, dreifingu, umbrot og Utskilnad lyfsins i peim tilgangi ad kanna 6ryggi og virkni pess.*
Akvaedi 2. mgr. 9. gr. hefur ad geyma heimild til handa radherra til ad setja reglugerd um
Kliniskar lyfjarannsoknir & ménnum, sbr. pagildandi reglugerd nr. 443/2004.

A grundvelli 29. gr. laga nr. 74/1997 um réttindi sjuklinga setti radherra reglugerd nr.
286/2008 um visindarannsoknir a heilbrigdissvidi, sem gilti um allar slikar rannséknir nema
lyfjarannsoknir, en akvadi reglugerdar nr. 443/2004 um Kliniskar lyfjarannsoknir a ménnum
giltu um peer, eins og &dur segir. Samkveemt 1. tolul. 4. gr. reglugerdar nr. 286/2008 skyldi
sidanefnd Landspitala veita leyfi fyrir framkvaemd visindarannsdkna a heilbrigdissvidi, sem
gerdar veeru & sjukrahisinu og visindarannsoknir a heilbrigdissvidi, sem gerdar veeru i
samstarfi Landspitala og Haskdla Islands eda Haskolans & Akureyri. Samkvaemt 5. gr.
reglugerdarinnar skyldi hins vegar visindasidanefnd meta samstarfsverkefni og fjolpjodlegar
rannsoknir, svo og adrar atlanir um visindarannséknir & heilbrigdissvidi, sem ekki féllu
undir verksvid sidanefnda skv. 4. gr.

I 2. mgr. 6. gr. reglugerdarinnar var aréttad ad Oheimilt veeri ad framkveema
visindarannsokn & heilbrigdissvidi nema hun hefdi adur hlotid sampykki visindasidanefndar
eda sidanefndar sem meelt var fyrir um i 4. gr. reglugerdarinnar.

Um malsmedferd fyrir visindasidanefnd giltu akvadi stjornsyslulaga, sbr. 11. gr.
reglugerdarinnar. P4 var jafnframt kvedid svo a i 2. mgr. 5. gr. reglugerdarinnar ad beidni um
mat a visindarannsokn skyldi fylgja nakvem rannsdknaraztlun asamt 6drum goégnum
samkvemt nanari akvoroun visindasidanefndar. Samkvemt 3. mgr. 5. gr. gat
visindasidanefnd sidan kallad sérfreedinga til rdduneytis pegar porf krefdi.
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Samkveemt 1. mgr. 6. gr. reglugerdarinnar skyldu visindarannsoknir & heilbrigdissvidi
ekki leyfdar nema ad undangengnu mati & hugsanlegri ahaettu annars vegar og gagnsemi hins
vegar. Vid pad mat skyldu hagsmunir einstaklings p6 atid vega pyngra en hagsmunir visinda
eda samfélags.

A grundvelli 10. gr. reglugerdarinnar setti visindasidanefnd sér starfsreglur. I 10. gr.
peirra var m.a. ad finna svohljodandi akveedi:

,» V10 mat a pvi hvort rannsokn sé leyfisskyld af halfu visindasidanefndar eda hvort um er ad
reeda t.d. geedaverkefni & heilbrigdissvidi leggur nefndin eftirfarandi paetti til grundvallar:

a) Vardar rannséknin sjukdéma eda onnur heilsutengd atridi?

b) Eru patttakendur skjélstedingar heilbrigdisstofnunar eda tengjast gdgnum slikrar
stofnunar?

¢) Eru ranns6knargdgn & einhvern hatt tengd heilsufarsupplysingum eda —skram eda lifsynum
ar ménnum?

d) Eru ranns6knargogn fengin fra opinberri stofnun eda fyrirtaeki i heilbrigdisrekstri?

e) Fer rannsékn fram innan heilbrigdisstofnunar, med patttéku hennar eda i hennar nafni?

f) Eru rannsakendur starfsmenn heilbrigdisstofnunar?

g) Eru &form um ad birta nidurstédur rannsoknar opinberlega?

Almennt gildir ad rannsoknin telst visindarannsékn & heilbrigdissvidi ef eitt eda fleiri
ofangreind atridi eiga vid um hana ad teknu tilliti til heildsteeds mats & tilgangi og markmidi
rannsoknarinnar.*

Pegar rannsakendum var porf & ad f4 adgang ad sjukraskram patttakenda i
visindarannsokn eda ad lifsynum purfti jafnframt til sjalfsteett leyfi fra Personuvernd, sbr. 3.
mgr. 15. gr. laga nr. 74/1997 um réttindi sjuklinga, eins og hdn hljéoadi arid 2011.
Personuvernd batt pau leyfi sem hdn veitti & pessum grundvelli peim 6ryggisskilyroum sem
hin mat naudsynleg hverju sinni, enda uppfyllti rannséknin skilyrdi visindarannsoknar. petta
gilti hvort heldur sjukraskrd var i vorslum heilbrigdisstofnunar, sjalfsteett starfandi
heilbrigdisstarfsmanns eda bjodskjalasafns Islands.

I pagildandi reglum nr. 712/2008 um tilkynningarskylda og leyfisskylda vinnslu

personuupplysinga var ad finna nanari upplysingar um pad i hvada tilvikum purfti ad afla
leyfis fra Personuvernd og i hvada tilvikum tilkynning til stofnunarinnar naegai.
Samkveemt pagildandi 4. mgr. 9. gr. laga nr. 77/2000 var pad hlutverk Persénuverndar ad
setja, ad fenginni umsdgn visindasidanefndar, reglur um hvernig velja metti og nalgast folk
til patttoku i visindarannséknum og hvada fraedslu skyldi veita pvi adur en sampykkis pess
veeri 6skad, sbr. reglur nr. 170/2001 um upplyst sampykki i visindarannsékn &
heilbrigdissvidi. Adrar reglur Personuverndar fra pessum tima sem varda visindarannsoknir
eru, auglysing nr. 228/2010 um flutning personuupplysinga til annarra landa, og
verklagsreglur nr. 340/2003 um afgreidslu umsokna um adgang ad sjukraskram.

Um flutning lifsyna og heilbrigdisupplysinga ar landi for samkvemt akvedum V.
kafla laga nr. 77/2000. Meginreglan var su ad flutningur persénuupplysinga Gr landi var
heimill til peirra rikja sem veittu persénuupplysingum nagilega vernd (p.e.a.s. til peirra rikja
sem framfylgdu tilskipun 95/46/EB), sbr. 1. mgr. 29. gr. laganna. | 68rum tilvikum purftu
akvedin skilyroi ad vera fyrir hendi, sbr. 1. mgr. 30. gr. laga nr. 77/2000. pétt slik skilyrdi
veeru ekki uppfyllt gat Persénuvernd engu ad sidur heimilad flutning personuupplysinga ar
landi teldi han sérstok rok meela med pvi, sbr. 2. mgr. 30. gr. laganna.
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2.8.2. LOg nr. 44/2014 um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi

Med 16gum nr. 44/2014 um visindarannsoknir a heilbrigdissvidi, sem gildi toku 1. janGar
2015, urdu umtalsverdar breytingar a lagaumgjord visindarannsokna & heilbrigdissvidi. Sem
fyrr gildir po su regla ad ekki er heimilt ad hefja visindarannsokn & heilbrigdissvidi nema
visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsdkna hafi veitt leyfi fyrir rannsokninni, sbr. 1.
mgr. 12. gr. laganna.

Um gildissvid laganna er aréttad ad 16gin gildi um visindarannsoknir &

heilbrigdissvidi sem gerdar eru hér & landi ad hluta eda 6llu leyti, sbr. 1. mgr. 2. gr. laganna.
Légin eru pannig upp byggd ad kaflar | til 11l hafa ad geyma almenn akvadi. Akveedi kafla
IV og V taka einvoroungu til rannsékna a ménnum og akveedi VI. kafla einvérdungu til
gagnarannsokna.
Med 1. og 4. gr. laganna var tekid af skarid um ad markmid peirra veeri ad studla ad
vondudum visindarannsoknum & heilbrigdissvidi og tryggja hagsmuni patttakenda. Pannig
skyldu slikar visindarannsoknir byggjast & virdingu fyrir mannhelgi pétttakenda.
Mannréttindum skyldi ekki férnad fyrir hagsmuni visinda og samfélags. Skipulag og
framkveemd slikra rannsokna skyldi vera med peim hetti ad sidferdileg og visindaleg
sjonarmid veeru hofd i heidri og personuverndar geett. Sem fyrr gilda sérreglur um kliniskar
lyfjarannsoknir, sbr. 2. mgr. 2. gr. laganna.

Skilgreiningu a hugtakinu visindarannsoknir & heilbrigdissvidi var breytt fra pvi sem
aour var meelt fyrir um i 4. mgr. 2. gr. laga nr. 74/1997 um réttindi sjuklinga. Tekid var tillit
til norskra laga vid afmérkun & nyja hugtakinu.® 1 1. t6lul. 3. gr. laganna er hugtakid skilgreint
svo: ,,Ranns0kn 4 moénnum, lifsynum og heilbrigdisupplysingum par sem beitt er
visindalegum adferdum til ad auka pekkingu 4 heilbrigdi og sjikdomum. Pa kom inn i 16gin
nytt hugtak, visindarannsokn & moénnum, en hiun er skilgreind sem rannsokn ,,par sem
einstaklingur tekur virkan patt i visindarannsdkn, svo sem med pvi ad gangast undir
rannsokn, gefa syni eda veita upplysingar vegna rannsoknarinnar.” ba er hugtakid inngrip
skyrt svo i 3. t6lul. 3. gr. laganna ad pad feli i sér ,likamlega ihlutun eda ihlutun sem felur i
sér ahettu fyrir andlega heilsu vidkomandi einstaklings.*

Samkveemt 1. mgr. 15. gr. laganna skal ekki gera visindarannséknir & ménnum, sem
fela i sér inngrip, ef &tla ma ad unnt se ad n4 sému eda svipudum markmidum an patttoku
manna. ba er mealt svo fyrir i 2. mgr. akvaedisins ad adur en visindarannsokn a ménnum sé
leyfd skuli visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna meta hugsanlega ahattu og
Opaegindi annars vegar og gagnsemi fyrir patttakendur eda adra hins vegar. Vid rannsdkn &
gagnsemi nyrrar medferdar, med eda an lyfleysu, skal tryggt ad sjuklingar fai vidurkennda
medferd. Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsdkna skal stédva rannsokn ef i ljos
kemur ad ahatta vegur pyngra en hugsanleg gagnsemi.

Samkvemt 1. mgr. 12. gr. laganna skal visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdis-
rannsokna meta rannsoknaraaetlun visindarannsoknar ut fra sjonarmidum visinda, sidfraedi og
mannréttinda. Visindasidanefnd og sidanefndir heilbrigdisrannsdkna geta bundid leyfi fyrir
rannsokn akvednum skilyréum.

Med loégunum voru gerdar breytingar a reglum um sampykki pétttakenda i
visindarannsokn. Hofd var hlidsjon af v. lid 16. gr. Oviedo-sattmalans um mannréttindi og

> Sja athugasemd vid 3. gr. frumvarps pess er vard ad légum nr. 44/2014.
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lifleeknisfreedi og 14. gr. vidbotarbokunar vid sattmalann um rannsoknir & svidi
lifleeknisfraedi, auk pess sem litid var til 13. gr. norskra laga um visindarannséknir a
heilbrigdissvidi.° Samkvemt 18. gr. laganna skal afla sampykkis patttakenda i
visindarannsokn & ménnum. Sampykkid skal vera skriflegt og veitt af fasum og frjalsum vilja
eftir ad patttakandi hefur fengid fullnaegjandi upplysingar um rannsokn, &hzttu sem henni
kann ad fylgja, hugsanlegan avinning og i hverju péatttakan er félgin. patttakanda skal gerd
grein fyrir pvi ad hann geti hafnad patttoku i visindarannsokn og heett patttoku hvenzar sem
er, an skyringa, eftir ad hun er hafin. Sampykki getur eftir atvikum verid folgid i pvi ad svara
spurningalista, enda séu skilyrdi 1. og 2. malsl. 2. mgr. 18. gr. um veitingu upplysinga
uppfyllt.

Med I6gunum var jafnframt gerd su breyting ad felld var nidur skylda til ad afla leyfis
Personuverndar vegna visindarannsokna & heilbrigdissvidi vegna adgangs ad sjukraskram.
Samkvemt 1. mgr. 3. gr. reglugerdar nr. 1187/2014 um samskKipti visindasidanefndar og
Personuverndar vegna umsokna um leyfi til visindarannsokna & heilbrigdissvidi, skulu pessi
stjornvold i sameiningu Utblda eydublad fyrir umsoknir um leyfi til a0 framkvema
visindarannsoknir par sem dskad er eftir 6llum naudsynlegum upplysingum og gégnum &
peirri vinnslu persdnuupplysinga sem atlunin er ad fram fari i pAgu rannsoknar.

pPa er melt svo fyrir i 13. gr. laganna ad visindasidanefnd og sidanefndir
heilbrigdisrannsokna skuli senda Persénuvernd yfirlit yfir umséknir um leyfi til visinda-
rannsokna. bad skal gert svo fljott sem verda ma. | yfirliti skal tilgreina umsakjendur og lysa
peirri vinnslu personuupplysinga sem fara muni fram i pagu vidkomandi rannsokna. Ad
fengnu sliku yfirliti akvedur Personuvernd hvort hun taki malid til frekari medferdar.
Visindasidanefnd eda sidanefnd heilbrigdisrannsokna er heimilt ad gefa ut leyfi ad lidnum tiu
virkum dégum fra pvi ad yfirlit barst Personuvernd nema stofnunin hafi innan pess frests gert
vidkomandi nefnd vidvart um annad. I slikum tilvikum er nefndinni 6heimilt ad gefa Ut leyfi
fyrr en nidurstada stofnunarinnar liggur fyrir i samraemi vid akveedi laga um persénuvernd og
medferd persénuupplysinga. Han getur m.a. gefid fyrirmali um &ryggisradstafanir um
medferd persénuupplysinga. Telji Personuvernd ad medferd persénuupplysinga brjéti i baga
vid 16g um persénuvernd og medferd personuupplysinga skal ekki gefa at leyfi fyrir
rannsokninni.

[ 3. mgr. 2. gr. laganna er aréttad ad l6g um personuvernd og medferd
personuupplysinga gildi ad svo miklu leyti sem annad sé ekki akvedid i Il6gunum sjalfum.

Loks er i 8. gr. laganna meelt svo fyrir ad um flutning lifsyna og heilbrigdisupplysinga
ar landi, til notkunar i visindarannsoknum & heilbrigdissvidi, fari samkvaemt akveedum laga
um persénuvernd og medferd personuupplysinga og er par um Obreytta reglu ad reeda.

2.9. Mannrettindasattmali Evrépu og stjornarskrain
Med 16gum nr. 62/1994 um mannréttindasattmala Evropu, var sattmalinn logfestur & islandi.
Enda pott mannréttindasattmali Evropu veiti ekki rétt til heilbrigdispjonustu geta akvadi 2.,

® Lov nr. 44 2008 om medisinsk og helsefaglig forskning.
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3., 8. og 14. gr. sattmalans haft pydingu um pad hvernig heilbrigdispjonusta og
visindarannséknir & ménnum mega fara fram.’

Mannréttindasattmali Evropu leggur baedi neikveedar og jakveedar skyldur a
adildarriki sattmalans. Til neikvaedra skyldna telst ad riki mega ekki skipta sér af heilsu
manna nema réttletanlegar astaedur séu til stadar i skilningi sattmélans. A adildarrikjum
sattmalans hvilir einnig skylda til ad vernda heilsu manna vid tilteknar adsteedur & grundvelli
hinna jakvaeou skyldna. Hafi riki pannig gert réadstafanir til pess ad allir njoti
heilbrigdispjonustu kann synjun a pvi ad tiltekinn sjuklingur fai notid heilbrigdispjonustu
talist brot & 2. gr. sattmalans hafi Iif sjuklingsins verid stofnad i haettu.®

Samkveemt 2. gr. sattmalans eiga stjornvold og peir sem starfa & vegum rikisins ad
fordast athafnir og athafnaleysi sem geta haft i for med sér lifsheettu fyrir menn eda stofnad
heilsu peirra i mikla hattu.® bar sem adildarriki hefur & hinn bdginn gripid til videigandi
raostafana til ad tryggja hatt geedastig heilbrigdispjonustu og 6ryggi sjuklinga, hefur pad ekki
verid talid brot & 2. gr. sattmalans enda pott heilbrigdisstarfsmadur geri mistok vegna
domgreindarbrests (e. error of judgment) i einstoku tilviki eda mistok verdi i samskiptum
heilbrigdisstarfsmanna vid medferd tiltekins sjuklings sem setur hann i lifshattu.'® Hinar
jakvaedu skyldur samkvaemt 2. gr. sattmalans krefjast pess einnig af adildarrikjunum ad pau
setji reglur sem knyja sjukrahus, hvort sem pau eru rekin af hinu opinbera eda einkaadilum,
til ad gripa til videigandi Grreeda til ad tryggja oryggi og lif sjuklinga.** b4 askilur akvaedi 2.
gr. sattmalans pad jafnframt ad vid dauda sjuklings sé haegt ad leita til sjalfstedra og
hlutlausra drskurdaradila, p. & m. domstéla til ad fa4 ar pvi skorid hver sé danarorsok
vidkomandi og hlutur peirra réttur sem misgert hefur verid vid, eftir atvikum med
skadabotum, og vidurlogum eda starfsabyrgd komid fram gagnvart peim sem abyrgd bera.
Loks bera adildarrikin abyrgd & pvi ad i Ilogum peirra og stjornsyslu sé komid a fot kerfi til ad

7 Vid samningu pessa kafla var adallega studst vid Thematic Report: Health-related issues in the case-law of the

European court of Human Rights. Council of Europe/European court of Human Rights. Juni 2015.

® Sja hér t.d. dom MDE i méli Kypur gegn Tyrklandi fra 10. mai 2001, 219. mgr. en par segir m.a. svo: ,,The
Court observes that an issue may arise under Article 2 of the Convention where it is shown that the authorities
of a Contracting State put an individual's life at risk through the denial of health care which they have
undertaken to make available to the population generally. It notes in this connection that Article 2 8 1 of the
Convention enjoins the State not only to refrain from the intentional and unlawful taking of life, but also to take
appropriate steps to safeguard the lives of those within its jurisdiction.*

° Sja hér t.d. dém MDE i mali llhan gegn Tyrklandi fra 27. jani 2000, par sem démstéllinn télkar eldri dém sinn
m.a. svo i 75. mgr.: ,,... the Court noted that it was not suggested that the State had intentionally sought to
deprive her of her life but examined under Article 2 whether the State had done all that could have been required
of it to prevent the applicant's life from being avoidably put at risk.*

1% Sja hér t.d. d6m MDE i mali Byrzykowski gegn Péllandi fra 27. september 2006, par sem segir m.a. i 104.
mgr.: ,,The Court reiterates that the acts and omissions of the authorities in the field of health care policy may in
certain circumstances engage their responsibility under the positive limb of Article 2. However, where a
Contracting State has made adequate provision for securing high professional standards among health
professionals and the protection of the lives of patients, it cannot accept that matters such as error of judgment
on the part of a health professional or negligent co-ordination among health professionals in the treatment of a
particular patient are sufficient of themselves to call a Contracting State to account from the standpoint of its
positive obligations under Article 2 of the Convention to protect life.«

' Akvordun MDE { mali Trocellier gegn Frakklandi fra 5. oktober 2006, par sem 4. mgr. segir m.a. svo: ,,The
Contracting States are also under an obligation to introduce regulations compelling both public and private
hospitals to adopt appropriate measures for the protection of their patients’ lives (ibid.). These principles are
undoubtedly also applicable in the same context to serious interference with the right to physical integrity falling
within the scope of Article 8 of the Convention.«
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vernda réttindi sjuklinga og ad réttur sé hlutur peirra sjaklinga sem misgert hefur verid vid og
vidurlogum eda starfsabyrgd komid fram gagnvart peim sem abyrgad bera.

A grundvelli 3. gr. sattmalans ber stjornvéldum og starfsménnum peirra ad halda sig
frd adgerdum sem geta skert andlegt heilbrigdi manna, t.d. barsmidum og 06drum
birtingarmyndum ofbeldis. Hid sama gildir um adgerdir sem valda ménnum angist og
andlegum pjaningum s.s. pyntingum og annarri 6mannudlegri medferd. Hotun um ad beita
slikri medferd getur einnig fallid hér undir. T dkvednum tilvikum hvilir skylda & rikjum ad
gripa til sérstakra adgerda til ad vernda andlegt og likamlegt heilbrigdi manna. bad a t.d. vid
um fanga og pa sem sitja i geesluvardhaldi. Samberilegt akveedi og fram kemur i 3. gr.
sattmalans kemur fram i 1. mgr. 68. gr. stjornarskréar lydveldisins islands nr. 33/1944 (hér
eftir visad til sem stjornarskrarinnar).

Mannréttindadomstoll Evropu hefur talkad 8. gr. sattmélans svo ad fridhelgi einkalifs
manna taki m.a. til likamlegs, sidferdilegs og andlegs heilbrigdis peirra, sem og til pess ad
velja og beita sjalfsdkvordunarrétti sinum, t.d. med pvi ad hafna leeknispjonustu eda til ad
bidja um tiltekna videigandi heilbrigdispjonustu. Pannig er Gt fra pvi gengid ad sjuklingur
burfi jafnan ad veita upplyst sampykki fyrir leknismedferd. Sambeerilegt dkveaedi og fram
kemur i 8. gr. sattmalans kemur fram i 71. gr. stjornarskrarinnar.

Samkveemt 14. gr. mannréttindasattmala Evropu skulu réttindi pau og frelsi sem lyst
er i sattmalanum veitt &n manngreinaralits, svo sem vegna kynferdis, kynpattar, litarhattar,
tungu, trdarbragda, stjornmala- eda annarra skodana, pjodernis eda pjodfélagsstodu, tengsla
vid pjodernisminnihluta, eigna, uppruna eda annarrar stddu. Mannréttindadomstoll Evropu
hefur stadfest ad ekki megi heldur gera upp & milli manna vid beitingu pessara akvada
sattmalans & grundvelli heilsu manna.*?

2.10. Nokkrar reglur og yfirlysingar par sem skrasettar hafa verid sidareglur
sem gilda um birtingu visindagreina a heilbrigdissvidi

Hér & eftir verdur stuttlega vikid ad nokkrum sidareglum sem taka & ritun og birtingu
visindagreina & heilbrigdissvidi.

Alpjodafélag lekna hefur i Helsinki-yfirlysingunni skrad sidareglur vid framkveemd
visindarannsokna a heilbrigdissvidi. Fyrsta atgafan er fra 1964 og naverandi utgafa fra 2013.
Vid birtingu visindagreinar i Lancet um plastbarkaadgerdina gilti utgafan fra arinu 2008 og
hljodadi 30. gr. hennar svo:

30. gr.
Authors, editors and publishers all have ethical obligations with regard to the publication of
the results of research. Authors have a duty to make publicly available the results of their
research on human subjects and are accountable for the completeness and accuracy of their
reports. They should adhere to accepted guidelines for ethical reporting. Negative and
inconclusive as well as positive results should be published or otherwise made publicly
available. Sources of funding, institutional affiliations and conflicts of interest should be
declared in the publication. Reports of research not in accordance with the principles of this
Declaration should not be accepted for publication.

'2 Sja hér dom MDE i mali Kiyutin v. Russia fra 15. september 2011, 57. mgr.
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[ hinum Evropsku sidareglum um heilindi i visindarannsoknum, atg. 2017 (e. The
European Code of Conduct for Research Integrity),*® segir m.a. svo:

3 http://www.allea.org/wp-content/uploads/2017/03/ALLEA-European-Code-of-Conduct-for-Research-
Integrity-2017-1.pdf
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1. Principles

Good research practices are based on fundamental principles of research integrity. They guide
researchers in their work as well as in their engagement with the practical, ethical and
intellectual challenges inherent in research.

These principles are:

* Reliability in ensuring the quality of research, reflected in the design, the methodology, the
analysis and the use of resources.

* Honesty in developing, undertaking, reviewing, reporting and communicating research in a
transparent, fair, full and unbiased way.

* Respect for colleagues, research participants, society, ecosystems, cultural heritage and the
environment.

» Accountability for the research from idea to publication, for its management and
organisation, for training, supervision and mentoring, and for its wider impacts.

2.3 Research Procedures

* Researchers take into account the state-ofthe-art in developing research ideas.

* Researchers design, carry out, analyse and document research in a careful and
wellconsidered manner.

* Researchers make proper and conscientious use of research funds.

* Researchers publish results and interpretations of research in an open, honest, transparent
and accurate manner, and respect confidentiality of data or findings when legitimately
required to do so.

» Researchers report their results in a way that is compatible with the standards of the
discipline and, where applicable, can be verified and reproduced.

2.6 Collaborative Working

« All partners in research collaborations take responsibility for the integrity of the research.

* All partners in research collaborations agree at the outset on the goals of the research and on
the process for communicating their research as transparently and openly as possible.

* All partners formally agree at the start of their collaboration on expectations and standards
concerning research integrity, on the laws and regulations that will apply, on protection of the
intellectual property of collaborators, and on procedures for handling conflicts and possible
cases of misconduct.

* All partners in research collaborations are properly informed and consulted about
submissions for publication of the research results.

2.7 Publication and Dissemination

» All authors are fully responsible for the content of a publication, unless otherwise specified.
» All authors agree on the sequence of authorship, acknowledging that authorship itself is
based on a significant contribution to the design of the research, relevant data collection, or
the analysis or interpretation of the results.

* Authors ensure that their work is made available to colleagues in a timely, open, transparent,
and accurate manner, unless otherwise agreed, and are honest in their communication to the
general public and in traditional and social media.

» Authors acknowledge important work and intellectual contributions of others, including
collaborators, assistants, and funders, who have influenced the reported research in
appropriate form, and cite related work correctly.

* All authors disclose any conflicts of interest and financial or other types of support for the
research or for the publication of its results.

* Authors and publishers issue corrections or retract work if necessary, the processes for
which are clear, the reasons are stated, and authors are given credit for issuing prompt
corrections post publication.

* Authors and publishers consider negative results to be as valid as positive findings for
publication and dissemination.
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* Researchers adhere to the same criteria as those detailed above whether they publish in a
subscription journal, an open access journal or in any other alternative publication form.

3.1 Research Misconduct and other Unacceptable Practices

Research misconduct is traditionally defined as fabrication, falsification, or plagiarism (the
so-called FFP categorisation) in proposing, performing, or reviewing research, or in reporting
research results:

* Fabrication is making up results and recording them as if they were real.

* Falsification is manipulating research materials, equipment or processes or changing,
omitting or suppressing data or results without justification.

* Plagiarism is using other people’s work and ideas without giving proper credit to the
original source, thus violating the rights of the original author(s) to their intellectual outputs.
These three forms of violation are considered particularly serious since they distort the
research record. There are further violations of good research practice that damage the
integrity of the research process or of researchers. In addition to direct violations of the good
research practices set out in this Code of Conduct, examples of other unacceptable practices
include, but are not confined to: * Manipulating authorship or denigrating the role of other
researchers in publications.

* Re-publishing substantive parts of one’s own earlier publications, including translations,
without duly acknowledging or citing the original (‘self-plagiarism”).

« Citing selectively to enhance own findings or to please editors, reviewers or colleagues.
 Withholding research results.

» Allowing funders/sponsors to jeopardise independence in the research process or reporting
of results so as to introduce or promulgate bias.

» Expanding unnecessarily the bibliography of a study.

* Accusing a researcher of misconduct or other violations in a malicious way.

* Misrepresenting research achievements.

» Exaggerating the importance and practical applicability of findings.

* Delaying or inappropriately hampering the work of other researchers.

» Misusing seniority to encourage violations of research integrity.

* Ignoring putative violations of research integrity by others or covering up inappropriate
responses to misconduct or other violations by institutions.

» Establishing or supporting journals that undermine the quality control of research
(‘predatory journals’). In their most serious forms, unacceptable practices are sanctionable,
but at the very least every effort must be made to prevent, discourage and stop them through
training, supervision and mentoring and through the development of a positive and supportive
research environment.

I vidmidum sem samtok ristjora leeknatimarita hafa gefid ut um skilgreiningu &
hafundum visindagreina®* segir m.a. svo:

The ICMJE recommends that authorship be based on the following 4 criteria:

» Substantial contributions to the conception or design of the work; or the acquisition,
analysis, or interpretation of data for the work; AND

» Drafting the work or revising it critically for important intellectual content; AND

* Final approval of the version to be published; AND

» Agreement to be accountable for all aspects of the work in ensuring that questions related to
the accuracy or integrity of any part of the work are appropriately investigated and resolved.
[...]

The corresponding author is the one individual who takes primary responsibility for
communication with the journal during the manuscript submission, peer review, and
publication process, and typically ensures that all the journal’s administrative requirements,
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such as providing details of authorship, ethics committee approval, clinical trial registration
documentation, and gathering conflict of interest forms and statements, are properly
completed, although these duties may be delegated to one or more coauthors. The
corresponding author should be available throughout the submission and peer review process
to respond to editorial queries in a timely way, and should be available after publication to
respond to critiques of the work and cooperate with any requests from the journal for data or
additional information should questions about the paper arise after publication. Although the
corresponding author has primary responsibility for correspondence with the journal, the
ICMJE recommends that editors send copies of all correspondence to all listed authors.

I sidareglum Laeknafélags islands (2005) segir m.a. svo:

3.0r.
Leeknir skal lita & fraedslustarf sitt sem sjalfsagda skyldu. Leeknir skal kosta kapps um ad
midla pekkingu sinni sem vidast til leekna og leeknanema, til annarra heilbrigdisstétta og til
almennings.

6. gr.
Laeknir skal vid rannsoknir, radleggingar og medferd byggja & fraedilegum nidurstédum
og/eda vidurkenndri reynslu.

Leeknir skal vid visindarannsoknir geeta ad velferd og hagsmunum einstakra sjuklinga
og sjalfbodalida, sem &tid vega pyngra en hagsmunir visinda og samfélags. I pessu efni gilda
akveedi Helsinkiyfirlysingar Alpjodafélags leekna fra 2000.

Laeknir sem tekur patt i visindarannsokn skal geeta pess ad allar
rannsoknarnidurstdédur, sem hafa pydingu fyrir sjokdémsgreiningu, medferd og forvarnir,
veroi réttilega birtar. Laeknir skal geeta heidarleika og heilinda vid medferd visindagagna.
Birting nidurstadna skal almennt fara fram & vettvangi laecknisvisindanna.*

17. gr.
Leekni hlydir ad birta nyjungar i fraedigrein sinni med mikilli gat, hann skal geta fyllstu
varkarni i ummealum um fagleg mal og hann skal ihuga abyrgd sina i pvi efni, hvort sem hann
reedir vio einstakling eda & opinberum vettvangi.*

18. gr.
Laeknir skal tryggja, pegar fjéImidlar leita til hans, ad ekki sé annad eftir honum haft en pad,
sem hann telur sér sambodid ad efni og formi.*

I formala sidareglna Haskola islands, sem sampykktar voru & 11. haskélafundi 7.
ndvember 2003, segir m.a. svo: ,Sidareglur pessar eru sampykktar af haskolafundi, i nafni
haskdlasamfélagsins. Med skraningu peirra eru fangadir i ord helstu peettir peirrar sidferdilegu abyrgdar
sem er samofin storfum vid Haskola Islands, i peim tilgangi ad hvetja og adstoda starfsfolk hans vid ad
sinna storfum sinum & vandadan og arangursrikan héatt. Med reglum um malsmedferd er einnig skapadur
farvegur trnadar og ohlutdraegni fyrir rokstuddar sakanir um misbrest og studlad ad pvi ad leyst verdi Ur
agreiningi & malefnalegan hatt.”

I kafla 1.1.4 og 2.1 i sidareglunum er m.a. fjallad um abyrgd vid visindarannsoknir:

1.1.4 Starfsfolk Haskdlans geetir pess ad upplysingar sem pad veitir séu réttar og eins
ndkvaemar og kostur er. pad fullyrdir ekki meira en vitneskja gefur tilefni til hverju sinni,
heldur vidurkennir hvenar pekking pess er takmorkud, aflar sér upplysinga, eda visar
fyrirspurnum til videigandi adila.

41



42



2.1 Abyrgd gagnvart freedunum

Frumébyrgd

2.1.1 Kennarar, sérfreedingar og nemendur vinna i anda peirra almennu sanninda ad pekking
hafi gildi i sjalfu sér auk gildis hennar fyrir einstaklinga og samfélag. beim ber umfram allt ad
astunda fraedileg vinnubrdgd, leita sannleikans og setja hann fram samkveaemt bestu vitund.

Heefni
2.1.2 Kennarar, sérfreedingar og nemendur leitast vio ad vardveita og efla faglega heefni sina.
Storf peirra skulu syna ad peim er umhugad um goda starfsheetti & eigin freedasvidi.

Vandvirkni og heilindi

2.1.3 Kennarar, sérfreedingar og nemendur eru gagnrynir & sjalfa sig og vanda déma sina. peir
falsa ekki eda afbaka upplysingar, gogn eda nidurstddur rannsokna. Peir geeta pess ad birtar
nidurstddur veiti ekki einhlida og villandi mynd af vidfangsefninu. beir fordast hvers kyns
mistok og villur i rannso6knarstarfinu. Verdi peim & mistok vidurkenna peir pau og gera pad
sem peir geta til ad beeta fyrir pau.

Heidarleiki

2.1.4 Kennarar, sérfreedingar og nemendur setja ekki fram hugverk annarra sem sin eigin.
Pegar peir nyta sér hugverk annarra geta peir avallt heimilda i samraemi vid vidurkennd
fraedileg vinnubrogo.

Rannsoknafrelsi

2.1.5 Kennarar, sérfraedingar og nemendur fordast ad hagsmunatengsl hefti rannsoknafrelsi og
hamli vidurkenndum fraedilegum vinnubrégdum. beir upplysa um pau hagsmunatengsl sem til
stadar eru.

Samstarf og hreinskilni

2.1.6 Kennarar, serfreedingar og (eftir atvikum) nemendur birta nidurstédur rannsoékna sinna &
opinberum vettvangi. beir leyna ekki nidurstddum, adferdum, hugmyndum eda teekni nema
brynar og almennt vidurkenndar asteedur krefji. beir eru opnir fyrir gagnryni, samstarfi og
nyjum hugmyndum.

Vernd pétttakenda i ranns6knum
2.1.7 Kennarar, sérfreedingar og nemendur virda réttindi patttakenda i rannséknum og gaeta
pbess ad hagsmunir peirra njoti ytrustu verndar. peir geeta mannadar vid rannsoknir a dyrum.

I visindasidareglum Haskoéla islands, sem sampykktar voru i haskolaradi 16. janGar
2014, er ad finna ymiss akveedi sem varda mundu i dag mal af peim toga sem hér er til
rannsoknar. Par sem pessar reglur voru hins vegar ekki i gildi 2011 pegar malsatvik pess mals
gerdust verdur ekki frekar fjallad um pessar visindasidareglur en ad geta helstu akvada:

1. MARKMIDP OG GRUNNGILDI

1.1. Markmid
Reglum pessum er &tlad ad vera rammi um rannsoknarstarf kennara, nemenda og freedimanna
vid Haskdla Islands og par med standa vord um heilindi i rannséknum peirra.

1.2. Grunngildi
I sidareglum pessum er gengid Ut fra nedangreindum grunngildum:

Virding fyrir manneskjunni: Gerd er krafa til rannsakenda um ad peir virdi sjalfreedi

patttakenda og fridhelgi peirra. Jafnframt parf ad tryggja vernd peirra patttakenda sem ekki
geta tekio sjalfsteeda akvoroun i eigin malum.
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Velferd: Gerd er krafa til rannsakenda um ad peir dragi eins og haegt er Ur ahattu patttakenda
og auki eins og unnt er avinning af rannsokninni. peir skulu jafnframt gaeta pess ad veegi
gagns og ahettu af rannsokninni sé vidunandi.

Skadleysi: Rannsakendum ber umfram allt ad fordast ad valda skada. Ahatta skal avallt vera
innan seettanlegra marka og avinningur neegur til ad réttleeta rannsoknina.

Réttleeti: Gerd er s krafa til rannsakenda ad peir tryggi ad abata og byrdi af rannsdkn sé
dreift af sanngirni og ad peir misnoti ekki adstodu sina gagnvart vidkveemum einstaklingum.
Rannsakendur skulu taka tillit til kynja- og jafnréttissjonarmida & 6llum stigum, m.a. vid val &
rannsoknarefnum, adferdum, talkun, framsetningu og nytingu nidurstadna.

Heidarleiki og vondud visindaleg vinnubrégd: Rannsoknir skulu unnar af heidarleika og
samkvaemt vidurkenndri visindalegri adferdafraedi.

2. SIDFERPILEG VIDMID RANNSOKNA

2.1. Virding, mannréttindi og mannleg reisn
Rannsakendur skulu avallt standa véré um mannlega reisn patttakenda.

Pott rannsdknir séu gerdar med pad ad markmidi ad auka almenn lifsgaedi pa geta peer
einnig 6gnad mikilvegum gildum. Pad er pvi mikilveegt ad rannsakendur standi vérd um
mannréttindi og mannlega reisn i vali sinu & vidfangsefnum, i samskiptum vid patttakendur og
vid birtingu rannséknarnidurstadna. Rannsakendum ber pvi ad uppfylla eftirfarandi viomia:

a) Tryggja skal frelsi og sjalfsakvordunarrétt patttakenda.

b) Vinna skal gegn skada og 6naudsynlegri pjaningu.

c) Standa skal vord um fridhelgi einstaklingsins og virda nain tengsl & milli
einstaklinga.

2.2.Heilindi rannsakenda og patttaka einstaklinga
Rannsakendur eiga ad syna heilindi og virda vilja einstaklinga um ad taka ekki patt i
rannséknum eda heetta patttoku.

Erfitt getur reynst ad vera patttakandi i rannsdkn par sem adstaedur vidkomandi eru
skodadar og tulkadar. Sérstaka varud ber pvi ad vidhafa pegar:

a) sjalfsvirding og 6nnur mikilvaeg gildi eru i hufi,

b) einstaklingar eiga erfitt med ad hafna patttoku, t.d. pegar rannsékn er unnin sem

vettvangsathugun a stofnun,

c) einstaklingur veitir almenna heimild til upplysingadflunar, t.d. med pvi ad
sampykkja opid vidtal eda ad honum verdi fylgt eftir i daglegu lifi,

d) einstaklingur verdur persénugreinanlegur, t.d. pegar haegt er ad bera kennsl a
einstaklinga og hopa i ranns6knarnidurstéoum,

e) einstaklingurinn byr ekki yfir naegri getu til ad geeta eigin parfa og hagsmuna,

f) ekki er unnt ad veita patttakendum neegar upplysingar fyrr en patttoku er lokid, t.d.
pbegar villt er um fyrir patttakendum, sbr. gr. 2.4.2.

[...]

2.6. Virading fyrir rétti til einkalifs og nainna tengsla
Rannsakendur skulu virda einkalif patttakenda. Patttakendur eiga rétt & ad fa upplysingar um
hverjir hafa adgang ad trunadarupplysingum um pa.

Virda ber einkalif folks og vernda einstaklinga fyrir dvelkominni truflun eda synileika
m.a. vegna trlar- og stjornmalaskodana, kynhneigdar, veikinda, vanlidunar og ymissa
tilfinningalegra pétta.

Rannsakendur purfa ad vera sérstaklega varkarir pegar peir spyrja um atrioi sem
varda nain samskipti og tengsl og fordast ad beita patttakendur hvers konar prystingi.

44



Adgreining einkalifs og opinbers lifs getur verid vandkveedum bundin pegar um er ad
reeda upplysingar sem aflad er af Veraldarvefnum. Séu slik gégn nytt purfa rannsakendur ad
syna sérstaka adgeeslu vegna pess hve misjafnan skilning folk leggur i pad hvad telst einkalif
og hvad opinbert i slikum midlum.

Ef rannsokn byggist & ad fylgst sé med hegdun patttakenda an vitneskju peirra skulu
rannsakendur geeta ad fridhelgi einkalifs peirra sem fylgst er med. Einungis er videigandi ad
fylgjast med patttakendum & peim stédum sem vidkomandi getur buist vid ad ékunnugir
fylgist med peim. Ef s& sem fylgst er med gefur minnstu visbendingu um ad hann vilji ekki ad
fylgst sé med sér a ad lita a pad pannig ad hann neiti ad taka patt i rannsokninni.

2.7. Trunadur virtur
patttakendur eiga krofu & ad geett sé trunadar um allar upplysingar sem rannsakendur afla
um einkalif peirra og néin tengsl. Rannsakendur skulu geta pess ad notkun og midlun
rannsoknargagna skadi ekki patttakendur.

GoOgn skulu ad jafnadi vera 6personugreinanleg og fylgt skal stréngum reglum um
adgang, vorslu og eydingu & nafna- og patttokulistum eda 6drum upplysingum sem gera
mdgulegt ad bera kennsl & patttakendur.

[...]

2.15. Virding fyrir folki sem tilheyrir hopi i erfidri stodu
Rannsakendur skulu geeta pess ad skada ekki hagsmuni folks sem tilheyrir hopi i erfidri stoou.

Folk sem tilheyrir hopi i erfidri stddu er ekki alltaf feert um ad geeta hagsmuna sinna
gagnvart rannsakendum. Rannsakendur geta pvi ekki tekid pvi sem gefnu ad venjubundnar
starfshefdir um upplysingar og sampykki tryggi sjalfsakvordunarrétt einstaklinga eda verndi
pa gegn dsanngjornu alagi.

Einstaklingar sem tilheyra slikum hépi getu ferst undan patttoku i rannsékn af 6tta
vid ad hépurinn birtist i 6heppilegu ljési & opinberum vettvangi. Vid par adstedur parf ad
leggja sérstaka aherslu & kréfu um upplysingar og sampykki. A hinn boginn hefur samfélagid
réttmeeta hagsmuni af pvi ad kanna lifsskilyrdi, t.d. til ad meta aheettu skadlegs og
andfélagslegs atferlis og arangur samfélagslegra Urreeda. Upplysingavernd getur unnid gegn
tilgangi sinum, t.d. pegar hun leidir til pess ad samfélaginu dylst hver stada tiltekins hdps er
og pvi verdi ekki brugdist vid mismunun i hans gard eda Gtilokun hans.

Rannsakendur sem afla upplysinga um eiginleika og atferli einstaklinga og hépa
skulu varast flokkun og adgreiningu sem getur leitt til 6sanngjarnra alhafinga og valdid
einstaklingum og hopum sman eda skdmm.

[...]
4. RADVENDI | RANNSOKNUM

4.1. Visindaleg radvendni
Rannsakendur og rannsoknastofnanir skulu fara ad viomidum um visindalega radvendni og
efla pau.

Med 6vondudum starfshattum er unnid gegn 6flun nyrrar pekkingar. Krafan um rétt
og vOndud vinnubrogd er pvi Ofravikjanleg i Ollum rannséknum. Greina ma& & milli
mismunandi alvarlegra fravika i rannsknarstarfi, allt fra keruleysi og Ovéndudum
vinnubrégdum til svika. Brotum i rannséknum ma skipta i tvennt: misferli og svik. Misferli
eru skilgreind sem grof vanraeksla og abyrgdarleysi vid framkveemd rannsokna. Svikum, sem
fela i sér visvitandi blekkingu, ma skipta upp i uppspuna, villandi upplysingar, ritstuld og
misnotkun.

4.2. Adgangur ad gdgnum og notkun peirra

Gefa ber 6drum visindaménnum adgang ad rannsdknargdgnum svo ad peir geti sannreynt
nidurstddur pegar vid & og ad pvi marki sem pad brytur ekki gegn persénuvernd eda kréfum
um trunad.
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Adalreglan er ad rannsakendur sem bera &byrgd & 6flun gagna eiga fyrsta tilkall til notkunar
peirra. Sé gagna aflad fyrir opinbert fé attu pau ad vera adgengileg 6drum til notkunar verdi
bvi vidkomid og svo framarlega sem ekki er brotid gegn personuvernd eda kréfum um trdnad.

[...]

4.4. Jafningjamat og rokraeduhefdir
Rannsakendur skulu vera hreinskilnir, malefnalegir og astunda sjalfsgagnryni. Pannig leggja
peir sitt af mérkum til ad skapa umhverfi sem studlar ad gédum rannséknum.
Rannsakendum ber ad nyta sér jafningjamat og uppbyggilega gagnryni til pess ad
tryggja geedi rannsékna. Rannsdknahopar skulu einnig hvetja til malefnalegrar umradu.
Rannsoknastofnanir skulu leggja sitt af modrkum til ad skapa frjott og gott
rannsoknaumhverfi. | pvi felst vettvangur fyrir groskumiklar rokraeduhefdir, virding fyrir
6likum skodunum og adkoma nyrra rannsakenda.
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4.5. Héfundar og medhoéfundar
Peir einir sem lagt hafa eitthvad af mérkum til skjalfestingar, greiningar og ritunar
visindalegs efnis og bera abyrgd a pvi i heild sinni skulu skrddir sem medhéfundar.

Vinna vid rannsokn veitir ekki sjalfkrafa rétt til pess ad verda medhofundur vid
birtingu nidurstadna hennar. Til ad teljast réttmetur hofundur ritverks parf framlag
rannsakanda ad vera vel skilgreint og afgerandi. Slikt framlag skal a.m.k. na til
hugmyndafradilegrar forvinnu og gerdar rannsOknaraatlunar eda urvinnslu gagna og
greiningar peirra. Auk pess skal vidkomandi hafa unnid ad ritun handrits eda tekid
markvissan patt i endurskodun pess, lokavinnslu og bera dbyrgd & verkinu i heild sinni.

[...]

4.7. Lyoradisleg umraeda og midlun pekkingar

Visindasamfélagid & ad studla ad opinberri samradu og sja til pess ad visindalegri pekkingu
sé midlad til almennings. Sampatting visindalegrar pekkingar er mikilvaegur hluti
lydraedislegrar umraedu.

Vid samfélaginu blasa morg stor verkefni sem krefjast pverfaglegrar og
lyoraedislegrar umraedu, s.s. 4 svidi vistfredi, hnattvedingar og mannréttinda, og morg
pessara verkefna kalla & sampettingu visindalegrar pekkingar af ymsu tagi. Midlun &
rannsoknarnidurstédum skal byggjast & gagnkvemni og adgengilegri framsetningu
sérfreedinga @ mismunandi rannséknasvioum.

Samfélagid hefur varid miklum fjarhaedum til rannsokna og & ad njota arangursins.
Pad er & abyrgd rannsakenda og rannsoknastofnana ad midla nidurstédum rannsokna &
videigandi hatt sem 6llum er skiljanlegur. G6& midlun krefst samstarfs rannsdknastofnana og
annarra stofnana, eins og fjolmidla, skola, listastofnana, lifsskodunarfélaga og frjalsra
félagasamtaka.

4.8. Samfélagsumraeda og abyrgd a tulkun nidurstadna
Rannsakendur eiga ad leggja sitt af mérkum til samfélagslegrar umraedu med rokferslu a
visindalegum grunni.

Rannsakendur skulu nyta sér visindalega kunnattu sina sem grundvéll framlags sins
til samfélagslegrar umraedu. Rannsakendur hafa yfirleitt ekki stjorn & pvi hvernig adrir
notfeera sér rannsdknarnidurstodur peirra en peir bera engu ad sidur medabyrgd & tulkun
peirra og notkun i politisku, menningarlegu, félagslegu og efnahagslegu samhengi.
Rannsakendur eiga pvi ad taka patt i rokredum um edlilega tulkun & eigin
rannsdknarnidurstddum og hvernig rétt sé ad nota peer.

pegar fagmadur tekur patt i samfélagslegri umraedu ber honum ad nota starfsheiti sitt

og profgradu af abyrgo.

4.9. Skil rannséknarnidurstadna
Rannsakendum ber ad birta lokanidurstédur rannsokna sinna opinberlega og leitast vid ad
baer séu patttakendum adgengilegar.

Almennt eiga rannsakendur ad ljuka rannséknum sinum med opinberri birtingu
nidurstadna. I vinnsluferli rannsoknar ber ad virda pad ad patttakendur leggja sitt af mérkum
til rannséknarinnar. Peir sttu ad fa teekifeeri til pess ad leidrétta misskilning i tulkun gagna,
pegar pad a vid og er mogulegt, adur en ad lokanidurstédurnar eru birtar. Rannsakendum ber
pa ad setja nidurstodur pannig fram i vinnsluferlinu og i lokabirtingu ad helstu upplysingar og
talkun séu patttakendum adgengilegar og skiljanlegar.

2.11. Almennt um sidareglur

Samfélég manna einkennast af pvi ad pad eru akvednar sidareglur sem gilda um hvernig folk
eigi a0 umgangast adra og bregdast vid gagnvart 6dru folki. petta ma kalla almennar
sidareglur i samfélaginu. pessar reglur gilda almennt fyrir alla einstaklinga samfélagsins. Sem
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demi um slikar reglur ma nefna ad pad er ekki leyfilegt ad drepa adrar manneskjur, stela
eignum annarra eda ljuga ad 6drum.

Til vidbdtar framangreindum sidareglum finnast sérteekar sidareglur sem gilda fyrir
akvedna hépa innan samfélagsins. Daeemi um petta eru sidareglur starfsstétta, t.d. sidareglur
bladamanna og sidareglur heilbrigdisstarfsmanna sem taka péatt i rannsoknum. Sumar af
pessum reglum eru 6skrédar en adrar eru skradar. Loks hafa sumar sidareglur beinlinis verid
logfestar, eins og t.d. reglur um pagnarskyldu. Sidareglur starfsfolks innan
heilbrigdiskerfisins eru flestar skradar, og pad audveldar adgang ad peim.

Sidareglur starfsgreina pjona venjulega fleiri en einum tilgangi. bad ma lita &
sidareglur sem nokkurs konar samning & milli peirra sem starfa innan greinarinnar um pad
hvernig starfsmenn starfsgreinarinnar eigi ad vinna ad starfi sinu. Pannig eru sidareglur eins
konar samningur eda sattmali um hvernig starfsemin verdi best innt af hendi. Jafnframt eru
sidareglur lika yfirlysing um hvernig starfsmennirnir lita & hlutverk sitt gagnvart pjodfélaginu
0og gagnvart peim adilum sem peir starfa med eda fyrir. Pad er pvi lika haegt ad lita &
sidareglur sem samning milli starfsstéttarinnar annars vegar og hins vegar pjodfélagsins
og/eda peirra einstaklinga sem purfa & pjonustu starfsgreinarinnar ad halda.

Sidareglur eiga pannig ad gera grein fyrir peim skyldum og peirri abyrgd sem
starfsmenn greinarinnar hafa gagnvart pjodfélaginu og einstaklingum sem peir starfa med eda
fyrir. Oft er adalhlutverk starfsgreinarinnar tilgreint i upphafi ritadra sidareglna og er pa oft
kallad frumskylda starfsgreinarinnar. Deemi um petta ma sja i upphafi sidareglna lekna
(codex ethicus) sem sampykktar voru & adalfundi Laknafélags islands 2005.%

Jafnframt segja sidareglur venjulega eitthvad um pau réttindi sem starfsmenn
greinarinnar fa med pvi ad taka abyrgd a skyldum sinum. betta geta verid starfsheiti eda leyfi
til ad nota akvednar adferdir sem adrir hafa ekki leyfi til ad nota.

Til vidbotar eru venjulega akveadi i sidareglum um pad hvernig starfsmenn
greinarinnar eiga ad haga sér gagnvart peim einstaklingum sem peir vinna fyrir eda med (t.d.
sjuklinga). Petta geta verid baedi framkvemdaskyldur og akvaedi um ad gera ekki eitthvad
sem pykir amelisvert fyrir pa sem starfa innan starfsgreinarinnar. Daeemi um pad fyrra er ad
sja i 1. — 3. gr.'® i almennum &kveedum og demi um pad sidara er ad sja i 13. 16. 17. og 19
gr.”

> Leknafélag islands setur félagsménnum sidareglur, Codex Ethicus reglur um géda laeknishatti sem reistar eru
a Alpjodasidareglunm leekna. Codex Ethicus er &tladur 6llum leeknum sem starfa & islandi til leidbeiningar og
studnings i daglegu starfi.

Med sampykKki peirra stadfesta leeknar ad

- hlutverk peirra er verndun heilbrigdis og baratta gegn sjukdémum,

- starfi peirra fylgi abyrgd gagnvart einstaklingum og samfélagi,

- beir geta pvi adeins veenst trausts, ad peir geri sér far um ad uppfylla peer sidferdilegu krofur sem
leeknisstarfinu fylgja.

18 1. Leekni ber a3 virda mannslif og mannhelgi. Laknir leitast vid ad hjalpa heilbrigdum til ad vardveita heilsu
sina og sjukum til ad 6dlast heilbrigdi ad nyju.

Laknir skal reekja starf sitt af vandvirkni og samviskusemi an tillits til eigin hagsmuna, persénulegra skodana,
stjornmala, pjéoernis, trdarbragda, kynpatta, kynferdis, kynhneigdar eda annarra utanadkomandi ahrifa.

Leeknir skal i starfi sinu vinna samkvamt sannferingu sinni. Hann skal halda vordo um sjalfstedi
leknastéttarinnar. Honum er dsemandi ad takast & hendur nokkra syslu er skerdir sjalfsteedi hans sem leknis og
geeta heidurs leknastéttarinnar i leeknisstorfum sinum sem 6drum athéfnum.
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Margar sidareglur hafa einnig ad geyma akvaedi um hvernig starfsmenn
starfsgreinarinnar eigi ad haga sér hver gagnvart 6drum, p.e. hvad sé leyfilegt og hvad ekki.
pessar skyldur eru stundum nefndar breedraskyldur. Demi um petta er ad sja i 22. gr.
sidareglna lzekna i kaflanum akvaedi um samskipti lekna.™®

Adrar starfstéttir innan heilbrigdispjonustunnar hafa sidareglur til vidmidunar i starfi
sinni, svo sem hjukrunarfredingar og salfreedingar. Heilbrigdisstarfsmenn sem sinna
visindastorfum hafa einnig sinar sidareglur og leeknar sem stunda visindastorf purfa pa ad
taka vidmid af peim reglum i vidbot vid sidareglur leekna. Laeknafélag Islands hefur einnig
stadfest marga alpjodlega sattméla og sidareglur sem gilda pa einnig vardandi starfsemi
leekna og peer visindarannsoknir sem peir taka patt i.

Pess ber lika ad geeta ad adrar heilbrigdisstéttir hafa einnig sidareglur og hafa
undirritad alpjédasattmala, pannig ad petta er ekki einsdemi fyrir leekna.

2. Laekni ber ad viohalda pekkingu sinni og endurnyja hana og leitast vio ad fullnaegja peim kréfum, sem gerdar
eru til starfa leekna & hverjum tima. Leekni ber i starfi sinu ad fara sem minnst Gt fyrir pad verksvid sem menntun
hans tekur til.

3. Leeknir skal lita & freedslustarf sitt sem sjalfsagda skyldu. Leaknir skal kosta kapps um ad midla pekkingu sinni
sem vidast til leekna og leeknanema, til annarra heilbrigdisstétta og til almennings.

1713, Leekni er skylt ad fordast af fremsta megni ad hafast nokkud ad, sem veikt geeti trinadarsamband hans vid
sjuklinga sina.

16. Lekni hlyodir ad birta nyjungar i fredigrein sinni med mikilli gat, hann skal geeta fyllstu varkarni i
ummelum um fagleg mal og hann skal ihuga abyrgd sina i pvi efni, hvort sem hann radir vid einstakling eda &
opinberum vettfangi.

17. Laekni ber ad tryggja, pegar fjolmiolar leita til hans, ad ekki sé annad eftir honum haft en pad, sem han telur
sér sambodid ad efni og formi.

19. Laknir ma ekki gefa fyrirheit um undralekningar né heldur gefa i skyn, ad honum séu kunn lyf eda
leekningaadferdir, sem ekki eru & vitordi leekna almennt. Laknir skal og fordast ummaeeli, sem geti skapad
Gparfan oeda dréttletanlegan 6tta vid sjukddéma eda 6rokstudda vantra & leeknisstarfi.

'8 22. Leeknar skulu hafa g68a samvinnu sin & milli og syna hver 68rum fulla virdingu. Skulu leknar syna pa
tillitsemi sem samrymanleg er hagsmunum sjuklinga.

Leekni ber ad adstoda lekni sem & vid vanda ad strida og leidbeina honum.

Leekni er skylt ad audsyna 6drum leeknum drengskap og hattvisi jafnt i vidtali sem umtali, radum sem gerdum, i
reedu og riti og hann skal fordast ad kasta ryro & pekkingu eda storf annarra leekna.
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3. KAFLI

Agrip um rannsoknir & hinum saenska
hluta plastbarkamalsins

3.1. Inngangur

Plastbarkamalid hefur verid mjog til umfj6llunar i Svipjod eins og gefur ad skilja. bar i landi
hafa nG pegar verid gerdar nokkrar rannséknir @ malinu og fleiri rannsdknaradilar eru enn ad
storfum. 1 peim skyrslum sem lokid er kemur ymislegt athyglisvert fram. Hér & eftir verdur
fyrst dregid saman agrip um helstu malsatvik hins saenska hluta plastbarkamalsins. Ad pvi
banu verdur vikio ad skipulagi pess kerfis sem Karolinska héaskélasjukrahusio kom a fot i
préunarskyni til ad byggja upp midstdd fyrir hapréadar dndunarvegaskurdlekningar fyrir
sjuklinga beedi fra Svipjod og 6drum londum. Kerfid fol i sér ad daudvona sjuklingar par sem
skilvirk medferd var ekki til, voru fengnir til ad gangast undir tilraunamedferd an pess ad litid
veeri & pad sem kliniskar rannsoknir. Ad pvi bunu verdur fjallad um helstu nidurstodur
rannsoknaskyrslu Kjells Asplund um plastbarkaadgerdir sem gerdar voru & premur
sjuklingum & Karolinska héaskélasjlkrahtsinu & arunum 2011 til 2013. [ lok kaflans dregur
nefndin sidan saman meginatridi hins saenska hluta plastbarkamalsins med hlidsjén af 2. gr.
mannréttindasattmala Evropu.

Rétt er ad taka fram ad fjallad hefur verid 4fram um petta mél { visindaheiminum.*

3.2. Agrip um helstu malsatvik & hinum sanska hluta plastbarkamalsins

Til ad draga saman adalatridi malsins i Svipjod verdur hér birt pyding & samantekt sensku
skyrslunnar; Fallet Macchiarini. Utredning av verksamheten med transplantationer av
syntetiska luftstrupar ved Karolinska Universitetssjukhuset. Rapport 2016-08-31. Skyrslan
var skrifud af sjalfsteedri rannsoknarnefnd skipadri af Karolinska héaskdlasjukrahusinu.
Formadur nefndarinnar var Kjell Asplund, fyrrverandi landleknir Svipjédar. *° (Inni i
pydingunni hér & eftir eru svigar med utskyringum fyrir islenska lesendur.)

,Paolo Macchiarini var radinn sem professor a Karolinsku haskolastofnunina (KI: Karolinska
Institutt) i lok &rs 2010 og sem sérfreedingur vid Karolinska héskolasjukrahusid (KS:
Karolinska Universitetssjukhuset). Arid 2011 (9. juni) framkvaemdi hann fyrstu adgerd sinnar
tegundar i heiminum er hann graeddi plastbarka i sjukling (Andemariam) & Karolinska
haskolasjukrahdsinu. Adgerdin vakti mikla athygli og mikid var um hana fjallad i fjéImidlum.
A &runum 2011 til 2013 graeddi hann plastbarka i tvo adra sjiklinga 4 sama sjlkrahdsi og
annar peirra fékk igreeddan plastbarka tvisvar sinnum.

19 5j4 hér t.d. https://www.theguardian.com/science/2017/oct/01/quinea-pigs-experimental-implants-used-
despite-no-approval-for-human-use?CMP=Share_AndroidApp_Email

* Hér er adallega studst vid sansku skyrsluna Fallet Macchiarini. Utredning av verksamheten med
transplantationer av syntetiska luftstrupar vid Karolinska Universitetssjukhuset. Rapport 2016-08-31, bls. 9.
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Fyrsti sjuklingurinn, (p.e. Andemariam), Iést u.p.b. 30 manudum eftir adgerdina eftir erfida
fylgikvilla eftir plastbarkaigreedsluna. Annar sjuklingurinn dé eftir fjora manudi og er
danarorsok hans 6ljos. pridji sjuklingurinn pjadist einnig af mjog alvarlegum fylgikvillum
eftir adferdina og var innlagdur & sjukrahusi fra pvi adgerdin var gerd i 2012 og par til hann
fékk igreedd lungu, barka og vélinda fra latnum gjafpega i maimanudi 2016. SU adgerd var
gerd & amerisku sjakrahusi. (Pessi sjuklingur dé i mars 2017.)

pegar Yfirstjorn Karolinska haskolasjukrahussins vard ljost hversu skadlegar afleidingar
plastbarkaadgerdirnar hoféu i for med sér og vegna annarra mala er tengdust peim var
Macchiarini sagt upp storfum & Karolinska haskélasjukrahudsinu i névember 2013.

I agustmanudi 2014 keerdu fjorir leeknar Macchiarini til rektors KI fyrir 6heidarlegar
visindarannséknir. Kerendur fullyrtu ad visindagreinar sem Macchiarini hafi skrifad asamt
6orum hefdu ad geyma rangar kliniskar upplysingar. Rektor Kl skipadi i névember 2014
0hé&dan rannsakanda (Bengt Gerdin prdfessor emeritus) til ad rannsaka malid. Nidurstada
peirrar rannséknar var st ad i 6llum adalatrioum hefou keerendur rétt fyrir sér. pratt fyrir petta
akvad rektor Kl i lok agust 2015 ad hafna pvi ad Macchiarini hefdi stundad éheidarlega
visindastarfsemi.*

(I desember 2015 kom fram yfirlysing fra Bengt Gerdin par sem hann hafdi farid yfir
akvoroun rektors Kl og var henni 6sammala og sagdist standa vid fyrri nidurstodur sinar.)

LI aprilmanudi 2015 keaerdi  Lakemedelsverket (senska lyfjastofnunin)  Karolinska
haskdlasjukrahusio fyrir brot & 16gum (s. Lakemidelslagen) (par sem ekki hafdi verid sott um
leyfi til ad nota plastbarka, stofnfrumur og &kvedin lyf vid heilbrigdismedferd & sjuklingum).
P& keerdi Inspektionen for vard och omsorg (IVO) sjukrahlsid fyrir brot & 16gum um
visindarannséknir a heilbrigoissvidi (etikprovningslagen) (par sem ekki hafdi verid sott um
leyfi hja sidanefnd til ad gera visindarannsokn i tengslum vid meoferd framangreindra
sjuklinga). I junimanudi 2016 var Macchiarini akaerdur fyrir grofa likamsaras sem leitt hefdi
til dauda sjuklings. Akeeruvaldid Utilokadi ekki ad adrir adilar hefdu att hlut ad mali og peir
yrou sidar akeerdir.

Aukin gagnryni a Macchiarini, rannsoknir og igraeedslur hans komust i hamali i Svipjod eftir
syningu sanska sjonvarpsins & pattunum Experimenten i jantar 2016. Rektor KI og nokkrir
nanustu samstarfsmenn hans sogdu af sér i febrdar 2016. Kl édkvad i mars 2016 ad leysa
Macchiarini fra storfum sinum & stofnuninni.

Settar hafa verid i gang nokkrar rannsoknir vegna Macchiarini malsins, sumar til ad rannsaka
Macchiarini og storf hans, en adrar hafa lagt meiri aherslu & yfirstjorn méla & stofnununum.
Sjukrahlsid og Kl hafa fengid rannséknaradila utan stofnananna til ad rannsaka malin,
sjukrahdsid hefur lagt aherslu & kliniska starfsemi Macchiarinis og sérlega barkaigraedslur
(pessi rannsokn) og Kl hefur lagt aherslu & hvernig stofnunin hefur héndlad akademiska
starfsemi.*

Ymislegt fleira hefur verid adhafst i Svipjod i pessu sambandi, badi fyrir og eftir ad

skyrsla Kjells Asplunds var gerd opinber i lok agust 2016.

| febraar 2016 akvad settur rektor KI ad taka mal Macchiarini upp aftur, p.e. ad pvi er

vardadi alitaefnid um pad hvort visindagreinar hans stedust freedilegar krofur. Var Centrala
etikprévningsndmnden (CEPN e: Central Ethical Review Board) falid ad fara yfir malid ad
pessu sinni og undirbda pad i hendur rektors. ba var Sten Hecksher, fyrrverandi forseti &dsta
stjornsysludémstéls Svipjodar, skipadur formadur sjalfsteedrar nefndar i febriarmanudi 2016
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til ad rannsaka radningu Macchiarinis til KI og storf hans par. Nefndin skiladi skyrslu sinni i
september 2016.

I oktobermanudi 2017 felldi saksoknari i Svidpjod nidur mal & hendur Macchiarini um
manndrap af galeysi o.fl. pau &tludu brot sem fjallad er um i kafla 3.4. hér a eftir toldust
fyrnd. | sama manudi skiladi CEPN aliti sinu til rektors Karolinska Institutet, sja fylgiskijal 4.

3.3. Nidurstddur senskra rannsakenda og rannsdknarnefnda sem pydingu geta
haft fyrir rannsokn & hinum islenska petti malsins

3.3.1. Hagaedateymi & heimsvisu i barkaskurdadgeroum

Hinn 25. ndbvember 2014 6skadi rektor Karolinska Institutet eftir sérfreedilegu aliti Bengts
Gerdin professor emiritus a pvi hvort kaerur, sem rektor hofou borist vegna birtra fraedigreina
Paolo Macchiarini, attu vido rok ad stydjast. bar var pvi m.a. haldid fram ad hinar birtu
rannsoknarnidurstodur fraedigreinanna samryndust ekki upplysingum i sjakraskram peirra
sjuklinga sem fjallad var um i visindagreinunum. | kafla 6.2. hér & eftir er fjallad um
nidurstodur Bengt Gerdin hvad petta vardar.

Hér & eftir fer hins vegar almennur kafli ar skyrslu hans par sem hann dregur upp
akvedna svidsmynd (scenario) af pvi hdgedateymi & heimsvisu (e. center of excellence) sem
Karolinska hafdi skipulagt ad byggja upp vardandi barkaskurdaradgerdir. bessi kafli, sem er
ad finna & bls. 30 til 32 i skyrslu hans, er afar mikilveegur par sem upplysingar i honum eru
forsenda pess ad skilja megi pa atburdaras sem hofst pegar Andemariam (sjuklingur nr. 1) var
visad til medferdar & Karolinska haskolasjakrahdsinu. Til ad utskyra sviosmyndina leggur
Bengt Gerdin &herslu & fimm atridi:

Rannsakendurnir vilja i pessu sambandi benda a fimm atridi.

I fyrsta lagi fjallar pessi rannsokn adeins um spurninguna um visindalegt misferli en
rannsakandanum var ekki falid ad taka fyrir spurninguna um hvort einhverjir siofredilegir
meinbugir veeru & pvi ad gera skurdadgerdirnar. Hins vegar fellur pad undir rannsdknina ad
meta hvort visindagreinin, par sem leknisadgerdunum, Kkliniskum sjukdémsgangi og
nidurstddum rannsokna & synum fra sjaklingum er lyst i visindalegu timariti, er i samraemi vio
16g um ,,rannsoknir & ménnum*,

I 63ru lagi vill rannsakandinn benda sérstaklega 4 pé stadreynd ad adur en fyrsti sjiklingurinn
kom til sogunnar, hafdi KI med Karolinska héskolasjukrahusid sem samstarfsadila,
framtidarsyn sem hafdi pad ad markmidi i nainni framtid, ad geta gert einmitt pess konar
adgerdir sem voru gerdar. | gdgnum radningarnefndar Kl fra 4. jani 2010, vardandi tillégu um
ad rada Paolo Macchiarini, stendur eftirfarandi:

Med pvi ad rada préfessor Macchiarini mun evropskt samstarf fljétlega geta vaxid og
blémstrad. Vid reiknum med pvi ad endurmyndandi igredsla  (regenerativ
transplantasjonsvirksomhet) verdi starfhaef i sidasta lagi premur méanudum eftir ad hann
tengist HNE-deild Karolinska héaskolasjukrahissins. Um aramotin etti ad vera haegt ad fa
sjuklinga fra 6llu landinu og til lengri tima litid fra allri Evropu.

Paolo Macchiarini var raddinn 1. nGvember 2010 og gerd var adgerd & sjuklingi nr. 1 pann 9.
juni 2011.
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Ad 6llum likindum hefdi sjuklingur nr. 1 fyrr eda sidar komid fram & sjonarsvidid og verid
metinn vardandi patttoku i pessu prounarverkefni sem var i gangi. bad hafdi verid reiknad
med ad pegar fyrsti sjuklingurinn keemi yrdi mjog fljétt porf & adgerd. Ein af klinisku
roksemdunum fyrir pvi ad proa gervibarka er nefnilega s ad peir sjuklingar sem keemu til
greina fyrir pessa tegund sjukrapjonustu myndu vera i ,halfgerdri bradaporf (halvakut
behov). bar sem um var ad reda langtima prounarverkefni/rannsoknarasetlun var edlilegt ad
telja ad peir sjuklingar, sem veeru i porf fyrir slika adgerd, yrou grundvollur Kliniskrar
rannsoknastarfsemi og ettu par med ad falla undir I6gin um Visindasidanefnd
(etikprovningslagen). Einnig var edlilegt ad gera rdd fyrir ad lyfjalog
(lagemedelslagstifningen) heféu ahrif & hvernig pessi &formada starfsemi vaeri métud og pa
sérstaklega 16ggjofin um hateknimedferd.

begar haft var samband vid Paolo Macchiarini fra islandi vegna sjaklings med pau klinisku
einkenni sem sjaklingurinn hafdi og par sem ekki var buist vid ad hann lifdi lengi an adgerdar
var petta pvi svidsmynd (scenario) sem bedid hafdi verid eftir. Stuttar lifslikur og yfirvofandi
aukin prenging & 6ndunarvegum var asteeda pess ad akvoroun vegna pessa sjuklings var tekin
4 pennan hatt og adgerdin gerd med stuttum fyrirvara. Pessi stadreynd leyfir pd ekki
lagatilkun sem felur i sér ad hagt sé ad lata pennan sjukling falla undir pa
rannsoknastarfsemi, sem samtimis var i gangi innan KI, an pess ad hefdbundid
visindasiofreedimat veeri gert. | peim bradaadstedum sem lyst er, hefdi verid hugsanlegur
moguleiki ad sekja um heimild sidanefndar fyrir rannsoknarverkefni, sem fol i sér heimild til
a0 fylgja eftir ,,sjuklingi sem gekkst undir 6hefdbundna adgerd* og rokstydja i umsokninni ad
slik eftirfylgni veeri augljéslega visindalega naudsynleg og ad hin veri i sjalfu sér
siofraedilega tiltdlulega vidradanleg.

Nokkrum manudum eftir adgerdina & sjuklingi nr. 1 var svo tekid & moti sjuklingi nr. 2 til
adgerdar fra Bandarikjunum, eftir ad hann hafdi fengid upplysingar i gegnum netid um
starfsemi Paolo Macchiarini. Adgerdin & honum var gerd 17. névember 2011, rGmum fimm
manudum eftir adgerd & sjuklingi nr. 1. Mat rannsakandans er ad adgerdin a pessum sjuklingi
hafi heldur ekki verid talin vera hluti rannsoknarverkefnis par sem ekki var send inn umsdkn
til visindasidanefndar. Rannsakandinn hefur ekki fundid neitt i gggnunum sem bendir til pess
ad menn hafi yfirleitt velt pvi fyrir sér hvort porf veeri & slikri beidni. Sjaklingur nr. 3 kom svo
p6 nokkrum manudum sidar og adgerd & honum var gerd 7. agust 2012, 14 manudum eftir
adgerdina & sjuklingi nr. 1 og teepum niu manudum & eftir sjuklingi nr. 2. Hér var heldur ekki
sott um heimild visindasidanefndar. Rannsakandinn feer ekki heldur séd ad slik spurning hafi
komid upp.

pessir prir atburdir i timardd hljota ad stangast a vid markmid laganna um ad byggja upp
préunarstarfsemi sem felur i sér ad daudvona sjuklingar hvarvetna ad Gr heiminum, séu
fengnir til ad gangast undir tilraunamedferd par sem 6nnur medferd finnst ekki, an pess ad
litid sé & pad sem kliniskar rannséknir.

I pridja lagi, og petta er sumpart nanari umfjollun um atridid hér & undan, vill rannsakandinn
sérstaklega benda & pa stadreynd ad Kl veenti pess ad Paolo Macchiarini myndi styrkja badi
kliniska og visindalega endurnyjunarleknisfreedi (regenerativ. medicin). Framtidarsynin
kemur greinilega fram i &dur nefndum gégnum radningarnefndar Kl vegna tillégunnar um ad
rada Paolo Macchiarini:

Med evrdpskri samvinnu hefur professor Macchiarini haft frumkveaedi ad hugsanlega
breyttum vidhorfum (paradigmskifte) i endurnyjunarleknisfredi. Hvad vardar dndunarvegi
hefur hann unnid vid ad samflétta lifren efni og frumusneyddan barkavegg par sem
mismunandi stofnfrumum er s&d. Med pessu hefur hann skapad endurnyjunarumhverfi par
sem stofnfrumur méttakandans f& mot til ad endurmynda nyja vefi. petta viohorf (paradigm)
kann ad proast hratt i att ad endurmyndun annarra liffera svo sem t.d. hjartaloka, &da, beina,
brjosks, raddbanda, hjartavédva og lungna. Med pvi ad rada préfessor Macchiarini geeti Kl
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pannig fengid endurnyjadan kraft af alpjodlegri steerdargradu, og préad kliniska endurnyjun
med lifreenu efni — & svidi sem nd skortir allan prott.

Eins og fram kemur var buist vid ,breyttum vidhorfum® (paradigmskifte) a svidi par sem
Klinisk beiting visindalegra framfara naer yfir 6venju margar sidfredilegar viddir og
lyfjalogfraedileg alitamal. Vid pessa rannsokn hefur eiginlega ekkert komid fram sem synir ad
KI hafi séd fyrir eda verid vidbuin pessum vandamalum pegar pau komu upp i sambandi vid
starfsemi Paolo Macchiarinis. Ekki er haegt ad Gtiloka ad petta sé ad hluta til skyring & peim
annmorkum sem komu i 1jos hvad snertir medhdndlun visindasiofraedilegra alitaefna.

| fjorda lagi kemur greinilega fram, sérstaklega i grein 1 par sem er sérstakur vef-vidauki
(web-appendix) sem samanstendur af mjog itarlegri greiningu & frumusérkennum (cellulara
karaktaristika), ad gerdar voru fjdlmargar greiningar af peirri tegund sem oOtviraett flokkast
undir  ,rannsoknir 4 moénnum*“. Einnig kemur fram ad rannsoknastofan
(forskningslaboratoriet) tok yfir vefjasyni fra meinafreedirannsdknastofunni. Einnig sést i
innsendum gégnum ad Paolo Macchiarini taldi augljéslega ad pad sem pau voru ad gera félli
undir hugtakid ,,rannsoknir & ménnum®, m.a. sést petta a afriti télvupdsts par sem einn ar
visindamannahopnum tryggir ad sjuklingur er bedinn um leyfi til ad nota myndir i sidari tima
visindagrein og auk pess i lysingum & pvi ad rannsoknarstofa rannséknarhépsins innan Kl tok
i sina vorslu liffredileg efni (biologiskt material), rannsakadi og greindi synin, en ekki
rannsoknastofur Karolinska haskolasjukrahussins sjalfs.

I fimmta lagi hefur ekkert komid fram vid rannsokn pessa sem stydur ad formleg samskipti
vid LMV (sensku lyfjastofnunina) hafi att sér stad medan & starfseminni st6d, hvad snertir t.d.
formsatridi vegna leyfisveitinga eda skilgreiningar og afmérkun til ad haegt veeri ad proa
starfsemina innan gildandi lagaramma. Igraedsla gervibarka felur i sér augljos vandkvedi vid
ad draga morkin hvad snertir baedi lyfjanotkun, sem og préun og smidi virkra teeknilegra hluta
sem eru &tlud til lekninga (aktiva medicintekniska produkter) og einnig hvad snertir
stofnfrumuigraedslu. 1 &durnefndu bréfi fra LMV fra 16. april 2015 segir LMV ad bréf
Karolinska fra 17. febrGar 2015 breyti ekki peirri skodun LMV ad pa starfsemi sem var i
gangi eigi likast til ad flokka undir kliniska lyfjaprofun eda han falli undir svokallada
sjukrahtsundanpagu (sja kaflann hér & undan um Lyfjaléggjofina). betta bendir til pess ad
samskipti hafi att sér stad adur og ad LMV hafi tiltekid ad pad sem var aformad ad gera etti
ad flokka sem kliniska lyfjapréfun — og par med rannsoknir. Rannsakandinn veit hins vegar
ekki hvers konar samskipti petta voru. bratt fyrir petta er edlilegt ad alykta ad oOgreinileg
samskipti milli Karolinska/KI og LMV séu i reynd rot peirra vandamala sem skdpudust.

Rannsakandinn hefur og fengid vitneskju um ad LMV hof eftirlitsmal (tillsynsérende) gegn
Karolinska med tilvisunarnimerinu 6.3.-2015-013429, en ad pad var fellt nidur par sem engar
frekari adgerdir voru &formadar. LMV kaus einnig ad kera paer adgerdir sem voru gerdar til
logreglunnar i Stokkhdélmi sem meint brot a lyfjalogum (1992:859) (malsnimer 5000-
K446303-15).

Rannsakandinn vill i pessu sambandi einnig benda sérstaklega & inntak hugtaksins
,compassionate use“ (,,notkun af mannudarastedum® (,,notkun i sérstokum tilvikum* segir
Lyfjastofnun)). I skjélum Paolo Macchiarinis kemur vida fram ad sjukrapjonustan hafi verid
innan pess sem hann lysir sem ,,compassionate use*. Hugtakid felur 1 sér ad med tilvisun i
vissar lagagreinar er heegt ad veita sjuklingum med mjog litlar batahorfur ,last resort”
sjukrapjonustu. Formlega sé0 4 pd hugtakid ,,compassionate use* i Evropu adeins vid um
notkun vissra o6skrddra lyfja og strong &kveedi eru i reglugerd Evropupingsins og
Evropurddsins (EB) nr. 726/2004 frd 31. mars 2004, um malsmedferd Bandalagsins vid
veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfjum og eftirlit med peim. Sama gildir um Lyfjastofnun
Evropu. FDA er einnig med ,,compassionate use program®, sem nar einnig yfir ,,device af
ymsum gerdum. Mikilvegt er ad undirstrika ad hugtakid ,,compassionate use* er ekki hugtak
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sem einstakir leeknar geta notad eins og peim synist, par sem leyfi yfirvalda er naudsynlegt.
betta hugtak neer ekki yfir paer adgerdir sem gerdar voru 4 pessum sjuklingum.*

I skyrslu Kjells Asplund ,,Fallet Macchiarini er einnig fjallad um pessa svidsmynd. |
tilvitnun sem fylgir hér & eftir ar skyrslunni, er vikid ad peirri pressu sem &
rannsoknarteyminu hvildi. Reiknad hafdi verid med pvi ad framsaeknar adgerdir vardandi
ondunarvegi myndu byrja innan priggja manada fra radningu Macchiarinis og voru veentingar
til hans miklar. pegar tilvisun i mali Andemariams barst til Karolinska haskolasjukrahussins
hofou 1idid sjo manudir fra radningu Macchiarinis an pess ad dregid hefdi til tidinda um
slikar framsaknar adgerdir. | skyrslu Kjells Asplund ,,Fallet Macchiarini® segir m.a. svo &
bls. 101-102 i islenskri pydingu:

Radning Macchiarinis til KI og Karolinska haskélasjukrahussins var i samreemi vid stefnu um
ad byggja upp midstdo fyrir hapréadar éndunarvegaskurdlekningar (3. kafli). Umfangsmikio
alpjédlegt tengslanet hans atti ad tryggja ad midstodin yroi leidandi & heimsvisu. Einnig var
talio ad hugsanlega metti na fram samlegdarahrifum (synergieffekter) med arangursrikum
tilraunarannséknum KI & svidi endurnyjunarleknisfredi. Macchiarini atti ad verda
midpunktur sem tengdi saman arangursrikar grunnrannsoknir og kliniska notkun peirra. K1 og
Karolinska héaskolasjukrahisid vorou miklum fjarmunum til endurnyjunarlaeknisfreedinnar
sem og til Macchiarinis og rannséknahops hans. Hann fékk einnig haa rannséknastyrki fra
Visindaradi og ESB.

Macchiarini kom til Kl og sjukrahtssins & timum pegar pad var oflugur
rannsoknapdlitiskur studningur til ad rada framurskarandi visindamenn fra 6drum I6ndum.
Hvad vardar Macchiarini og starfsemi hans sameinudust i einum og sama manni og einni og
sOomu hugmynd  jakvaed hugtok eins og ,yfirpjoolegar rannsoknir®,
Lendurnyjunarlaeknisfredi (regenerativ medicin), ,,stofnfrumur®, ,nanétekni, ,,alpjodlega
leidandi“ og ,,stjornuskurdlaeknir. Pad er audskilid ad allt i sambandi vid rédningu
Macchiarini hafi virst lokkandi og framsakid. Medal &dstu stjornenda virdist pd hrifningin
hafa verid mun meiri innan Kl en & haskoélasjukrahdsinu.

pad ad ordspor Macchiarini var gott 4 alpjodavettvangi sést af pvi ad hann (eftir ad
hann var radinn til Stokkhélms) var & lista bandariskrar vefsidu yfir 20 framsaknustu
nalifandi skurdleekna heims. Time Magazine setti barkaigreedslur Macchiarini & medal topp
tiu & lista sinum yfir helstu laeeknisfraedilega sigra natimans.

Vid teljum ad ekki sé haegt ad nota Macchiarinimalid sem almenn rok fyrir pvi ad
hafna markmidinu ad rada alpjodlegt afburdafolk til kliniskra rannsékna. Malid synir hins
vegar ad vid radningu verdur ad syna mikla varkarni pvi petta snyst ekki adeins um
akademiska afburdamennsku heldur lika um ad geta starfad sem laeknir i sansku
heilbrigdiskerfi. Ef um er ad reda lykilmanneskju i kliniskri framvardasveit (frontlinje
omrade) parf ad auki ad tryggja sérstaklega ad vidkomandi sé rétti einstaklingurinn.

Eins og fram kemur i bréfi til radningarnefndar KI i juni 2010 voru veentingarnar
mjog miklar (hja peim 14 sem skrifudu undir rddoningarsamninginn). Reiknad var med ad
igredsla endurmyndandi éndunarvega yrdi hafin i sidasta lagi premur manudum eftir ad
Macchiarini hefdi verid radinn til sjukrahussins. Pegar fyrsta igreedslan var gerd virtist eins og
timinn veeri & protum — yfir halft ar var lidid fra pvi ad Macchiarini var rddinn. Allar likur eru
a pvi ad miklar vaentingar um skjétan arangur af halfu KI, deildarstjéra og Macchiarini sjalfs,
hafi studlad ad pvi ad teknar voru skjétar dkvardanir — alltof skjotar eins og sidar kom i 1jés —
um tveer fyrstu igreedslurnar. 1 pessu hrada ferli var 6ryggi sjiklinga vikid til hlidar.

3.3.2. Meginniourstoour i skyrslunni ,, Fallet Macchiarini *
Hinn 12. febriar 2016 fékk forstjori Karolinska haskdlasjukrahussins, i samradi vid
landspingid i Stokkholmsleni, Kjell Asplund til pess ad taka ad sér sjalfsteeda rannsokn a
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plastbarkaadgerdum sem gerdar hofou verid a premur sjuklingum & sjukrahdsinu a arunum
2011 til 2013. Kjell Asplund er préofessor emeritus i laeknisfreedi fra Umea-haskola og
fyrrverandi landlaknir Svipjédar (generaldirektdr vid Socialstyrelsen). Kjell Asplund skiladi
skyrslu sinni 31. &glst 2016 og ber han heitid Fallet Macchiarini. Utredning av
verksamheten med tranplantationer av  syntetiska luftstrupar vid Karolinska
Universitetssjukhuset. A bladsidum 10 til 20 i skyrslunni er ad finna agrip i 16 lidum. Hér &
eftir verour gerd grein fyrir 14 af pessum 16 lidum i islenskri pydingu.

Macchiarini var radinn til sjukrahussins pratt fyrir vidvaranir
Macchiarini var radinn sem sérfraedingur & sjukrahdsinu pott fyrir leegju mjég gagnrynar umsagnir
um hann fra fyrri vinnuveitendum hans. Vid leggjum til ad sjukrahusid gedatryggi réoningarferlid
hja sér og pa sérstaklega hvad snertir stodur sem skiptast a milli pess og KI.

Radning Macchiarinis til KI og sjukrahdssins var hluti af heildstedri stefnu um ad byggja upp
midstdd fyrir hapréadar ondunarvegaskurdlekningar vid Karolinska haskolasjukrahusid og KI.
Macchiarini hafdi vakio athygli i alpjodlegum fjolmidlum sem sérlega nyskapandi skurdleknir eftir
igreeoslu sérstaklega medhondlads barka ar latinni manneskju. Medal fagfolks var hann talinn
teeknilega flinkur skurdlaeknir. Um persénu hans og starfsemi voru notud jakveed hugtok eins og
»yfirtpjodlegar rannsoknir®, ,endurnyjunarleknisfreedi (regenerativ medicin), ,,stofnfrumur®,
,handtekni®, ,alpjédlega leidandi“ og ,,stjornuskurdleknir. Pad er audskilid ad hugmyndin um
radningu Macchiarini hafi virst lokkandi og framsaekin. Medal a&dstu stjérnenda virdist p6 hrifningin
af Macchiarini hafa verid mun meiri innan Kl en & sjukrahusinu.

Pess var vanst ad hann myndi mjog fljotlega byrja ad gera barkaigraedslur & sjikrahdsinu. pessi mikla
eftirveenting kann ad hafa studlad ad of hradri dkvardanatoku pegar Macchiarini var radinn.

Fra peim sjukrahGsum sem hann hafdi &dur unnid (& Italiu, i Pyskalandi og & Spani) bérust
upplysingar um skerta hafni hans sem skurdlaeknis, ad 6dru leyti en pvi sem sneri ad skurdtekninni
og pa fyrst og fremst hvad snerti afstodu til abendinga (indikationsstallningar), p.e. hvers konar
adgerd atti ad gera & hverjum sjuklingi. bad bérust lika upplysingar til Kl og ad einhverju leyti til
hals- nef- og eyrnadeildarinnar um ad hann etti i samstarfsérougleikum. 1 LundGnum, par sem hann
var i rannsdknasamstarfi en hafdi ekki verid fastrddinn, voru samstarfsdrdugleikarnir po ekki taldir
Verri en svo en ad peir veeru vidradanlegir.

Adur en Macchiarini var radinn gerdi hann ,,profadgerd” par sem samstarfsmenn i Sokkholmi dadust
ad teeknilegri faerni hans. Fra sjukrahusinu var ekki bedid um umsagnir um kliniskan feril Macchiarini
fyrr en mjog seint i radningarferlinu. pau vidvorunarmerki sem pé barust voru beeld nidur. Svo virdist
sem ad prystingur frd& Kl og viss timapressa hafi studlad ad pvi ad Macchiarini var radinn
sérfreedingur prétt fyrir ad neikvaedar upplysingar hefou borist fra fyrrverandi samstarfsménnum hans
i klinisku starfi.

Macchiarini er brjostholsskurdleknir en dkvedid var ad akademisk og klinisk starfsemi hans yrdi &
hals- nef- og eyrnaeiningu KI (HNE-einingin) og a HNE-deildinni i Huddinge (brjéstholsdeildin er i
Solna). Okkur hefur skilist ad stjérn Kl hafi rekid a eftir pvi ad pessi dkvoérdun yrdi tekin. Pad ad
Macchiarini var radinn & HNE-deildina i Huddinge en stundadi skurdlekningar mestmegnis a
brjéstholsdeildinni i Solna atti sinn patt i ad abyrgd stjornenda var 6ljos og pad gaf jafnsjalfsteedum
einstaklingi og Macchiarini feeri & pvi ad fara eins og honum syndist & milli beggja deildanna.
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pratt fyrir ad bent sé & fjdlmarga kerfisgalla i pessari skyrslu, sem kunna ad hafa studlad ad pvi ad
Macchiarini-malid proadist eins og pad gerdi, pa teljum vid ad ekki sé haegt ad nota petta mal sem
almenn rok fyrir pvi ad hafna markmidinu um ad rada alpjédlegt afburdafolk til kliniskra rannsokna i
Svipj6a.

Sjuklingarnir voru ekki daudvona

Enginn igradslusjuklinganna priggja var i yfirvofandi lifshattu pegar adgerdirnar voru gerdar. Hja
tveimur sjuklinganna hefdi aframhaldandi voxtur krabbameins ad 6llum likindum leitt til dauda sidar
meir. Hj& pridja sjuklingnum sképudu fylgikvillar vegna barkaskada hennar, og pa sérstaklega
erfidar sykingar, alvarlega lifshaettu.

Sjuklingur 1 var 36 ara gamall karlmadur sem hafdi gengist undir skurdadgerd og geislamedferd &
islandi arid 2009 vegna mjog sjaldgafs krabbameins i barka. Vegna kliniskra einkenna var grunur um
ad krabbameinid hefdi tekid sig upp aftur. Rannsékn syndi prengsli i barka. Utanadkomandi &lit var
fengid fra Bandarikjunum; en talid var ad allir medferdarmdguleikar heféu verio reyndir og lagt til ad
liknandi medferd yrdi gefin. lslenskur laeknir sjoklingsins hafdi samband vid Karolinska
haskdlasjukrahusid par sem bodist var til ad meta sjuklinginn og hugsanlega ad gera barkaigraedslu.

Adgerdin var gerd a4 HNE-deildinni i Huddinge i juni 2011. A deildinni var engin
hjartalungnavél sem pyddi ad lifi sjuklingsins var stefnt i haettu. Medan & adgerdinni st6d kom i ljos
ad efnid i gervibarkanum var ekki &kjdésanlegt (optimalt). Sjuklingurinn nadi sér pé og gat eftir
ramlega fjogurra vikna medferd & Karolinska haskélasjikrahasinu sndid aftur til islands i frekari
endurhaefingu. Hann hélt doktorsnami (hid rétta er meistarandmi) sinu afram og lauk naminu & arinu
2012.

I névember 2011 var hann sendur aftur & Karolinska héaskolasjukrahtsid vegna aukinna
einkenna i éndunarvegum. Hann fékk svo medferd a sjukrahtsinu i fjdlmorg skipti frd desember 2011
og par til hann lést i jantar 2013 (hio rétta er 2014). Almennu astandi hans hrakadi, fistilmyndun kom
i 1j6s og hann fékk itrekadar sykingar. Vid krufningu kom i ljés ad igraeddi barkinn hafdi losnad. Ad
auki fannst krénisk syking i brjéstkassanum og tappi i heegri lungnaslagaed. Hins vegar fannst ekki
krabbamein i likama hans.

Sjuklingur 2, pritugur karlmadur fra Bandarikjunum med sjaldgeefa gerd krabbameins i barka sem
var greint &rid 2009. Engin meinvorp hoféu fundist. Hann hafdi fengid medferd med
krabbameinslyfjum (cytostatika) og geislun. Eftir ad hann heyrdi um fyrstu gervibarkaigraedsluna a
Karolinska haskolasjukrahtsinu hafdi hann, med adstod laekna, samband vid sjukrahdsid til ad athuga
moguleika & igraedslu. Hann fékk igreeddan gervibarka i nGvember 2011.

Smasjargreining syndi ad ekki hafdi tekist ad fjarleegja allan krabbameinsvef. Eftir atta vikna
medferd gat hann sntid aftur til Bandarikjanna. Hann lést skyndilega i mars 2012. Svo virdist sem ad
krufning hafi ekki verid gerd. Menn hafa velt fyrir sér ymsum danarorsékum, baedi peim sem tengjast
igreedslunni sem og orsokum sem eigi reetur ad rekja til undirliggjandi krabbameins hans.

Sjuklingur 3 var 22 ara goémul tyrknesk kona sem hafdi ordid fyrir miklum barkaskada 2011, i
tengslum vid adgerd vegna handsvita, pegar taugar frd& manu til handa voru skornar i sundur. Haegra
lungad var oéstarfhaeft og fistill hafdi myndast milli barkans og brjosthimnunnar haegra megin. Hin
pjadist af stédugum hosta og slimmyndun. T adgerd sem for fram i jali 2012 fjarleegdi Macchiarini
hagra lungad og i stad barkans var sett ror yfir i barkakvislina til vinstra lungans.
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Tveimur vikum sidar var gervibarki igreeddur. Framvindan eftir pad var flokin og han var i
gervilunga (ECMO-dalu) i einn manud. Merki voru um loftleka milli barkans, vélindans og Ut um
adgerdarsario.

Pegar igraedslubarkinn byrjadi ad falla saman var framkvaemd onnur igraedsla a gervibarka i
jali 2013. Eftir pa adgerd fékk han erfioa fylgikvilla m.a. bl6dtappa og nyrnabilun sem krafdist
blédskilunar. Vegna fistilsmyndunar vard ad fjarleegja vélindad.

Hun hefur verid a sjukrahusi fra pvi igreedslan var gerd og pad stddugt hefur purft ad hreinsa
ondunarvegina, en han hefur stundum verid fotafer. | mai 2016 var graeddur i hana fjoldi liffera i
Bandarikjunum, p.m.t. barki Gr liffeeragjafa. | 4glst 2016 er hin enn & sjikrahGsi og hefur stundum
fotaferd.

Fjoldi annmarka fyrir, vid og eftir igraedslurnar

Augljésir annmarkar eru a pvi hvernig upplyst sampykki var fengio, hvernig stadid var ad
pverfaglegum fundum fyrir adgerdirnar og i framhaldi af pvi hvernig samfellan i samskiptum
sjuklings og adgerdarleknis var eftir igreedslurnar. Gerviefnid hafdi sina galla. Lyfjamedferdin var
ekki asattanleg. Ekki var aflad naegra upplysinga um framvinduna hja fyrsta sjaklingnum &dur en
akvedid var ad gera adgerd & hinum tveimur.

Upplyst sampykki. Allir prir sjaklingarnir voru ferir um ad taka akvardanir vardandi eigin
leeknismedferd. Fyrir adgerdirnar fengu peir upplysingar um medferdina fra Macchiarini eda
samstarfsfolki hans. I seenskri heilbrigdispjonustu er ekki hefd fyrir skriflegu sampykki sjiklinga fyrir
leeknismedferd, en petta var i meginatrioum gott frumkveedi og i samreemi vid alpjodleg viomid. Ad
pvi er vid faum best séd veitti adeins sjuklingur nr. 1 skriflegt sampykki. Skriflegu upplysingarnar
innihéldu hins vegar texta sem var pannig skrifadur ad sjuklingurinn gat hvorki skilid innihaldié né
hafnad adgerdinni. Ef pessar upplysingar hefdu verid lagdar fyrir visindasidanefnd hefdi ekki verid
sampykkt ad nota peer. Sjuklingunum var ekki bodid ad reeda akvardanir um adgerd vid sjalfstedan
sérfraeding.

bverfaglegir fundir. Adur en akvardanir um igraedslu voru teknar voru haldnir pverfaglegir fundir
vegna tveggja af premur sjuklingum. Engir fundir voru haldnir vegna peirra tveggja igreedsluadgerda
sem gerdar voru & pridja sjuklingnum.

Vid teljum ad full asteeda hafi verid til ad halda pverfaglega fundi og pa sérstaklega par sem
um var ad reda nyja gerd skurdadgerda par sem &hattan var 6pekkt. A umraeddum fundum voru p6
ekki reedd pau mal sem skiptu skdpum, p.e. visindalegan grundvéll fyrir adgerdunum og ahettuna sem
igreedslurnar hefdu hugsanlega i for med sér fyrir sjuklingana. Mikilvaeg sérfraedipekking var ekki til
stadar. A fundunum fékk igraeedslustarfsemin studning sem leiddi til pess ad abyrgdin vard nokkud
0ljos. Adgerdarskurdleknirinn (Macchiarini) bar pé endanlega abyrgd & pvi ad igraedslurnar voru
geraar.

Kliniskar upplysingar fyrir akvardanatoku. Neegilegra upplysinga um framvindu mala hja fyrsta
sjuklingnum var ekki aflad adur en adgerdir & 6orum og pridja sjuklingnum voru gerdar, eda pa ad
ekki var tekid nagjanlegt tillit til fyrirliggjandi upplysinga.

Gerviefni. Notud voru prjd mismunandi gerviefni vid pessar fjorar skurdadgerdir. Svo virdist sem

margar astedur hafi valdid pvi ad skipt var um efni, medal annars ad erfitt reyndist ad sauma i efnid,
pad var of stift til ad koma i stad mannsbarka, og efnid gaf eftir (barkinn féll saman). Vid teljum ad
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pad ad skipt var um efni bendi til pess ad of litid hafi verid vitad um pau til ad rétt veeri ad byrja ad
nota pau i sjuklinga. bar ad auki var pvermal barkans ekki alltaf akjosanlegt (optimal).

Lyf. I tengslum vid tveer fyrstu igreedslurnar voru notud vaxtarorvandi lyf (vaxtarpettir). |
sjukraskram pridja sjuklingsins hdfum vid ekki getad fundid neinar upplysingar um ad vaxtarérvandi
lyf hafi verid gefin. Onnur gogn, sem rannsakandinn fékk adgang ad, virdast pd syna ad pridji
sjuklingurinn hafi fengio sams konar lyfjamedferd.

Leyfi Lyfjastofnunar (LMV) til ad nota vaxtarérvandi lyf i pessum tilgangi og i peim
skdmmtum sem voru gefnir 14 ekki fyrir. Allir sjaklingarnir fengu stéra bl6dtappa og pad er ekki haegt
ad Utiloka ad lyfin kunni ad hafa att patt i pvi.

Samfella i medferd laeknis & sjuklingi (kontinuitet). Sem adgerdarskurdleknir var Macchiarini
abyrgur fyrir medferd sjuklinganna eftir adgerdirnar. I byrjun virdist hann hafa axlad pessa abyrgd
vardandi fyrsta sjuklinginn og hugsanlega einnig annan sjuklinginn. En Macchiarini starfadi einnig &
mdrgum 6drum sjukrahtisum og pad vard til pess ad oft var erfitt ad nd i hann pegar sjuklingarnir
fengu fylgikvilla — samfellan i medferd Macchiarinis & sjulingunum var ekki ndgu god. betta kom
sérstaklega fram vardandi langvarandi og flokna medferd pridja sjuklingsins, en & einnig vid um
seinni hluta medferdar fyrsta sjuklingsins.

Visindalegur grundvéllur igraedsinanna var onogur

Heildsteett mat okkar er ad 6noégur visindalegur grundvéllur hafi verid fyrir pvi ad graeda i folk
gervibarka pakinn mergfrumum &samt pvi ad gefa vaxtarérvandi lyf. Hugmyndin stangadist ekki
adeins & vid visindi og reynslu. bad var einnig of snemmt ad gera visindalega rannsékn & ménnum.

Barkaigraedsla sem medferdarkostur, ef fjarleegja verdur barkann vegna axlis eda mikilla skemmda
eda ef brjoskid hefur veikst svo ad hetta er & ad barkinn falli saman, hefur lengi verid til umraedu.
Tveir meginstraumar hafa verid i rannséknum & barkaigraedslu, (a) barki eda annar ,,straktdre ar latnu
folki (svo kalladur nébarki, liffreedilegur stofn (biologisk stomme)) og (b) barki ur gerviefni.

pegar barkaigreedslurnar voru gerdar & Karolinska haskolasjukrahtsinu  héféu  ymsar
rannsoknartilraunir verid gerdar a dyrum. Arangurinn hafdi verid misjafn. Hopur Macchiarinis hafdi
tilkynnt um tilraunir med igraedslu barka Gr grisum i adra grisi sem voru ad hluta til arangursrikar.
Adrir hopar visindamanna hofdu gert grein fyrir vexti a dndunarpekju i igreeddum gervibdrkum sem
b6 voru ar 6dru efni en notad var i sjuklingana sem Macchiarini gerdi adgerd &. Liftimi (6verlevnad)
tilraunadyra eftir igraedslu gervibarka hafdi verio mjog mismunandi.

Arid 2008 greindu Macchiarini og samstarfsmenn hans fra igreedslu sérstaklega medhdndlads nabarka
i mann i Barcelona. Samkveemt skyrslunni heppnadist igreedslan vel og sidar var birt skyrsla um fimm
ara eftirfylgni. Onnur igraeedsla sérstaklega medhondlads barka Ur latnum manni var gerd i Lundinum
2010 og tveimur arum sidar var tilkynnt ad han hefdi heppnast vel.

Igreedslurnar sem gerdar voru & Karolinska haskélasjikrahtsinu 2011-2013 voru peer fyrstu i
heiminum par sem gervibarkar voru notadir i menn. Skiptar skodanir hafa verid i visindasamfélaginu
um hvort petta sé feer leid eda ekki. Pegar igraedslurnar voru gerdar lagu ekki fyrir neinar nidurstodur
tilrauna & dyrum par sem sému adferd og notud var vid igraedslurnar & sjuklingunum hafdi verid beitt
(sambland af sérstoku gerviefni, medhondlun med mergfrumum og gjof vaxtarérvandi efna).
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[greedslurnar hefdu att ad fara fyrir Visindasidanefnd

Ymis atridi stydja ad i igraedslunum hafi falist kliniskar rannsoknir sem samkvemt Idgum um
visindasidanefndir n& einnig yfir prounarstarf & visindagrundvelli. Pad hefdi att ad saekja um leyfi
Visindasidanefndar. Oliklegt er ad rannsoknin hefdi verid sampykkt.

I umraedunni um igraedslustarfsemi Macchiarini hefur sjukrahisid haldid pvi fram ad starfsemin hafi
snuist um sjukrapjonustu fyrir mjog veikt folk par sem adrir medferdarkostir hafi verid fullreyndir. |
samraemi vid petta hefur sjukrahdsid haldid pvi fram ad petta hafi verid compassionate use (medferd
af mannidarastaedum) og ad ekki hafi verio um kliniskar rannsoknir ad reeda. bess vegna hafi ekki
burft leyfi visindasidanefndar.

Rannsakandi Kl: Bengt Gerdin, Visindaradio, IVO og ymsir adrir sem hafa fjallad um malio, hafa
hins vegar haldid pvi fram ad barkaigraedslurnar hafi verid kliniskar rannséknir. Vid hofum komist ad
pvi ad morg atridi bendi til pess ad igraedslurnar hafi verid kliniskar rannsoknir, en samkvemt 16gum
um visindasidanefndir na slikar rannsoknir einnig yfir prounarstarf & visindagrundvelli. Ad okkar mati
hefdi att ad fara eftir 16gum um visindarannsoknir og pannig hefdi matt komast hja 6vissu vardandi
leyfi visindasidanefndar og Lyfjastofnunar.

MannuUdarpéatturinn (compassionate use) virdist hafa haft mikid ad segja pegar akvoréun um igreedslu
var tekin. En pad pydir ekki ad heegt sé ad vikja 6drum sidfreedilegum gildum til hlidar. Ekki er heldur
heaegt ad nota hann sem roksemd fyrir fravikum fra gildandi I6gum og pa sérstaklega peim sem varda
vernd sjuklinga og 6ryggi peirra. Pott mannGdarpattur sé til stadar dregur hann ekki Gr mikilveaegi pess
ad farid sé eftir logum um visindasidanefndir. Vid teljum mjdg dliklegt ad visindasidanefnd hefdi
fallist & igraedslurnar midad vid pann visindagrundvéll sem var til stadar arid 2011.

Sjukrahdsio hefur (eins og KIl) haldid fast vid pa skodun ad barkaigraedslurnar hafi ekki verid
kliniskar rannséknir. Vid teljum ad pessi afstada, verdi haldid fast vid hana, auki likurnar a ad 16g um
kliniskar rannsoknir verdi virt ad vettugi a sjukrahdsinu.

Macchiarini og deildarstjorar bera abyrgdina

Sem adgerdarskurdleknir bar Macchiarini beina abyrgd a framkvaemd igraedsinanna. Deildarstjori
ber abyrgd & 6ryggi sjuklinga & sinni deild. Patttakendur & pverfaglegum fundum fyrir adgerdirnar
bera vissa starfsabyrgd (professionelt delansvar).

Deildarstjori (verksamhetschefen) HNE-deildarinnar (ONH klinikken) bar formlega &byrgd a
rdéoningu Macchiarinis sem sérfredings. Hann greip til margra vel rokstuddra adgerda til ad stydja og
hafa eftirlit med starfsemi Macchiarinis a deildinni, en peer reyndust ekki duga a jafnostyrilatan
samstarfsmann. Deildarstjérinn bar formlega abyrgd & pessum misbrestum.

A medan Macchiarini var starfandi vid HNE-deildina gerdi hann prjér af fijorum igradslum og megnid
af peim adgerdum sem hann gerdi & brjostholsskurddeildinni. Samstarfi og samhafingu milli
deildanna var abotavant og pad studladi ad pvi ad 61jost var hver baeri abyrgd & hverju.

Akvardanir um igraedslu i fyrsta og annan sjuklinginn voru teknar & pverfaglegum fundum. begar
patttakendur & pessum pverfaglegu fundum studdu &kvardanirnar um igraedslu undirgengust peir sem
raogjafar dkvedna starfsdbyrgd. pad leysir adgerdarskurdlekninn (Macchiarini) & engan hatt undan
endanlegri abyrgd a pvi ad barkaigreedslurnar voru framkvaemdar. Macchiarini bar einnig abyrgd &
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medferd sjuklinganna eftir adgerdirnar. Hann axladi ekki pa abyrgd vegna pridja sjuklingsins og ekki
heldur i seinni hluta medferdar fyrsta sjaklingsins.

Deildarstjori ber formlega abyrgd & ad su sjukrapjonusta sem deild hans veitir, sé 6rugg fyrir sjuklinga
og i samraemi vid 16g og reglur. Pessu var abétavant og pess vegna bera deildarstjérar HNE-
deildarinnar og brjostholsskurddeildarinnar einnig abyrgd & pvi.

Vid teljum ad deildarstjori (verksamhetschefen) brjostholsskurddeildar (Thoraxklinikken) hafi
brugdist vid & réttan hatt pegar hann frétti af slemum éarangri igreedsinanna priggja. Macchiarini fékk
ekki aframhaldandi leyfi til ad gera skurdadgerdir par. A HNE-deildinni var vilji til pess ad
framlengja skipun hans sem sérfredings pegar hdn rann Gt i desember 2013. Eftir ad forstjori
sjukrah(ssins og nanustu samstarfsmenn hans gripu inn i malid var pé akvedid ad binda enda &
radningu Macchiarinis vid sjukrahusid. Sjukrah(sid lét ekki undan prystingi fra KI um ad framlengja
skipunina.

Ekki var farid eftir Iogum og 6drum fyrirmalum
Ut fra peim atburdum sem gerdust er nidurstada rannsoknarinnar st ad sjukrahisid fylgdi ekki logum
og reglum um heilbrigdis- og sjukrapjonustu. Brotid var itrekad gegn reglum.

Eins og adur segir teljum vid ad igraedsla gervibarkanna hafi falid i sér kliniskar rannsoknir.
Sjukrahdsid hefdi pess vegna att ad fara eftir akvaeedum laga um visindasidanefndir. Pad skipti sképum
fyrir atburdarasina ad visindasiofraedileg athugun var ekki gerd.

Einnig hefdi purft leyfi Lyfjastofnunar til ad nota gervibarka, fyrir medhdndlun med mergfrumum og
fyrir notkun ésampykktra lyfja. Slikra leyfa var ekki aflad.

Samskipti vid hina ymsu leyfisveitendur voru 6formleg og oftast i gegnum sima. petta hefur gefid
svigram fyrir mismunandi talkanir. Vid teljum Oasettanlegt ad formlegar, réttar leidir voru ekki
notadar til ad meta hvort leyfi pyrfti fyrir hinum ymsu pattum igreedsluframkveemdarinnar.

Akvadi um heilbrigdis- og sjikrapjénustu attu sumpart vid um pessar adgerdir. Stjornkerfinu var ad
sumu leyti abotavant. Reglum um upplysingar og sampykki sjuklinga fyrir medferd sem og nyju
leeknisfraedilegu mati var beitt & 6fullnaegjandi hatt.

Onnur vandamal hvad snertir 6ryggi sjiklinga

A medan & rannsokn okkar st6d komu fram upplysingar um ad éryggi sjuklinga hefdi verid dbdtavant
& badoum peim deildum sem koma vid sogu og hugsanlega & 6llu sjukrahudsinu. Macchiarini-malid
kann ad hafa studlad ad pvi ad sjuklingum & haskoélasjukrahusum finnist peir ekki eins éruggir.

Markmid okkar var ekki ad grandskoda 6ryggismenningu eda 6ryggi sjuklinga a 6llu sjakrahdsinu.
Pegar & heildina er litid virdist skipulag sjukrahussins, med tilliti til 6ryggis sjuklinga, videigandi og
svo virdist sem notadar séu adferdir og verkfeaeri sem parf til ad 6ryggi sjuklinga sé nagjanlegt.

Macchiarini-malio hefur pd varpad ljoési & galla i forystu og stjérn starfseminnar. Engin

aheettugreining var gerd fyrir adgerdirnar og kerfisbundin eftirfylgni var ekki til stadar. Ad okkar mati
verdur fyrst og fremst ad huga ad 6ryggi sjuklinga pegar nyjar adferdir eru teknar upp.
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Vid erum medvitud um ad lex Maria®* & ekki beinlinis vid um atvik i heilbrigdispjonustu eins og hér
um reedir. En vid teljum samt sem adur ad tilkynna hefdi att um malid samkvaemt lex Maria, allavega
eftir adgerdina & pridja sjuklingnum. Tilkynning hefdi 6rugglega ordid til pess ad sjukrahisid hefdi
I4tid gera orsakagreiningu. b6tt Macchiarini hafi pegar verid Iatinn haetta ad framkveema igraedslur
hefdi orsakagreining getad greint almennari vandamal hvad snertir 6ryggi sjuklinga. Hugsanlega ma
segja ad rannsokn okkar nu sé 6hefdbundid form orsakagreiningar.

Ut fra samtolum okkar annars vegar og hins vegar mati & dryggismenningu sem sjukrahisid fylgdi,
ma segja ad ymislegt bendi til pess ad 6ryggismenningunni sé abdtavant & badum peim deildum sem
vid skodudum, sérstaklega a brjéstholsskurddeildinni (pétt nidurstddurnar purfi ad meta med varid
vegna lags svarshlutfalls).

Skortur & gagnryni og vanpekking a I6gum og reglum kann ad hafa att patt i pvi
hvernig atburdarasin proadist

Hophugsun, bandwagon-ahrif, mikil samkeppni innan visindaumhverfisins (konkurrensinriktad
vardmiljo), margir 6formlegir stjérnendur og skortur & pekkingu & og virdingu fyrir 16gum og reglum,
eru medal peirra patta sem kunna ad hafa att patt i pvi hvernig atburdarasin préadist.

Ad Ollum likindum studladi hophugsun ad pvi ad vidvorunarmerki i tengslum vid radningu
Macchiarinis voru ekki tekin négu alvarlega. Hophugsun kann einnig ad hafa studlad ad pvi ad
kliniskir samstarfsmenn Macchiarinis hvorki andmeeltu né spurdu nagilega gagnrynna spurninga aour
en igraeedslurnar voru gerdar. I upphafi var litid & Macchiarini sem mjog farselan visindamann og
skurdleekni og petta virdist hafa skapad bandwagon-ahrif, p.e. ad pegar vagninn var kominn af stad
var mikilvaegt ad vera med.

Vid rannsoknina reyndum vid ad atta okkur & pvi starfsumhverfi sem gerdi prounina i
Macchiarini-malinu mogulega. Hér eru nokkur peirra atrida sem voktu athygli okkar pott vid séum
medvitud um ad innan sjukrahussins sé sjukrapjonustumenningin mjog breytileg.

« [ umhverfi par sem mikil samkeppni rikir (konkurrensutsatt miljo) likt og & Karolinska
haskdlasjukrahusinu skapast stundum pdggunarmenning — menn fordast beina gagnryni til ad stefna
ekki stodu sinni i heettu.

* Par sem stor hluti leeknanna hefur mikla akademiska reynslu (tungt akademiskt meriterade) og stada
peirra innan KI er tengd Kliniskri starfsemi & sjukrahlsinu er par ad finna marga 6formlega
stjornendur.

* bekkingin 4 og virdingin fyrir 16gum og reglum virdist vera breytileg innan sjikrahuissins. bad er
alvanalegt ad menn stytti sér leid med 6formlegum samskiptum vid yfirvold. Daemi um petta finnast i
Macchiarini-malinu.

* Yfirstjorn sjukrahtssins hefur reynt ad vinna gegn pdggunarmenningu (repressiv kultur), en pad
virdist ekki hafa tekist & sjukrahasinu i éllum tilvikum.

* Karolinska haskolasjukrahusid hefur lengi verid talid i fararbroddi innanlands, baedi hvad vardar
sjukrapjonustu og rannsoknir, og pvi fylgir haetta & ad misbrestir komi ekki i ljos. Pad virdist vera porf
& ad sjukrahusid vinni frekar ad gildismati (vardegrunder) sinu.

*! Hér er visad til s@nskra reglna sem eru svipadar islenskum reglum um tilkynningarskyldu til landlaknis um
oveent atvik sem valdid hefur eda hefdi geta valdid sjuklingi alvarlegu tjoni.
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FIokin tengsl milli sjukrahussins og Kl
Vegna o6likra préunarmarkmioa voru afskipti yfirstjornanna af mali Macchiarinis meiri innan Kl en &
sjukrahusinu. Sjukrahusid var ekki nogu sjalfsteett gagnvart Kl ad pvi er vardar Macchiarini-malid.

Kl og sjukrahusid hafa haft 6likar grundvallarhugmyndir um hvernig sjikrahdsid eigi ad proast. Kl
hefur viljad leggja aherslu a framdrskarandi visindamenn og radningu afburdafolks i stéour sem
skiptust & milli peirra, en yfirstjorn sjukrahdssins hefur unnid ad kerfi samfelldra umbéta i pvi skyni
ad skapa trausta og 6rugga sjukrastofnun fyrir sjuklinga. pess vegna studdi yfirstjérn K1 Macchiarini
mun dyggilegar en yfirstjorn sjukrahassins.

Til hins betra eda verra, hafdi KI mikil ahrif & akvardanir sem teknar voru innan sjakrahussins, liklega
hafdi stofnunin meiri ahrif en venjan er & 6drum saenskum haskolasjukrahtdsum.

begar rannsoknastarfsemi Macchiarinis setti gagnryni keerenda og i fjdImidlum var sjukrahusio ad
okkar mati alltof viljugt til ad fylgja stefnu KI og verja Macchiarini.

Hugsanlegt misferli getur hafa haft ahrif & sjukrapjénustuna
Hugsanlegt visindalegt misferli i sambandi vid fyrsta igraedslusjuklinginn kann ad hafa haft ahrif &
sjukrapjénustu peirra tveggja sem & eftir komu. Vidvorunarmerki verour ad taka mjog alvarlega.

Starfi Macchiarinis vid sjukrahusid var lokid pegar KI barst fyrsta keeran um misferli i rannséknum
hans. Vid teljum ad mogulegt visindalegt misferli hafi hugsanlega haft ahrif & heilbrigdispjonustu
sjuklinganna, par sem framvindu hja fyrsta igreedslusjuklingnum var lyst a of jakvadan hatt. bad vard
til pess ad ekki var dregid i efa ad framkvaema etti igraedsluadgerdirnar a 6drum og pridja
sjuklingnum.

pad var 6heppilegt ad pegar vidvorun barst var einblint & spurninguna um hvort farid hefdi verid
6loglega i sjukraskrar, en ekki & adalspurninguna um starfsemi Macchiarinis & sjukrahusinu. petta ma
talka sem péggunaradgerd gegn samstarfsmanni sem bendir til ad misbrestur hafi verid i starfseminni.

Macchiarini-malid hefur haft alvarlegar afleidingar fyrir kliniskar rannséknir og

starfsmenn sjakrahussins

Til ad endurskapa traust a kliniskum rannséknum parf langtima adgerdir sem unnar eru af heilum
hug og grundvallast & godum sidum, gédu Oryggi sjuklinga og virdingu fyrir gildandi 16gum og
reglum. Macchiarini-malid hefur valdid mérgum starfsménnum sjikrahussins skada. Réttar adgerdir
vardandi vinnuumhverfi eru naudsynlegar.

Igreedslustarfsemi  Macchiarinis hefur skadad kliniskar rannsoknir, ekki adeins & Karolinska
haskdlasjukrahtsinu heldur i allri Svipj6d. Til ad endurskapa traust a rannséknum parf langtima
adgerdir sem unnar eru af heilum hug. Vid leggjum &herslu & ad pad sem gerdist vardandi Macchiarini
er & engan hatt i métsogn vid ad framkvemdar séu djarfar og frumlegar Kliniskar rannsoknir. Slikar
rannsoknir verda ad fara fyrir visindasidanefnd og audvelt er ad tengja paer 6flugri vernd sjdklinga og
oryggi i medferd peirra.

Augljost er ad margir starfsmenn & ymsum svidum sjukrahassins hafa ordid fyrir skada vegna
Macchiarini-malsins. Umraedan hefur verid 6blid eda jafnvel heiftidug og hefur bitnad illilega &
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morgum. Lita ma & petta sem vinnuumhverfismal. Okkur virdist aridandi ad stilla &greininginn og
hefja ,,sattaferli.

Sjukrahdsid hefur gripid til vissra adgerda

Vid teljum ad fjorar adgerdir sem gripid hefur verid til af halfu sjikrahussins séu sérstaklega
videigandi til ad leysa pau vandamal sem komu i 1jés i tengslum vid starfsemi Macchiarinis:

* Starfshopi hefur verid komid a fot sem vinnur med mal & morkum sjakrapjonustu og kliniskra
rannsokna.

» Komid hefur verid 4 fot vettvangi par sem haegt er ad koma & framfeeri upplysingum um mogulegt
misferli (visselblasarfunktion).

* Yfirleknirinn safnadi nylega upplysingum um pa sjuklinga sem Macchiarini framkveemdi adgerdir
4, p.e. adra sjuklinga en igraedslusjuklingana prja.

* Vinna er hafin a brjostholsskurddeildinni vid ad beeta 6ryggi i medferd sjuklinga.

Oryggi sjuklinga og vinnulag parf ad beeta
Ut fra athugunum okkar hofum vid tekid saman nokkrar tilldgur um umbeetur fyrir yfirstjorn
sjukrahdssins.

Okkur var einnig falid ad gera tilldgur um umbaetur sem gaetu dregid Gr heettu a pvi ad atburdir eins og
Macchiarini-malid endurtaki sig. Ut fra athugunum okkar héfum vid tekid saman nokkrar tillégur.
Flestar eru byggdar & tillogum frd peim sem vid reddum vio sem margir hverjir eru starfsmenn
sjukrahussins. Tillogur okkar beinast ad umbdtum sem snerta 6ryggi sjuklinga, skipulag og vinnulag.
Vid tokum hér saman helstu tillégurnar medvitadir um ad i kndppu formi geta paer virst nokkud
almennar.

Ra&dningar. Radningarferlid verour ad gaedatryggja og sjukrahusid verdur ad syna meira sjalfstaedi
gagnvart Kl pegar kliniskir starfsmenn eru radnir.

Ldg og reglur. par sem margt bendir til pess ad pekking & légum og reglum sé takmorkud vida &
sjukrahtsinu parf umfangsmiklar menntunaradgerdir. Sérstaklega er mikilvaegt ad fa Lyfjastofnun til
ad gera grein fyrir peim reglum sem gilda & hennar svidi.

Oryggi sjuklinga. Oryggi vid medferd sjiklinga verdur ad vera i fyrirrimi. begar nyjar adferdir eru
teknar upp i heilbrigdispjonustu verdur pad ad vera regla ad fario sé kerfisbundid i gegnum
visindagrundvéll peirra, gerd &haettugreining og peim fylgt kerfisbundid eftir. Starfsmenn sem fast vid
geda mal og malefni tengd 6ryggi sjuklinga eiga ad bera greinilegri abyrgd a pvi ad 6ryggi vio
medferd sjuklinga sé haft i fyrirrimi og ad sjukrahdsid fari eftir og adlagi sig rannséknum & svidi
sjuklingadryggismala.

Merki eru um ad sjuklingadryggismenningin a brjostholsskurddeildinni hafi ekki verid
fullnaegjandi. Umbaetur standa yfir. Yfirstjorn sjakrahissins etti ad fylgjast grannt med pvi starfi.

Klinisk akvardanataka. Tryggja verdur gadi vinnulags & pverfaglegum fundum. Koma verdur i veg
fyrir hophugsun, dbyrgdin & peim akvordunum sem teknar eru verdur ad vera greinilegri og radslag og
akvaroanir vel skjalfestar.

Leggja verdur &herslu & ad pad er deildarstjorinn (verksamhetschefen) sem ber abyrgd &
samfellu i sjakrapjonustunni. Pad er sérstaklega mikilveegt ad peirri abyrgd sé vid haldid pegar um er
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ad reda mjog sérhaefda sjukrapjonustu sem adeins einn eda faeinir einstaklingar hafa heefni til ad
veita.

Kliniskar rannsoknir og innleiding nyrra, 6reyndra adferda. Sjukrahusid og Kl hafa byrjad vinnu
vid innanhlssvidmid vegna nyrra og 6reyndra adferda og hér verdur ad leggja sérstaka aherslu 4 ad
tryggja ad farid sé eftir logum um visindasidanefndir og I6gum og reglum um Kliniskar rannsoknir.
Margar af tilldogum okkar mida ad pvi ad efla siofreedina pegar nyjar adferdir eru teknar upp i
sjukrapjonustunni og vidhalda pannig virdingunni fyrir kliniskum rannséknum. Sérstok sidfreedinefnd
a ad fylgjast med innleidingu nyrra adferda i sjukrapjonustunni (starfandi sidofreediradd a sjukrahdsinu
hefur annad verksvid). Lagmarka verdur mdguleika einstakra starfsmanna & pvi ad byrja ad beita
nyjum, 6reyndum adferdum &n utanadkomandi eftirlits.

Starfsmenn. Margar tillégur mida ad pvi ad minnka svigrum til pess konar sjalfsteedis sem getur leitt
til skerts dryggis vid medferd sjuklinga. Yfirstjorn sjikrahussins & ad vinna &fram gegn péggun, ekki
sist hvad snertir 6ryggi sjuklinga. Sjukrahisid parf einnig ad takast & vio per erjur og pau vandamal i
vinnuumhverfinu sem Macchiarini-malid hefur skapad.*

3.4. Meginnidurstodur senskra rannsakenda um adgerdina sem Andemariam

for i 9. juni 2011 virtar i ljosi 2. gr. mannréttindasattmala Evropu

[ pessum kafla verda dregnar saman meginnidurstddur seenskra rannsakenda um adgerd pa
sem Andemariam for i 9. juni 2011. I lok kaflans eru pessar nidurstodur virtar i ljosi 2. gr.
mannréttindasattmala Evropu.

pratt fyrir gagnryni, sem fram kom fra ¢drum sjukrahGsum sem Macchiarini hafdi
unnid 4, m.a. um akvedid domgreindarleysi um pad hvers konar adgerd veeri videigandi ad
framkveema i hverju tilviki, var hann radinn a Karolinska Institutet og sidar & Karolinska
haskolasjukrahusid.?

Af pvi sem rakid hefur verid hér ad framan ma draga pa alyktun ad pegar adgerdin var
gerd a Andemariam hafi ekki verid naegur visindalegur grundvollur fyrir pvi ad graeda i folk
plastbarka pakinn mergfrumum &samt pvi ad gefa vaxtarérvandi lyf. Hugmyndin stangadist
ekki adeins & vid pekkt visindi og reynslu, heldur var einnig of snemmt ad gera visindalega
rannsokn & monnum. Par rannsoknir sem gerdar hofou verid & dyrum skiludu mjog
misjofnum nidurstédum. EkKki var til nein langtimarannsokn a pvi hvernig pad plastefni, sem
notad var i barka Andemariams, reyndist & dyrum. Loks h6fou engar tilraunir verid gerdar a
dyrum med pvi ad greda i pau gervibarka pakinn mergfrumum &asamt pvi ad gefa
vaxtarorvandi lyf.%®

Adur en akvordun um igreedslu plastbarkans i Andemariam var tekin var haldinn
bverfaglegur fundur lekna og sérfredinga. betta var mikilvaegt par sem um var ad raeda nyja
tegund skurdadgerda par sem ahettan var 6pekkt. A fundinum voru pé ekki redd pau mal
sem skiptu skdpum, p.e. hvada visindalegur grundvéllur veeri fyrirliggjandi og hvada ahattu
igreedslurnar feelu hugsanlega i sér fyrir Andemariam. ba skorti einnig serfraedinga a nokkrum
sérsvidum svo hagt vari ad leggja faglegt mat & pessi atridi.** Hophugsun kann ad hafa

22 Fallet Macchiarini, bls. 10, 38-40.
23 Fallet Macchiarini, bls. 106-107.
** Fallet Macchiarini, bls. 12.
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studlad ad pvi ad kliniskir samstarfsmenn Macchiarinis hofdu hvorki uppi andmeeli né spurdu
négu gagnrynna spurninga adur en igradslan var gerd.”

Mikill flytir var a 6llu adur en Andemariam for i adgerd. ZAxlid sem hann reyndist
vera med var ekki & sterd vid golfkalu eins og gengid hafdi verid ut fr4, heldur meeldist pad
25x11x9 mm. eftir adgerd. Videigandi medferd hefdi pvi att ad vera laserskurdur &
krabbameininu, stadbundin geislamedferd gerd i speglun og/eda stentigradsla.”®

Igreedsla plastbarkans i Andemariam var i edli sinu klinisk rannsokn par sem afla
burfti leyfis sidanefndar 43ur en hin var framkveemd samkvaemt senskum logum.?” Hefdi
verid sétt um leyfi fyrir adgerdinni pykir 6liklegt ad verkefnid hefdi verid sampykkt.?® Brot
Macchiarinis & pessum reglum var keert til l16greglu.

Sampykkisyfirlysing Andemariams fyrir adgerdinni uppfyllir ekki skilyrdi saenskra
laga fyrir patttoku i visindarannsokn. bannig hefur hdn t.d. ekki ad geyma neinar upplysingar
um pé ahzttu og fylgikvilla sem fylgt gatu adgerdinni.?®

Vid adgerdina voru m.a. notud eftirtalin Iyf: NeoRecormon (erytropoetin), Neupogen
(G-CSF; filgrastim, granulocytkolonistimulerande faktor) og TGF-R3 (transforming growth
factor beta 3). Fyrstnefnda lyfid var gefid i tifoldum radlégdum skammti. Fyrstu tvd nefndu
lyfin voru notud & annan hatt en leyfi peirra segir til um og engar rannsoknir lagu fyrir um
hvernig pau verkudu saman. Sidastnefnda lyfid er ekki heimilt ad nota & menn, en pad var
borid & plastbarkann &dur en stofnfrumur voru settar & hann.*® Svo heimilt veeri ad nota
framangreind lyf & pennan héatt vio adgerdina hefdi purft til skriflegt sampykki sensku
Lyfjastofnunarinnar 16gum samkveemt. Um pad var hins vegar aldrei sott. Lyfjastofnun kaerdi
bennan péatt malsins til logreglu. Auk pessa purfti leyfi Lyfjastofnunar til ad mega nota
stofnfrumur med peim heetti sem gert var. Loks purfti leyfi hinnar sensku Lyfjastofnunar til
pbess ad heimilt veeri ad greeda plastbarka i mann par sem um nyjan ihlut var ad reeda sem ekki
hafdi hlotio EC vottun. pessa leyfis var heldur ekki aflad og keerdi Lyfjastofnun pad einnig til
logreglu.

Hinn 30. januar 2014 lést Andemariam & Karolinska haskoélasjukrahusinu. Hann hafdi
latist af ymsum fylgikvillum eftir adgerdina.

Radning Macchiarinis til Karolinska Institutet og Karolinska haskélasjukrahussins var
i samremi vid stefnu pessara stofnana um uppbyggingu midstodvar fyrir haproadar
éndunarvegaskurdlaekningar.®®* Reiknad hafdi verid med pvi ad starf vid igraedslu
endurmyndandi O6ndunarvega yrdi hafid i sidasta lagi premur manudum eftir radningu
Macchiarinis til sjikrahGssins.®® Skipulag kerfisins byggdi & pvi ad komid yrdi & fot
préunarstarfsemi sem fol i sér ad daudvona sjuklingar, par sem skilvirk medferd var ekki til,
voru fengnir alls stadar ad Ur heiminum, til ad gangast undir tilraunamedferd an pess ad litid

* Fallet Macchiarini, bls. 127.
*® Fallet Macchiarini, bls. 113.
*” Fallet Macchiarini, bls. 107

?® Fallet Macchiarini, bls. 14.

*® Fallet Macchiarini, bls. 123.
*® Fallet Macchiarini, bls. 33-34.
*! Fallet Macchiarini, bls. 16.

*2 Fallet Macchiarini, bls. 101.
** Fallet Macchiarini, bls. 102.
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veri & pad sem kliniskar rannséknir.>* bess { stad var litid svo 4 ad um nokkurs konar liknandi
heilbrigdispjonustu vid daudvona sjuklinga veeri ad reeda (e. compassionate use) og pyrfti pvi
ekki ad afla neinna opinberra leyfa fyrir adgerdunum.®* bessum skyringum Karolinska
Institutet og Karolinska h&skdlasjukrahussins hofnudu seenskir rannsakendur.

AQJ virtum pessum meginnidurstddum sanskra rannsakenda, er rétt ad rifja upp pad
sem &dur var minnst a i kafla 2.9. hér ad framan. pad hefur ekki verid talid brot &4 2. gr.
mannréttindasattmala  Evropu  pott  heilbrigdisstarfsmadur — geri  mistok  vegna
domgreindarbrests (e. error of judgment) i einstoku tilviki eda mistok verdi i samskiptum
heilbrigdisstarfsmanna vid medferd tiltekins sjuklings sem setur hann i lifshaettu, ad pvi gefnu
ad adildarriki hafi gripid til videigandi radstafana til ad tryggja hatt geaedastig
heilbrigdispjonustu og éryggi sjuklinga.* bar sem framangreint fyrirkomulag f6l aftur & moti
i sér ad lif priggja sjuklinga var sett i mikla heettu a kerfisbundinn hatt & grundvelli
stefnumaotunar framangreindra stofnana um rannsoknir & pessu svidi, er ad mati nefndarinnar
ekki haegt ad Utiloka ad med pessu hafi 2. gr. mannréttindasattmala Evrépu verid brotin.

I 1j6si pess hversu alvarlegt tilvik er um ad reeda er brynt ad tekid verdi til rannsoknar
hvort einhver mistok hafi verid gerd & islandi pegar Andemariam var visad til medferdar &
Karolinska haskélasjukrahusinu.

** Allit Bengts Gerdin fra 13. maif 2015, bls. 31.

* Allit Bengts Gerdin fra 13. mai 2015, bls. 32 og Fallet Macchiarini, bls. 101.

%% sja hér t.d. dém MDE i mali Byrzykowski gegn Péllandi fra 27. september 2006, 104. mgr. en par segir m.a.:
,,The Court reiterates that the acts and omissions of the authorities in the field of health care policy may in
certain circumstances engage their responsibility under the positive limb of Article 2. However, where a
Contracting State has made adequate provision for securing high professional standards among health
professionals and the protection of the lives of patients, it cannot accept that matters such as error of judgment
on the part of a health professional or negligent co-ordination among health professionals in the treatment of a
particular patient are sufficient of themselves to call a Contracting State to account from the standpoint of its
positive obligations under Article 2 of the Convention to protect life.”
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4. KAFLI

Viohorf Andemariams til
plastbarkaadgerdarinnar

4.1. Inngangur

[ pessum kafla eru dregin saman nokkur af peim ummalum sem Andemariam lét falla i
fjoImidlum og einkasamtélum um sjukdém sinn og plastbarkaadgerdina. Fyrst verda rakin
nokkur af peim ummalum sem Andemariam lét falla um adgerdina fyrstu sex manudina eftir
adgerdina. Ad pvi banu er rakio vidtal sem haft var vid Andemariam og Tomas um
plastbarkaadgerina i fréttaskyringapeaettinum Kastljosi u.p.b. 6 manudum eftir ad han for
fram. P& eru rakin nokkur ummeli sem Andemariam lét falla i tilefni af malpingi Haskdla
islands sem haldi® var ari eftir ad adgerdin hafdi farid fram. bar & eftir eru rakin nokkur
fjoImidlavidtol sem tekin voru vido Andemariam arid 2012. Loks er i sidasta kaflanum dregin
fram nokkur ummeeli, sem vidmelendur nefndarinnar hafa haft eftir Andemariam um vidhorf
hans til pess ad kjosa fremur leeknandi medferd en liknandi.

4.2. Ummeli Andemariams fyrstu sex manudina eftir adgerdina

[ fréttum BBC hinn 7. juli 2011 um adgerdina sagdi m.a. ad Andemariam gerdi sér grein fyrir
pvi ad hann hefd1 daid hefdi adgerdin ekki farid fram. Sidan er haft eftir Andemariam: ,,I was
very much scared, very much scared. It was basically the difference between living and not
living.“37

Hinn 14. jali 2011 var haft vidtal vio Andemariam i kvoldfréttatima sjonvarps
Rikisutvarpsins. { inngangi ad fréttinni sagdi m.a.: ,,Eritreumadurinn Andemariam Beyenne,
sem busettur er & Islandi og fékk gervibarka i Svidpjod, segist naestum hafa hatt vid ad
leggjast undir hnifinn. NG er hann vong6dur um framtidina og bidur pess ad hitta nyfeett barn
sitt sem hann hefur ekki enn s€0.“ Par sagdi Andemariam m.a. svo um samskipti sin vid
Macchiarini: ,,Hann skyrdi Gt fyrir mér ad svona hefdi aldrei verid gert 4dur vid adra
manneskju. Ef petta er ekki gert, hvernig fer ég pa ad? Hann reyndi svo ad utskyra fyrir mér
malid. Pad var afar erfitt og ég var vido pad ad segja nei, en reddi vid Tomas, professor,
@ttingja mina, lekna og skurdlakna.” I frétt sjonvarpsins segir sidan: ,,pa hafi hann verid
sannfaerdur um ad fara i adgerdina. Han ték 13 klukkustundir [...] Andemariam segir ad hann
hafi verid fljotur ad vakna eftir adgerdina og skdmmu sidar kominn a rél. [Andemariam:]
,Og ba utskrifudu peir mig fljotlega og mér leid agetlega. Og ég fylltist von um
framtidina.

[ frétt NTDTV fra 21. jali 2011 var m.a. sagt fra pvi ad hinn 36 ara Andemariam hefdi
farid i skurdadgerd 2009 til pess ad fjarleega axli dr ,trachea” en pad hefdi ekki borid
arangur. Sidan segir Andemariam: ,,When I am sleeping I have to be good straight. If [ am
bending the small part would be closed.” Pa segir pulurinn ad komid hefdi verid ad pvi ad
buist hefdi verid vid pvi ad dndunarvegur hans félli saman innan nokkrra vikna. P& segir

*” http://www.bbc.com/news/health-14072829
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Andemariam: ,,But this operation. They told me that this is the first in its kind. This is a
synthetic organ. It has never been tried in a human being. | was scared. | was about to
refuse.”  fréttinni er sidan sagt fra pvi hvernig stadid var ad aégeréinni.38

I frétt fra fréttastofunni Reuters fra 11. 4glst 2011 er sagt ad Andemariam hafi adeins
att nokkrar vikur eftir 6lifadar. Sidan segir Andemariam: ,,My cancer blocked my breathing
system. It was not easy to breath you know before the first operation here in Iceland in 20009.
It was cancer totally blocked.© 1 fréttinni er sidan sagt fra pvi hvernig stadid var ad
adgerdinni. pa er tekid fram ad i fyrstu hafi Andemariam ekki verid sannferdur. ba segir
Andemarim: ,,They told me that this is the first in its kind. This is a synthetic organ. It has
never been tried in a human being. I was scared. | was about to refuse.*

Hinn 17. september 2011 var haft vidtal vid Andemariam i kvoldfréttatima sjonvarps
Rikisutvarpsins. bar sagdi Andemariam m.a.: ,,Eg hef miklu meira prek nt en ég hafdi fyrir
adgerdina. [...] Mér lidur ekKki eins og petta sé adskotahlutur. Mér finnst hann edlilegur.*

4.3. Vidtal Kastljoss vid Andemariam og Tomas 28. desember 2011

Hinn 28. desember 2011 var haft vidtal vid Andemariam og Témas um plastbarkaadgerina i
fréttaskyringapeettinum Kastljosi u.p.b. sex manudum eftir ad hun for fram. Uppskrift a
vidtalinu fer hér a eftir:

,,Kastljos hitti Andemariam Beyene og Tdmas Gudbjartsson professor sem & stéran patt i pvi
ad Andemariam lifdi af barattu vid lifsheettulegt krabbameinsaxli. Pad er asteda til ad vara
vidkvema vio myndunum af barkaigraedslunni sjalfri i pessari umfjollun.

Andemariam: Pad er svona sem ég man pad. Pad var i mars 2008 ad ég fann fyrir
andnaud og hostadi upp miklu slimi. Eg vissi ekki hvad pad var en hélt ad pad veeri astmi. Eg
for & spitalann parna og leknarnir par medhondludu petta sem astma. Eg fékk asmalyf en
pau komu ad engu gagni. Svo kom i ljos ad petta var &xli, stort xli sem nanast stifladi alveg
ondunarveginn.

Tomas: | framhaldi af pvi pa for hann i adgerd par sem ad atti ad na syni ur axlinu til
pess ad komast ad pvi hverrar gerdar pad veri og um leid pa ad reyna ad opna
ondunarveginn pannig ad hann atti audveldara med ad anda. bad var mjog flokin adgerd og
tok langan tima og hann var lengi ad jafna sig eftir pa adgerd. Og par var haegt sem sagt ad
taka mest af &xlinu en ekki fjarleegja pad. Pad var svona, pad var ekki endanleg lausn og i
samradi vid lekna & Karolinska sjukrahisinu pa beittum vid geislamedferd til pess ad reyna
ad halda pessu a&xli nidri. Pad var & peim tima ekki talid hagt ad fjarlegja pad med
skurdadgerd. Og hann svaradi medferdinni ageetlega i byrjun. £xlid sem sagt bradnadi og
pad var & peim tima ljost ad pad veeri um krabbamein ad raeda, pau eru frekar Gvenjuleg i
barka. En hann svaradi medferdinni vel til pess ad byrja med en sidan tok axlid sig upp
aftur.

Andemariam: Eg fylltist vonleysi reyndar. | nastu adgerd gat ég giskad & ad petta
veeri mjog erfitt. Mér var radlagt ad fara heim til ad eyda pvi sem eftir veeri &vinnar med
astvinum minum; med barninu minu, eiginkonu og foreldrum. Vegna pess, pu veist, petta var

% https://www.youtube.com/watch?v=_GyQWAiDuOw
% https://www.youtube.com/watch?v=K83YK4wWBPGA
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erfitt, petta var rad sem meér var gefid. Dr. Témas, professor a Landspitalanum, er mjog fer
0g vann mjog 6tullega.

Tomas: Hérna, pa byrjudum vid & pvi ad leita til Bandarikjanna a steerstu stadi par
sem ad eru svona kannski hvad freegastir fyrir medferd vid exlum i barka og peir voru délitid
lengi ad svara. Peir tdldu svo eftir nokkra manada umhugsun ad petta veeri ekki gerlegt, pad
veeri ekki heegt ad bjoda honum upp & neitt nema pa svona svokallada liknandi medferd i
formi lasermedferdar, og svo framvegis sem ad kannski mér fannst ekki alveg asettanlegt.
Petta er ungur madur og annars hraustur og hann hafdi stadid sig mjog vel i fyrri adgerdinni
sem var mjog flokin. Og pa for madur svona adeins ad leita fyrir sér. Eg hafdi hlustad &
pennan Paolo Macchiarini, préfessor sem pa var starfandi i Barcelona og hafdi birt freega
grein i visindariti 2008 um barkaadgerd par sem hann hafdi tekid barka ar latnum
einstaklingi, pakid hann med stofnfrumum og greett i og eftir ad gert nokkrar slikar adgerdir.
Og pannig ad ég hérna reyndi ad hafa uppi & honum og pad kemur i ljés ad hann var parna
buinn ad rada sig eda hann hafdi verid radinn & Karolinska sjukrahusid i Stokkholmi, og pa
svona byrjadi pessi ferill ad hann hafdi & peim timapunkti verid ad vinna grunnrannsoknir &
plastbarka, ad nota sem sagt plastbarka i stadinn fyrir barka ur latnum einstaklingum og var
buinn ad vinna mjog mikla grunnvinnu med sinu rannsoknarteymi. Og parna svona, ég var
med sjukling sem ad hann hafdi mikinn ahuga &, pannig ad vid fengum dalitid svona
jakvaedari svor ar peirri attinni.*°

Andemariam segist ekki hafa litist & blikuna til ad byrja med. Honum hafi stadid til
boda erfid og hattuleg skurdadgerd sem i ofanalag hefdi einungis verid profud a svinum.

Andemariam: Eg sagdi nei. Eg sagdi honum ad ég geti lifad 2-3 ar med pessu axli og
ég vildi sleppa pessari adgerd. Eg gati kvatt eftir pad. P4 bad hann mig um ad hafa tru &
bessu og var mjog sannferandi. Hann sagdi ad ef ég vildi sja bornin min vaxa ar grasi pa
yroi ég ad fara i pessa adgerd. ba akvad ég ad fara i adgerdina en ég var mjog hraeddur.

Tomas: Vandamalid var petta ad a pessum tima var Andemariam mjog veikur, hann
atti mjog erfitt med andardratt, sxlid var ordid pad stort. Pad hafdi tekid dalitinn tima ad fa
svor fra Bandarikjunum og pannig ad timinn var naumur og eins og vid vitum pa tekur oft
manudi, jafnvel &r ad fa gjafa, sem sagt gjafabarka.

Omogulegt var ad fa gjafabarka Ur latnum einstaklingi med svo stuttum fyrirvara auk
pess sem gjafabarkinn hefdi purft ad passa nadkvemlega. bvi var akvedid ad fa smidadan
barka Ur plastefnum i London. 6 cm langt barkaror var utbuid i flyti og sent til Svipjodar.

Tomas: Og svo tveimur dogum fyrir adgerdina pa tdkum vid beinmerg dar
mjadmakambi Andemariams til pess ad na i stofnfrumur. Peer voru settar i svona eins konar
nestisbox, ef madur getur ordad pad svo. betta er svona, litur Ut eins og nestisbox og svo var
stofnfrumunum velt, sem sagt barkinn, plastbarkinn settur parna inn med stofnfrumum
sjuklingsins og petta undirbuid i tvo sélarhringa og svo greeddum vid sem sagt pennan nyja
barka i Andemariam.

0 [ andmaelum Témasar Gudbjartssonar fra 30. oktober 2017 segir m.a. svo: ,,Vidtalid vid mig sem visad er til i
Kastljosi er klippt til og atburdarasina ma misskilja. bad er rétt ad ég skrifadi Macchiarini fyrstur leekna & LSH
en pad var Hlynur N. Grimsson sem adur hafdi verid i sambandi vid krabbameinslaekna & KS. beir visudu sidan
& Jan-Erik Juto, yfirlekni & HNE-deild KS og Dr. Juto visadi sidan Hlyni & Macchiarini. Eg tok sidan yfir pau
samskipti par sem Hlynur hafdi i hyggju ad heatta & LSH. Eg hitti fyrst Macchiarini i adgerdinni 9. juni 2011 en
hafdi séd hann halda fyrirlestur um barkaskurdlekningar & erlendu visindapingi einhverjum arum adur.
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Vid tok sjalf adgerdin sem tok rdma 16 klukkutima. Snida purfti plastbarkann til svo
hann passadi og koma honum fyrir i brjosti Andemariams. pad er ekki hlaupid ad pvi ad
vinna slikt verk vid brjosthol sjuklinga enda parf ad halda hjarta og lungum starfandi @ medan
i miklum prengslum. Témasi, italska sérfredingnum og teymi lekna & Karolinska tokst po
&tlunarverkid og solarhring eftir svaefingu vaknadi Andemariam. Axlid, &samt stérum hluta
af barka hans, var & bak og burt og blad hafdi verid brotid i ségu leeknavisindanna.

Andemariam: Eftir pad vaknadi ég fljott, ég mundi allt og var mjog anaegdur,
adgerdin hafdi verid framkveemd og ég var & lifi.

Tomas: Og svo tok audvitad eftirmedferdin vid. HUn var natturlega ekki sidur snuin
en adgerdin sjalf. Vid vorum ad gera parna hluti sem ad ekki hafa verid gerdir adur og
eftirmedferdin hefur ad mestu leyti farid fram hér heima af leeknum a lungnadeild og hja
okkur & hjarta- og lungnaskurddeildinni og pad er alltaf dalitid erfitt audvitad pegar madur
getur ekki leitad kannski beint i reynslubanka annars stadar. Og pess vegna hafa mjdg
margir leeknar verid forvitnir svona hvernig gangurinn er og vid héfum lent i smé erfidleikum
hér og par sem vid héfum geta yfirstigid, pa adallega tengt sykingum. En petta hefur gengid
otralega vel og madur bara pakkar fyrir i rauninni hverja viku og hvern manud par sem ad
petta gengur svona vel og nu er komid ramt halft ar fra pvi ad adgerdin var gerd og pad var
akvedio i sidasta manudi ad birta pessa visindagrein okkar. Petta er um pessa adgerd
sérstaklega og su grein vakti toluverda athygli og er svona 6drum rannsoknarhopum
hvatning ad halda &fram pvi ad pad eru hundrud hépa ad vinna vid petta i heiminum, ad
reyna ad bua til lifferi ar gerviefnum pvi ad pad er svo mikill skortur & liffeeragjofum. pad er
sem sagt ungt folk ad deyja & bidlistum eftir liffeeraflutningum og eins og i pessu tilviki pad er
alveg ljést ad parna var engin gjafi til stadar. Pad var ekki haegt ad bida eftir neinu.

Andemariam segist pakka gudi fyrir ad hafa verid staddur vid nam & Islandi pegar
hann veiktist. Ekki hefdi purft ad spyrja ad leikslokum ef hann hefdi verid heima i Eritreu.
Heilbrigdispjonusta par sé enn og pvi midur mjog frumsteed, teekni eda pekking sé ekki til
stadar. Allan pann tima sem Andemariam bardist vid erfidan sjukdom 4 islandi bidu attingjar
hans og vinir milli vonar og o6tta i moérg pusund kilémetra fjarleegd heima i Eritreu.
Andemariam og eiginkona hans &ttu fyrir litinn son pegar hann for fra Eritreu til Islands.
Peim hjonum feeddist svo annar sonur medan & undirbuningi adgerdarinnar stdd. bann dreng
hitti Andemariam i fyrsta skipti a ddgnum. Hann var pa ordinn sj0 manada gamall.

Andemaraim: Pau komu hingad pann 18. oktober og ég sa hann i fyrsta sinn hér a
Islandi. Professor Témas vann mjog dtullega ad pvi ad fa fjdlskyldu mina hingad.

pad er ljost ad til ad framkveema pa adgerd sem Andemariam gekkst undir parf ad
rikja fullkomid og gagnkveemt traust a milli allra adila. Pad traust er augljoslega til stadar
milli peirra Tomasar og Andemariams. Tomas gekkst par fyrir utan fyrir sérstakri séfnun
medal fyrirteekja & Islandi til ad koma fj6lskyldu Andemariams til islands. Fyrir pad er
Andemariam mjog pakklatur.

Tomas: Eg held ad madur geti ekki annad en svona borid bara virdingu fyrir honum
sem einstaklingi og reynt ad hjalpa honum. Pad er svona skylda okkar leeknanna ad gera pad
og hérna i pessu tilviki natturulega var pad pannig ad hann var kominn fra Karolinska og
var mikid veikur og dalitid svona nidurdreginn yfir pessu audvitad ad vera parna fjarri sinu
folki og svona og moguleikinn var ekki fyrir hendi ad hann feeri til Eritreu ad jafna sig pegar
hann var hér & Reykjalundi. Og pa feerdum vid petta i tal vid einkaadila hérna & islandi ad
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hjalpa fjolskyldu hans pvi ad petta er svona folk sem ad kannski hefur ekki mikio fé & milli
handanna. Og pad var mjog audsoétt og hérna, pannig ad petta hefur bara, hann nattdrulega
var mjog katur pegar hann sa, sérstaklega ja badi born og konu en sértaklega yngsta barnid
sitt sem hann hafdi aldrei séd adur. bPannig ad petta er svona bara hluti af pessari ségu sem
ad er ekki lokid enn en audvitad markmidid er bara ad hann geti lifad edlilegu lifi og hérna
fario aftur og stundad sin storf.

Andemariam: Ef spitalinn par veeri jafngddur pessum feeri ég Gt pann 1. jandar. En ef
ég feeri pangad ef eitthvad keemi upp & hvernig geetu peir pa vitad ef eitthvad veeri ad? bess
vegna vil ég frekar vera afram & Islandi i einhverja manudi eda ar svo spitalinn geti fylgst vel
med mér.

Sem fyrr segir kom Andemariam upphaflega til islands til ad afla sér pekkingar i
jardhitanytingu med pad fyrir augum ad geta farid heim til Eritreu og nytt pa orku sem nu er
par dbeislud. Eritreumenn nyta nd eingéngu innflutta oliu sem orkugjafa.

Andemariam: Ef petta gengur vel og ég 0dlast nagilegan styrk pa mun ég fara
pangad ad vinna og hjalpa pj6d minni. bad er draumur minn.

Og Andemariam vill koma & framfeeri keeru pakkleti til heilbrigdisyfirvalda & islandi,
fyrirteekja og stofnana sem hafa reynst honum og fjélskyldu hans 6metanleg stod i veikindum
hans.*

4.4. Ummali Andemariams i tilefni malpings Haskéla Islands o.fl.

I tilefni af malpingi Haskdla Islands sem haldid var 9. juni 2012 og fjallad er um i kafla 7,
lagdi Susan Froman hj& hja almannatengslafyrirtekinu IRG spurningar fyrir Andemariam.
Pessar spurningar og svor Andemariams vid peim fylgja hér a eftir:

,,One Year Later

1. What are you feeling on the one-year anniversary of your trachea surgery?

Answer: | feel very ecstatic for the so far wellbeing of the new trachea.

2. How has your life changed in the past year with your new trachea?

Answer: Positive.

3. What was it like to have another year with your family, including your wife and two
children? What were you able to do with them over the past year that you might not have been able to
without the surgery?

Answer: It was and is very enjoyable to have my family with me.

4. What were you feeling when you graduated from the University of Iceland?

Answer: Yes, it was also a great moment to finish and graduate after all these problems.

5. Have you been able to work? How does that make you feel?

Answer: Yes, | am able to work after | graduate. To me to be able to work, apart from its
financial side, 1 am also getting benefited from its psychological aspect of it.

6. What would you tell people who are sceptical about regenerative medicine?

Answer: Well, | did not have any idea about people who are sceptical.

7. What would you tell opponents of regenerative medicine and/or stem cells?

Answer: | lack information to say a word on this question.

8. Did your throat feel natural right after the operation or did it take some time to adjust?

Answer: Sure, it took some time to adjust, it is not surprising.

9. How does your thorax feel today?
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Answer: Very good.

10. What are your thoughts regarding the surgical team that operated on you?

Answer: God blessed their hands. | pray to the almighty God to give them more wisdom.

11. Do you have a message for surgeons at the institutions who are reading about the
transplantation technology used in your operation?

Answer: They know what they do. | just wish them every success on their career.

12 What do you hope to accomplish over the next year?

Answer: Under the great protection of God and with the help of relentless effort of my
doctors, I hope that my health will improve more in the future.

General Qeustions

1. When and how did you learn that you had tracheal cancer?

Answer: | thought it was some asthma, but none of the medications for asthma were helpful at
all. Then when | came to Iceland in September 2009, another trial of asthma medication was done but
did not work either. Then in late October 2009, | did CT scan here in Iceland at Landspitali. The
tracheal cancer could be identified from the scan.”

2. What were you initially told about your chances for survival?

Answer: | was operated here in Iceland at Landspitali, it was at the end of October 2009. You
should be able to get all the details of surgery from Doctor Témas Gudbjartsson a professor at
Landspitali University Hospital.

3. How did you learn about Dr. Macchiarini’s transplantation work at Karolinska?

Answer: Not me. It was the result of the hard work of doctor Témas.

4. Who introduced you to Dr. Macchiarini?

Answer: Doctor Tomas.

5. On the day it was confirmed that you would become the first recipient of an artificial
trachea, what was going through your mind?

Answer: My God! | can’t tell you now the feeling | had at that time. | was about to refuse the
operation, only because | was the first one.

6. How closely were you involved with the creation of your replacement trachea as it was
being shaped and subsequently “grown” in Harvard Bioscience’s bioreactor?

Answer: | was told by Dr. Macchiarini and his fellow doctors at Karolinska on all the
procedure.

7. How long did the surgery itself take?

Answer: About 14 hours maybe?

8. How soon after the operation were you breathing on your own?

Answer: | guess immediately after the operation.”

I tilefni pess ad eitt ar var 1idid fra pvi ad plastbarki var greeddur i Andemariam hafdi
sjonvarp Rikisttvarpsins vidtal vid Andemariam og sagdi hann pa um lidan sina: ,,pad er
ekkert @xli og engin merki um krabbamein. Eg anda edlilega svo petta litur allt vel Gt.* [ lok
fréttarinnar sagdi hann: ,,Eg er mjog bjartsynn. Eg er alltaf bjartsynn.*

Af sama tilefni var haft sjonvarspvidtal vio Andemariam & St6d 2 hinn 9. juni 2012 og
sagdi hann par: ,,pad gekk 4 ymsu pvi petta var fyrsta adgerdin af pessu tagi en pokk sé goda
starfsfolkinu & spitalanum eru horfurnar godar.” Pa sagdi fréttamadur: ,,Andemariam er
fjolskyldumadur, konan hans og synir Brook fjégra, Nahom eins, komu til islands i haust en
fyrir adgerdina hafdi hann aldrei séd pann yngri.“ ba segir Andemariam: ,,petta var mjog
erfitt fyrir pau, likt og mig. En pau voru mjog anaegd pegar pau sau hvad mér leid vel,
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sérstaklega konan min, sem bjost ekki vid pvi. [...] Eg get farid heim med fjdlskyldunni pegar
mér lidur edlilega. Eg er mjog anaegdur.“
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4.5. FjoImidlaviatol sem tekin voru vid Andemariam arid 2012
[ grein sem birtist hinn 15. september 2012 i The New York Times og bar heitid ,,A First:
Organs Tailor-Made With Body’s Own Cells*“, var petta haft eftir Andemariam:

»STOCKHOLM — Andemariam Beyene sat by the hospital window, the low Arctic
sun on his face, and talked about the time he thought he would die.

Two and a half years ago doctors in Iceland, where Mr. Beyene was studying to be an
engineer, discovered a golf-ball-size tumor growing into his windpipe. Despite surgery and
radiation, it kept growing. In the spring of 2011, when Mr. Beyene came to Sweden to see
another doctor, he was practically out of options. “I was almost dead,” he said. “There was
suffering. A lot of suffering.”41

[ sjonvarpspeettinum Stofnfruman og leyndardémar hennar, sem var i umsjon Elinar
Hirst og Asvalds Kristjanssonar og synd i sjonvarpi Rikisttvarpsins 28. nvember 2012, var
haft vidtal vid Andemariam. bar sagdi hann etta: , begar ég for fra islandi til Svipjodar vissi
ég ekki ad petta yroi svona vidamikil adgerd. peir settu i mig berkjuspeglunarteeki og toku
pbetta Ut. begar ég hitti italska leekninn, dr. Paolo, p& sagdi hann ad barkinn yrdi fjarlegdur ur
mér og gervibarki settur i stadinn. Eg var mjog hraeddur, skelfingu lostinn.* (Fyrirspyrjandi):
,»A0gerdin framundan var st fyrsta i heiminum og pad reyndi ad sjalfsogou a taugar
sjuklingsins sem i fyrstu leist ekkert 4 blikuna.* (Andemariam): ,,pad sem skaut mér skelk i
bringu var ad petta var i fyrsta skipti sem pessi adgerd veri gerd. (Fyrirspyrjandi) i
heiminum? (Andemariam): Ja. Hann sagdi mér pad afdrattarlaust. Vid hofum ekki gert petta
aour & monnum. Vid reyndum petta & svinum. Dyrum. Kannski gekk pessi adgerd vel &
dyrum. Eg svaradi pvi neitandi. Nokkru sidar i pattinum sagdi Andemariam: ,,Pegar ég
vaknadi var adgerdinni lokid og hlutirnir virtust vera i lagi. Eg svaf i viku eftir adgerdina.“
Nokkru sidar i paettinum segir fyrirspyrjandi: ,,Stofnfrumur hafa lika bjargad lifi Andemariam
Beyenne“. (Andemariam): Styrkurinn er kominn aftur. Mér lidur sifellt betur.
(Fyrirspyrjandi): ,,betta pydir pa nytt lif fyrir pig.“ (Andemariam): Ja. Eg var ad skrifa
meistararitgerd mina. Eg Gtskrifadist i fyrra. Eg er mjog bjartsynn nina.*

| seensku pattunum Experimenten virdist sama vidtal synt en klippt édruvisi og par
segir Andemariam: ,,When I was going from Iceland to Sweden I didn’t know that it would
be such a big operation. [...] | was very scared, very terrified and the other thing that which
made me big scared was that this was happening for the first time. I said no, | said no ... He
told me straight, you know, we did not try this into human being, we tried this into pigs and
animals so ... maybe it was working with animal so ... He was very confident ... enough to ...
make me ... yon know, perusading on to make me to belive on this.*

4.6. Ummaeli sem hofd eru eftir Andemariam i endursdgn viomeelenda

nefndarmanna um adgerdina

[ vidtali vid nefndina 23. jantar 2017 sagdi Témas Gudbjartsson yfirleeknir a3 Andemariam
hefdi verid mjog hreddur vid ad vera sendur heim til Eritreu par sem nanast enga
sérfreedilega leeknisadstod veeri ad fa. | vidtali vid Tomas Gudbjartsson 18. névember 2016
kom fram ad Andemariam hefdi viljad fara i rannsoknir og mat & Karolinska

* http://www.nytimes.com/2012/09/16/health/research/scientists-make-progress-in-tailor-made-
organs.html?emc=etal
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haskdlasjukrahisinu og yta a pad ad kanna yrdi hvort einhverjir leeknandi medferdarkostir
veeru i stddunni. Hann hefdi verid mjog svekktur yfir pvi svari sem kom fra Massachusetts
General Hospital um ad liknandi medferd veeri sa kostur sem veeri i bodi. Hann hefdi ekki
verid sattur vio ad fara adeins i liknandi medferd, enda hefdi hann verid tiltélulega ungur og
att pa von & sinu 6dru barni. 1 vidtali vid nefndina 23. janGar 2017 sagdi Tomas ad
Andemariam hefdi verid mjog vel gefinn og hefdi greinilega attad sig & pvi a pessum tima
hversu alvarleg veikindi hans voru og hvert stefndi. Hann langadi til ad lifa og hafdi pegar
farid i gegnum mjog erfid veikindi. P4 kom einnig fram ad Andemariam hefdi endregid verid
motfallinn pvi ad syni yrdi tekid ur exlinu & Landsptiala vegna blaedingarhattu hafandi i
fersku minni adgerdina sem fram for 29. oktéber 2009.

I vidtali vid nefndina 17. november 2016 sagdi Oskar Einarsson, sérfreedingur i
lungnalaekningum, ad eftir voknun eftir berkjuspeglun hinn 12. mai 2011 hefdi hann reett vid
hann ,,hvort pad veri eitthvad haegt ad gera.“ A peim tima 14 fyrir ad ekki yrdi um frekari
adgerdir ad reeda & Andemariam framkvaemdar & Landspitala. Oskar kvadst hafa sagt honum
ad pad veeri gagnlegt ad f&4 annad Alit sérfredinga Karolinska sjdkrahissins &
medferdoarmoguleikum hans & pvi sjiukrahisi sem sér vitanlega veeri eitt af fremri
sjukrahtsum i Evropu og honum stod & peim tima ekkert annad til boda. | andmalabréfi sinu,
dags. 27. oktder 2017, éaréttadi Oskar ad hann hefdi ekki vitad hvort og pa hvada
adgerdarmoguleikar stedu Andemariam til boda & Karolinska héaskdlasjikrahtsinu. |
fyrrnefndu vidtali vid nefndina sagdist Oskar hafa sagt Andemariam ad ef Sviarnir treystu sér
ekki til ad gera neina adgerd & honum veeri ekki annad i bodi fyrir hann en ad fara til sins
heimalands til fj6lskyldu sinnar.*

[ vidtali vid formann nefndarinnar 15. desember 2016 sagdi Gylfi Pall Hersir, einn af
leidbeinendum Andemariams i meistaraverkefni hans, ad leeknar a Landspitalanum hefdu
skodad alla kosti i stodunni og hefdu verid komnir & endastéd pegar Andemariam flaug til
Svipjodar & Karolinska haskolasjukrahusid. Andemariam hefdi gert sér ljosa grein fyrir pvi ad
petta var allt a prdast & einn og verri veg og engir adgerdarmdoguleikar voru fyrir hendi &
Landspitala. Andemariam hefdi verid eldklar og stadio sig feikilega vel i nami sinu og verid
sjélfsteedur i vinnubrogoum. Andemariam hefdi sett stéduna hlutlegt nidur fyrir sig, hann
hefdi ekki trdad blint & einn eda neinn, hefdi pannig ekki trdad blint t.d. & leknana, hann
hefdi vegid adsteedurnar og metid svo og allt pad sem sagt var vid hann og sidan dregid paer
alyktanir af pvi sem voru edlilegar. Hann hefdi verid sjalfsteedur i hugsun og akvoérdunum.
Eins og adur segir taldi Gylfi Pall Hersir a0 Andemariam hefdi alveg gert sér grein fyrir pvi
ad petta stefndi bara i einn veg og pad hefdu allir vitad a Landspitala sem nalegt mali hans
hefdu komid. Gylfi Pall Hersir taldi ad islenska heilbrigdiskerfid hefdi reynst Andemariam
mjog vel og par hefdi skipt miklu ad Tomas Gudbjartsson yfirleknir hefdi tekid hann upp a
sina arma. Tomas hefdi verid i nanast daglegum samskiptum vid Andemariam i gegnum sima
og tolvupost. Hann hefdi verid hlaupandi og reddandi alls konar hlutum sem honum sem
leekni bar ekkert ad standa i. P& hefou félagsmalayfirvold i Kopavegi tekid vel & moti
Andemariam og fjolskyldu hans og hann hefdi fengid einstakan studning fra prestinum par,
henni Oddu Steinu.

[ vidtali vid nefndina 30. mars 2017 sagdi Témas Gudbjartsson ad pegar Macchiarini
hefdi verid heettur storfum og Karolinska héskdlasjukrahisid hefdi ekki viljad taka vid
Andemariam til frekari medferdar hefdi Andemariam reidst peim mjog mikid og hétad ad

*2 Nénar er gerd grein fyrir pessu vidtalid Oskars vid Andemariam i kafla 5.8.2.
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fara i senska fjélmidla og tja sig um pad hvernig komid veeri fram vid hann. Andemariam
hefdi verid mjog veikur a pessum tima.

Hinn 12. oktéber 2013 ritadi Tomas bref til Lotte Orre, UIf Lockowandt og Jan-Erik
Juto. Afrit var sent & Philipp Lars Lundell og Magnus Nilsson. Bréfid var ritad i tilefni af pvi
ad i radi var ad Andemariam fari enn eina ferdina 4 Karolinska haskolasjukrahusid. |
nidurlagi bréfsins segir m.a. svo: ,,He is hopeless and depressive. He is very disappointed
about how long this is taking. He feels exploited and wants to talk to the media, something |
do not think is of any help for neither Karolinska or my institution. We have to move faster.
Otherwise, | am afraid this will have a sad ending. | want him transferred to KS before it is
too late.*
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5. KAFLI

Afskipti islenskra heilbrigdisstarfsmanna
i tengslum vid plastbarkaigraedsluna

5.1. Inngangur

Med skipunarbréfi rannséknarnefndarinnar var henni i fyrsta lagi etlad ad veita alit sitt a pvi
hvort akvardanir islenskra heilbrigdisstarfsmanna i tengslum vid plastbarkaigreedsluna hafi
verio i samremi vid 16g, reglur og verkferla og hvort han hafi pannig uppfyllt per
geedakrofur sem gerdar eru til sérhaefdrar heilbrigdispjonustu, sbr. 7. gr. og 20. gr., sbr. 4.
mgr. 9. gr. laga nr. 40/2007 um heilbrigdispjonustu. Eins og rakid er i kafla 1.2.2. akvad
nefndin ad brjota pessa spurningu upp i 24 rannsoknarspurningar og hafa sumar peirra
undirlidi.

Pegar rannsdknarspurningarnar fela i sér spurningu um hver atvik malsins hafi verid
er hverjum slikum kafla oftast skipt upp i tvennt: Annars vegar er um ad reeda undirkafla par
sem rakin eru bréfaskipti & milli starfsmanna Landspitala, sem fram féru i gegnum
télvupdstfong peirra & Landspitalanum i pagu starfa peirra, vegna medferdar Andemariams.
Markmid umfjéllunarinnar er ad lata samtimagogn varpa ljosi & hvernig mal préudust og af
hvada asteedum, komi pad fram. I kaflana eru einnig tekin upp ummeli og Gtskyringar
heilbrigdisstarfsmanna Landspitala um einstaka peetti. Hins vegar er um ad reda undirkafla
par sem alit nefndarinnar er dregid saman sem svar vid rannsoknarspurningunni og skyldum
alitaefnum.

5.2. Medferd Andemariams a Landspitala fra oktéber 2009 til mai 2011

Andemariam Teklesenbet Beyene kom fyrst til islands arid 2007 og for pa i sex manada nam
hja Jardhitaskéla Sameinudu pjédanna. Hann kom sidan aftur til islands i september 2009 til
ad stunda meistaranam i jardedlisfraedi vid Haskdla islands. Hann var pa 36 ara og hafdi att i
erfidleikum med ondun fra pvi i april 2008. Sjalfur rakti hann petta til motorhjolaferdar yfir
Sahara par sem hann hafdi fengid ryk i lungun. Fljotlega eftir komuna til landsins leitadi hann
leeknis og var pa talid ad um astma veeri ad raeda. bPar sem sjukdoémurinn agerdist var hann
sendur i télvusneidmyndarrannsokn sem fram for 27. oktober 2009. A télvusneidmynd kom i
ljés stort axli, p.e. 3x3 sm sem nanast fyllti Ut i nedri hluta berkjunnar, rétt vid greiningu
meginberkjunnar og var adeins nokkurra millimetra bil & milli berkjuveggjarins og &xlisins.
Vakthafandi leeknir dkvad ad leggja Andemariam inn. Berkjuspeglun var undirbdin par sem
&tlunin var ad taka syni Gr &xlinu og reyna ad opna ondunarveginn. Adgerdin var
framkvaemd 29. oktdber 2009 og var &xlid pa fjarleegt ad mestu.

[Sjukraskrarupplysingar felldar a brott]

Andemariam for i sveigjanlega berkjuspeglun 11. febrdar 2011, 10 manudum eftir
geislamedferd, og kom pa i 1jos ad u.p.b. 2 sm fra carina var a&xli a sama stad og adur hafdi
sést litill upphaekkadur hnadur a slimhuadinni.

[Sjukraskrarupplysingar felldar a brott]

I vidtali vid nefndina 18. névember 2016 sagdi Tomas ad medferdarlaknir
Andemariams, Hlynur Niels Grimsson, sérfreedingur i krabbameinslekningum, hefdi tekid
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mal hans fyrir & sameiginlegum lungnameinafreedifundi i febriar og hefdi sagt pa ad
Andemariam hefdi fengid haesta skammt af geislun og frekari geislamedferd myndi pvi
eydileggja vélinda hans og lungu. Vegna pessa hefdi verid akvedio ad leita til reynslumestu
leekna & pessu svidi i heiminum & Massachusetts General Hospital i Boston. Hefdi Témasi
verid falid ad hafa samband vid sjukrahdsid.

Hinn 8. mars 2011 svaradi [X] M.D. & Massachusetts General Hospital i Boston
t0lvuposti Tomasar svo: ,,Very complicated indeed. High dose of radiation complicates any
chance of surgical resection and reconstruction. Laser resection certainly could debulk. Do
you know the details of operation at sternotomy? Has patient been bronchoscoped to know
current level of involvement? Looks like carinal pneumonectomy might be required.
Palliative treatment may be best.“ Toémas svaradi um hel: ,,Perhaps we should try laser
debulking of the tumor? And then at the MGH.* Daginn eftir svaradi [X] med posti sem
hljédar svo: ,.Debulking seems best for palliation. Accurate measurements of airway
involvement should be done.*

Eftir nokkrar preifingar & pvi hvort Massachusetts General Hospital geti tekid
krabbamein pad sem Andemariam hafdi i laserskurd var hett vid ad senda Andemariam
pangad Gt ad sogn vegna kostnadarsjonarmida par sem slikar adgerdir eru mun odyrari i
Svipjod. 1 pessu sambandi er rétt ad minna & ad skv. 3. mgr. 23. gr. laga nr. 112/2008 um
sjukratryggingar er pad sjukratryggingastofnunin, sem sett hefur verid & fét samkvaemt 5. gr.
laganna, sem akvedur hvar sjukratryggdur skuli njota medferdar erlendis. | vidtali vid
nefndina 25. janGar 2017 sagdi Magnus Pall Albertsson, pa laeknir Sjikratrygginga Islands,
ad ekki hefdu verid til rammasamningar & milli Sjukratrygginga Islands og Massachusetts
General Hospital. pvi hefdi veentanlega helst komid til greina ad senda Andemariam pangad
undir peim kringumstaeedum ad ekki hefdi veeri haegt ad gera adgerdina a peim sjukrahisum i
Svipjod sem Sjlkratryggingar islands héfdu samninga vid. Kostnadur vid adgerdir i
Bandarikjunum geti i sumum tilvikum verid margfaldur a vid pad sem hann er i Svipjéa.

I bréfaskiptum Témasar og Hlyns Nielsar Grimssonar kemur i 1j6s ad peir voru ekki
sammala um pad hvor peirra skyldi ganga i pad verk ad skr& Andemariam i adgerdina &
Massachusetts General Hospital. Hlynur taldi ad Tomas hefdi tekid pad ad sér, en Témas
virdist hafa talid petta heyra undir verksvid Hlyns sem krabbameinslaeknis Andemariams.

Af Dbréfaskiptum vid Massachusetts General Hospital kemur einnig i 1jos ad
umtalsverdar tafir urdu a svorum fra peim ad pvi er virdist vegna sambandsleysis milli
starfsmanna. Af pvi tilefni virdist Hlynur hafa skrifad Tomasi og borsteini Blondal t6lvupost,
dags. 31. mars 2011, par sem segir: ,,Saelir badir. Vid Témas teptum adeins & malum A &
lungnafundi i dag. Min skodun er su ad vid verdum ad fa klart svar fr& USA innan viku — ef
pad feaest ekki fyrir pann tima verdum vid ad snda okkur annad. Vid getum ekki haft malid i
bidstédu mikid lengur.*

I vidtali Témasar vid nefndina 18. oktober 2016 kom fram ad Hlyni Nielsi Grimssyni
hefdu fundist hlutirnir ganga allt of haegt og verid pirradur Gt i Témas vegna seinagangs vid
ad fa svor fra leknunum Gt i Boston. Sidan hefdu svorin komid um liknandi medferd og hefdi
Andemariam verid akaflega 6anagdur med pau. Hann atti von & 6dru barni og hefdi ytt 4 ad
kannad yrdi hvort leeknandi medferd veeri i bodi. Hlynur hefdi sidan, sem medferdarlaeknir
Andemariams, tekid af skarid um ad leita til fyrrverandi leerimeistara og samstarfsmanna &
Karolinska héskolasjukrahtsinu hvort heaegt veeri ad senda Andemariam til peirra. Eins og
nénar er rakid i kafla 5.4.1 ritadi Hlynur bréf til Karolinska 6. april 2011 og 6skadi eftir
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lidveislu. Fékk hann svar vid pvi bréfi 8. april 2011 sem hann framsendi til Tomasar
samdaegurs.

5.3. Hver er bar samkveemt reglum Landspitala til pess ad visa sjuklingi til

medferdar erlendis?

[ 1. mgr. 23. gr. laga nr. 112/2008 um sjdkratryggingar, med sidari breytingum, er kvedid &
um ad pegar sjukratryggdum sjuklingi er bryn naudsyn & alpjodlega vidurkenndri
leknismedferd*® erlendis vegna pess ad ekki er unnt ad veita honum naudsynlega adstod hér &
landi, greidi sjukratryggingar kostnad vid medferdina. Sama gildir um kostnad vid dvol, lyf
og leknishjalp sem naudsynleg er erlendis i tengslum vid medferdina. Jafnframt greida
sjukratryggingar sjukratryggdum ferdastyrk og fylgdarmanni hans pegar sérstaklega stendur
a. Samkveemt 3. mgr. 23. gr. laganna akvardar sjukratryggingastofnunin hvort skilyrdi eru
fyrir hendi samkvaemt pessari grein og hvar sjukratryggour skuli njéta medferdar erlendis. Pa
segir par jafnframt ad velji hinn sjukratryggdi medferd & 6drum og dyrari stad erlendis en
stofnunin hefur dkvedio, greidi sjukratryggingar adeins pann kostnad sem greida hefdi att &
peim stad sem hun &kvad. Skylt er ad afla greidsluheimildar fra sjukratryggingastofnun fyrir
fram.

Samkvemt upplysingum fra framkvaemdastjéra leekninga & Landspitala eru ekKki til
skrédar reglur um pad hvada heilbrigdisstarfsmenn a Landspitala séu til pess berir ad visa
sjuklingum til medferdar erlendis.** Venjan sé hins vegar st ad s& sérfredilaknir, sem er
abyrgur fyrir medferd vidkomandi sjuklings, taki d&kvordun um tilvisunina, oft i samradi vid
adra sérfreedilekna. Vidkomandi sérfreedileknir sendi ad jafnadi bréf til siglinganefndar
Sjukratrygginga islands og Oski eftir ad Sjokratryggingar greidi fyrir medferdina. Ef
siglinganefnd Sjukratrygginga sampykki ad greida kostnad vegna medferdarinnar, sjai
medhdndlandi sérfraedileknir ad jafnadi um ad koma sjuklingi i samband vid par til beeran
sérfreding, sem starfar & sjukrastofnun erlendis og stendur framarlega & vidkomandi svidi.
Gera megi rad fyrir ad langflest sjukratilfelli, par sem sjuklingi er visad til medferdar
erlendis, teljist vera flokin eda erfid i greiningu eda medferd. Venjan sé ad slik tilfelli séu
tekin til umraedu og Urlausnar & fundum par sem fleiri sérfreedingar veiti rad. EkKi séu til
neinar almennar reglur um pad hvernig standa beri ad akvorounum um tilvisanir, pegar
sérfraedilaeknir visar sjuklingi til annars laeknis. Eigi pad baedi vid um tilvisanir milli leekna &
Islandi og pegar sjuklingum sé visad til leeknis utan islands. Almennt megi p6 segja ad
tilvisandi laeknir beri abyrgd a ad velja pann laekni/stofnun, sem visad er & af kostgafni. Log
um sjukraskrar svo og reglur Landspitala kvedi sidan 4 um ad allar upplysingar sem hafi ahrif
a sjukdomsgreiningar, medferd eda gang sjukdoms beri ad skra i sjukraskra. Nanar er vikid
ad abyrgd medferdarleeknis i kafla 5.7. hér & eftir.

I gongudeildarndtu sameiginlegs lungnameinafraedifundar fra 17. febrdar 2011 kemur
fram ad afla pyrfti alits erlendis fr4, annad hvort Massachusetts General Hospital i Boston eda
fr4 Lundi i Svipj6d. Eins og rakid var i kaflanum hér a undan var fengid sérfraedilegt alit fra
Massachusetts General Hospital. Ahéld voru sidan um hvort visa skyldi Andemariam til

* [ athugasemdum vid 23. gr. frumvarps pess, er vard ad [dgum nr. 112/2008 um sjikratryggingar, er m.a. tekid
fram ad med akvaedinu sé ,hnykkt 4 pvi skilyrdi ad medferdin purfi ad vera alpjodlega vidurkennd, p.e. ad ekki
sé um tilraunamedferd ad reeda og ad skilyrdi 44. gr. frumvarpsins ad pvi er vardar gagnreynda medferd séu
uppfyllt.«

* Sbr. tdlvupésta Olafs Baldurssonar til formanns nefndarinnar fra 27. febrtiar 2017.
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medferdar par, baedi vegna kostnadar og ad svor barust seint padan. A endanum var tekin
akvordun um ad visa Andemariam til medferdar a Karolinska haskaélasjukrahusio.

A0 sogn Tomasar hafdi Hlynur Niels Grimsson, sérfredingur i krabbameins-
lekningum og medferdarleeknir Andemariams, komid & samskipum vid Karolinska haskéla-
sjukrahisio og unnid ad pvi ad fa alit peirra @ medferdoarmogleikum a krabbameini pvi sem
Andemariam pjadist af.*

I vidtali nefndarinnar 24. jantar 2017 vid Hlyn Niels Grimsson sérfraeding kom fram
ad & pessum tima hefdi hann att seeti &samt 6drum krabbameinsleknum i svokélludu thorax
teymi. Tomas hefdi bedid hann ad hafa samband vid Karolinska haskolasjukrahusid, par sem
hann hafdi unnid par adur og haft go6d tengsl. Hlynur kvadst hafa hringt i fyrrverandi
samstarfsfélaga sinn i krabbameinslaekningum og fengid par upplysingar um Jan-Erik Juto
skurdlaekni sem hann pekkti ekki. I framhaldinu af pvi hefdi Hlynur ritad Jan-Erik Juto bréf
og kannad hvort peir hefdu einhverja medferdarmoguleika fyrir Andemariam. Hann hefdi
sidan fengid svar par sem Jan-Erik Juto visadi & Paolo Macchiarini. Hlynur kvadst ekKi
heldur hafa pekkt neitt til hans. Hann hefdi hins vegar verid feginn ad heagt hefdi verid ad fa
mat & medferdarmdguleikum Andemariams hja peim, ekki sist par sem mikil reynsla &
medferd sjaldgeefra sjukdéma og floknum skurdadgerdum veeri til stadar 4 Karolinska
haskdlasjukrahisinu. Hann hefdi sidan sent pennan télvupost & Témas en kvadst ekki vita
nakvaemlega hvernig malinu hefdi undid afram eftir pad. Eftir 14. april 2011 kvadst Hlynur
ekki hafa komid ad mali Andemariams meira og ekki heldur sed hann eftir pad. Hlynur
kvadst & pessum tima hafa farid i nokkurra vikna ferd til Gtlanda og fljotlega eftir ad hann
kom heim hefdi hann farid i sumarfri. Adspurdur kvadst hann ekki hafa komid ad akvordun
um medferd Andemariams eftir petta. Hann hefdi fyrst heyrt fréttir af peirri adgerd sem gerd
var @ Andemariam pegar hann dvaldi i sumarbdstad i juli 2011.

[ sidustu ferslu Hlyns i sjukraskrd Andemariams 14. april 2011 segir m.a.: ,,Vegna
fjarveru undirritads erlendis verdur Andemariam naest i eftirliti hja Témasi Gudbjartssyni,
brjostholsskurdlakni. | undirblningi er ad senda myndir og sjikrasdgu Andemariams til
brjostholsskurdleekna & Karolinska sjukrahdsinu i Stokkholmi til mats fyrir mogulega adgerd
par. Mal pannig nt i 4framhaldinu i hdndum Tomasar Gudbjartssonar*.*®

I vidtali Tomasar vid nefndina 18. névember 2016 kom fram ad pegar malum var
pannig komid hefdi Tomas setid uppi med sjuklinginn og unnid ad pvi i samreemi vid alyktun
sameiginlegs lungnameinafraedifundar 17. febriar 2011 ad koma Andemariam i mat hja
sérfreedingum erlendis um pa medferdarmaoguleika sem i bodi voru.

A0 framansdgdu athugudu og i ljosi peirra venja sem gilda a Landspitala verdur ekki
annad sed en ad Tomas Gudbjartsson yfirleknir hafi verid beer til pess ad visa Andemariam
til medferdar & Karolinska haskolasjukrahusid. | kafla 5. 11. hér & eftir verdur vikid nanar ad
peim vanda sem skapadist pegar Andemariam fékk ekki annan medferdarlaekni, sem var
sérfredingur i krabbameinslaekningum.

> Vistol Témasar Gudbjartssonar vid nefndina 19. névember 2016 og 23. jantiar 2017.

“® T andmealabréfi Tomasar segir m.a. svo: ,,parna er visad til pess ad A myndi mzta nast i eftirlit til min par
sem HIlynur N. Grimsson veri fjarverandi. B&di ég og adrir sem satu fundi sameiginlegs lungnafundar skildu
fjarveru Hlyns pannig ad hann vari hattur eda vid pad ad haetta stérfum. Mér fannst pessi akvérdun Hlyns ad ég
teeki vid malum A undarleg, enda var ég ekki frekar en adrir kollegar minir & hjarta- og lungnaskurddeild med
gongudeild & pessum tima.*
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[ andmalabréfi Tomasar kom fram ad pad hefdi komid honum & dvart ad tilvisunin
hefdi ekki verid ferd i sjukarskra, enda veeru beidnir til Sjkratrygginga islands jafnan
skannadar af riturum og sendar rafreent og ad pvi banu sjalfkrafa settar inn i sjukraskrar
sjuklings. Hann aréttadi sidan ad pad veeri hvorki skylda leekna né hefd fyrir pvi & Landspitala
ad slikar beidnir séu ferdar i sjukraskra.

I andmeelabréfi Landspitala, dags. 27. oktober 2017, kom fram ad Landspitali hefdi
fr4 arinu 2011 gefid Ut fjogur gedaskjol sem fjalla um flutning sjuklinga sem taka til
innlagna sjuklinga frd& 6drum sjukrastofnunum, sjukraflug, heilbrigdispjonustu erlendis og
upplyst sampykki pvi tengt sem og reglur um flutning leknisfreedilegrar abyrgdar milli
sérgreina. Reglurnar veeru uUtgefnar i gedahandbdk Landspitala p.e. kaflar um innlagnir
sjuklinga fra 6drum sjukrastofnunum (LSH-224), sjukraflug (LSH-161), heilbrigdispjonusta
erlendis - ferli sjuklings (LSH-246) (upplyst sampykki skyrt) og reglur um flutning
leeknisfraedilegrar dbyrgdar milli sérgreina (LSH-025).

5.4. | hvada medferd var verid ad senda Andemariam til Karolinska
haskolasjukrahussins?

5.4.1. Samtimaheimildir og sidari utskyringar

[ pessum kafla verdur leitad svara vid peirri spurningu i hvada medferd Andemariam var
sendur frd Landspitala til Karolinska haskolasjukrahussins. Fyrst verda rakin bréfaskipti &
milli starfsmanna Landspitala og Karolinska haskélasjukrahussins og stuttlega vikid ad sidari
atskyringum & peim og alyktanir sidan dregnar i kafla 5.4.2.

Fyrstu samskipti sem starfsmenn Landspitala hofdu vid Karolinska i tilefni af peirri
adgerd sem Andemariam hafdi porf fyrir i april 2011, voru med bréfi pvi sem Hlynur Niels
Grimsson sérfraedileknir skrifadi Jan-Erik Juto leekni & Karolinska haskolasjukrahdsinu 6.
april 2011. par gerdi hann grein fyrir peirri adgerd sem adur hafdi verid gerd a Andemariam
og fylgikvillum hennar, sem og paverandi astandi hans. I lok bréfsins segir m.a. svo:

»NU, tyvirr, pavist lokalt recidiv i samma omrade som fOrr, inga metastaser. Pat. enaste
symptom svag stridor. Vi konsulterar Boston (dr. [X]) som avrader tracheoplastisk op. men
rekommmenderar laser kirurgi i palliativt syfte — kontakten med Boston har varit kranglig och
full av byrakratiska hinder. Kan vi be om din hjdlp/rad i detta véldig speciella fall?*

Svor barust Hlyni med bréfi, dagsettu 8. april 2011, fra Jan-Erik Juto & Karolinska
haskélasjukrahdsinu en par segir:

,»V1 dr intresserade att forsoka hjélpa patienten. Vi har ocksa en vérldsberdomd thoraxkirurg
knuten til Karolinska Inst samt Karolinska sjukhuset sedan nov 2010. Han heter Paolo
Macchiarini, du kan lasa om honom pa webben. Jag har presenterat ditt fall for honom och
han vill ta stallning til méjligheterna att op och hjélpa honom, kannske nagorlunda radikalt, i
sa fall har pa KS. Han vill ha en del kompletterande uppgifter om patienten, tumoérudbredning
initalt m.m. Skickar mailkontakt til Paolo direkt, han talar, laser engelska. [netfang
Macchiarini] Hor av mig efter helgen igen.*

Hinn 11. april 2011 ritadi Tomas Gudbjartsson yfirleeknir dr. Macchiarini
svohljodandi bréf: ,,Here is a short letter with information about this interesting patient, that |
got involved in after a major intratracheal bleeding in 2009. | will ask my secretary to send
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you the CT pictures on a CD with express mail. They should arrive within 2-3 days. Can you
provide us your address so that we can send it over? The main question is if laser debulking is
indicated, or surgery, which | think can be tricky in this particular case. If you accept this
patient for treatment at Karolinska cost should be covered by Icelandic Health Authorities. |
look forward to hear from you.*

Med framangreindu breéfi fylgdi svohljédandi skjal, dagsett 11. april 2011:

[Sjukraskrarupplysingar felldar & brott]

Hinn 14. april 2011 sendi Témas Hlyni télvupdst og sagdi ad Macchiarini hefdi hringt
i sig. I bréfinu segir Tomas: ,,Hann spadi jafnvel i transplant! Slik lausn geeti verid flokin fyrir
mann fra Eritreu.*

[ vidtali vid nefndina 18. névember 2016 sagdi Tomas ad Macchiarini hefdi fundist
petta mjog dhugavert tilfelli &n pess ad hann veeri ad lofa neinu. Hann hefdi i byrjun adallega
verid ad skoda hvort haegt vari ad gera svokallada ,,primary resection”. A pessum tima hefdi
Hlynur eiginlega verid ad draga sig Ut af Landspitalanum og eiginlega ekkert komid ad mali
Andemariams eftir pad. Hlynur hefdi svo heett sidar. Sjalfur sagdist Tomas hafa haft mjog
mikid ad gera par sem prof hefdu stadid yfir i leknadeild. A sama tima hefdi mal
Andemariams farid ad proast hratt og hann hefdi ekki upplifad sig & nokkurn hatt sem
patttakanda i akvorounum leekna Karolinska haskolasjukrahussins um medferdararraedi fyrir
Andemariam.

Hinn 15. april 2011 sendi svo Macchiarini Tomasi bréf par sem segir m.a. svo:

I was thinking that may be it would be wise to prepare as best as possible the operation. In
this sense:

1) If the tumor is operable, then we could do an airway resection, extended as much
as possible;

2) If by classical surgical means, we cannot manage or the risks of the airway
reconstruction to high, then we could think to do a tissue engineered transplant
using a new technique via nanomedicine approach;

3) In both cases, to gain time, it would be important to rule out distant metastasis by
making a PET scan and a bone marrow biopsy to see whether he may have
micrometastatic disease.

If this is not the case, then we could do the surgery as soon as possible, via median
sternotomy and resecting as much as possible the tumor. The surgical strategy should be to
make a redo median sternotomy and the excision of the tumor (plus or not right
pneumonectomy). If we can reconstruct everything, fine; otherwise we go for plan B and do a
Transplant (he would not need an immunosuppression). Have a wonderful week-end.*

I vidtali vid nefndina 23. jantar 2017 sagdist Tomas ekkert hafa skilid hvad vid veeri
att med ,,nanomedicine approach®. Macchiarini hefou ja verid fregur fyrir grein sina i Lancet
fra arinu 2008 um igraedslu barka ar latnum gjafpegum og pad hefdi verid pad eina sem hann
hefdi haft forsendur til ad tengja télvuposta Macchiarinis vid. Hann hefdi ekki haft neinar
forsendur til ad efast um ad pad sem leeknar Karolinska haskolasjukrahdssins og Karolinska
institutet veeru ad fjalla um veeri baedi 10glegt, sidlegt og framseekid, enda um ad raeda besta
sjukrahis Evropu, auk pess sem Karolinska Institutet skipadi Noébelsverdlaunanefndina i
leeknisfraedi.

Hinn 16. april 2011, svaradi Témas Macchiarini. Hann tok par enga afstdou til
tillagna Macchiarinis en tok undir med honum ad rétt veeri ad senda Andemariam i rannsokn i
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jaeindarskanna. I bréfinu segir: ,,I think PET sounds wise. We do not have PET scan in
Iceland. We send patients to Copenhagen for that. So it would be great to do that in
Stockholm. I look forward to hear from you after you have seen the CT scans.

Hinn 20. april 2011 svaradi Paolo Macchiarini Tomasi med svohljodandi bréfi:

,] have looked at the CT scan of your patient. Unfortunately, | could not open the files at the
Karolinska but did it using my own software (OsiriX). Well, | believe we can help him. |
measured the followings:

1) The tumors starts just at the intrathoracic portion of the trachea (just behind the
confluence of the left innominate vein to the SVC. The trachea here measures 2.5
cm in latero-lateral diameter and 2.1 cm in its antero-posterior diameter;

2) The tumor extends over almost 4 cm and reaches the right aspect of the
tracheobronchial bifurcation;

3) Here, the latero-lateral diameter of the trachea is 2 cm, and the left main bronchus
is 1.4 cm (laterolateral) and 1.54 cm (anteroposterior).

4) The modification at the level of the right main bronchus are difficult to evaluate
and may be related to the salvage surgery;

It would be very very important to have:

1) The exact description of the original bronchoscopy;

2) A review of my measures by your best radiologist so that we could generate a
tissue engineered graft. In very simple words, we need to estimate what his normal
trachea (including width of the wall) would be without tumor, proximal above the
tumor and distally at the origin of the main bronchi. With this measures we could
make a scaffold and eventually use it if primary reconstruction would not be
feasible.

If you have this information, fine otherwise we would need to take it, in an almost urgent
way, to the Kl and have:

1) Al or2 mm CT scan of the neck and thorax.

2) Rigid bronchoscopy to see where the tumor starts and ends endoscopically;

3) If the patient has swallowing problems then we would need to do an esophageal
ultrasound;

4) Normal prooperative tests and pre-transplant tests (identical to the liver or other
solid organ transplants).

But we must avoid losing to much time otherwise the tumor will grow and then we would
not be able to save the right lung.*

Sama dag svaradi Toémas med svohljodandi bréfi: ,,OK. Isn’t best that we simply send
the patient to Karolinska for further evaluation. Or do you want me to do any specific
measures and transplant work-up here in Iceland?* Sama dag svaradi Macchiarini: ,,Makes
very much sense to me. Will discuss this with Jan Juto and let you know.*

Hinn 21. april 2011 sendi Macchiarini Témasi svohljédandi bréf:

Ok, I will do but basically | urgently need the measures, based on the most recent CT scans,
of the hypothetical trachea that needs to be implanted. He just needs to do a CT scan and the
radiologist needs to measure the total length of the trachea beyond proximal and distal tumor
(based on his CT that | say it would be more or less 6 cm), transversal diameter (proximal
and distal) and wideness of the healthy tracheal wall. If he thinks that the bifurucation is
involved, then we would need to measure this as well. Alternatively, if you write an email
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putting me in contact with him | can deal [with] it. We need to speed up to get in time the
scaffold and the bioreactor. My best and have a safe trip.

Hinn 1. mai 2011 svaradi Témas med svohljodandi bréfi: ,,Ok I understand. I will put
on cc two of the most experienced chest imaging doctors we have, Pétur Hannesson and
Marianna Gardarsdottir. They should be able to help with the measurements from the last CT
that was done.*

Hinn 3. mai 2011 skrifadi Macchiarini svohljodandi bréf til Mariénnu og Péturs og
sendi afrit & TOmas:

I would be very very pleased if you could help me in providing the data of the native trachea
of Prof. Gudbjartsson” patient with the primary tracheal tumor. | basically urgently need the
measures, based on the most recent CT scans, of the trachea data that are listed in the attached
file. I would need this because | will try to resect the tumor but it could be that | could not
anastomose everything together. In this case, we could implant a bioenginered synthetic grafts
but to do so we would need to know all the measures of the native trachea (procimal, distal,
etc.) so that we can generate a graft that matches the sizes of the native thrachea. And we
would need to have a straight or bifurcated as well, depending if we can save the right lung.
Could you as well measure exactly the total length of the trachea and the one compared to the
tumor? Many many thanks. It would be very helpful to have this data asap.

Marianna sendi umbednar upplysingar til Macchiarinis med tolvuposti hinn 6. mai
2011 par sem sagdi m.a. svo: ,,Here comes the data, it is all included in the attached file. I
hope it will be helpful. Do not hesitate to contact us if there are any questions or if something
1s missing.*

Hinn 8. mai 2011 skrifadi Macchiarini Toémasi svohljédandi bréf: ,,I am in the process
of writing the Ethic application. Would you please be so kind and write me the past and
actual medical history so that I can attach it. It would be fantastic to have it asap.” Sama dag
ritadi Macchiarini Tomasi annan télvupost og visadi na til télvupdsts sem Tdémas hafdi sent
honum 11. april 2011: ,,I found this previous email. It would be probably enough if you could
update it and put it on your official paper and emaile it to me as attachment. Any reference to
a transplant would be appropriate. Samdagurs ritadi Tomas Macchiarini svohljodandi post:
,Here you are.“ Med tolvupdstinum fylgdi sama vidhengi og fylgt hafdi tolvuposti Tomasar
til Macchiarinis 11. april 2011.

Hinn 9. mai 2011 sendi Témas Magnusi Pali Albertssyni hja Sjukratryggingum
fslands svohljodandi post: ,,Hérna kemur umsoknin sem ég er biinn ad prenta it og tla ad
bidja Gunnyju um ad senda einnig til pin i sniglaposti. Hélt ad Hlynur hefdi verid buinn ad
senda umsokn. En hérna kemur umsoknin sem sagt. Eins og pu serd pa liggur a pessu.
Professor Macchiarini er i Stokkholmi 24. mai og er tilbuinn ad gera adgerdina pa. Sjukl. er
auk pess med toluverdan stridor og getur ekki bedid mikid lengur.*

Med tdlvupdstinum fylgdi i vidhengi Utfyllt eydublad ,,Laknisvottord vegna
leeknismedferdar erlendis* til Sjukratrygginga Islands. Lysing 4 medferd Andemariam var ad
mestu eins og fram hafdi komid i vidhengi vid bréf Tomasar til Macchiarinis 11. april 2011,
og rakid er hér ad framan ad eftirfarandi malsgrein undanskilinni:
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Now (early May, 2011), the patient has increasing stridor and is in need of either laser
debulking of the tumor (palliative treatment), or possibly curative resection with or withourt a
trachea-transplant. Professor Paolo Maccherini at the Karolinska Hospital in Stockholm has
been consulted and he wants to have the patient over to Stockholm for evaluation. Preliminary
date for surgery or laser treatment is May 24, 2011.

Hinn 10. mai 2011 sendi Témas Macchiarini svohljodandi télvupost: ,,There is some
further paperwork that 1 am trying to finalize before the patient can be sent to you. This
regards formalities of payment and invoices. | thought all this was ready, but apparently,
Icelandic authorities want some more papers and reports. They have promised me to speed
this process up so | think May 24 should be realistic date of the operation. But | have to wait
for a green light before contacting Stockholm Care and UIf Lockowandt. Hopefully I will be
able to do that in several days. Bronchoscopy is planed in 2 days. It could not be done earlier
because the patient is finishing his exams at the University and was not willing to delay them.
Can you forward this email to Jan Erik. He called me today. | do not have his email. But
thanks for helping us with this patient.*

Hinn 11. mai 2011 sendi Magnus Pall Albertsson télvupdst til TOmasar par sem segir:
,Umsokn Andemariam Teklesenbet Beyene hefur verid sampykkt. Greidsluabyrgd hefur
verid send badi 4 Karolinska og til Icelandair. Sama dag ritadi Tomas dr. UIf Lockowandt
,,Chief of Cardiothoracic Surgery* 4 Karolinska haskolasjikrahtsinu og Marianne Bosson
eftirfarandi bréf:

Referral of a patient from Iceland to the Department of Cardiothoracic Surgery, Karolinska
Hospital, Stockholm. Regarding Patient: Andemariam Teklesenbet Beyene, Icelandic ID [...].
Diagnosis/reason for referral: Mucoepidermoid carcinoma of the distal trachea. (C33).
Treatment needed: Evaluation for potential laser debulking of a tracheal tumor or tracheal
resection.

[ bréfinu er medferd peirri sem Andemariam hafdi fengid lyst med sama hetti og &
eydubladi til Sjikratrygginga Islands, dags. 9. mai 2011, sem rakid er hér ad framan. |
nidurlagi bréfsins segir svo:

Now (early May, 2011), the patient has increasing stridor and is in need of either laser
debulking of the tumor (palliative treatment), or possibly curative resection with or withourt a
trachea-transplant. Professor Paolo Maccherini at the Karolinska Hospital in Stockholm has
been consulted and he wants to have the patient over to Stockholm for evaluation. Preliminary
date for surgery or laser treatment is May 24, 2011. Health authorities have decided to pay for
both evaluation and treatment of this patient that has his health care insurances here in
Iceland.

Hinn 12. mai 2011 ritadi Macchiarini Témasi eftirfarandi bréf:

I have forwarded your email to Jan Juto, and have finalized the Ethical application. May | ask
you to put what you wrote about the medical history on your official Hospital paper so that it
has an official shape. Moreover, would it be possible to change your last sentence ,,Is surgery
a possible treatment modality for his patient? to ,,... This patient has already exhausted every
medical treatment and his only hope of survival and cure is, given that the tumor is only
locally invasive and has no regional or systemic metastasis, the resection of the tumor with a
safe reconstruction, either via standard airway surgery or using a transplant. 1 kindly ask you
to help us in this difficult case.” This would increase the impact to the Ethic commission, I
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hope. Many thanks to do it asap. Once | have it, | will include it as attachment and email you
the entire file.

I vidtali vid nefndina 18. nGvember 2011 sagdist Tomas hafa gert petta i miklum flyti
enda fengi hann stundum 100 til 150 t6lvupodsta a dag. Hann hefdi &kvedid ad verda vid
6skum Macchiarinis og lagfeera ordalag tilvisunarinnar fyrir sidanefndina.

Tomas svaradi pvi Macchiarini sama dag svo:

I will do this and send to you asap. My colleague Oskar Einarsson just did a bronchoscopy. |
will attach his email.

[Sjukraskrarupplysingar felldar a brott]

Sama dag ritadi Macchiarini Tomasi bréfi sem hljodar svo: ,,Well, it seems that we
will do that transplant in Huddinge and please do not ask me why because | do not
understand it as well. In any case, | forward your email to Jan Juto so that he will make all
necessary arrangements. One more question: What may | expect once | open the thorax via
the median sternotomy?*

Sama dag svaradi Tomas: ,,I was called in emergency when the patient was in lost.
This was not any radical cancer surgery and the whole thing was very complex. | was very
happy to pull him through, both the operation and the ICU stay. You can see the details in a
Letter of the Editor in Chest, recently published. Look for Gudbjartsson and Chest and 2011
on Pubmed.*

Sama dag svaradi Macchiarini: ,,I could not find it yet, may be you could send me a
PDF? If we do the transplant and everything goes well then we will publish this together,
ok?*

Hinn 18. mai 2011 ritadi Jan-Erik Juto Tomasi bréf:

,Patienten Beyene har fatt tid pd ONH-mottagningen har p& Karolinska sjukhuset i Huddinge
nu pé tisdag den 24 maj kl. 10.00. Han kommer att laggas in pd ONH-kliniken samma dag.
Han bor val komma hit till Stockholm redan dagen innan for att hinna i tid. Han kommer
sedan, dagen darpd (25 maj), att fiberbronkoskoperas av Paolo Macchiarini. Den stora
operationen berdknas goras veckan dérefter. Det finns en liten risk att den gors ytterligare en
vecka senare, beroende pa hur fort stamcellsinsamlingen fran patienten gar. Ytterligare info
kommer efter meddelande fran Paolo om hur fort de hinner samla stamcellerna fran Beyene.*

Hinn 19. mai svaradi Tomas Jan-Erik svo: ,,Jag skal meddela patienten och se till att
hann bestaller flyg. Kommer Stockholm Care att bestélla transport och patient hotell till
honom. Han har inga pengar men Island betalar efter at. Har Du hort ifrdn Dom?“

Jan-Erik Juto svaradi sama dag:

,,Lite Justretningar i planeringen!! Patienten skall komma hit som planerats till den 24 maj kl.
10.00 pd ONH-mottagningar adress B 51 pa Karolinska Universitetssjukhuset, i Huddinge.
Han kommer samma eftermiddag att undersokas me CT hals och thorax har pa Huddinge
sjukhus samt med PET Scan pa Karolinska i Solna pa morgonen den 26/5. Tidig eftermiddag
samma dag, 26/5, skal han bronkoskoperas i narkos av Paolo M. Den stora operationen
kommer att ske har pa Huddinge forst den 7/6 dvs nara 2 veckor senare. Denna tid behovs for
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forberedelser av stamceller, toka biopsier frén bronkslemhinna m.m. Da kommer patienten
att vara inskriven pa OAK — kliniken. Kontaktlikara pA OAK ir 61 Magnus Nilsson.*

Andemariam innritadist & Karolinska haskoélasjukrahdsio 24. mai 2011 og sendi pa
Témasi svohljodandi tolvupost: ,,We (me and Kiflom) arrived safely to Stockholm this
morning and were driven straight to the hospital and did necessary checkups and
investigations today according to the schedule. On Thursday, | will be having bronchoscopy
(biopsy)-this is what they called first operation. I guess we will be back on the 27th to
Reykjavik (if the ash will be okay at that time). The operation will be on 7th of June. But if
there will be any change, I will update you. Thank you very much for your great help.*

5.4.2. Alyktanir nefndarinnar

Eins og &dur er ad vikid i koflum 3.3.1. og 3.4. hér ad framan var radning Macchiarinis til
Karolinska Institutet og Karolinska haskolasjukrahdssins i samraemi vid stefnu um ad byggja
upp midstéd fyrir hapréadar dndunarvegaskurdlekningar. Bengt Gerdin bendir i aliti sinu &
ad fyrr eda sidar hefdi ,,sjuklingur 1 dikkad upp sem haegt veri ad meta fyrir patttdku i
bessu yfirstandandi prounarverkefni. Buist var vid pvi ad pegar pessi sjuklingur birtist yroi
mjog fljott porf a adgerd. Ein hinna klinisku roksemda fyrir pvi ad préa gervibarka hefdi
verid st ad peir sjuklingar sem kaemu til med ad greida fyrir pessa tegund sjukrapjonustu
myndu vera i ,halfgerdri bradaporf*. Pannig ad pegar haft var samband vid Paolo
Macchiarini fra Islandi vegna sjiklings med pau klinisku einkenni sem hann hafdi og ekki var
bist vid ad lifdi lengi 4n adgerdar var pvi um ad reda svidssmynd sem menn voru vidbanir.*’

Reiknad hafdi verid med pvi ad starfhaef endurmyndandi igreedsla 6ndunarvega yroi
komin i gang i sidasta lagi premur manudum eftir ad Macchiarini hafdi verid radinn til
sjukrahussins. Pegar Andemariam var visad til medferdar & Karolinska haskdlasjukrahisid
var yfir halft ar 1idid frd pvi ad Macchiarini var rddinn an pess ad hann hefdi framkvemt
neina framsaekna adgerd. Af skyrslu Kjells Asplund verdur radid ad pressan hafi pvi verid
mikil pegar metid var hvort fysilegt veeri ad gera plastbarkaadgerd & Andemariam.*® Strax {
fyrsta svari fr4 Jan-Erik Juto, dagsettu 8. april 2011, vid fyrirspurn Hlyns Nielsar Grimssonar
sérfreedings i geislamedferd krabbameina fra 6. april 2011 kom fram ad hinn heimsfregi
»thoraxkirurg® Paolo Macchiarini myndi taka afst6du til pess hvort hagt veri ad hjalpa
Andemariam ,,kannske nagorlunda radikalt”. Adeins sex dogum sidar hafdi Macchiarini raett i
simtali vid Témas um mogulega igradslu (e. transplant) & Andemariam.*

I fyrsta bréfinu sem ritad var, 6. april 2011, Gt af peirri adgerd, sem Andemariam
hafdi porf fyrir vorio 2011, tok Hlynur Niels Grimsson skyrt fram ad radgjafar hefdi verid
leitad hja dr. [X] i Boston sem malt hefdi gegn uppskurdi en malt med laser skurdi sem
liknandi medferd. | sama streng tok Témas i bréfi sinu til Macchiarinis 11. april 2011 par sem
hann tok skyrt fram ad alitamélid veri ,,if laser debulking is indicated, or surgery, which I
think can be tricky in this particular case.” Petta er i hnotskurn pad alitamal sem lagt var fyrir
sérfreedingana & Karolinska haskdlasjukrahtsinu. I framhaldinu eiga sér sidan stad bréfaskipti
um pa medferdarmdguleika sem voru i stddunni og paer mealingar og rannséknir sem pyrfti ad
gera. bessi bréfaskipti enda a pvi ad Témas spyr i bréfi, dags. 20. april 2011, hvort ekki sé

*7 Alit Bengt Gerdin fra 13. maf 2015, bls. 30.

*® Fallet Macchiarini, 102.

* Sja tolvup6st Témasar Gudbjartssonar til Hlyns, dags. 14. april 2011, sem rakin er hér & undan i kaflanum en
par sagdi m.a.: ,,Hann spadi jafnvel i transplant! Slik lausn geeti verid flokin fyrir mann fra Eritreu.
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rétt ad senda Andemariam i rannsoknir & Karolinska haskolasjukrahasid ,for further
evaluation®. bPau bréfaskipti sem fram foru eftir pad lutu m.a. ad 6sk um frekari upplysingar
fra Landspitala um Andemariam, p. & m. mealingar & 6ndunarvegi hans og stadsetningu og
steerd axlisins. [ umsokn Tomasar til Sjukratrygginga islands vegna fyrirhugadrar adgerdar
Andemariam, dagsettri 9. mai 2011, segir svo: ,,Now (early May, 2011), the patient has
increasing stridor and is in need of either laser debulking of the tumor (palliative treatment),
or possibly curative resection with or withourt a trachea-transplant.* Hér er i fyrsta skipti gert
rad fyrir pvi ad fyrirhugud medferd geti lotid ad igraedslu (e. transplant) &n pess ad pad sé
nanar skyrt. I bréfinu til Sjukratrygginga Islands er einnig tekid fram ad: ,,Professor Paolo
Maccherini at the Karolinska Hospital in Stockholm has been consulted and he wants to have
the patient over to Stockholm for evaluation.” Eins og malio 1& pa fyrir var talin porf fyrir
frekari rannsoknir & Andemariam i Svipj6d og sidan mat & medferdarmaguleikum. | samraemi
vid pad var tekid fram i hinni formlegu tilvisun Andemariams til medferdar a Karolinska
haskolasjukrahdsinu, sem send var 11. mai 2011 til dr. UIf Lockowandt yfirlaekni
hjartaskurdlekninga og Marianne Bosson, ad medferdin sem Oskad veeri eftir veeri:
, Ireatment needed: Evaluation for potential laser debulking of a tracheal tumor or tracheal
resection.” Samkvamt pessu var leitad til Karolinska héskolasjukrahdssins til pess ad fa
faglegt mat pess & pvi hvort laser skurdur & krabbameininu eda uppskurdur vaeri mogulegur.®
[ samreemi vid petta var flugmidi keyptur fyrir Andemariam, med flugi til Stokkholms 23.
mai 2011 par sem hann atti ad innritast inn & sjukrahdsid 24. mai. Flugmidi til baka var
keyptur 27. mai sama &r, en pa atti rannséknum ad vera lokid.

Pad er mat nefndarinnar ad Témas Gudbjartsson yfirleknir hafi gert sér grein fyrir pvi
ad Macchiarini og samstarfsmenn hans veru i pad minnsta ad velta fyrir sér barkaigredslu
sem medferdardrredi fyrir Andemariam &dur en hann var innritadur & Karolinska
haskolasjukrahusid. Framangreint ordalag umsoknar Témasar til Sjukratrygginga islands
stadfestir pad, en par segir m.a.: ,,0r possibly curative resection with or without a trachea-
transplant.*

Bréfaskipti Macchiarinis og Témasar veita einnig visbendingu um ad Témas hefdi
matt gruna ad verid var ad reda um igreedslu & gerviefni en ekki barka dar lathum manni.
pannig lysir Macchiarini pessum medferdarkosti i bréfi til Tomasar 15. april 2011 sem ,,a
tissue engineered transplant using a new technique via nanomedicine approach®. Rétt er po ad
taka fram ad i vidtali vid nefndina 23 januar 2017 sagdist Tomas ekki hafa skilid petta ord. |
bréfi Macchiarini til Tomasar 20. april 2011 lysir hann porf fyrir upplysingar um steerd og
16gun & barka Andemariams: ,,[...] so that we could generate a tissue engineered graft. [...]
With this measures we could make a scaffold and eventually use it if primary reconstruction
would not be feasible.” I bréfi til Tomasar, dagsettu 21. april 2011, raedir Macchiarini um
,»the hypothetical trachea that needs to be implanted*. bPar leggur hann 4herslu a ad pad purfi
a0 flyta pvi ad fa mal af barka Andemariams: ,,to get in time the scaffold and the bioreactor.*
Petta er aréttad i bréfi, dagsettu 3. mai 2011, til Péturs Hannessonar og Mariénnu

* | vistali vid Oskar Einarsson 17. névember 2016 kom fram ad haft hefdi verid samband vid Karolinska
haskolasjukrahtsid 1 peim tilgangi ad peir teekju Andemariam i pad sem 4 ensku myndi kallast ,,second opinion*
vardandi pad élitaefni hvort eitthvad veeri haegt ad gera fyrir hann. | andmaelabréfi Oskars Einarssonar, dags. 27.
oktober 2017, vildi hann koma eftirfarandi sjonarmidum 4 framferi: ,,Eq vil arétta ad penna skilning fékk ég
eftir samt6l vid Témas Gudbjartsson og Olaf Baldursson, pegar ég var bedinn um ad framkvama sveigjanlega
berkjuspeglun 12.05.2011, vegna sampykktrar ferdar sjuklings til KS. Eg kom med engum heatti ad
akvardanatdku um pessa tilvisun og stdd i peirri trd ad leeknar KS myndu gefa medferdarteymi sjiklings a LSH
alit um meoferdarmoguleika eftir skodun sjuklings ytra. Tomas bad mig um ad senda enska pydingu
adgerdarlysingar minnar dags. 12.05.2011 & Macchiarini en frekari samskipti attu sér ekki stad af minni halfu.“
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Gardarsdottur, sem Tomas fékk afrit af. par atskyrir hann porfina fyrir malin & barka
Andemariams svo: ,,we could implant a bioenginered synthetic grafts but to do so we would
need to know all the measures of the native trachea (proximal, distal, etc.) so that we can
generate a graft that matches the sizes of the native thrachea.*

Vidast gildir su regla ad ekki parf leyfi sidanefnda/visindasidanefnda fyrir adgeroum
sem gagnreynd pekking a svidi heilbrigdispjénustu liggur fyrir um. Pad verdur pvi ad &tla ad
Témasi hafi matt vera ljost af bréfaskiptum vid Macchiarini ad um var ad reda
tilraunaadgerd par sem sa sidarnefndi greindi Tomasi fra pvi i bréfum, dagsettum 8. og 12.
mai 2011, ad Macchiarini pyrfti tilteknar upplysingar fra Tomasi til pess ad geta sott um leyfi
sidanefndar. Bréfin eru rakin i kafla 5.4.1. hér ad framan.

I vidtélum vid nefndina hefur Témas hafnad pvi ad honum hafi i reynd verid ljost ad
Macchiarini var ad velta fyrir sér gervibarkaadgerd, par sem hann hafi verid undir einstaklega
miklu starfsalagi & pessum tima, prof hafi stadid yfir i leknadeild auk annarra starfsskyldna
sem hvilt hafi & honum & Landspitala. pott nefndin geti ekki Gtilokad ad Toémasi hafi sést yfir
einhver pessi atridi vegna starfsalags er pad engu ad sidur nidurstada nefndarinnar ad
adgeeslusdmum laekni hafi matt vera ljosar pessar nidurstodur af lestri peirra bréfa sem
Tomasi hofou borist fra leknum & Karolinska haskolasjakrahdsinu adur en Andemariam
innritadist par 24. mai 2011. | andmalabréfi Témasar Gudbjartssonar fra 30. oktober 2017
visadi hann pvi eindregid a bug ad hann hefdi ekki synt af sér neegilega adgeeslu i samskiptum
sinum vid Macchiarini.

Pad er & hinn bdginn jafnframt nidurstada nefndarinnar ad ekkert i gégnum malsins
bendi til pess ad Tomasi hafi matt vera ljost ad hin mdgulega gervibarkaadgerd &
Andemariam skorti 6ll naudsynleg opinber leyfi og yrdi pvi i andstddu vid sensk 16g og
vidteknar sidareglur & pessu svidi. bannig verdur pvert & méti ad telja ad framangreind
bréfaskipti vid Macchiarini hafi veitt honum réttmeetar veentingar um ad unnid veeri ad pvi ad
afla naudsynlegra opinberra leyfa.

Eins og rakid er hér ad framan d6skadi Macchiarini eftir pvi med bréfi, dagsettu 12.
mai 2011, ad Tomas breytti lysingu sinni og mati & sjukraségu Andemariams til pess ad setja
aukinn prysting & sidanefnd. Hinn breytti texti fol i sér ad ekki var lengur gert rad fyrir laser-
skurdi & krabbameininu sem mdégulegri medferd, heldur adeins hefdbundinni skurdadgerd
med eda an igreedslu. bad er mat nefndarinnar ad pessi breyting hafi teplega verid i samraemi
vid 11. gr. leeknalaga nr. 53/1988, sem pa voru i gildi, en par sagdi ad lekni bari ad syna
varkarni og nakvemni vid utgafu vottorda og annarra leknayfirlysinga. Skyldi hann votta
pad eitt sem hann vissi sonnur &. I ntgildandi I6gum er sambaerilegt akvaedi ad finna i 1. mgr.
19. gr. laga nr. 34/2012 um heilbrigdisstarfsmenn, sbr. umfjéllun i kafla 2.5.

I andmalabréfi Tomasar fra 30. oktdber 2017 dregur hann i efa ad framangreindar
breytingar a tilvisun Andemariams hafi gengid i baga vid 11. gr. leknalaga enda hafi textinn
ekki verid vottord i peim skilningi og augljoslega hafi Macchiarini verid ad plata sig. Af
pbessu tilefni telur nefndin astaedu til ad minna & ad skylda 11. gr. leeknalaga tok ekki bara til
vottorda heldur einnig annarra leknayfirlysinga. SU adgaesluskylda sem 16gd var a leekna
med akvedinu var vafalitid etlad ad draga Ur likum & ad yfirlysingar leekna veru oftilkadar
eda misnotadar & annan hatt.

I vidtali vid nefndina 23. jantar 2017 taldi Tomas ad eftir & hyggja hefdi hann ekki att
ad verda vid pessari 6sk Macchiarinis. Pad sem honum hefdi gengid til hefdi verid ad greida
g6tu Andemariams ad adgerd sem geeti bjargad lifi hans. Adspurdur féllst TOmas einnig a ad
ekki hefdu verid forsendur til pess ad Gtiloka laserskurd & krabbameininu & pessum tima.
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[ 1j6si pess hversu 6vanalegar hugmyndir komu fram i bréfum Macchiarinis vekur pad
athygli ad Tomas virdist ekki hafa radfeert sig vid adra sérfreedinga a Landspitala i tilefni af
framangreindum télvupdstum fra Macchiarini um pa medferdarkosti sem hann hafdi kynnt
Tomasi, p.m.t. peim moguleika ad greeda gervibarka i Andemariam. | andmaelabréfi Témasar
visar hann pvi a bug ad einhver skylda hafi hvilt 8 honum ad raeda malid vid adra lekna.

Fjallad er nanar um paer breytingar sem gerdar voru a tilvisun Andemariams til
medferdar & Karolinska haskolasjukrahusinu fra 11. mai 2011 i kafla 5.5.2.

5.5. Undirbuningur plastbarkaadgerdarinnar og greidsla kostnadar fyrir hana
5.5.1. Samtimaheimildir og sidari Gtskyringar

[ pessum kafla verda atvik rakin fra innritun Andemariams & Karolinska héaskolasjikrahusid
og par til plastbarkaadgerdin var framkvemd. Fyrst verda rakin bréfaskipti & milli
starfsmanna Landspitala og Karolinska haskolasjukrahussins og stuttlega vikid ad sidari
utskyringum & peim og alyktanir sidan dregnar i kafla 5.5.2.

Richard Kuylenstierna, yfirleknir 8 ONH & Karolinska haskdlasjikrahtsinu, skrifadi
Macchiarini bréf og sendi afrit af pvi & atta nafngreinda laekna & sjukrahdsinu. Adgangur
hefur verid veittur ad bréfinu & grundvelli seensku upplysingalaganna. Fimm atridi hafa p6
verid afmad ar bréfinu, p. & m. dagsetning pess. Af samhengi malsins verdur ad atla ad pad
hafi verid skrifad i kringum 24. mai 2011. Nefndin hefur batt inn i hornklofa pvi sem hdn
telur liklegast ad par hafi stadid:

Thank you for the protocol regarding the patient [Andemariam Beyene] It is exactly the way
we wish to have it in order to plan the future for this patient at the Karolinska.

As | see it we have now passed a number of obstacles that were necessary to solve before
we can proceed namely

- A proper referral from [Iceland] including a guarantee of payment from Prof. Tomas
Gudbijartsson.

- A confirmation by fax from Stockholm Care that they have received such an
obligation, Marianne Bosson SC

- | have been in contact with the medical product agency (Lennart Akerblom) whose
opinion in this case is that the sole responsibility lies within the framework of the
medical authorities (lege artis) in a case where the major indication is survival or
not. This opinion was shared by Pierre LaFolie at the local ethical committee.
However should research and clinical implication be furthered into a proper clinical
project applications to the ethical committee as well as other authorities must be
made.

- | have also inquired whether the ECMO unit could support us at Huddinge if we
choose to operate the patient there and have received a positive reply. Is this an
option for you, Paolo?

Finally, I suggest that we have a proper airway conference Thursday [26. mai 2011]

1500 regarding the [lcelandic] patient with the intent to proceed with surgery the following
week and if possible with your physical and impressive self present! Other dates and times are
of course possible.

Hinn 26. mai 2011 ritadi Magnus Pall Albertsson, leeknir Sjukratrygginga Islands,
Tomasi bréf:

N0 eru mél farin ad verda svolitid flokin vardandi Andemariam. Af umsdkn var ekki haegt ad

skilja annad en ad vid verum heppin ad geta nytt adgerdardag 24. mai, & peirri forsendu

afgreiddi ég malid sjalfur an pess ad lata pad bida eftir fundi i Siglinganefndinni. NU get ég
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ekki betur séd en ad engin adgerd hafi farid fram pa heldur sé sjukl. i rannséknum og muni
fara i adgerd 6. juni. Velti fyrir mér hvort verid sé ad gera rannsdknir sem haegt er ad gera hér
4 landi eda sem jafnvel var buido ad gera. Vek athygli a pvi ad vid erum med samning i
Kaupmannahdfn vardandi PET-CT og ad par faum vid pa rannsokn vaentanlega mun odyrari
en i Stokkhdlmi. Ad auki erum vid n( bedin ad abyrgjast greidslu & sérpontudum lyfjum fyrir
300.000 kr seenskar. Eg vil eindregid bidja um skyringar & pvi (a) hvad buid er ad gera, (b)
hvad stendur til ad gera, (c) hvada lyfjamedferd er verid ad tala um (d) hvada adgerd er
fyrirhugud 6. juni, (e) er hin kirativ eda palliativ? A ofangreindum forsendum var lika
sampykkt fylgd sem veita atti studning i tengslum vid erfida adgerd, en ni erum vio ad halda
uppi fylgdarmanni og enn eru liklega 10 dagar i adgerd. Var pessi gangur fyrirsjaanlegur
pbegar umsoknin var 16gd fram? Eg bid um svor sem fyrst, pvi vid purfum pau til pess ad geta
akvedid okkar patt i framhaldinu.

Tomas svaradi Magnusi sama dag:

Eg er sammala pér ad plon virdast hafa breyst nokkud fra pvi sem ég tilgreindi i umsokninni.
I megindrattum er &atlunin p6 s sama, p.e. undirbiningur og sidan adgerd. Eg veit ad
brottfér Andemariams tafdist v. gossins. En &dur en til pess kom hafdi prof. Macchiarini
frestad adgerdinni. Af hverju veit ég ekki. Kannski v. frekari undirbdnings. Eg var ekki latinn
vita og er sjalfur hissa & pessari tof, rétt eins og sjukl. Prof. Macchiarini dkvad ad gera sjalfur
nyja berkjuspeglun (okkar dugdi ekki) og ad ég held PET-skann. Hvort tveggja finnst mér
edlilegt ad gera fyrir slika adgerd. Stefnan er sett & kurativa adgerd, en ekki er haegt ad gera
slika adgerd palliativa laser debulking & tumornum. Eg veit ekki hvada lyfjamedferd er verid
ad tala um. Spurning hvort Prof. Macchiarini er ad undirbla sjukl. undir notkun hugsanlegs
igraedis i stad berkju. Eg skal skrifa peim Gti og fa skyrari svor, hef ekkert heyrt fra peim
nylega.

I vidtali vid nefndina 23. jantar 2017 taldi Témas ad framangreind ummeeli sin um ad
laserskurdadgerd hefdi ekki verid moguleg & pessum tima, veeru ekki rétt. | andmaelabréfi
sinu aréttadi Tomas ad hann hefdi haldid ,,allan timann ad laserdebulking veri inni i
myndinni, t.d ef primer resection vari ekki moguleg.*

Hinn 26. mai 2011 ritadi Témas Jan-Erik Juto bréf par sem hann bar fram eftirfarandi
spurningar:

Myndighetarna har hemma, som skal betala notan, fragar varfor operationen drojer sa lange.
Verkar som dom é&r oroliga for kostnader. Dom har ocksa fatt en rakning for dyra mediciner.
Annars kan vi fa problem. Vet Du status pa detta? Skal Andemariam véra hos Er tills
operationen &r klar? VVad har utredningen visat?

Sama dag ritadi Andemariam Tomasi eftirfarandi t6lvupost:

The surgeon (Prof. Paolo Macchiarini) might have updated you on my case. But | found it to
be [more] complicated than we thought (or at least than I thought), 20.9 mm long from the
right bronchus is also affected and that of the trachea is 29.5 mm in length wise along the
walls. So his plan is to cut at least all this length of the trachea and the bronchi and replace it
with a synthetic one. This seems to be strange (and in fact according to Prof. Paolo this [has]
not [be] tried before on this part of the human body, but anyways, the action will be taken.
You can see the consent | made on the attached file.

I sampykkisyfirlysingunni segir m.a. svo:
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I have been extensively informed by Prof. Paolo Macchiarini about the possibility of a
complete resection of my primary malignant tracheal tumor and its reconstruction with a
synthetic polymer-based and completely biocompatible tracheal scaffold reseeded ex vivo
with autologous mesenchymal stem cells and in vivo with upper respiratory cells. |
understand that |1 have currently shortness of breath and was found to have a primary
carcinoma (a mucoepidermoid carcinoma) of a the trachea, judged inoperable with traditional
airway surgery. The tracheal tumor extends across the right tracheobronchial angle over a
length of 5 cm, confirmed by CT and PET scans. The PET-CT shows no distant spread. |
have read as well the protocol of the transplant procedure, written in English, and understand
that this represents the only chance of survival I have.

Tomas svaradi Andemariam samdagurs: ,,0k. I have not heard from him regarding the
details. I will contact him and be in touch with you. Are you staying in Stockholm or coming
back to Iceland in wait for the operation?*

Hinn 27. mai 2011 svaradi Andemariam Témasi svo: ,,Thank you for the prompt
reply. The original plan was to come back to Iceland today (27th May) but the doctors told
me to stay here in Stockholm until the operation. They said that they will make further
investigations and other tests (for example they will take bone marrow today at 13.00 local
time). So, I will stay until the operation.*

Sama dag ritadi Magnas Tomasi svohljédandi bréf: ,,pad flekir malin enn meira ef na
kemur svo i ljos ad vid erum ad tala um tilraunamedferd en ekki gagnreynda leknisfraedi (ad
pvi leytinu sem haegt er i pessu tilviki). Vinsamlegast upplystu mig hvad pad vardar. Eg vek
athygli & pvi ad Siglinganefnd er bundin af pvi ad um sé ad reeda gagnreynda leknisfreedi og
er ekki heimilt ad greida fyrir tilraunamedferd.*

Tomas svaradi MagnUsi sama dag: ,,Algjorlega samméla pessu. Eg er enn ad bida eftir
svari. Hann er ekki enn farinn i adgerd. Eg held ad sterkast veri ad pi myndir einnig senda
linu & ensku eda sznsku til Jan Juto og itreka petta. Petta ma ekki vera eitthvert experiment
med opinn reikning. Eg var ju i raun fyrst og fremst ad senda hann Gt i laser debulking en
skoda hvort resection veeri i myndinni. En pad verda ad vera géo rok fyrir pessu. Getur pd
sent peim linu.*

Sama dag ritadi Magnus Jan-Erik Juto o.fl. & Karolinska itarlegt bréf, en par segir m.a.
SVO:

| point out that we are by law only permitted to pay for treatment that is evidence based and
the same law forbids us to pay (from public funds) for experimental treatment. [...] | find it
hard to believe that the tracheal transplantation can be looked upon as evidence based. It
seems obvious that we are on the verge of stepping outside of the boundaries set by law. To
make such a decision | must go way above my rank, all the way to the CEO. To be able to
recommend him a certain kind of action | desperately need more information. | need the
results of tests done these last few days at Karolinska. | need the results of the PET-CT (I am
told that one has been performed). What are the options for the patient? What is the prognosis
for different options? Which options are evidence based and which (if any) are experimental?
I hope we can reach a decision Monday afternoon, but to be able to do that I need this
information and answers by noon coming Monday. | therefore firmly ask for this and any
other relevant information regarding the problem in hand, from treating doctors in Sweden
and from the referring doctor here in Iceland (gets a cc).
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Sama dag ritadi Témas Macchiarini og Jan-Erik Juto svohljodandi tolvupost:
,Andemariam has sent some emails to friends and colleagues in Iceland. The Icelandic
Health Authorities are asking some questions regarding his treatment and potential costs.
According to my information they want some more information regarding the treatment plan.
This is important. | assume that dr. Magnus Pall Albertsson has sent an email to you, but he is
in charge of the office that takes care of the payment. They are not willing to guarantee
payment without further information.*

Sama dag var loks haldinn pverfaglegur fundur & Karolinska haskolasjukrahtsinu um
mal Andemariams par sem pvi var slegid fostu ad 6nnur Grreedi veeru ekki i bodi en
plastbarkaadgerd og plastbarki sidan pantadur fra préfessor i University College London.™
Oumdeilt er ad ekkert samréad var haft vid laekna & Landspitala & pessum fundi.

Hinn 28. mai 2011 ritadi Témas Magnusi tryggingalekni bréf par sem segir m.a. svo:
,»Meér likar ekki hvernig gangurinn hefur verid i pessu undanfarid. Mikilvaegt ad vid faum
skyra aztlun. Peir hljota ad bregdast vid pessu bréfi fra pér, enda mjog skyrt.*

Hinn 29. mai 2011 svaradi Macchiarini Magnusi tryggingaleekni med svohljédandi
breéfi:

Many thanks for your email and the concerns you have raised. | completely understand them
and am pleased to provide the information you have requested. | am not the best to answer
your administrative issues but am confident to provide you all the medical information that
you may need to take the best decision and that are detailed in Transplant Protocol that we, at
the Karolinska hospital in Huddinge, have prepared. Since it is a larger file (28 MB), you can
download it by first downloading [...] As above mentioned, almost all questions you have
raised can be answered in that file; however, | am going through all of them in detail: [...]

,I find it hard to believe that the tracheal transplantation can be looked upon as evidence
based.” You are right, I performed the first tracheal transplant in the world in 2008, and since
then we did 9 more transplant in UK and Russia, and other 2 have been done [by] my other
groups. | agree with you that it cannot be regarded as an evidence-based therapy because of
the very short follow-up. However, we did it for the very first time in humans as well for
cancer patients last year in June, in a 21 and 32 years old women (from UK and Republic
Czech, and both National Health System have granted funding) with a primary malignancies
of the windpipe that had already exhausted all other traditional treatment. They are still alive
and without tumor, and this already is an extraordinary result considering that the life
expectancy for primary malignancies of the trachea that are untreatable by classic means is
less than 6 months. Of the nine patients who were transplanted, 1 died for unrelated causes.
The others are all alive and breathe normally, suggesting a high degree of operative safety and
very encouraging long-term survival. [...] I must insist that time is running very short: We did
a bronchoscopy and it seems that the last cm of the right main bronchus is free of tumor (we
are waiting the pathological result of the biopsy, and this is the reason, among others that we
postponed the transplant). This would mean that we would not be in need to take away the
right lung as well and this will by far decrease the operative risk and hospital stay, even if it is
an experimental procedure. A previous bronchoscopy and biopsy of that region was not made
in Island and this is why we need to wait the pathological finding. From my personal stand
point of view, it would not be ethically not to give this patient a chance for survival. | realize

>! Fallet Macchiarini, bls. 47. Sja einnig Andmalabréf Karolinska haskélasjikrahdssins til Inspektionen for vard
och omsorg fra 4. febraar 2015 en par segir m.a.: ,,Mot bakgrund av dessa fynd och patientens sjukhistoria
kallades till en multidisciplinidr behandlingskonferans den [...] med ansvariga deltagare fran Thoraxkirugiska
kliniken, ONH-kliniken, Gastrocentrum kirugi samt Anestesikkliniken. | beslutningen frdn petta méte
konkluderas att tumoren ar kirugisk resektabel/operable men att det inte finns nagon ytterliegar kurative
behandling utéver transplantation.*
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that it is a compassionate case but the life of a human being is whatsoever money worth; this
is, | repeat, my personal viewpoint. On the other side, the costs of the transplantation would
not exceed a normal procedure since the nanocomposite scaffold, made up by Prof. Sefailian
from the University College in London, and bioreactor, made by Harvard Bioscience from
Boston and Freiburg, will be provided free of charge, for charity purposes. Please accept my
apologies for this long email but the life of this very, very young patient is worth it.

I vidtali vid nefndina 25. jandar 2017 kvadst Magnls Pall Albertsson, leknir
Sjukratrygginga Islands, hafa ratt vid Birgi Jakobsson, pa forstjora Karolinska
haskolasjukrahdssins, hinn 31. mai 2011. Eftir nokkrar umraedur hefdi Birgir akvedid ad fa
Johan Permert til pess ad koma med tillogu ad pvi hvernig haegt veeri ad leysa vandamalid.
Sjaklingurinn var pé innritadur & sjikrahGsid og jafnljost ad Sjukratryggingum islands var
Oheimilt ad greida fyrir tilraunamedferd. Peim hefdi hins vegar verid stillt upp vid vegg.
Sjuklingurinn var pegar innritadur og var ad deyja en i bodi hafi verid pessi medferd sem
s0gd var geta bjargad lifi hans. Johan Permert hefdi sidan reett vid sig i sima sama dag og
tvisvar daginn eftir og hefdi hann samid drog ad samningi sem & endanum hefdi leyst malid.

Hinn 31. mai 2011 ritadi Magnus Pall Albertsson svohljodandi bréf til Elisabetar hja
Stockholmscare: ,,Efter samtal med sjukhusdirektOren Birgir ar det nu bestamt att hela saken
kommer nu att granskas igen av prof. Johan Permert och att efter den granskningen kommer
vi at fa en officiell rekommendation fran Karolinska sjukhuset angaende vilka typer av
behandling star till buds samt ev. kostnader. Detta darfor att saken har sparat ur innan.
Ytterligare betalingsgarantier, om sd behdvs, skrivs forst efter denna granskning.*

Til ad grennslast nanar fyrir um hvada patt malsins professor Johan Permert hefdi
tekid til rannséknar eda endurmats ritadi nefndin honum bréf 19. jandar 2017 par sem spurt
var (1) hvort Birgir Jakobsson, sem & pessum tima var forstjori & Karolinska
haskolasjukrahdsinu, hefdi bedid hann um ad skoda malid 31. mai 2011 og ef svo hefdi verid,
(2) hvers vegna plastbarkaadgerdin hefdi verid talin eini moguleikinn i stédunni fyrir
Andemariam & pessum tima.

Svor bérust fra Johan Permert med bréfi, dagsettu 23. jantar 2017, & sensku. |
islenskri pydingu hljodar bréfid svo:

Um pad leyti sem pu nefnir bad Birgir Jakobsson (BJ) mig um ad kanna 1) hvad hafdi i raun
gerst hvad snertir samninga og samkomulag vegna ,,islenska sjuklingsins® sem pa naut
sjukrapjonustu & K, 2) hvers vegna hann hefdi verid fluttur & Karolinska (K) til rannséknar og
medferdar an pess ad fyrir leegi samkomulag um kostnad og endurgjald milli Sjukratryggingar
islands (Forsakringskassan), Stockholm Care og Karolinska, og 3) hvort porf veeri 4 eda
forsendur fyrir samningi milli Sjukratryggingar islands (Si), Stockholm Care og Karolinska
um hugsanlega frekari sjukrapjonustu & K fyrir sjuklinginn. BJ sneri sér til min par sem ég bar
a pessum tima strategiska og stjornunarlega abyrgd a sjukrapjonustu a K fyrir sjaklinga sem
komu erlendis fra. begar ég kom ad malinu la sjuklingurinn pegar & K til rannséknar og
medferdar samkveemt samkomulagi leekna & Islandi og fulltrda HNE-deildar K. Eg hafdi
samband vid yfirmenn HNE-deildar K sem gerdu grein fyrir stédunni. Banvent, illkynja axli
i 6ndunarvegi hafdi tekid sig upp aftur. Allar hefdbundnar medferdir hofdu ad ségn verid
reyndar. Markmid leeknisfreedilegu rannséknarinnar og medferdarinnar sem var i gangi & K
var ad kanna forsendur fyrir, og veeru peer fyrir hendi, igraedslu nyrrar tegundar gervibarka
sem PM hafdi pr6ad og sagt var pa ad virkadi. Sagt var ad enginn annar medferdarkostur en
adferd PM veeri fyrir hendi hvorki & K né annars stadar i heiminum. Ad ségn voru PM,
islenskir sérfreedingar og serfredingar & HNE-deild K sammala um ad igreedslumedferdin,
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sem 16gd var til, vaeri eina mogulega medferdin sem til veeri til ad hjalpa sjuklingnum. Astand
hans var sagt mjog alvarlegt og myndi leida til dauda an medferoar. Greinilegt var ad
rannsokn, undirbuningur medferdar og flutningurinn & K var gerdur ad frumkvaedi og
samkvamt samkomulagi milli leekna & Islandi og 4 K. Sjaklingurinn og allir adrir malsadilar
bjuggust vid ad adgerdin yrdi umfangsmikil veeri hun leknisfredilega mdguleg. Greinilegt
var ad umsvifin & K hofdu gerst an pess ad naudsynleg stjérnunarleg samskipti hefdu att sér
stad hvorki & islandi né & K. Engir samningar voru til um greidslu kostnadar vegna gerdra og
yfirstandandi rannsokna og medferdar & K. Loks var ekki til ssmkomulag um endurgjald fyrir
hugsanlega igradslu. Eg upplysti BJ og hann hvatti mig til ad hafa samband vid fulltria
Sjukratrygginga Islands (Si) og SC. Eg gerdi pad og saman (fulltriar Si, SC og ég) gengum
vid 0r skugga um hvada forsendur veeru fyrir hendi ut fr& upplysingunum hér ad ofan.
Sérfraedileeknar & islandi og K (p.m.t. PM) voru & einu mali um ad sjaklingurinn veeri haldinn
sjukddédmi par sem hefobundnar adferdir dygou ekKki til ad bjarga honum en ad igreedsla geeti
verid medferdarkostur. Sjuklingurinn vonadi ad adgerd yrdi gerd veri hin moguleg.
Rannsoknin, sem pegar hafdi verid gerd & K, & ad hafa synt ad sjuklingurinn veeri tekur til
medferdar med nyju adferdinni, og ad godar likur veeru & pvi, samkvemt PM, ad medferdin
heppnadist vel. A grundvelli pessara tilteeku upplysinga komum vid okkur saman um tillégu
ad samkomulagi um fjarhagslega abyrgd og upphad endurgjalds milli SI, K og SC. Eftir ad
hafa kynnt malid fyrir BJ og fulltrGum HNE var settur saman og undirritadur samningur milli
adila (sjukrahdsforstjorinn undirritadi fyrir hond K). Lokio var vid leknisfredilegan
undirbaning sjuklingsins. Medferdarakvordun var tekin og adgerdin gerd. Eins og @tid var
pad leknisfreedilegi hlutinn sem s& um leknisfreedilegt mat og &kvardanir.
Sjukrapjénustueining K fyrir sjiklinga erlendis fra, sem ég stjérnadi, hafdi aldrei neitt med
leeknisfraedilegt inntak medferdarinar ad gera hvorki hja pessum sjuklingi né &drum
sjiklingum. Eg (1) gerdi pannig ad beidni BJ rannsokn & pessum tima & pvi hvada
sjukrapjonusta var i reynd i gangi og hvada sjukrapjonusta vaeri aformud a K fyrir umraeddan
sjukling og hvada samningar veeru i gildi, sérstaklega hvad snerti endurgjald. En, verkefnio
fol ekki i sér a0 meta grundvoll leknisfredilegra abendinga, hugsanlega medferdarkosti né
neitt annad laeknisfredilegt. Eg hef pess vegna (2) engum sérteekum upplysingum eda
vitneskju vid ad baeta hvad snertir spurninguna um hvers vegna enginn annar kostur veeri til
stadar en su adgerd sem var gerd umfram pad ad sérfreedingar a K, sem baru abyrgd a
sjukrapjonustu sjuklingsins, ségdu pad greinilega. I pessu mali verd ég ad visa til gagna sem
er ad finna i rannsékn Asplunds og 66rum rannsoknum, eda beint til peirra sem baru abyrgo &
vidkomandi deild & pessum tima. Eg hef adur skilad greinargerdum samsvarandi lysingunni
hér ad ofan til Kjells Asplund vegna rannséknar hans og til sensku légreglunnar vegna
l6greglurannsdknarinnar i malinu. Haféu samband aftur ef pa hefur frekari spurningar eda
parft itarlegri upplysingar.

I vidtali 27. mars 2017 vid Birgi Jakobsson, ndverandi landleekni og fyrrverandi
forstjora Karolinska haskolasjukrahussins, kom fram ad hann hefdi fyrst heyrt af mali
Andemariams i simtali vid Témas sem fram hefdi farid &dur en Andemariam innritadist &
Karolinska haskdlasjikrahtsid. [ vidtalinu vid Témas 30. mars 2017 kvadst hann aftur & méti
ekki hafa reett vid Birgi um mal Andemariams fyrr en eftir adgerdina. | vidtali vid Birgi
Jakobsson 27. mars 2017 kom fram ad hann hefdi falid Johan Permert, sem var a peim tima
svidsstjori yfir deild sem sa um samskipti vid utlond, ad kanna hvernig leysa meetti mal
Andemariams par sem Sjukratryggingar islands neitudu ad borga fyrir tilraunamedferd
Andemariams. Hann hafdi pa pegar verid innritadur a Karolinska haskdlasjukrahusid og var
daudvona ef ekkert var ad gert. Til athugunar var hvort sjukrahusid teeki & sig fjarhagslega
ahaettu af tilraunarmedferdinni og ad Sjukratryggingar islands myndu adeins borga fyrir
venjulega brjostholsadgerd samkveemt DRG verdi sjukrahissins. Ad 6drum kosti var pa bara
i stodunni ad senda sjiklinginn aftur til islands til pess eins ad deyja. Johan Permert hefdi
sidan gert uppkast ad samningi til pess ad leysa malid sem Sjukratryggingar Islands hefdu
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fallist a. Adspurdur stadfesti Birgir ad Johan Permert hefdi einungis verid ad skoda
fjarhagslega lausn @ malinu en ekki hvada medferdardrraedi veeru i bodi.
Hinn 1. jani 2011 ritadi Magnus Pall Albertsson Tomasi svohljédandi bréf:

,Jaja, pad er komin lausn i mali Andemariams. pad verdur reynd umreedd stofnfrumu
medferd med gervibarka, en vid borgum ekki tilraunapattinn. Nidurstada endurskodunar &
Karolinska var ad i raun veaeri pad eini moguleikinn til ad geta att einhverja von & leekningu.
Svolitid reynir & pig, pvi gengid er at fra pvi ad pu fylgir sjaklingnum eftir pegar hann kemur
hingad aftur. Eins mikid af eftirlitinu fari fram hér & landi og mogulegt er. burfi hann samt ad
fara at, pa att pu ad adkveda hvort um er ad reda sjukdémsrelaterad eftirlit (vid borgum,
venjulegt umsoknarferli i Siglinganefnd) eda rannsdknarrelaterad eftirlit (Karolinska borgar).
Eg vona og reikna med ad pa takir 4 pig pa abyrgd.

Sama dag svaradi Toémas Magnusi og sagdi m.a.: ,,petta pykir mér skynsamleg lausn.*

Hinn 6. jani 2011 gerdu Sjukratryggingar islands og Karolinska haskdlasjikrahtsid
med sér samning sem hljédar svo i islenskri pydingu; Karolinska haskolasjukrahusid hefur
veitt adgang ad pessu skjali & grundvelli seensku upplysingalaganna.

»Samkomulag um medferd Andemariam Beyene, [...]

Karolinska bydur i pessu tilviki sjukrapjonustu fyrir umreeddan islenskan sjukling sem er med
&xli i barkanum. Markmid sjukrapjonustunnar er ad fjarleegja allt &xlid og endurskapa
samhangandi 6ndunarveg svo ad sjuklingurinn geti afram andad og mdguleiki sé & bata. Mat
byggt a rannsékn fyrir adgerd leidir i 1jos ad haegt sé ad fjarleegja &xlid med skurdadgerd.
Fleidruraufun (thorakotomi) er naudsynleg. Til ad endurskapa samhangandi 6ndunarveg parf
ad nota igredslu. Enginn annar medferdarkostur er fyrir hendi. Ad fjarlegja a&xli med
skurdadgerd er gamalreynd adgerd sem gerd er reglulega & Karolinska. Ekki er hegt ad
abyrgjast ad unnt verdi ad fjarleegja axlid né heldur ad heaegt verdi ad gera adgerdina, en
tilraun verour gera.

Endursképun samhangandi 6ndunarvegs med stofnfrumumedhéndludu igredi er ny
medferd sem ekki hefur verid gerd &dur & Karolinska. Leknirinn, sem ber leeknisfreedilega
abyrgd og er starfsmadur Karolinska, hefur stéku sinnum beitt svipadri medferd i 6¢drum
I6ndum en Svipj6d. pessi hluti medferdarinnar felur i sér tilraunapaetti, m.a. hvad snertir
eiginfrumuigraedslu. Karolinska getur ekki abyrgst arangurinn. Allir sem hlut eiga ad mali,
par & medal sjuklingurinn, eru medvitadir um ad um er ad reeda medferdartilraun sem ad sumu
leyti hefur ekki verido reynd &dur. Karolinska &byrgist skriflegt sampykki sjuklingsins og
videigandi sidfraedileg leyfi.

Sjukratryggingar islands og Karolinska haskdlasjukrah(sid hafa i dag komid sér saman
um ad pessi medferdartilraun verdi gerd & umraeddum sjaklingi. Medferdin, sem er
pverfagleg, verdur gerd & Karolinska undir stjorn abyrgra lekna a HNE-deild Karolinska
haskolasjlkrahussins. Islenski tilvisunarlaeknirinn 4 ad koma ad 6llum pattum medferdarinnar
og toku akvardana um hana. Islenski tilvisunarlaeknirinn ber dsamt vidkomandi leeknum &
Karolinska &byrgd & pvi ad samskipti Islands og Karolinska virki og islenski
tilvisunarlaeknirinn ber abyrgd & pvi ad naudsynleg samskipti vid sjikrahsid & Islandi og
islensk yfirvold séu eins og pau eiga ad vera.

Markmidid er ad sjuklingurinn verdi fluttur eins fljott og kostur er frd Karolinska til
islands, p6 ad teknu tilliti til leeknisfreedilegra parfa hans, og ad eins stor hluti eftirmedferdar
og eftirlits og audid er eigi sér stad a Islandi. Ef frekari sjukrapjonustu er porf & Karolinska
eftir ad sjuklingurinn hefur verid fluttur fra Karolinska til Islands skal hin greidd af islandi ef
han er vegna sjukdéms sjuklingsins eda framkveemd medferdarinnar. Ef pessi frekari
sjukrapjonusta er vegna parfa sem tengjast rannséknum og préun greidir Karolinska
kostnadinn.

Karolinska og Sjlkratryggingar islands hafa i dag gert med sér eftirfarandi fjarhagslegt
samkomulag:
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1) Umsysla sjaklingsins fer ad venju i gegnum Stockholm Care. petta samkomulag tekur
adeins til pess endurgjalds sem Kar6linska 4 ad f4 vegna kostnadarins vid ad veita
sjukrapjonustuna. Um ferdakostnad, aukaalag Stockholm Care, og annan kostnad vegna
umsyslu Stockholm Care skal kvedid 4 um i 6drum samningum milli Sjlkratryggingar islands
og Stockholm Care. Stockholm Care rukkar island um allan kostnadinn, par & medal
endurgjald Karolinska, og greidir svo Karolinska & venjulegan hatt pad endurgjald sem samid
er um i pessu samkomulagi.

2) Endurgjald Karolinska skal vera:

- allt ad SEK 700.000 ef markmio medferdar naest ekki ad fullu, eda

- allt ad SEK 1.200.000 ef markmid medferdar nast ad fullu.

Med ad markmid medferdar naest ad fullu er att vid ad &xlid er skorid burt ad medtdldu
vidkomandi barkasveedi og gerd igraedsla sem endurheimtir samhangandi éndunarveg asamt
eftirmedferd med peim éarangri ad sjuklingurinn getur snuid aftur til islands og fengid par
aframhaldandi eftirmedferd.

Upphaed endurgjaldsins grundvallast &:

- fyrri reynslu af kostnadi og DRG-pdéknun fyrir samsvarandi éndunarvegsadgerdir an
igraedslu sem eru gerdar 4 Karolinska (SEK 700.000)

- kostnadi Islands vegna akvedinna, storra igreedsluadgerda sem gerdar eru utan islands
(SEK 1.200.000).

Litio er & verdin sem hamarksverd. Verdi kostnadurinn laegri en viokomandi hamarksverd
skal Island adeins greida sjukrapjonustukostnad Karolinska. Med sjukrapjonustukostnadi
Karolinska er &tt vid pann kostnad sem skradur er i KPP-kerfi Karolinska. I pessum kostnadi,
sem verdid grundvallast &, er innifalin rannsékn fyrir adgerd og sjukrapjénusta a Karolinska
adur en afstada er tekin til adgerdar og fyrir adgerd. Lita skal & kostnadinn vid alla peetti
sjukrapjonustunnar i ferlinu, par med talid stofnfrumuséfnun Ur beinmerg, sem kostnad sem
verdid grundvallast a.

Ekkert af peim sérstaka kostnadi verdur til vegna tilraunahluta medferdarinnar, t.d.
sérstok Iyf, vaxtarpattir o.fl. sem adeins tengist hugsanlegri igradslu, skal falla & island.
Karolinska fjarmagnar pennan kostnad eda faer fjarveitingu vegna hans annars stadar. bau lyf
sem sjuklingurinn parf eftir igraedslu fellur pé undir kostnadinn vid sjakrapjonustuna.

island greidir ad ollu leyti kostnadinn vid eftirmedferd & Islandi, par med talinn
lyfjakostnad. Karolinska veitir ad kostnadarlausu radgjof skriflega, gegnum sima eda
fjarfundabinad.

4) island skal greida eftirmedferd og eftirlit 4 Karolinska vegna sjikdoms sjiklingsins.
Kostnadur vegna sliks hugsanlegs eftirlits fellur ekki undir petta samkomulag. Eftirmedferd
og eftirlit af rannsoknar- eda prounarastedum fellur ekki & island. islenski tilvisunarlaeknirinn
ber &byrgd & eftirfylgni med sjuklingnum og raedur pvi hvort og hvener sjuklingurinn skal
gangast undir eftirlit & Karolinska. Islenski leeknirinn ber einnig abyrgd & pvi ad
Sjukratrygging Islands sé latin vita um hugsanlegt eftirlit & Karolinska. Stockholm Care skal
sjd um alla umsyslu um eftirlit eftir adgerd. Eins fljott og audid er skal ganga fra sérstoku
samkomulagi milli abyrgra leekna & HNE-deild Karolinska og islenska tilvisunarlaeknisins um
umfang og inntak eftirlitsins og asteedur pess ad petta eftirlit fer fram (sjukdomseftirfylgni eda
rannsoknir). betta samkomulag skal sampykkt af Sjikratryggingum islands og af Karolinska
hja Innovationsplatsen og Stockholm Care svo latid vita.*

i vidtali vid nefndina 25. janGar 2017 sagdi Magnus Pall Albertsson, paverandi laknir

Sjukratrygginga Islands, ad eftir ad pessi tilraunamedferd hefdi verid gerd & Andemariam
hefdi eftirmedferd hennar jafnframt fallid utan greidsluskyldu Sjukratrygginga islands, enda
verid hluti af tilraunamedferdinni. bad sé hins vegar annad mal ad allir sjukratryggdir &
Islandi sem hafi porf fyrir adhlynningu eftir adgerd eigi rétt & ad fa hana hja Landspitala
jafnvel pott peir hafi akvedid ad fara i fjorusteinanudd vid illkynja sjukdémi. pannig hafi pad
ekki verid alitamal ad Andemariam atti rétt & medferd & Landspitala eftir ad hafa farid i
plastbarkaadgerdina. Lykilatridi samningsins hafi einvordungu verid ad Sjukratryggingar
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[slands hafi ekki borid abyrgd & tilraunamedferdinni og eftirmedferd sem henni tengdist. Pad
sem Sjukratryggingar Islands hefdu borgad hefdi numid kostnadi fyrir gagnreynda
skurdadgerd & halsi par sem reynt hefdi verid ad skera burt krabbameinid. Adspurdur taldi
Magnas Pall ad Landspitali hefdi ekki fengid afrit af samningnum. Hann aréttadi ad
samningurinn hefdi einvérdungu verid & milli Sjukratrygginga Islands og Karolinska
haskdlasjukrahussins og pvi hefdi samningurinn ekki getad bundid Landspitala & neinn hatt.

I vidtali vid nefndina 31. mars 2017 sagdi Bjorn Zoéga, paverandi forstjori
Landspitala, ad hann hefdi ekki fengid afrit af samningi Sjukratrygginga islands og
Karolinska haskolasjukrahdssins. P4 hefdi honum heldur ekki verid kynnt malid &4 peim
manadarlegu fundum sem haldnir voru af héalfu fyrirsvarsmanna Sjukratrygginga islands og
Landspitala.

I andmelabréfi Tomasar fra 30. oktOber 2017 aréttar hann ad hann hafi ekki séd
framangreindan samning Sjukratrygginga islands og Landspitala fyrr en hann sa frumdrig
pessarar skyrslu. Engu ad sidur sé i samningnum vitnad til pess hvada verkefni honum skyldu
falin vid eftirmedferd Andemariams.

5.5.2. Alyktanir nefndarinnar

Eins og vikid var ad i kafla 5.4. hér ad framan var i hinni formlegu tilvisun Andemariams til
medferdar & Karolinska haskdlasjukrahisinu, sem send var 11. mai 2011 til dr. Ulfs
Lockowandt ,,Chief of Cardiothoracic Surgery* og Marianne Bosson, leitad til Karolinska
haskolasjukrahussins til pess ad fa faglegt mat sérfredinga pess & pvi hvort laserskurdur a
krabbameininu eda uppskurdur veeri mogulegur. prétt fyrir pad gekk Macchiarini nanast strax
i pad ad sannfera Andemariam um ad hid eina i stodunni fyrir hann veeri ad fara i
plastbarkaadgerd sem p6 hafdi aldrei adur verid gerd & manneskju i heiminum. Adeins
tveimur solarhringum eftir innritun, p.e. 26. mai 2011, hafdi Andemariam skrifad undir
sampykki til ad fara i adgerdina og sneri ekki aftur til islands hinn 27. mai eins og atlanir
hofdu gert rad fyrir. [ bréfi Macchiarinis til MagnGsar Pals Albertssonar hja
Sjukratryggingum Islands 29. mai 2011 kemur jafnframt fram ad ,.transplant Protocol® fyrir
plastbarkaadgerdina var pa pegar tilbtinn og skjalid rafrent 28 MB ad stzerd.

Pad er mjog athyglisvert sem fram kemur i télvuposti Macchiarinis til ToOmasar 12.
mai 2011, p.e. 12 dégum fyrir innritun Andemariams, ad buid veeri ad fastsetja adgerdarstad
fyrir ,transplant” og yrdi pad i Huddinge. Pessi tolvupostur er rakinn i kafla 5.4.1. A peim
timapunkti var pvi badi btid ad velja medferd og adgerdarstad.>®

I skyrslu Bengts Gerdin kemur fram ad sex dégum fyrir innritun Andemariams &
Karolinska haskolasjukrahdsid hafi verid ritud tilvisun fyrir hann til pess ad fara i rannsokn i
jaeindaskanna og par hafi verid tekid fram ad tilgangurinn veeri ad kanna hvort greeda meetti
gervibarka i hann. Tdlvupdstar sem Jan Erik Juto sendi Témasi fimm og sex dégum fyrir

%2 T andmélabréfi Toémasar Gudbjartssonar fra 30. oktober 2017 segir m.a. svo: ,,Vardandi transplant-protocol
sem minnst er & og var sendur Si, pa hef ég aldrei séd hann og heyrdi fyrst af honum pegar ég las pessa skyrslu.
Sem mér finnst mjog athugavert, enda étti ég ad vera i abyrgd fyrir eftirmedferd sjuklingsins & islandi. Aldrei
var minnst 4 pennan protocol vid mig og hvort nafn mitt er ad finna i honum veit ég ekki enn.*

%% | andmelabréfi sinu gerir Témas svofellda athugasemd vid pessa &lyktun nefndarinnar: ,,parna er vitnad til
bess ad athyglisvert sé ad i télvuposti fra Macchiarini fra 12. mai s¢ getid um adgerdardag fyrir ,transplant*. Eg
hef i fyrri athugasemdum minum tilgreint ad ég las ekki alla pessa tdlvupdsta til enda pannig ad mér veeri ljost
ad plastbarkaadgerd veeri i bigerd. I stadinn var ég ad senda sjuklinginn Gt til rannsokna & KS, nanar tiltekid i 4
daga, og akvad heimferd hans 27. mai i samradi vid borhildi Isberg hja ISOR. Vil einnig taka fram ad parna er
heldur ekki minnst & plastbarka heldur ,transplant sem ner einnig yfir ndbarka likt en Macchiarini vard fyrst
heimsfraegur eftir igreedslu sliks barka nokkrum arum adur.«
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innritun Andemariams, virdast einnig stadfesta pennan skilning. Tolvupostarnir eru raktir i
kafla 5.2.1. | sidari télvupostinum tekur hann fram ad stora adgerdin (s. den stora
operationen) yrdi fyrst 7. jani, p.e. tveimur vikum sidar. Pennan tima pyrfti til svo undirbua
meetti stofnfrumurnar (s. forberedelser av stamceller).

[ skyrslu Kjells Asplund kemur fram ad strax & innritunardegi hafi eftirfarandi verid
feert i sjukraskrd Andemariams a Karolinska haskélasjukrahusinu:

Pat har nu bedémts av Paolo Macchiarini, harvarande ... dent kirurg pa kliniken och han skall
nu under denna vardtid beddma CT-bilder och &en PET CT-bilder som skall tas under
vardtiden under 2-3 dagar och bedéma majligheten till radikal kirurgi vilken planeras med
utrymning av tumoér och transplantation, med en transplantat polymer med Overdragen av
patentens egna stamceller.>

Samkveemt pessari feerslu i sjukraskra var beinlinis gengid Gt fra pvi & Karolinska
haskdlasjukrahisinu ad Andemariam hefdi verid innritadur til mats a pvi hvort hagt veeri ad
gera plastbarkaadgerd a honum.

Af skyringum Johans Permert ad deema virdist tilvisun Andemariams til Karolinska
haskdlasjukrahussins hafa verid skilin allt 6druvisi en ordalag hinnar formlegu tilvisunar fra
11. mai 2011 gaf tilefni til. Pannig tok Johan Permert fram ad allar hefdbundnar medferdir
hefdu ad sogn verid reyndar. Markmid laeknisfreedilegu rannséknarinnar og medferdarinnar
sem gerdar voru a Karolinska haskoélasjukrahusinu hefdu verid til ad kanna forsendur fyrir, og
veeru peer fyrir hendi, igraedslu nyrrar tegundar gervibarka sem Macchiarini hafdi pr6ad og
sagt var pa ad virkadi. Sagt var ad enginn annar medferdarkostur en adferd Macchiarinis veri
fyrir hendi hvorki & Karolinska haskdélasjukrahdsinu né annars stadar i heiminum. Ad ségn
voru Macchiarini, islenskir sérfreedingar og sérfreedingar HNE-deildar Karolinska sammala
um ad igredslumedferdin, sem 16gd var til, veeri eina mogulega medferdin til ad hjalpa
sjuklingnum. ber rannsoknir sem Andemariam for i eftir innritun hefdu synt ad hann veeri
teekur til medferdar med nyju adferdinni og ad gddar likur veeru a pvi ad mati Macchiarinis ad
medferdin heppnadist vel.

Nefndin hefur engar éastedur til ad draga ord Johans Permert i efa um pad hvernig
Macchiarini hafi kynnt mal Andemariams & sjukrahusinu enda virdist lysing hans samraemast
fyrirliggjandi gognum sem hér ad framan hafa verid rakin. Atla verdur ad pad sem
Macchiarini hafi visad til pegar hann talkadi tilvisun Andemariams fra Landspitala til
Karolinska héaskélasjukrahissins med framangreindum hetti hafi sennilegast verido peer
vidbaetur sem hann hafdi talio Tomas Gudbjartsson & ad gera a tilvisun sinni undir pvi
yfirskini ad peer vaeru @tladar sidanefnd. I bréfi Macchiarini til Témasar 11. april 2011 benti
hann Tdémasi 4 ad ,,any reference to a transplant would be appropriate.” Af pessu tilefni
virdist Tomas hafa beett inn i tilvisun sina eftirfarandi texta:

Now (early May, 2011), the patient has increasing stridor and is in need of either laser
debulking of the tumor (palliative treatment), or possibly curative resection with or withourt a
trachea-transplant. Professor Paolo Maccherini at the Karolinska Hospital in Stockholm has
been consulted and he wants to have the patient over to Stockholm for evaluation. Preliminary
date for surgery or laser treatment is May 24, 2011.

>* Fallet Macchiarini, bls. 47.
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Med breéfi, dagsettu 12. mai 2011, éskadi Macchiarini aftur eftir pvi ad Tomas breytti
bréfi sinu um sjukraségu Andemariams, sem fylgt hafdi bréfi Tomasar til Macchiarinis 11.
april 2011. Bréfin eru rakin i kafla 5.4.1. hér ad framan. Breytingarnar folust i pvi ad i stad
ordanna: ,,Is surgery a possible treatment modality for his patient?* kom eftirfarandi texti:

This patient has already exhausted every medical treatment and his only hope of survival and
cure is, given that the tumor is only locally invasive and has no regional or systemic
metastasis, the resection of the tumor with a safe reconstruction, either via standard airway
surgery or using a transplant. | kindly ask you to help us in this difficult case.

Eftir pessar breytingar & peim skjolum sem voérdudu tilvisun Andemariams fré
Landspitala til Karolinska haskdlasjukrahdssins verdur ad atla ad senska leeknateymid hafi
talid sig hafa i hdndum ,,a proper referal* eins og Richard Kuylenstierna, yfirleeknir 8 ONH a
Karolinska haskdlasjukrahasinu, ordar pad i bréfi sinu til Macchiarinis, sem ritad virdist i
kringum 24. mai 2011 og rakid er i sidasta kafla, en par var tilvisunin sjaklingsins talinn upp
sem ein af hindrunum (obstacles) sem hefdi verid rudd ar vegi. Af bréfinu virdist verda radid
ad yfirleeknirinn hafi pa talid ad verjandi veeri ad vinda sér i ad gera plastbarkaadgerdina &
Andemariam. Allt var petta p6 had pvi ad Andemariam sampykkti ad gangast undir
adgerdina, sem og hann gerdi 26. mai 2011.

I vidtali vid nefndina 18. névember 2016 benti Tomas & ad avallt pegar verid veeri ad
senda sjuklinga til mats og medferdar a erlend sjukrahis veeri Gt fra pvi gengid ad um
»evidence based“ adgerdir vaeri ad raeda. Hann hefdi bara treyst pvi ad Karolinska
haskdlasjukrahlsid veeri ad leysa vanda Andemariams & faglegan héatt. bad geti vel verid ad
Macchiarini hafi verid ad blekkja pa en hann yrdi pa ad svara fyrir pad. Tomas kvedst fyrst
hafa heyrt um ad pessi adgerd veeri & dofinni eftir ad Andemariam hefdi hringt i hann
skommu eftir innritun & sjukrahdsid. Hann hefdi ordid jafnhissa og Andemariam & pessu.
Ekkert samrad hefdi verid haft vid laekna Landspitala. A pverfaglega samradsfundinum sem
haldinn var & Karolinska haskoélasjukrahtsinu 27. mai 2011 var heldur ekki leitad til islenskra
leekna sem pekktu sjuklinginn. Hann hefdi verid mjog pirradur & samskiptaleysinu og ad hann
veeri ad frétta petta fra Andemariam sem auk pess hefdi sagt honum ad hann veri ekki ad fara
ad fljlga til baka til Islands i samraemi vid upphaflega &ztlun. A pessum tima hefdu ekki
fengist nein svor fra Svipjod vid télvupdstum hans hvad steedi til. Svor hefdu ekki komid fyrr
en Magnus Pall Albertsson, laeknir Sjukratrygginga Islands, hefdi sent Gt hardort bréf og
bedid um skyringar og bent & forsendur fyrir greidsluskyldu Sjukratrygginga islands. pad
hefdi gerst i framhaldi af pvi ad reikningur ad fjarhaed 300.000 SEK fyrir lyf var sendur
Sjakratryggingum islands. pessi lyf voru sidar notud sem vaxtaérvandi fyrir stofnfrumur paer
sem settar voru & plastbarka pann sem graeddur var i Andemariam.

Ad framanstgdu athugudu virdast fyrirliggjandi gogn og sidari tima utskyringar
benda til pess ad Témas hafi verid blekktur af Macchiarini til ad breyta texta i tilvisun
Andemariams undir pvi yfirskini ad pau skjol veeru tlud sidanefnd. Ekki verdur hins vegar
betur séd en ad markmidid hafi verid ad styrkja grundvoll peirrar nidurstddu Macchiarinis ad
plastbarkaadgerdin veeri eini valkosturinn i stodunni fyrir Andemariam sem laeknandi
medferdarkost. Til ad fyrirbyggja misskilning er rétt ad taka fram ad enda pott
framangreindar breytingar hefou ekki verid gerdar a tilvisuninni, hefdu leeknar a Karolinska
haskdlasjukrahisinu engu ad sidur getad bodid Andemariam upp & tilraunamedferd, ad pvi
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gefnu ad 6ll skilyrdi senskra laga veeru uppfyllt til ad framkvaema hana. pad atti hins vegar
eftir ad koma sidar i 1jos ad ekkert peirra opinberu leyfa, sem skylt var ad afla samkvaemt
senskum l6gum, svo heimilt veeri ad framkvaema adgerdina, var til stadar.

A grundvelli peirra upplysinga sem raktar eru i kafla 3 er pad nidurstada nefndarinnar
ad stjornendur Karolinska Institutet og Karolinska héskolasjukrahussins beri abyrgd & pvi ad
hafa lagt grundvéllinn ad stofnun midstédvar fyrir haproéadar éndunarvegaskurdlekningar.
Skipulag kerfisins byggdi & pvi ad komid veeri & fot préunarstarfsemi sem fol i sér ad
daudvona sjuklingar, par sem skilvirk medferd var ekki til, voru fengnir til ad gangast undir
tilraunamedferd an pess ad litid veeri & hana sem kliniskar rannséknir. A3 mati nefndarinnar
er pad & abyrgd leekna Karolinska haskoélasjukrahussins ad Andemariam var bodin patttaka i
tilraunamedferd af pessum toga svo og allar akvardanir um skipulagningu og utfeerslu
adgerdarinnar. Islenskir leeknar voru einfaldlega ekki hafdir med i radum um pessi atridi.
Oskir Macchiarinis, sem hér ad framan var vikid ad, um ad fa fram tilteknar yfirlysingar fra
Témasi i pagu medferdar malsins hja sidanefnd virdast hafa verid settar fram til ad blekkja
Tomas par sem ekki stéo til ad sekja um formlegt leyfi sidanefndar. Eins og adur segir
virdast yfirlysingar Tomasar hafa verid notadar i allt 6drum tilgangi. Pott Tomas hafi ekki
synt fulla adgeeslu i samskiptum vid Macchiarini og veitt yfirlysingar sem teplega voru i
samreemi vid 11. gr. leeknalaga nr. 53/1988, sem pa voru i gildi, er ad mati nefndarinnar ekKki
heegt ad fullyrda ad med pvi beri hann abyrgd a plastbarkaadgerdinni.

5.6. Af hverju tok Témas Gudbjartsson patt i plastbarkaadgerdinni?

5.6.1. Samtimaheimildir og sidari Utskyringar

I pessum kafla verdur leitad svara vid peirri spurningu af hverju Témas Gudbjartsson
yfirleeknir & Landspitala tok péatt i plastbarkaadgerdinni. Fyrst verda bréfaskipti rakin & milli
starfsmanna Landspitala og Karolinska haskolasjukrahlssins og stuttlega vikid ad sidari
atskyringum & peim og alyktanir sidan dregnar i kafla 5.6.2.

Hinn 1. jani 2011 skrifadi Témas Magnusi Pali Albertssyni bréf par sem segir m.a.:
,»Spurningin er hvort ég eigi ad fara Gt og vera med Macchiarini i adgerdinni. Hann hefur
verid ad pressa mig med pad en ég ekki tekid sérlega undir 6sk hans. Eg lokadi Andemariam
og gekk fra lokuninni & a&dunum sem skdddudust. Eftir pvi sem mér skilst eru peir &
Huddinge ekki med neinn annan thoraxkirug on-site en Lotta Are var tilbdin ad koma yfir fra
Solna og hjalpa til.*

Sama dag svaradi Magnus Tomasi: ,,Personulega patti mér skynsamlegt ad Lsp legdi
pbig til i pessa adstod a Karolinska eda KS keypti. Sérstaklega eins og mal petta er vaxid og
bad hefur proast, pu lokadir sidast og eftirlitid mun hvila & pér hér heima. Eg sé hins vegar
ekki nokkurn moguleika 4 ad S komi ad med peim haetti.”

Hinn 3. jani 2011 ritadi TOmas Macchiarini bréf og spurdi m.a. hvenar adgerdin etti
ad fara fram. Macchiarini svaradi samdeegurs og sagdi m.a.: ,,The operation is scheduled for
the 9th. Are you coming? You are most well comed.” Témas svaradi samdagurs: ,,I will see
if I can come over. We are short of staff. Is the datum definite?* Macchiarini svaradi
samdaegurs: ,,Yes, it is. Just let me know if you are coming.*

Hinn 6. jani 2011 ritadi Magnus, laknir Sjikratrygginga islands, Tomasi bréf: , Eg
var ad reda vio prof. Johan Permert & Karolinska v/ Andemariam. Heyrdi ad Karolinska
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leggur faktiskt aherslu & ad pu verdir med i adgerdinni, svo ég legg til ad malid verdi tekid
upp vid stjornendur spitalans med peim formerkjum.*

Tomas svaradi samdzegurs: ,,0k. Eg skal tala vid Bjossa Zoéga. Let pig vita.“ Sama
dag ritadi Toémas Macchiarini post: ,,It is very difficult for me to come over to Stockholm. |
have several cases booked already, both Wednesday and Thursday, cases that are difficult for
me to move. | am sorry for that. Who will assist you? Lotta Are? Or someone from the Upper
Gl team? But | promise to take well care of the patient after he comes back to Iceland. This
whole process, especially the paper-work, has taken a lot of time for both of us. But I strongly
believe this will be a success. And if so this case should be reported. | hope I can be of help
there.”

Sama dag ritadi Lilja Stefansdottir, framkveemdastjéri skurdlaekningasvids, Tomasi
post par sem sagdi m.a.: ,,Skodum petta. {treka pad sem [ég] sagdi i hadeginu ad ef erindid er
brynt pa latum vid pad ekki stoppa okkur“. Toémas svaradi samdaegurs: ,,Sammala. Skooum
petta fyrst 3 saman. Sjukl. mun verda i eftirliti framvegis i gegnum lungnalekna eda
krabbameinslaekna. Eins og ég hef skilid pad & ekki ad fylgja pessu neinn sérstakur kostnadur
postop, en ég vidurkenni ad petta er ekki neitt sem neinn okkar hérna heima pekkir.*

Sama dag svaradi Macchiarini: ,,I regret that you are not able to come but fully
understand. 1 do not know who will assist me yet. Lotta is not in Stockholm during these
days. The first days post transplant will be probably characterized by sputum retention and |
will probably do a tracheotomy at the end of the operation to be on the safest part, and permit
daily suctions under fiberoptic control. After he get’s his cough reflexes back and there is
some similar activity, then we can remove it. | will keep you informed.*

Daginn eftir, 7. jini 2011, ritadi Tomas Macchiarini bréf: ,,I am trying to fix this.
Perhaps | can come. | will tell you later today. Two questions regarding the opening. This is a
redo sternotomy. Do we have oscillicating saw at Huddinge? What about potential EEC
support (unlikely needed)? The pericardium was left open and there is not much fat between
the bone. He has also got some radiation therapy so it could take some time to get in. Do you
have a mobile phone?“ Macchiarini svaradi um hal sama dag og gaf Témasi upp GSM
simandmerid sitt.

Tomas flaug med kvoldflugi at til Kaupmannahafnar 8. jani 2011 og flaug sidan
daginn eftir til Stokkholms og tok patt i adgerdinni & Andemariam.

5.6.2. Alyktanir nefndarinnar

Tveer meginastedur lagu pvi til grundvallar af hverju talio var fysilegt ad f& Tomas
Gudbjartsson yfirleekni til ad taka patt i plastbarkaadgerdinni & Karolinska haskolasjukra-
hasinu. T fyrsta lagi hafdi hann lokad Andemariam i peirri afdrifariku adgerd sem hann for i
29. oktober 2009 og vikid er ad i kafla 5.2. | 6dru lagi atti Tomas ad sja um eftirmedferd
Andemariams a Landspitala samkvemt samkomulagi Karolinska haskolasjukrahussins og
Sjukratrygginga lIslands, dagsettu 6. juni 2011. Af gognum malsins virdist ljost ad
Macchiarini og stjérnendur, sem komu ad adgerdinni & sjukrahisinu, éskudu eftir patttoku
Toémasar i adgerdinni. | vidtali vid nefndina, dags. 23. jantar 2017, kom einnig fram ad
Andemariam hefdi verid pessu hlynntur.>

> betta er einnig i samraeemi vid pad sem kemur fram i bréfi Oskars og Témasar til rektors Karolinska Instutet,
dagsettu 24. juni 2015, i tilefni af aliti Bengts Gerdin, en par segir: ,,Tomas also participated in the surgery;
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[ vidtali vid nefndina 28. mars 2017 sagdi Lilja Stefansdottir, sem var & pessum tima
framkvaemdastjori skurdlekningasvids, ad Landspitalinn hefdi greitt Témasi laun og
ferdakostnad vegna adgerdarinnar.

I vidreedum vid nefndina 18. ndvember 2016 kom fram ad Tomas hefdi adstodad Jan
Liska, einn ferasta hjartaskurdlekni & Nordurléndum, vié ad opna Andemariam. Nanar er
fjallad um pad i hverju patttaka Témasar folst i plastbarkaadgerdinni i kafla 5.18. Eftir & ad
hyggja telur Tdmas ad petta hafi e.t.v. tengst 4tlun Macchiarinis um ad hann vildi ad Témas
seei um eftirmedferd Andemariams og vissulega hafi pad hjalpad til vid eftirmedferdina ad
hafa verid patttakandi vid adgerdina til ad atta sig & pvi hvernig petta leit allt Gt.

par sem Tomas hafdi lokad Andemariam eftir pa afdrifariku adgerd sem hann for i 29.
oktdber 2009 eru ekki efni til athugasemda vid pad ad hann hafi verid fenginn til ad adstoda
vid ad opna Andemariam aftur i adgerdinni a Karolinska héskolasjukrahudsinu 9. juni 2011.
Annad mal er, eins og néanar verdur vikid ad i kafla 5.17., ad eftir ad hafa adstodad vid
pennan afmarkada patt adgerdarinnar, leit Gt fyrir i umfjéllun fjélmidla eins og ad Tdémas
veeri ordinn virkur patttakandi i rannséknarteymi Macchiarinis vid framkvemd plastbarka-
adgerdarinnar og hefdi annast mun fleiri peetti adgerdarinnar.

5.7. A hvada pattum ber medferdarlaknir sem visar sjuklingi til medferdar &
erlent sjukrahus abyrgd?

pegar medferdarleeknir & Landspitala visar sjuklingi til medferdar & sjukrahus erlendis ber
hann abyrgd & akvednum pattum i medferd pess mals. Hér méa t.d. nefna ad pad er & hans
abyrgd ad meta ad naudsynlega medferd sé ekki haegt ad veita & Landspitala. | 63ru lagi ber
hann abyrgd & pvi ad meta hvada alpjédlega vidurkenndu leeknismedferd sjuklingurinn hefur
porf fyrir, sé ekki leitad sérstaklega eftir aliti erlendra lsekna um pad. pa fellur pad almennt i
hlut medferdarlaeknis ad veita sjuklingi leidbeiningar og afla sampykkis hans fyrir tilvisun til
medferdar & erlent sjukrahds i samraemi vid 5. til 8. gr. laga nr. 74/1997 um réttindi sjuklinga.
pa ber hann &byrgd a pvi ad tillaga hans til Sjikratrygginga Islands, um hvar sjiklingur skuli
njota medferdar erlendis, sé igrundud af kostgeefni. Vid pa stjornsyslulegu medferd, pegar
aflad er greidsluheimildar Sjukratrygginga, ber medferdarlaeknir abyrgd a pvi ad veita badi
réttar og nagilegar upplysingar og gdgn um sjaklinginn svo og rokstudning fyrir mati sinu.
Loks ber meoferdarlaeknir abyrgd & pvi ad veittar séu baedi réttar og nagilegar upplysingar og
gogn um sjuaklinginn til peirrar heilbrigdisstofnunar sem honum er visad til medferdar &, dugi
ekki paer upplysingar sem fylgdu umsékninni til Sjikratrygginga islands.

Eftir ad sjuklingur hefur verid innritadur & erlent sjukrahas tekur annar laeknir vio
sem medferdarleknir. Eftir pad hefur leknir s& a Landspitala, sem visadi sjuklingi til
medferdar, lagalega sed afar takmarkadar heimildir til afskipta af peirri medferd sem
sjuklingurinn hlytur. Hann getur t.d. ekki bundid hendur lekna hins erlenda sjukrahds um pad
hvada adgerd eigi ad gera. Sidferdilega ber honum hins vegar ad koma med athugasemdir
telji hann oforsvaranlega stadid ad medferd sjuklings.

Eftir a0 Andemariam hafdi verid innritadur a Karolinska haskolasjukrahusid 24. mai
2011 tok Macchiarini vid hlutverki medferdarleknis. Tilvisun Tomasar Gudbjartssonar fra
11. mai 2011 fél i sér 6sk um ad fa faglegt mat sérfreedinga Karolinska haskoélasjukrahissins

follwing a request from Dr. Paolo Macchiarini (Appendix Al) but also in line with a wish expressed from the
patient himself. This was decided only a few days before the surgery and the reason was that this was a
redoprocedure where Tomas in October 2009 had performed a complex surgical procedure on the patient
(Appendix 2).
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& pvi hvort laserskurdur & krabbameininu eda uppskurdur veeri mégulegur. Adeins tveimur
solarhringum eftir innritun hafdi Andemariam hins vegar skrifad undir sampykki um ad
gangast undir plastbarkaadgerd. Spurningin er pa su hvort Tomas Gudbjartsson hefdi att ad
gera athugasemdir vid pa fyriretlan. Med 6drum ordum verdur ad leita svara vid pvi hvort
Tomas vissi eitthvad um hina fyrirhugudu adgerd a pessum tima sem veitt gat visbendingu
um ad adgeradin veeri 6forsvaranleg.

I bréfi sem Oskar og Tomas ritudu rektor Karolinska Institutet, dagsettu 24. jani 2015,
i tilefni af aliti Bengts Gerdin lysa peir atburdarasinni eftir innritun Andemariams svo:

All the members to the treatment team in Iceland and the patient, were informed by the KS
team that this treatment was experimental and had never been done before (Appendix A22).
Importantly, however, we were also informed that the concept was built on previous and
positive experience with transplanting autopsy tracheas to humans. It took our patient some
time to think this over and he phoned Professor Gudbjartsson from Stockholm twice to
discuss his options. None of the treating doctors in Iceland had any experience with tracheal
transplants or regenerative medicine before, and we honestly told our patient that. There was
no pressure from our side on the patient to consent to his surgery at any time. We simply
relied on the experience of the Karolinska team that was led by a world expert in the field and
were acting in good faith in order to try to save the life of this patient. In this context it is
important to note that the condition of our patient had significantly worsened during April and
early May 2011, especially the stridor and productive cough. He was also very worried for his
wife and two children that were in Eritrea, including his second child that he had never seen.

I vidtali vid nefndina 19. ndvember 2016 upplysti Témas ad hann hefdi i raun vitad
séralitid um adgerdina a pessum tima. Hann hefdi visad Andemariam & eitt af virtustu
sjukrahisum Evropu sem hafdi & ad skipa heimsfreegum sérfraedingi & pessu svidi. Hann hefdi
hvorki haft peaer upplysingar né pekkingu & hinni fyrirhugudu adgerd sem sérfreedingar a
Karolinska haskoélasjukrahusinu voru ad undirbda, pannig ad pad hefdi gefid honum tilefni til
pbess ad draga i efa ad hun veeri baedi forsvaranleg og logleg.

Eins og vikid er ad i kafla 5.4.2. hér ad framan er pad nidurstada nefndarinnar ad
ekkert i gognum malsins bendi til pess ad Tomasi hafi matt vera ljost ad hin mdgulega
plastbarkaadgerd skorti 61l naudsynleg opinber leyfi og yrdi pvi i andstédu vid sensk 16g og
vidteknar sidareglur & pessu svidi.

Adspurdur sagdi TOmas ad Andemariam hefdi reett vid sig eftir innritun a Karolinska
haskélasjukrahisid hvort rétt veeri fyrir hann ad fara i pessa adgerd og kvadst Tomas ekki
hafa latt hann til pess. Adspurdur kvadst hann ekki hafa Oskad eftir nidurstédum peirra
dyrarannsdkna sem gefid var i skyn ad gerdar hefdu verid, enda hefdi hann verid stérfum
hladinn & pessum tima par sem prof stodu pa yfir i leeknadeild auk annarra starfa sem hann
hafdi a hendi & Landspitala.

*® T andmaelum Oskars Einarssonar, dags. 27. oktober 2017, kom eftirfarandi fram: ,Eg tel mikilveegt ad fram
komi ad Tédmas hafdi frumkvadi ad ritun pessa bréfs og bad mig um ad stadfesta efni pess ad pvi leyti sem
minn péatt vardar, p.e.a.s. kliniskt mat & sjuklingi adur en hann for til KS. 1 g6dri tri gekk ég at fra pvi ad par
sem visad er i bréfinu til vitneskju islenska teymisins i fleirtélu (,,All the members of the treatment team in
Iceland“..... og ,,We*) fyrir adgerd, pa etti TGmas vid sjalfan sig og adra medlimi samradshdps um lungnamein
sem &dur komu ad akvordun um tilvisun til KS. ... [Eg hafdi] enga vitneskju um tilraunamedferd pa sem
sjuklingur sidan undirgékkst fyrr en eftir ad hann lagdist inn a lungnadeild LSH eftir adgerdina & KS. Med
sampykki minu var ég ad stadfesta ad sjuklingurinn var med kliniskt alvarlegt astand fyrir tilvisun til KS, i
samrami vid nidurstodur berkjuspeglunar minnar dags. 12.05.2011.<
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Segja méa ad grunsemdir um ad eitthvad annad en hefdbundin medferd hafi verid efst &
baugi a Karolinska haskdlasjukrahusinu hefdi getad vaknad hja adgetnum leknum vegna
nokkurra peirra ummala sem fram komu i tolvubréfum fra leknum & Karolinska
haskolasjukrahusinu & timabilinu 15. april til 18. mai 2011 sem rakin eru i kafla 5.4.1. |
pessum télvubréfum er visad til fleiri medferdarmdguleika en laser-debulking & &xlinu og
adgerd med fjarlegingu af hluta barkans og tengingu saman ad nyju. I télvubréfunum er
einnig talad um ,tissue engineered transplant using a new technique via nanomedicine
approach®, ,tissue engineered graft” transplant, scaffold, bioreactor og radikal adgerd, sem
og stofnfrumumedferd. Eins og vikid var ad i kafla 5.4.2. er pad nidurstada nefndarinnar ad
adgeeslusdmum lekni hafi matt vera 1jost af lestri peirra bréfa sem Tomasi hofou borist fra
leknum & Karolinska haskdlasjukrahtsinu ad verid var ad raeda um oOhefdbundna og
dvenjulega adgerd & barkanum. Af peim sokum telur nefndin ad edlileg vidbrégd hefou verid
i framhaldinu ad Oska frekari upplysinga sérstaklega vardandi pad sem var illskiljanlegt i
bréfunum. Slik umraeda hefdi getad leitt til spurninga um pad hvada medferd verid veri ad
skipuleggja & Karolinska héaskolasjukrahlsinu og svor vid pvi hefdu einnig getad leitt til
umraedu um ageeti medferdarvalsins medal sérfraedinga a Islandi 4dur en sjiklingurinn for til
Svipjodar. bad er po dvist hvort slikar spurningar eda svor vid peim hefdu breytt nokkru um
framgang malsins, sérstaklega eftir ad sjuklingurinn  var kominn & Karolinska
haskdlasjukrahusid.

[ vidtdlum vid nefndina hefur Témas hafnadi pvi ad honum hafi i reynd verid ljost ad
Macchiarini var ad velta fyrir sér gervibarkaadgerd, par sem hann hafi verid undir einstaklega
miklu starfsalagi a pessum tima par sem prof hafi stadid yfir i leeknadeild auk annarra
starfsskyldna sem hvilt hafi & honum a Landspitala.

Rétt er ad taka fram ad hin lagalega skylda til ad upplysa Andemariam um alla peetti
adgerdarinnar hvildi & Macchiarini sem var medferdarlaeknir hans i Svipj6d. A honum hvildi
einnig st skylda ad sja til pess ad allra opinberra leyfa hefdi verid aflad, svo sem skylt var ad
seenskum 16gum, &dur en adgerdin var framkvaeemd. | samrami vid pennan lagaskilning var
tekid fram i samningi peim sem Sjlkratryggingar Islands gerdu vid Karolinska
haskolasjukrahdsio hinn 6. juni 2011, ad Karolinska abyrgdist skriflegt sampykki sjuklingsins
og videigandi sidfraedileg leyfi.

Ekki verdur séd ad islensk l6g hafi ad geyma nein fyrirmali um pad ad
tilvisunarlaeknir purfi ad ganga Ur skugga um ad hinn erlendi medferdarlaeknir sjuklings afli
allra naudsynlegra opinberra leyfa &dur en hann framkveaemir adgerd. Slik skylda verdur pvi
ekki talin hafa hvilt & Tomasi Gudbjartssyni yfirleekni. P4 er rétt ad arétta ad tilvisun Témasar
fol ekki i sér oOsk um tilraunamedferd heldur rannsékn og mat & pvi hvada
adgerdarmoguleikar veeru 1 stodunni pott par veri gert rad fyrir ad ,,trachea-transplant™ gaeti
verid moguleiki i stédunni.

5.8. Hvernig var Andemariam leidbeint um pa medferd sem til st6d ad senda
hann i til Svipjéoar?
5.8.1. Samtimaheimildir og sidari Utskyringar

Hinn 12. mai 2011 ritadi Témas Macchiarini bréf par sem segir m.a. svo: ,,My colleague
Oskar Einarsson just did a bronchoscopy. | will attach his email. He will forward the
bronchoscopy pictures to you. [Sjukraskrarupplysingar felldar & brott] We had a long talk
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with him today and he seems to understand how serious his situation is. You will then have to
talk to him and convince him that surgery is the most wise thing to do.

Daginn eftir, eda hinn 13. mai 2011, ritadi Andemariam Toémasi bréf: ,,Yesterday I
was a little bit sleepy when you were talking to me, so | might have missed some from you
were saying, sorry for that. But as | understand you, then plan to send me to Sweden will be
soon (may be next week or the other week) and may be you will call me today or early next
week. | am very much thank full to your relentless effort to bring out the best to my health. |
can understand how big effort you did throughout all my case.*

5.8.2. Alyktanir nefndarinnar

Til pess ad tryggja virdingu fyrir sjalfsakvorounarrétti sjuklinga vid medferd ber ad veita
beim akvednar upplysingar. Pannig a sjuklingur rétt & upplysingum um heilsufar, par & medal
leeknisfraedilegar upplysingar um &stand og batahorfur, fyrirhugada medferd &asamt
upplysingum um framgang hennar, &hattu og gagnsemi, svo og 6nnur hugsanleg Urraedi en
fyrirhugada medferd og afleidingar pess ef ekkert verdur adhafst. P4 ber ad veita sjuklingi
upplysingar um pann mdoguleika ad leita &lits annars leknis eda annarra heilbrigdis-
starfsmanna eftir pvi sem vid & um medferd, astand og batahorfur, sbr. 1. mgr. 5. gr. laga nr.
74/1997 um réttindi sjuklinga. Framangreindar upplysingar skulu gefnar jafn6dum og tilefni
skapast og & pann héatt og vid pau skilyrdi ad sjuklingur geti skilid paer. Um leid ber ad geta
bess i sjukraskra sjuklings ad upplysingar samkvemt pessari grein hafi verid gefnar, sbr. 2.-4.
mgr. 5. gr. laganna.

I sjukraskra Andemariams er ekkert feert um ad honum hafi verid leidbeint um
fyrirhugada medferd & Karolinska héaskdélasjukrahusinu og um énnur pau atridi sem skylt er
ad veita leidbeiningar, pratt fyrir skyr fyrirmeeli 5. gr. laga nr. 74/1997 um réttindi sjuklinga.
Nefndin hefur & hinn boginn ekki &steedu til ad draga i efa ad dkvednar leidbeiningar hafi
Andemariam fengid badi fra Témasi og Oskari pegar Andemariam for i berkjuspeglun 12.
mai 2011, sbr. ummeeli i bréfi pvi sem Témas ritadi Macchiarini sama dag og rakid er i kafla
5.8.1.

i viotali Oskars Einarssonar vid nefndina 17. november 2016 kom fram ad
leidbeiningar peirra hefdu lotid ad peirri medferd ad fa annad alit a medferdarmdoguleikum
Andemariams & Karolinska haskélasjukrahtsinu.”’ T vidtali Témasar vid nefndina 30. mars
2017 tok hann i sama streng. I skyrslu Kjells Asplund er pad nidurstada hans ad Andemariam
hafi ekki verid leidbeint um mogulega plastbarkaadgerd & Islandi &dur en hann var innritadur
& Karolinska haskélasjikrahusid.*®

Samkveemt framansdgdou verdur ekki betur séd en ad Andemariam hafi verid veittar
leidbeiningar i samreemi vid efni tilvisunar hans til Karolinska héaskoélasjukrahussins, sbr.
umfjollun i kafla 5.4.2. Ad pvi er hins vegar fundid ad pessa skuli ekki hafa verid getid i
sjukraskra, sbr. 2.-4. mgr. 5. gr. laga nr. 74/1997 um rettindi sjuklinga, eins og adur segir. Pad

> [ vidtali vid nefndina 17. ndvember 2016 sagdi Oskar Einarsson ad hinn 12. mai 2011 hefdi pad legid fyrir ad
btid hefdi verid ad leita & nokkra stadi og peir visad mélinu fra sér. A endanum hefdi verid haft samband vid
Karolinska haskoélasjukrahusio sem hefdi &tlad ad taka hann og meta hvort haegt veeri ad gera laser debulking
adgerd & Andemariam. pa hefdi verid moguleiki & ad setja svokallad du-mont stenta i Andemariam. Ljost hefoi
legio fyrir ad frekari medferoarmoguleikar Andemariams & Landspitala voru ekki fyrir hendi.

*® Fallet Macchiarini, bls. 111.
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er hins vegar annad mal ad professor Macchiarini talkadi tilvisun Andemariams & annan veg
en Témas gerdi, sbr. umfjollun i kafla 5.5.2. og midadist 61l medferd heilbrigdisstarfsmanna &
Karolinska sjukrahusinu vid ad kanna hvort gera matti plastbarkaadgerd & Andemariam eftir
ad hann var innritadur & sjukrahdsid. Samkvaemt framansdgdu er umdeilt ad Andemariam
fékk ekki leidbeiningar um pa medferd adur en hann flaug Gt til Svipjodar. bar er ad mati
nefndarinnar hins vegar ekki vid Témas ad sakast, umfram peer dbendingar sem nefndin hefur
pegar sett fram i k6flum 5.4.2. 0g 5.5.2.

5.9. Vildi Andemariam fara i medferd a Karolinska haskolasjukrahusinu?
Samkveemt 3. mgr. 7. gr., sbr. 9. gr. laga nr. 74/1997 um réttindi sjuklinga ma enga medferd
framkvaema an sampykkis sjuklings, nema ad hann sé medvitundarlaus eda astand hans ad
6dru leyti pannig ad hann sé 6fser um ad gefa til kynna vilja sinn vardandi medferd sem telst
bradnaudsynleg. Sampykkid skal eftir pvi sem kostur er vera skriflegt, par sem fram kemur
hvada upplysingar voru gefnar sjuklingi og ad hann hafi skilid upplysingarnar. 1 2. gr.
laganna er hugtakid medferd skyrt sem: ,,Rannsokn, adgerd eda onnur heilbrigdispjonusta
sem laeeknir eda annar heilbrigdisstarfsmadur veitir til ad greina, leekna, endurhafa, hjukra eda
annast sjukling.*

pegar Andemariam var visad & Karolinska haskolasjukrahusid til ad undirgangast
rannsoknir og fa mat sérfreedinga sjukrahissins @ mogulegum medferdarkostum, var um ad
reda ,,medferd” i skilningi 2. gr. laga nr. 74/1997 um réttindi sjuklinga. Af peim sokum bar
ad leita eftir sampykki eda hofnun Andemariams til ad fara i pA medferd. Samkvaemt 8. gr.
laganna ber ad virda rétt sjuklings til ad akveda sjalfur hvort hann piggur medferd a 6llum
stigum. Pannig getur sjaklingur hafnad medferd fra upphafi. Sjuklingur getur einnig akvedid
ad byrja medferd en stodvad hana hvenar sem er sidar. | badum tilvikum skal
heilbrigdisstarfsmadur upplysa sjuklinginn um hugsanlegar afleidingar peirrar akvérdunar og
feera pé akvoroun hans i sjukraskréa og stadfesta ad sjuklingurinn hafi fengid upplysingar um
hugsanlegar afleidingar dkvordunar sinnar. Sampykki sjuklingur & hinn boéginn medferdina
skal sampykkid eftir pvi sem kostur er vera skriflegt, par sem fram kemur hvada upplysingar
voru gefnar sjuklingi og ad hann hafi skilid upplysingarnar.

I vidtélum vid Oskar Einarsson 17. névember 2016 og Témas Gudbjartsson 23.
november 2016 kom fram ad Andemariam hefdi viljad fara i pessar rannsoknir. Hann hefdi
ekki verid sattur vid liknandi medferd heldur viljad kanna hvort einhver leeknandi medferd
veeri i bodi ad mati sérfreedinga Karolinska haskolasjukrahussins.

I vidtdlum vid leekna Landspitala kom fram ad ekki veri venja ad fera i sjukraskréa
sampykki sjaklings fyrir pvi ad vera visad til medferdar erlendis. Af framangreindum
lagaakveedum leidir hins vegar skyr lagaskylda til pess. Landspitalinn parf pvi ad taka afstodu
til naudsynlegra breytinga a verklagi vid skraningu i sjukraskra um petta atridi.

Ef ekki er farid ad framangreindum reglum vid visun sjuklinga til medferdar erlendis
er sjalfsakvorounarréttur sjuklinga brotinn par sem sjaklingur fer pa ekki raunheaft val um
hvort hann vilji fara utan og undirgangast pa medferd sem i bodi er & hinu erlenda sjukrahusi.
Slikri utanstefnu a erlent sjukrahds verdur sjuklingur ad geta hafnad adur en til hennar kemur.

5.10. Téku islenskir leknar patt i pvi ad beita Andemariam prystingi til ad
undirgangast plastbarkaadgerdina?
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5.10.1. Viotol

I vidtali formanns nefndarinnar hinn 15. desember 2016 vid Gylfa Pal Hersi jardedlisfreding,
einn af leidbeinendum Andemariams i meistaraverkefni hans, kom petta m.a. fram:

Pad var nattlrulega augljost ad pessi adgerd og sidan var pessi geislamedferd og
honum leid nattdrulega illa karlgreyinu, petta var allt ad lokast og fyrir honum var
petta held ég alveg ljost, ad petta var bara & einn veg, fyrir honum og eins og ég rek i
pbessari grein, Andemariam — petta var alveg eldklar madur, baedi med pvi ad tala vid
hann og hann var lika eldklar ndmsmadur, stod sig feikilega vel i sinu ndmi og var
sjéalfsteedur i peirri vinnu sem hann gerdi. Hann kemur néttdrulega fra allt allt 6drum
kaltur sko, ekki bara fra Afriku heldur Eritreu sem er lika mjog sérstakt land i Afriku,
mjog lokad og mjog frabrugdinn kualtur midad vid okkar en hann var mjog forvitinn
og vildi vita mikid um lif og hagi folks hér og hvernig hlutirnir voru 6druvisi og svona
og var mjog forvitinn og nalgadist hluti algjorlega fordomalaust. Eg held ad i
sambandi vid hans mal pa setti hann petta nidur fyrir sig, hann tradi ekki blint & einn
eda neinn, trudi ekki blint t.d. & leeknana, hann v6 og mat pad sem sagt var vid hann
og dré peer alyktanir af pvi sem voru edlilegar. Eg held ad hann hafi gert sér alveg
grein fyrir pvi ad petta stefndi bara i eina att og pad vissu pad allir sem nélaegt hans
mali komu, pad var alveg augljost mal. [...] petta var eldklar madur sko sem vildi
kynna sér allt, frodleiksfis og rokviss og pad segir honum enginn alveg svona fyrir
verkum.

[ hinni tilvitnadri grein, sem ber heitid ,,Var Andemariam Teklesenbet platadur?“ og
birtist i Frettabladinu 10. september 2015 og er eftir Gylfa P&l Hersi jardedlisfraeding, segir
m.a. SvVo:

Toluvert hefur verid fjallad undanfarid um barkaigraedslu pess géda manns Andemariam
Teklesenbet, jardedlisfreedings fra Eritreu, sem lést snemma & sidasta ari, og spurt um heilindi
beirra islensku lekna sem ad adgerdinni stodu. Eg var persénulegur vinur hans og
samstarfsfélagi og tel mér pvi malid skylt. [...]

pad var sumpart fyrir réd tilviljana ad fram kom s hugmynd og sa moguleiki ad
koma gervibarka fyrir i Andemariam i stad pess sem fyrir var og graeda a hann stofnfrumur.
Adur hafdi Témas Gudbjartsson laeknir haft samband vid leekna i Bandarikjunum sem ekki
téldu unnt ad fjarleegja krabbameinid med hefdbundinni skurdadgerd og ad sdmu nidurstédu
komust leknar & Karolinska sjukrahisinu i Stokkhdlmi. Honum var hins vegar bent &
moguleikann ad gangast undir pessa erfidu adgerd sem aldrei hafdi verid gerd adur i
heiminum — hins vegar veeri Ovist hvort hann lifdi adgerdina af: eda hve lengi hann lifdi.
Andemariam velti pvi helst toluvert fyrir sér hvort veeri verid ad nota hann sem tilraunadyr.
Eins og svinin, sagdi hann i grini vid mig og i bladavidtali. Og hik hans var ekki 6edlilegt. En
hann ytti peim vangaveltum til hlidar og tok afstodu.

Sampykkur i hjarta sinu
Enginn, hvorki laeknar né adrir, hefdu getad ,,platad” Andemariam til pess ad jatast undir
adgerd sem hann var ekki sampykkur i hjarta sinu (ég var spurdur pessarar undarlegu
spurningar af senskum bladamanni um daginn). Andemariam skodadi pad mdguleika sem
stodu honum til boda, vo p4 og mat og komast ad peirri nidurstodu ad skynsamlegt veeri ad
lata & petta reyna. Hann lifdi ram tvd ar. Ad geta sér pess til ad hann hefdi verid beittur
prystingi og l&tid undan gegn vilja sinum er fréleitt og andstett peim yfirvegada og
visindalega penkjandi manni sem ég pekkti.

Eg held ad flestir i hans stodu hefdu gripid pann bjarghring sem ad peim er réttur.
Saenskur bladamadur spurdi mig hvort ég teldi ad Andemariam hefdi sampykkt adgerdina ef
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hann hefdi vitad hvernig feeri: ég spurdi & méti hvort han myndi fljuga til Svipjodar daginn
eftir ef i 1jés keemi kvoldi seinna ad flugvélin hefdi hrapad. Ekki ma gleymast ad Andemariam
naodi godum tima fyrst eftir adgerdina, lauk meistaranami, starfadi vid sérsvid sitt og sa konu
sinni og tveimur bornum farborda hér & landi.

Eg umgekkst Andemariam daglega & pessum arum og var trdnadarvinur hans. Eg var
lika vel kunnugur adkomu Témasar Gudbjartssonar leeknis og hans teymis ad pessu mali.
Hvorki Andemariam né peim sem nast honum stédu kom annad til hugar en ad leknar og
hjakrunarfolk sem dnnudust hann gerdu pad af 6drum hvotum en einleegum &huga & ad leekna
hann; aldrei heyrdi ég Andemariam hallmala pessu géda folki — pvert & méti, hann mat pad
mikils. Eg lit & pad sem forréttindi i lifinu ad hafa kynnst Andemariam, manni fra 6drum
menningarheimi, vidsynum, fjolfrédum og ahugasémum um allt. Eg tel pad lika til forréttinda
ad hafa kynnst adkomu peirra leekna og hjukrunarfolks sem dénnudust pennan géda vin minn.
Meér finnst heldur 6murlegt ad heilindi peirra hafi verid dregin i efa - Andemariam hafi verid
blekktur og platadur & altari skammvinnrar freegdar. Slikt tal hefdi Andemariam ekki likad og
mér finnst pad lika 6fugsnuid.

Eins og adur var vikid ad i kafla 4.6. kom fram i vidtélum vid Oskar Einarsson 17.
november 2016 og Témas Gudbjartsson 23. november 2016, ad Andemariam hefdi viljad fara
i rannséknir & Karolinska haskélasjukrahusinu. Hann hefdi ekki verid sattur vid liknandi
medferd heldur viljad kanna hvort einhver leeknandi medferd veeri i bodi ad mati sérfreedinga
Karolinska haskdélasjukrahussins.

Eins og adur er komid fram i kafla 5.7. ritudu Oskar og Toémas rektor Karolinska
Institute bréf, dagsett 24. jani 2015, i tilefni af &liti Bengts Gerdin og par lysa peir
atburdarasinni eftir innritun Andemariams svo:

All the members to the treatment team in Iceland and the patient, were informed by the KS
team that this treatment was experimental and had never been done before (Appendix A22).
Importantly, however, we were also informed that the concept was built on previous and
positive experience with transplanting autopsy tracheas to humans. It took our patient some
time to think this over and he phoned Professor Gudbjartsson from Stockholm twice to
discuss his options. None of the treating doctors in Iceland had any experience with tracheal
transplants or regenerative medicine before, and we honestly told our patient that. There was
no pressure from our side on the patient to consent to his surgery at any time. We simply
relied on the experience of the Karolinska team that was led by a world expert in the field and
were acting in good faith in order to try to save the life of this patient. In this context it is
important to note that the condition of our patient had significantly worsened during April and
early May 2011, especially the stridor and productive cough. He was also very worried for his
wife and two children that were in Eritrea, including his second child that he had never seen.

I vidtali vid nefndina 18. névember 2016 sagdi Témas adspurdur ad Andemariam
hefdi reett vid sig eftir innritun a Karolinska haskolasjukrahusid hvort rétt veeri fyrir hann ad
fara i pessa adgerd og visadi Tomas til samskipta sinna vid Andemariam um pad sem hér ad
framan er komid fram. Hann kvadst jafnframt ekki hafa latt hann til pess ad fara i adgerdina.

5.10.2. Alyktanir nefndarinnar

Andemariam innritadist & Karolinska haskdlasjukrahusid 24. mai 2011. Eins og nanar er ad
vikid i kafla 5.8. hafdi Andemariam ekki verid leidbeint neitt um plastbarkaadgerdina adur en
hann innritadist & Karolinska héskolasjukrahisid. Adeins tveimur sélarhringum sidar, hinn
26. Mai, hafdi Andemariam ritad undir sampykkisyfirlysingu um ad gangast undir adgerd par
sem greeddur yrdi i hann plastbarki pakinn stofnfrumum asamt pvi ad fa vaxtardérvandi
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lyfjamedferd, en ndkvaemlega pessi adgerd hafdi hvorki verid framkvaemd adur & ménnum né
6orum spendyrum. Fyrir liggur ad Andemariam var ekki bodid upp a vidtal vid éhadan
senskan sérfreding um pad hversu fysilegt veeri ad fara i umraedda adgerd adur en hann
undirritadi sampykkisyfirlysingu sina.

pad fellur utan umbods nefndarinnar ad kanna hvort senskir leknar a Karolinska
haskdlasjukrahusinu hafi beitt Andemariam otilhlydilegum prystingi vid ad undirgangast
plastbarkaadgerdina eftir ad hann innritadist & sjukrahusid 24. mai 2011 og par til hann
undirritadi  sampykkisyfirlysingu sina 26. mai. | pessum kafla kemur einvordungu til
athugunar hvort islenskir leknar hafi & pessu timabili beitt Andemariam otilhlydilegum
prystingi til ad undirgangast adgerdina.

Fyrir liggur ad & timabilinu 24. til 26. mai 2011 hringdi Andemariam i Tomas
Gudbjartsson til ad reeda vid hann um pa tilraunaadgerd sem stéd Andemariam til boda. Af
peim heimildum, sem raktar eru i kafla 5.10.1. hér ad framan og umfjollun i kafla 5.7., virdist
lj6st ad Tomas taldi sig i raun hafa vitad séralitid um adgerdina & pessum tima og hefdi ekKi
gengid lengra en svo ad hann hefdi ekki latt Andemariam til ad fara i adgerdina.

I 1josi peirra gagna sem nefndin hefur nad ad afla um pennan patt malsins telur hin
ekki komnar fram neinar upplysingar um pad ad Toémas Gudbjartsson eda adrir islenskir
leeknar hafi ytt & Andemariam ad fara i umreedda tilraunaadgerd. Pessi pattur malsins gefur
pbvi ekki tilefni til sérstakra athugasemda af halfu nefndarinnar.

5.11. Hvernig var heilbrigdisastand Andemariams fyrir og eftir innritun hans
Karolinska haskolasjukrahlsid og hvada adgerd var nartekast ad gera
honum?

5.11.1. Inngangur

[ pessum kafla verdur fyrst vikid ad samtimaheimildum um pad hvert heilbrigdisastand
Andemariams var talid hér a landi adur en hann var sendur til Svipjodar. Ad pvi bunu verdur
vikid ad samtimaheimildum ar hinni sensku sjukraskra Andemariams vardandi hvert
heilbrigdisastand hans var talid vera adur en hann for i plastbarkaadgerdina. Loks verdur
vikid ad alyktunum nefndarinnar um pad hvada adgerd hefdi verid neertekast ad gera &
Andemariam midad vid framangreindar upplysingar og pad sidan metid hvort tilvisun
islensku lzeknanna hafi verid edlileg i pvi ljosi.

a
a

5.11.2. Heilbrigdisastand Andemariams & Islandi stuttu fyrir adgerd
Sidasta mat sérfreedings i krabbameinslekningum a barka Andemariams var gert 14. april
2011 af Hlyni N. Grimssyni 4dur en Andemariam var sendur til Svipjodar. I sjukraskra er pa
feert:

[Sjukraskrarupplysingar felldar a brott]

5.11.3. Heilbrigdisastand Andemariams i Svipjod eftir innritun en fyrir adgerd
i timaritsgrein, sem birtist 5. febrtiar 2016 1 ,,Sjukhuslékaren eftir dr. Mattias Corbascio, dr.
Thomas Fux, dr. Karl Henrik Grinnemo og dr. Oscar Simonson segir m.a. Svo:

The first patient was suffering only from a cough, flew to Sweden on a standard airline flight
and went on weekend leave from the hospital to visit friends in another city several hours
north of Stockholm, days before his surgery. His general condition is repeatedly described as
good and symptom-free in the medical records.
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Nefndin for yfir hina sensku sjukraskra Andemariams eftir ad hann innritadist a
Karolinska haskdélasjukrahusio i Svipjéd til ad athuga hvada einkenni hefou komid fram hja
honum fyrir adgerd og lyst er af leeknum Karolinska haskolasjukrahdssins. Hér & eftir verour
stuttlega gerd grein fyrir peim hlutum af sjukraskrda Andemariams sem segja eitthvad um
einkenni hans og mikilveega fundi sem haldnir voru & Karolinska haskdlasjukrahdsinu um
hann fyrir adgerd.

[Sjukraskrarupplysingar felldar & brott]

pad er pvi ljost ad Andemariam var med hagt vaxandi dndunarerfidleika fyrir adgerd
sem purfti ad medhondla en hann var ekki i brddri lifsheettu vid innritun & Karolinska
haskolasjukrahdsid 24. mai 2011.

5.11.4. Osk Andemariams um laeknandi medferd

[ vidtali vid Témas Gudbjartsson 18. névember 2016 kom fram ad Andemariam hefdi viljad
fara i rannsdknir og mat & Karolinska haskdlasjukrahisinu og yta 4 pad ad kanna hvort
einhverjir leeknandi medferdarkostir veeru i stodunni. Hann hefdi ekki verid sattur vid ad fara
adeins i liknandi medferd, enda hefdi hann verid tiltélulega ungur og att von & sinu 6dru
barni. Hann hefdi pvi verid mjog svekktur yfir pvi svari sem kom fra Massachusetts General
Hospital um ad liknandi medferd veeri sa kostur sem veri i bodi. Par sem krabbameinid sem
Andemariam hafdi var med var svo sjaldgaft hefdi enginn & Landspitala treyst sér til ad svara
pvi hversu langt hann atti eftir 6lifad faeri hann i laserskurd a krabbameininu. I vidtali vid
nefndina 23. jantar 2017 sagdi Tdmas ad Andemariam hefdi verio mjog vel gefinn og hefdi
greinilega attad sig & pvi a pessum tima hversu alvarleg veikindi sin voru. Hann langadi til ad
lifa og hafdi pegar farid i gegnum mjog erfid veikindi. | vidtalinu kom einnig fram ad
Andemariam hefdi eindregid verid motfallinn pvi ad syni yroi tekid ar aexlinu & Landspitala
vegna bladingarhattu hafandi i fersku minni adgerdina sem fram for 29. oktober 2009.
Andemariam hefdi & pessum tima verid mjog hraeddur vid ad vera sendur heim til Eritreu par
sem nanast enga sérfreedilega leknisadstod veeri ad fa og pvi augljost ad dagar hans yrou
fljétt taldir par.

5.11.5. Mat senskra lekna a Karolinska héaskolasjukrahusinu & medferdar-

moguleikum Andemariams

[ hinum seenska hluta sjukraskrar Andemariams kemur ekkert fram um pad ad sérfraedingar i
krabbameinslaekningum hafi lagt mat & medferdarmdguleika Andemariams a Karolinska
haskélasjukrahsinu adur en plastbarkaadgerdin var framkvemd. Témas stadfesti ad sensku
leeknarnir hefdu ekki haft neitt samrad vid adra lekna & Landspitala eda yfirlekni hjarta- og
brjostholsskurdlekninga, Bjarna Torfason, um hvad veeri besta medferdin eda hvort
plastbarkaadgerd veeri godur kostur fyrir Andemariam.

[Sjukraskrarupplysingar felldar a brott]

5.11.6. Alyktanir nefndarinnar

Fyrir liggur ad adur en Andemariam for i plastbarkaadgerdina & Karolinska haskédla-
sjukrahisinu var ekki tekid syni ur exlinu til ad kanna tegund og vaxtarhrada
krabbameinsins, enda pétt sjukrahusid hefdi lasertzki til ad stédva blaedingu, kemi til hennar
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vid synatoku. | vefjafraedisvari & fjarleegdum barka Andemariams eftir adgerdina sem gerd
var a Karolinska haskolasjukrahdsinu, kom hins vegar i ljos ad um sama krabbamein var ad
reeda og greinst hafdi i Andemariam & Islandi adur en hann for i adgerd 29. oktdber 2009, p.e.
Mucoepidemoid carcinoma, af gradu tvo 4 Brandwein-skala. A islandi hafdi krabbameinid
verid metid ,,low grade“ 4 60rum skala. { vidtali okkar vid lifferameinafradinga a Islandi
kom i 1jos ad peir téldu pessa tvo skala vera samberilega og ad liklega hefdi &xlid ekki verid
ordid meira illkynja i jani 2011 en pegar Andemariam for i adgerd i oktéber 2009. Til ad
stadfesta petta Oskadi nefndin og lifferameinafredingar & Islandi eftir pvi vid
lifferameinafreedinga a Karolinska haskolasjukrahtsinu ad peir skodudu syni fra adgerdinni
sem voru tekin & Islandi 2009 til ad bera pau saman vid synin fra adgerdinni & KS i jani 2011.
Fengin var heimild til ad senda pessi syni til Karolinska haskélasjukrahussins fra Olafi
Baldurssyni. Dr. Mikael Bjornsted, yfirleknir Clinical Pathology & Karolinska
Universitetslaboratoriet, svaradi pessu erindi 15. febrdar 2017.

Thank you for your mail of February 8. After discussing your request with my superior, Dr
Andreas Matussek and consultations with the Director of quality and patient safety we think
that it would be better if the cases were evaluated by a Pathology department other than
Karolinska in order to achieve a completely independent second evaluation. If you for any
reason, in spite of this would like the assistance from us you are welcome to contact us again.

Hinn 20. mars 2017 skrifudu meinafreedingarnir Bjarni og Jon Gunnlaugur nefndinni
0g segir par m.a. svo:

NU er kominn manudur (21/2) sidan vié sendum Mikael Bjornstedt itrekun um pad hvort deild
hans vildi skoda upphaflegu synin. Hann svaradi daginn eftir og sagdi ,,I will discuss with my
superior. Sidan hofum vid ekkert heyrt fra honum, pannig ad 1jost er ad hans deild vill ekki
blanda sér meira i malid og teljum vid tilgangslaust ad yta frekar a eftir pessu

Tekid skal fram ad dr. Andreas Matussek var ekki tilbdinn ad senda syni fra
Karolinska haskdlasjukrahtsinu til slands til ad liffeerameinfraedingar Landspitala geetu borid
saman synin. Petta kom fram i viotali okkar vid hann hinn 18. janGar 2017.

Nefndin hitti Kolbrinu Benediktsdottur, sérfreding i myndgreiningu, hinn 29. mars
2017 til ad fara yfir sneidmyndir og rontgenmyndir sem til voru a Landspitalanum. begar
skodadar eru myndir yfir nokkurra ara bil af vexti axlisins telur nefndin peer stadfesta
framangreindar greiningar a a&xlinu um ad pad hafi verid haeegvaxandi (e. low grade).

[Sjukraskrarupplysingar felldar a brott]

i adgerainni, sem fram for 29. oktéber 2009, nadist ekki ad taka nema hluta af @xlinu.

[Sjukraskrarupplysingar felldar a brott]

Eftir ad hafa farid yfir allar fyrirliggjandi TS myndir og berkjuspeglanir af &xli pvi
sem Andemariam hafdi &dur en adgerd var framkvemd & honum a Karolinska
haskolasjukrahdsinu, er pad mat nefndarinnar ad peer stadfesti pa greiningu sem fram hafdi
farid & Landspitala 2009 og seinna & KS ad um haegvaxandi &xli veeri ad reda. Geislamedferd
hafdi engin ahrif a steerd aexlisins. Hér vegur ad mati nefndarinnar pungt ad svo hagvaxandi
var &xlid ad pad tok axlid 19 manudi fra adgerdinni 29. oktdber 2009, par sem adeins hluti
bess var tekid ad na peirri steerd sem olli verulegum einkennum hja Andemariam. Pessi
nidurstada hlaut ad hafa mikil ahrif vid val a pvi hvada medferdarkostur var akjésanlegur
pegar Andemariam lagdist inn a Karolinska haskaélasjukrahusid.
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| s@ensku skyrslunni, ,.Fallet Macchiarini segir eftirfarandi, sbr. nanari umfj6llun i
kafla 3.3.2. hér ad framan:

Mikill flytir var & 6llu &dur en Andemariam for i adgerd. A£xlid sem hann reyndist vera med
var ekki & steerd vid golfkalu (5 sm) eins og gengid hafdi verid Gt fra, heldur meldist pad
25x11x9 mm. eftir adgerd. Kemur fram ad Maccharini og samstarfsmenn hans hafi ofmetid
steerd pess krabbameins, sem Andemariam hafdi, mdgulega par sem rangt snido hefdi verid
valid vio myndatoku. Videigandi medferd hefdi pvi att ad vera laserskurdur & krabbameininu,
stadbundin geislamedferd gerd i speglun og/eda stentigreedsla.

Ef 4stand Andemariams var metid pannig & Karolinska haskolasjukrahdsinu ad mikid
leegi &, pa stodu ad mati nefndarinnar veigamikil rok fyrir pvi ad fara ad rddum bestu
sérfreedinga 1 Boston i Bandarikjunum og gera liknandi ,laser debulking® adgerd og hafa
pannig betri tima til ad meta astand hans. ,,Laser debulking* hefdi mogulega dugad til ad
beeta 6ndun Andemariams i marga manudi. Sidan hefdi mogulega matt endurtaka pa adgerd
oftar en einu sinni par sem um mjoég hagfara krabbameinsvoxt var ad reda. | framhaldinu af
»laser debulking® adgerd hefdi hugsanlega einnig verid mogulegt ad skoda adra
adgerdarmoguleika pegar meira var vitad um umfang og vefjaskodun a axlinu.

Hinn 8. mars 2011 svaradi [X] M.D. a Massachusetts General Hospital i Boston
télvupdsti TOmasar svo:

Very complecated indeed. High dose of radiation complicates any chance of surgical
resection and reconstruction. Laser resection certainly could debulk. Do you know the details
of operation at sternotomy? Has patient been bronchoscoped to know current level of
involvement? Looks like carinal pneumonectomy might be required. Palliative treatment
may be best.

Toémas svaradi um hel: ,,Perhaps we should try laser debulking of the tumor? And
then at the MGH.* Daginn eftir svaradi [X] med posti sem hljodar svo: ,,Debulking seems
best for palliation. Accurate measurements of airway involvement should be done.*

Hinn 15. april 2011 sendi Macchiarini Toémasi bréf par sem segir m.a. svo:

I was thinking that may be it would be wise to prepare as best as possible the operation. In
this sense:

1) If the tumor is operable, then we could do an airway resection, extended as much
as possible;

2) If by classical surgical means, we cannot manage or the risks of the airway
reconstruction to high, then we could think to do a tissue engineered transplant
using a new technique via nanomedicine approach;

3) In both cases, to gain time, it would be important to rule out distant metastasis by
making a PET scan and a bone marrow biopsy to see whether he may have
micrometastatic disease.

If this is not the case, then we could do the surgery as soon as possible, via median
sternotomy and resecting as much as possible the tumor. The surgical strategy should be to
make a redo median sternotomy and the excision of the tumor (plus or not right
pneumonectomy). If we can reconstruct everything, fine; otherwise we go for plan B and do a
Transplant (he would not need an immunosuppression). Have a wonderful week-end.*
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Af hinni seensku sjukraskrd Andemariams verdur ekki séd ad serstakt mat hafi verid
lagt a pad hvort medferdarmaoguleiki #1 i pessu bréfi fra Macchiarini, sem einnig var raett um
i svari fra Boston (Carinal Pneumonectomy), veeri bestur fyrir Andemariam. Pess konar
adgerd hefdi mogulega getad leknad Andemariam par sem a&xlid var stadbundid.*

Andemariam for i plastbarkaigreedsluna par sem honum var talin trd um ad pessi
adgerd geeti leeknad hann og veri eina leeknandi medferdin sem i bodi veeri. Pvi midur eru
mjog margar medferdir krabbameina liknandi en sjuklingar geta lifad lengi & pannig medferd,
sérstaklega pegar um er ad reeda haegfara exli sem hafa ekki dreift sér med meinvorpum, eins
og reyndin var hjd Andemariam. Leeknar purfa ad geta leidbeint sjuklingum sinum um hvad
er raunverulega mogulegt ad gera i hverri stodu. begar um erfid og 6venjuleg tilfelli er ad
reeda er mikilvaegt ad leita rada lekna & 6llum peim svidum sem geta komid ad malinu.
Slaandi er ad i pessu tilfelli komu krabbameinsleknar & islandi og & Karolinska
haskolasjukrahdsinu ekki ad peirri akvordun ad gerd skyldi plastbarkaigreedsla. Ekkert
samrad var haft vid adra skurdleekna eda lungnalekna & islandi um pessa akvoroun. bessi
akvoroun var tekin af Macciarini sem sannferdi Andemariam um ageeti medferdarinnar
tvemur sdlarhringum eftir innritun hans & Karolinska haskdlasjukrahusid.

Af 6llu framansogdu er ljost ad tilvisun Tomasar Gudbjartssonar a Andemariam til
Karolinska haskélasjukrahussins, dags. 9. mai 2011, til mats & pvi hvort gera matti
,,Evaluation for potential laser debulking of a tracheal tumor or tracheal resection var edlileg
i lj6si framangreindra sjonarmida.

5.12. Utskrift Andemariams af Karolinska haskdlasjukrahisinu og ferd til
fslands

5.12.1. Samtimaheimildir og sidari Utskyringar

I pessum kafla verda raktar samtimaheimildir um Gtskrift Andemariams af Karolinska
haskolasjukrahusinu og ferd hans til Islands.

Hinn 29. juni 2011 ritadi Témas Magnisi tryggingalaekni svohljodandi bréf: ,.Eg hef
verid i gédu sambandi vid prof. Macchiarini og Jan Juto, badi i dag og i geer. bad gengur
mjog vel med sjuklinginn. Hann er laus vid tracheostomiu og fer i berkjuspeglun & morgun i
svaefingu. Sidan tekur vio frekari endurhafing & HNE deildinni. Fyrirhugud utskrift 8. juli
sem er fostudagur. Eg er bainn ad undirbta komu hans hér heima og mun leggja hann inn &
lungnadeildina hja Sigridi Olinu og Oskari Einars sem pekkja hann. bad er audveldast ad gera
berkjuspeglun, ef slikt pa parf. Annars er petta frekar einfold eftirmedferd. Eg legg til ad ég
breyti atlun minni og komi vid i Stokkhdlmi & leid minni heim fra Amsterdam. Eg mun
sidan hitta leeknana & Karolinska ad morgni pess 8. og fara yfir helstu atridi med peim og
kikja & myndir og speglunarsvér. Eg teki hann sidan med mér i flugid eftir hadegi pann 8.
jali. Skv. peim félégum etti hann ad geta klarad flutninginn i venjulegu flugi, og pa i
bagilegu seti en ekki borum. Eg mun hafa sirefni med rakamaska tilteekt og sog og einhver
einfold lyf. betta get ég graejad sjalfur. Sveefingarleeknir eda hjukka atti ekki ad purfa, haldist

% [ andmaelabréfi Témasar Gudbjartssonar fra 30. oktéber segir m.a. svo: ,,parna er visad til pess ad 19 manudir
lidu fra adgerdinni 29. okt. 2009 par til &xlid for aftur ad valda A einkennum. Petta er sannarlega frekar hagur
voxtur fyrir illkynja krabbamein. b6 verour ad hafa i huga ad axlid var & hluta pessa timabils medhéndlad med
haum geislaskdommtum, sem hefti voxt pess. Einnig er rétt ad hafa i huga ad pegar krabbameinio steekkar inni i
berkjunni pa aukast einkenni ekki linulega, heldur i veldisfalli, enda getur litil (t.d. 1-2 mm) steekkun & &xlinu
valdid margfaldri minnkun & loftbl6di inni i berkjunni, a.m.k. pegar @&xlid hefur nad vissri steerd.«
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hann svona stabill. betta er miklu odyrari leid en serstakt sjukraflug eda senda at folk ad
sekja hann. Pad sem parf ad greeja er eftirfarandi: Ad fa leyfi til ad uppfeera Andemariam &
Saga Class fyrir flugid pann 8. juli (parf vottord fra ykkur). Ad pid borgid mismuninn &
fluginu fyrir mig heim fra Stokkholmi vid hlidina & Andemariam, p.e. mismun & kostnadi og
flugmida frd Amsterdam til Stokkh6lms. KSH borgar sidan min laun pessa 2 daga.*

Petta erindi sampykkti Magnus tryggingaleeknir samdeagurs.

Sama dag ritadi Témas Macchiarini bréf: ,Just spoke to Jan Juto. It seems
Andemariam can be discharged on Friday the 8th of July. | could come over from Amsterdam
on the evening of 7th. Are you planning the press release on the morning on the 8th, 10 or 11
am? Could be interesting to join that meeting. The flight back to Iceland is at 2 pm and |
would simply take him home myself. How sounds this plan?

Macchiarini svaradi Témasi samdagurs: ,,It sounds perfect to me. The press officers
here are working with those of the UCL in London to file a press release but | do not know all
the details yet. Let me investigate and | will then let you know.*

Sama dag ritadi Andemariam bréf til Tomasar: ,,How are you doing? I don’t have
words to explain what great thing you did to me and my family. And | am happy that | will be
travelling to Iceland with you on the 8th of July. Dr Thomas, the media here at Karolinska
university hospital and BBC want to make an interview with me. Okay, | didn’t refuse them,
but I want you to know about this. If you have any comment on this! I am recovering well.*

Tbémas svaradi samdeegurs: ,,It [is] my pleasure to be of assist. | will change my plans
and fly back from Amsterdam over Stockholm on the 8" of July. I will bring you back to
Iceland myself. | have already booked Business Class seats for us in the plane. | will bring
oxygen and some meds, but | hope we will not need it. You will be admitted to Landspitali,
but hopefully only for a short time. I think you should do the interview. I look forward to see
you in Stockholm.”

Hinn 30. jani 2011 ritadi Témas Macchiarini bréf par sem hann gerdi grein fyrir
ferdatilnégun sinni. Bréfid endar svo: ,,He will be admitted directly to Landspitali when we
arrive in Iceland. I look forward to see him.*

Macchiarini svaradi samdegurs: ,,This is excellent. Will organize everything
accordingly. May | suggest that may be it is not necessary to admit the patient at the Iceland
Hospital but would understand if you prefer to do so.*

Tomas svaradi samdagurs: ,,Great. | understand. Probably I will at least present him
to our ward and then we can see if he goes home directly. That makes it easier for him to be
admitted, if needed later.*

Macchiarini svaradi strax um hal: It is wise decision. When are you arriving on the
7th.“

Hinn 1. jali 2011 svaradi Témas Macchiarini: ,,Late evening, probably 10 or 11 pm.
Can we go for a breakfast on the 8", or a lunch? How did the bronchoscopy go yesterday?

Macchiarini svaradi samdagurs: ,,Seems ok. | was not there but everything was fine,
according to the operator. | am afraid that | must leave on the 7", around noon to London to
see a patient with a giant tracheoesophageal fistula. Will keep you informed about media
staff, etc.”
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Hinn 2. juli 2011 ritadi TOmas Andemariam bréf par sem sagdi: ,,How are you doing?
Are you without oxygen? Don’t you think you will make the flight for 3 hours to Iceland,
sitting in a comfortable seat? We are aiming for next Friday.*

Andemariam svaradi samdagurs par sem segir m.a.: ,,] am doing well. I still cough a
lot and get mucus (this is considered good) but I am not using oxygen. And my oxygen
saturation is about 95% without using any aid. I think I will make it to flight for 3 hours, let
us hope I will make it.*

[ vidtali vid nefndina 18. névember 2016 sagdi Témas ad pegar hann hefdi komid &
Karolinska haskolasjukrahusid til ad sekja Andemariam 8. juli 2016 hefdi ekki verid buid ad
semja leeknabréf med honum og taka saman pau gégn sem fylgja purftu honum til islands.
Tomas kvadst pvi sjalfur hafa ljésritad pau gogn upp ur senskri sjukraskrd Andemariams sem
naudsynleg voru. Tdmas kvadst hafa verid dkaflega hissa & pessum vinnubrégdum Karolinska
haskolasjukrahussins.

Hinn 8. jali 2011 ritadi Magnus PAall Albertsson Birgittu Thellman Beck hja
Stockholm Care AB and The Tobias Registry svohljodandi bréf: ,,KS och patienten befinner
sig i nyheterna nu. Roligt att allt har gatt val. Jag har det bestamt for mig att Tomas
Gudbjartsson skulle ta vdgen om Stockholm och félja patienten till Island. Hann skulle ordna
all nédvéndiga utrustning. Vet vi om han inte har saturationsmatare tillganglig? Vad kostar
annars en ny sadan?

Birgitta svaradi um hel: ,,Vi fick veta NU at den eritreanske patienten behdver en
saturationsmatare for hemresan — vi kan sanda med var men da mase kopa o0ss en ny — vet gj
vad den kostar — men det blir ju mot fakturea. Kan vi gora sa och ni garanterar oss for en
ny??¢

Magnus framsendi pdstinn & Tomas sem svaradi aftur um hel og par segir m.a. svo:
»Svona mealar eiga ekki ad kosta mikid samt skritid ad peir vilji ekki lana og ég sidan senda
heim. Amk eigum vid ekki ad borga melinn fullu verdi, enda notadur! Annars gengur allt vel.
Erum & leid ut i vél. Hér er allt bananas Gt af pessu eftir ad petta kom 4 BBC i geer. Var a
forsiou Dagens Nyheter. Ekki fra mér komid. Heldur ekki pad sem kom i fjolmidlum heima.
pad kom greinilega fra BBC og einhverjum heima, sennilega vinum.*

Hinn 2. jali 2011 ritadi Tomas bréf til Sigridar Olinu Haraldsdottur og Oskars
Einarssonar par sem hann fjalladi um hvernig taka baeri & moti Andemariam. I postinum segir
m.a.: ,,Nu er komid ad pvi ad taka hann heim. bad er talid askilegast ad hann leggist &
lungnadeild, bzadi til ad slipa til medferd med lungnalyfjum og ef gera parf berkjuspeglun v.
slims. Annars parf hann enga sérstaka medferd vegna héfnunar, enda um ad reeda gervibarka
med stofnfrumum.*

I andmalabréfi Oskars Einarssonar fra 27. oktober 2011 segir m.a. svo: ,,Eg minnist
ekki mottoku pessa bréfs og finn pad ekki i vardveiddum rafpéstum. Sigridur Olina
Haraldsdottir lungnalaeknir hefur stadfest hid sama vid mig pann 24.10.2017 pegar ég for
med henni i gegn um vardveitta télvuposta hennar fra pessum tima. bar eru nokkrir postar fra
TG en pessi finnst ekki. Pvi verdur ad gera rad fyrir pvi ad pessi tolvupostur hafi ekki
borist.”

5.12.2. Alyktanir nefndarinnar
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Tomas gekk lengra en starfsskyldur hans budu pegar hann tok ad sér persénulega ad fylgja
Andemariam fra Karolinska haskolasjukrahdsinu & Landspitalann. Sérstaka athygli vekur ad &
atskriftardegi hafdi leeknabréf ekki verid ritad af leeknum Karolinska haskdlasjukrahuassins til
ad fylgja sjuklingnum til Islands, ekki sist par sem um tilraunamedferd var ad reda sem
islenskum leknum var falin eftirmedferd a. Peir purftu pvi augljéslega sem gleggstar
upplysingar um adgerdina til pess ad geta fylgt sjuklingnum eftir. Pessi handvémm vid
skraningu leeknabréfa med Andemariam pegar hann sneri til Islands var ekki einsdemi pvi
ekki verdur séd ad formleg leeknabréf hafi fylgt Andemariam i nein af peim skiptum sem
hann for & Karolinska haskoélasjukrahusid til medferdar. betta hlaut ad gera islenskum
leknum é&kaflega erfitt fyrir vid ad hafa & hendi eftirmedferd Andemariams par sem treysta
purfti & 6formleg samskipti um pad hvada medferd Andemariam hafdi fengid hverju sinni &
Karolinska haskolasjukrahdsinu. bad vard jafnframt til pess ad lykilupplysingar um medferd
Andemariams skorti i islensku sjukraskrana.

Loks er pad nokkud sérstakt ad Macchiarini skuli hafa lagt til i bréfi til Tomasar,
dags. 30. jani 2011, ad Andemariam feeri til sins heima i stad pess ad leggjast inn &
Landspitala pegar hann kom fr4 Svipjdd eftir adgerdina.

5.13. Hvernig bar pad til ad Andemariam var tekinn i eftirmedferd i umsjon
Tomasar Gudbjartssonar a Landspitala?

5.13.1. Samtimaheimildir og sidari Utskyringar

Eins og nanar er vikid ad i kafla 5.5.1. gerdu Sjukratryggingar islands og Karolinska
haskdlasjukrah(sid med sér samning 6. juni 2011. bar var akveedi um pa abyrgd sem
tilvisunarlaeknir Andemariams taeki & sig vid eftirmedferd hans. | samningnum segir m.a.:

islenski tilvisunarlaeknirinn ber asamt vidkomandi leeknum & Karolinska abyrgd a pvi ad
samskipti Islands og Karolinska virki og islenski tilvisunarlaknirinn ber abyrgd a pvi ad
naudsynleg samskipti vid sjukrahisid & islandi og islensk yfirvéld séu eins og pau eiga ad
vera.

Markmidid er ad sjuklingurinn verdi fluttur eins fljott og kostur er fra Karolinska til
islands, p6 ad teknu tilliti til leeknisfraedilegra parfa hans, og ad eins stor hluti eftirmedferdar
og eftirlits og audid er eigi sér stad & Islandi. Ef frekari sjukrapjonustu er porf & Karolinska,
eftir ad sjuklingurinn hefur verid fluttur fra Karolinska til Islands, skal hin greidd af islandi ef
han er vegna sjukdéms sjuklingsins eda framkvemd medferdarinnar. Ef pessi frekari
sjukrapjonusta er vegna parfa sem tengjast rannsoknum og préun greidir Karolinska
kostnadinn.

Hinn 1. jani 2011 ritadi Magnus Pall Albertsson Tomasi svohljédandi bréf:

Jeja, pad er komin lausn i mali Andemariam. bad verdur reynd umraedd stofnfrumu medferd
med gervibarka, en vid borgum ekki tilraunapéttinn. Nidurstada endurskodunar & Karolinska
var ad i raun veeri pad eini moguleikinn til ad geta att einhverja von & lekningu. Svolitid
reynir & pig, pvi gengid er ut fra pvi ad pu fylgir sjuklingnum eftir pegar hann kemur hingad
aftur. Eins mikid af eftirlitinu fari fram hér & landi og mogulegt er. purfi hann samt ad fara Ut,
pa att pd ad &kveda hvort um er ad reda sjukdomsrelaterad eftirlit (vid borgum, venjulegt
umsoknarferli i Siglinganefnd) eda rannsoknarrelaterad eftirlit (Karolinska borgar). Eg vona
og reikna med ad pu takir & pig pa abyrgad.

I vidtali Témasar Gudbjartssonar vid nefndina 18. névember 2016 kom fram ad pad
hefdi ekki verid rokrétt ad umsjon med eftirmedfero Andemariams hefdi verid falin sér
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samkvaemt samningi Sjlkratrygginga Islands og Karolinska haskoélasjikrahtssins par sem
hjartaskurdlaeknar & islandi séu almennt ekki med gongudeild. Eftir & ad hyggja sé pad
jafnframt skrytid ad Magnuas Pall Albertsson hafi yfirleitt sagt honum ad etlast veeri til
samkvemt samningnum ad hann veeri abyrgur fyrir eftirmedferd Andemariams. Petta hafi
hins vegar endad svona par sem HIlynur Niels Grimsson, sérfredingur i
krabbameinslaekningum, hefdi pa verido ad hetta a4 Landspitala og allir hefdu verid stérfum
hladnir & sjukrahdsinu og honum sjalfum hefdi pott vent um Andemariam.

pa hafi Tomasi verid falid ad meta, pegar Andemariam var visad til medferdar a
Karolinska haskoélasjukrahusio, hvort um veeri ad reeda pétt i tilraunamedferdinni eda ekki,
bvi Karolinska hafi att ad borga allan kostnad vid tilraunamedferdina. Pad hafi hins vegar
farid svo ad Karolinska haskolasjukrahsid hafi strax farid ad malda i moinn yfir pvi ad bera
kostnad af adgerdum sem tengdust tilraunamedferdinni pegar Andemariam hafi verid sendur
til peirra. P& hafi auk pess verid afar erfitt ad koma Andemariam i medferd hja Macchiarini
par sem hann hafi verid ad pveelast it um allan heim og gera adgerdir og pvi ekki verid til
taks & Karolinska haskoélasjukrahusinu pegar & purfti ad halda. Samskiptin vid Macchiarini
hefdu pvi mjog fljotlega ordid stird. Macchiarini hefdi haft mikinn ahuga & slikum adgerdum
en mjog litinn a eftirmedferd sjuklinganna.

[ vidtali vid nefndina 25. janGar 2017 sagdi Magnus Pall Albertsson, paverandi laknir
Sjukratrygginga lslands, ad eftir ad pessi tilraunamedferd hefdi verid gerd & Andemariam
hefdi eftirmedferd hennar jafnframt fallid utan greidsluskyldu Sjukratrygginga islands, enda
verid hluti af tilraunamedferdinni. bad sé hins vegar annad mal ad allir sjukratryggdir &
Islandi sem hafi porf fyrir adhlynningu eftir adgerd eigi rétt & ad f4 hana hja Landspitala
jafnvel pott peir hafi akvedid ad fara i fjorusteinanudd vid illkynja sjukdoémi. Pannig hafi pad
ekki verid alitamal ad Andemariam atti rétt & medferd & Landspitala eftir ad hafa fario i
plastbarkaadgerdina. Adspurdur taldi Magnus Pall ad Landspitali hefdi ekki fengid afrit af
samningnum. Hann aréttadi ad samningurinn hefdi einvérdungu verid a milli Sjukratrygginga
Islands og Karolinska haskolasjukrahussins og pvi hefdi samningurinn ekki getad bundid
Landspitala & nokkurn hatt.

5.13.2. Alyktanir nefndarinnar

Forsaga pess ad Tomas Gudbjartsson vard medferdarlaeknir Andemariams er rakin i kafla 5.3.
Ppad er mat nefndarinnar ad samningur Sjokratrygginga Islands og Karolinska
haskélasjukrahissins um ad Toémas skyldi sja um eftirmedferdina hafi ekki verid bindandi ad
logum fyrir Landspitala og hefdu stjornendur sjakrahussins pvi getad falid 6drum laekni
umsjon Andemariams. Par sem Tomas Gudbjartsson hafdi tekid patt i plastbarkaadgerdinni
telur nefndin ekki tilefni til athugasemda vid pad ad Tdémas hafi verid medferdarlaeknir
Andemariams vid eftirmedferdina & Landspitala.
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5.14. Var eftirmedferd Andemariams & Landspitala vidunandi?
5.14.1. Samtimaheimildir um eftirmedferd Andemariams & Landspitala fra 8.

jali 2011 til 21. oktober 2013
Hér & eftir verdur stiklad & stéru um samtimaheimildir i eftirmedferd Andemariams &
Landspitala frd 8. juli 2011, pegar hann sneri til Reykjavikur ar plastbarkaadgerdinni fra
Stokkhélmi og fram til 21. oktdber 2013 pegar hann for til baka i sina hinstu ferd til
medferdar & Karolinska haskolasjukrahusinu. Fyrst er po tekinn saman hér timaas yfir nokkra
helstu paetti i eftirmedferd Andemariams:

[Sjukraskrarupplysingar felldar a brott]

5.14.2. Alyktanir nefndarinnar

A grundvelli pess sem fram kemur i sjukraskra Andemariams & Landspitala er ekki annad ad
sja en ad vel hafi verid stadid ad eftirmedferd Andemariams par. bad gildir um alla pa
medferd sem hann purfti & ad halda vegna heilsufars sins. Hann var lagdur inn til rannsékna
fljotlega eftir ad hann fékk einkenni sem purftu rannséknar vid og pegar hann var lagdur inn
til bradamedferdar fékk hann lika gdda og vandada medferd. Ymsir leeknar & Landspitala
skrifudu einnig naudsynlega lyfsedla fyrir hann pott hann hefdi ekki verid lagdur inn &
sjukrahusid. EKKi er pvi annad ad sja en ad starfsmenn Landspitala hafi lagt sitt af mérkum til
ad tryggja sjuklingnum goda medferd a Landspitalanum eftir gervibarkaadgerdina.

Eftirmedferd sjuklingsins gekk betur en etla meetti i ljosi pess ad venjulega fylgdu
honum litlar sem engar upplysingar eda leknabréef um pa medferd sem hann fékk &
Karolinska haskdlasjikrahtsinu, pegar hann kom aftur til islands, sja nanari umfjollun i kafla
5.17. par hefur hjalpad ad Tomas Gudbjartsson hafdi tioum samband vid leekna & Karolinska
haskélasjukrahusinu til ad afla sér upplysinga um pa medferd sem sjuklingurinn hafdi fengsid
par. Samtimis hafdi Tomas lika oft samband vid Andemariam sjalfan til ad fa upplysingar hja
honum um pad sem hafdi verid gert i Svipjod, sérstaklega pegar upplysingafleedi fra Svipjod
var tregt.

Almennt ma segja ad Tomas Gudbjartsson hafi lagt sig fram um ad halda sambandi
vid Andemariam og ad hann hafi fylgst mjog nakvemlega med heilsufari hans eftir
adgerdina. betta kemur fram i otalmérgum tolvubréfum og skilabodum (sms) sem Tomas
sendi til Andemariams og simt6l peirra & milli sem er visad til i pessum bréfum og
skilabodum. petta kemur lika fram i pvi hversu fljott Tomas svaradi Andemarimn um
ahyggjuefni hans vardandi heilsufar sitt. Témas var einnig fljotur ad medhdndla Andemariam
eda koma honum i medferd til annarra leekna eda til innlagnar pegar a purfti ad halda. begar
upp komu erfidari vandamal vardandi heilsufar Andemariams var Témas einnig fljétur ad
hafa samband vid Karolinska haskolasjukrahlsid og bidja um adstod eda frekari
leeknismedferd par, sem og ad skrifa naudsynleg bréf og hringja til ad flyta fyrir. Témas
virdist pannig hafa reynt eftir fremsta megni ad tryggja Andemariam goda eftirmedferd eftir
adgerdina.

Pess ma einnig geta ad i vidtali vido Toémas 30. mars 2017 kom fram ad
hjukrunarfreedingar & Landspitala sem og adrir starfsmenn hefdu reynt eftir fremsta megni ad
hjadlpa Andemariam, baedi hvad vardadi venjulega medferd, en lika hvad vardadi 6nnur
praktisk mél eins og ad hlaupa undir bagga pegar hann hafdi litla peninga til ad kaupa dyr Iyf.

Eftirmedferd Andemariams & Landspitala var i framkveemd mun erfdari en purfti ad
vera par sem Karolinska haskolasjukrahlsid virdist hafa verid tregt til ad standa vid pann
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samning um kostnadarskiptingu sem gerdur var hinn 6. juni 2011 og rakinn er i kafla 5.5.1.
hér ad framan. Pa virdast stjérnendur Karolinska haskolasjukrahussins hafa verid sidfellt
tregari vio ad taka a moti Andemariam til medferdar eftir pvi sem a leid. Eftir ad Macchiarini
heetti storfum & Karolinska haskolasjukrahdsinu var um tima akaflega erfitt fyrir islenska
lekna ad koma Andemariam i naudsynlega medferd par. | vidtali vid nefndina 29. mars 2017
sagdi Tomas ad tilfinningin hefdi pa verid su ad enginn hafi virst kannast vid ad bera abyrgd
a medferd Andemariams & sjukrahusinu eftir tilraunamedferdina sem framkveemd var par &
honum 9. jani 2011. Témas sagdi ad Andemariam hefdi gramist mjog pessi tregda Karolinska
haskolasjukrahussins enda ekki i samreemi vid pad sem vid hann hafdi verid reett pegar hann
dkvad ad gangast undir umreedda tilraunamedferd. Med bréfi, dags. 12. oktéber 2013, sem
Tomas ritadi Lotte Orre, UIf Lockowandt og Jan-Erik Juto og sendi afrit & Philipp Lars
Lundell og Magnus Nilsson, gerdi Tomas sansku leknunum grein fyrir vidhorfum
Andemariams. I nidurlagi bréfsins segir m.a. svo: ,,JAndemariam] is hopeless and depressive.
He is very disaoppointed about how long this is taking. He feels exploited and wants to talk
to the media, something | do not think is of any help for neither Karolinska or my institution.
We have to move faster. Otherwise, | am afraid this will have a sad ending. | want him
transferred to KS before it is too late.*

5.15. burfti ad afla leyfis visindasidanefndar og upplysts sampykkis
Andemariams fyrir rannsoknum sem gerdar voru a honum a Landspitala i
tilefni af skrifum a visindagrein peirri sem birt var i Lancet?

5.15.1. Samtimaheimildir um tilurd visindagreinarinnar og rannsoknir sem
gerdar voru i tilefni af henni a Landspitala

[ pessum kafla verdur leitad svara vid peirri spurningu hvort afla hafi purft leyfis
visindasidanefndar og upplysts sampykkis fra Andemariam fyrir rannséknum peim, sem
gerdar voru & honum & Landspitala i tilefni af skrifum & visindagrein peirri sem sidar var birt i
Lancet. Fyrst verda bréfaskipti rakin & milli starfsmanna Landspitala og Karolinska
haskolasjukrahdssins og stuttlega vikid ad sidari utskyringum & peim og alyktanir sidan
dregnar i kafla 5.15.3.

Hinn 12. mai 2011 atti Témas i bréfaskiptum vid Macchiarini vid ad Gtskyra fyrir
honum pa adgerd sem Toémas hafdi komid ad & Andemariam 29. oktober 2009. | bréfinu
segir: ,,I was called in emergency when the patient was in [shock]. This was not any radical
cancer surgery and the whole thing was very complex. | was very happy to pull him through,
both the operation and the ICU stay. You can see the details in a Letter to the Editor in Chest,
recently published. Look for Gudbjartsson and Chest and 2011 on Pubmed.”“ Sama dag
svaradi Macchiarini Tomasi: ,,I could not find it yet, may be you could send me a PDF? If we
do the transplant and everything goes well then we will publish this together, ok?*

Hinn 6. juni 2011 ritadi Toémas Macchiarini tolvupost: ,,It is very difficult for me to
come over to Stockholm. | have several cases booked already, both Wednesday and
Thursday, cases that are difficult for me to move. | am sorry for that. Who will assist you?
Lotta Are? Or someone from the Upper Gl team? But | promise to take well care of the
patient after he comes back to Iceland. This whole process, especially the paper-work, has
taken a lot of time for both of us. But I strongly believe this will be a success. And if so this
case should be reported. I hope I can be of help there.”
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I andmelabréfi Tomasar fra 30. oktober 2017 er vikid ad sidustu setningunni hér ad
framan og aréttar hann i pvi sambandi ad hugmyndin um ad birta grein um tilfellid hafi samt
ekki verid sin og Macchiarini hefdi feert petta i tal &dur. Reyndar sagdist hann ekki sja neitt
athugavert vid ad lysa sjukratilfellum enda veeri melt med pvi ad skurdleknar lystu & prenti
6venjulegum sjukratilfellum, svo adrir geti leert af peim.

Hinn 1. jali 2011 skrifadi Témas Macchiarini bréf par sem sagdi m.a. svo: If
everything keeps on going well, how do you think it would be best to report this? And when?
This must be something for a strong journal like Lancet, or?“ Macchiarini svaradi
samdaegurs: ,,Yes, either the Lancet or New England. I have other two patients in the pipline
and probably it would be best to group them. But I am not sure.” Témas svaradi pa ad bragdi:
,Ok. I hope I can be of help there.” bPessu svaradi Macchiarini svo: ,,I am ready to do what
you believe is necessary and best for you.” Témas svaradi samdagurs svo: ,,Thanks Paolo.
Important for me to build connections, both clinically and academically. This case could be a
start for something much more between Iceland and Karolinska.*

Hinn 3. 4gist 2011 ritadi Macchiarini Témasi svohljodandi bréf: I had a
conformation about the high interest that the NEJM has in considering our paper. To increase
the changes to get it accepted, we would need the blood and biopsies samples listed in the
attached file. Especially the blood samples would be of extreme importance since they will be
compared to the perioperative blood samples. We should need to have them by the end of
next week. Is this please possible? Just let me know please?*

Samkvemt vidhengi sem fylgdi framangreindu bréfi atti ad senda ,,Heparin-blood
samples (as much as you can)*“ og ,,Biopsies from the native bronchi and graft* til Philipp
Jungelbuth 4 Karolinska Institutet. ,,Non-heparinized blood* 4tti hins vegar ad senda til
Arbeitsgruppe Prof. Tomas Ludde, hja Universitéatsklinikum Aachen i pyslalandi.

Hinn 8. agust 2011 svaradi Tomas Macchiarini svo: ,,Just came from a short vacation
in the Icelandic Highlands. I think this should be doable. I will let you know.*“ Macchiarini
svaradi Tomasi samdegurs: ,,Many many thanks. It would be very very important to have
this done as soon as possible, may be within the end of this week? Will call you later on.*
Toémas svaradi Macchiarini samdaegurs: ,,I have started to work on this. I will let you know.
Did you see the pictures I sent you last week?* Veantanlega eftir simtal vid Macchiarini
skrifadi TOmas honum bréf aftur sama dag sem hljodar svo: ,,There are two options. To do it
next Thursday (11th August). But another option is to do it next Thuesday. Then our best
scopist is back from vacation. He had done two bronchoscopies with me on him before. Is
that datum OK.“ Macchiarini svaradi um hel sama dag: ,,Yes, it is. What about the plasma?*
Témas svaradi um hal: ,,We could try to fix that earlier if you want“. Pessu svaradi
Macchiarini: ,,Yes please. It is more urgent®. Toémas svaradi loks Macchiarini samdagurs
svo: ,,ok. | will try to fix that ASP. The patient is actually doing better. Rehab. But I still keep
him under my observation all the time.*

Daginn eftir, 9. agust 2011, skrifadi Témas Macchiarini svohljodandi bréf: I
arranged to take the blood samples today. They will be sent to the addresses (#1 and #3)
tomorrow, as specified. Bronchoscopy will be performed early next week. The patient is
doing well.“ Macchiarini svaradi Témasi samdagurs: ,,This is great, many thanks. Can you
inquire when they should arrive?* Témas svaradi strax um hel: ,,I do not have the trace
number but | can ask. It will probably leave Iceland early tomorrow and should hopefully
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arrive in Stockholm tomorrow afternoon. Probably little bit longer for Achen.*“ Macchiarini
svaradi samdagurs: ,,This is ok as long it does not arrive on Monday. This is great.*

Andemariam dvaldist i endurhaefingu a Reykjalundi fra 15. agust til 21. september
2011. Hinn 16. aglst 2011 for hann i sveigjanlega berkjuspeglun hja Oskari Einarssyni. Hinn
17. 4gust 2011 barst vefjarannsoknarsvar frd Rannsdknarstofu i meinafreaedi.

Hinn 21. 4gust 2011 ritadi Macchiarini peim sem patt toku i rannsokninni bréf par
sem sagdi m.a. svo: ,,Dear All, Let me first thank you so much for the extraordinary and
wonderful work each of you has so far made. | am really very much impressed and honoured
that you agreed to collaborate and work so hard during summer time. An especial thanks goes
to Tomas who has daily taken the care of the patient since the Hospital discharge, and
constantly updating us about the very good improvement our patient is having. As Philipp has
probably already informed you, the New England Journal of Medicine has asked to submit
them an invited paper about the last transplant. I am now able to officially confirm you this
and that the tentative scheduled date of “official” submission should be the 6th of September.
Also, these are the information they gave me: [...].“ Samdagurs svaradi Tomas bréfinu og
sendi a alla sem upphaflega bréfid hofou fengid: ,,Great news. Andemariam has been doing
fine for the last weeks. Were the biopsies OK? If not we have to repeat the bronchoscopy. |
am planning a new CT scan soon. But clinically he is doing better now than before.*
Macchiarini svaradi um heel: ,,Very good. We are waiting the pathology report, probably next
week. Please do not circulate clinical information with the other because of the privacy.*
bessu bréfi svaradi Toémas samdaegurs: ,,Great. Sorry for the multiple emails.” Sama dag
ritadi Toémas Macchiarini svohljodandi bréf: I would suggest to have only one other
physician on the paper from Iceland, Oskar Einarsson, MD, his pulmonologist that has taken
care of him with me postoperatively. The others we can thank in the Acknowledgement
section. But it also depends on how many people you are planning to have on the paper. Is
that OK, or do you think we should have more?

[ vidtali Témasar vid nefndina 18. névember 2016 sagdi hann ad astsedan fyrir pvi ad
hann hefdi verid einn af medhéfundum greinarinnar sem skrifud var hefdi verid si ad hann
hefdi tekid patt i adgerdinni og séd um eftirmedferdina. begar Macchiarini hafi tekid tvo seeti
fra fyrir island hafi hann vafalitid verid ad hvetja folk til ad vinna med sér.

Hinn 21. agust 2011 svaradi Macchiarini: ,,One is ok, otherwise it would be too much.
You go third, is this ok?* Toémas svaradi um heal: ,,Ok. I have to put Oskar with us. He is
doing a great job and is going to continue to follow him. Third is OK. Is Seifalian or Jungblut
second?” Enn & ny sama dag svaradi Macchiarini: ,,Philipp second and Seifalian last,
probably. But I am not sure at all about the sequence yet. Need to see that amount of work
and results made by almost 10 groups, and then we decide.*

Daginn eftir, 22. 4gtst 2011, ritadi Témas Macchiarini svohljédandi bréf: |, Tell me if
you want me to write some parts now, for instance the history and so on.*“ Sama dag svarar
Macchiarini: ,,Yes please do so. Many thanks.* Sama dag svaradi Tomas: ,,I will send you.*

Hinn 24. 4gust 2011 bodadi Macchiarini alla pa sem patt hofou tekid i adgerdinni &
Andemariam a fund 30. agust 2011 i Huddinge til vidredna. Sama dag ritadi Macchiarini
Tomasi bréf: ,,I need your affiliation as exactly as possible, with your co-author.” Tomas
svaradi Macchiarini: ,,No problem. I will send a cc to Oskar and he can control his own
affiliation.” Sama dag sendi Macchiarini Témasi bréf: ,,What have you decided for the

124



mucosa slides. Are you going to send us the samples or let them photograph by your
pathologists?* Tomas svaradi um hel: ,,I will meet the pathologist tomorrow and then |
contact you. Otherwise we plan a new bronchoscopy next Monday.

I andmalabréfi Tomasar Gudbjartssonar fra 30. oktober 2017 aréttar hann ad sér og
6drum laeeknum & Islandi hafi hvorki verid bodid ad taka patt i umreedum & framangreindum
fundi né hafi peim verid sagt hvada akvardanir hefdu verid teknar & honum.

Hinn 26. agust 2011 ritadi Témas Macchiarini bréf: ,,See if you can open this picture.
You can see the respiratory cells in the middle. But around there is a lot of fibrous tissue®.
Med i vidhengi fylgdi mynd.

Hinn 28. 4gtst 2011 ritadi Tomas Macchiarini svohljodandi bréf: ,,Here is a draft for
my part of the manuscript. | know the text will be changed by you and our co-authors, and it
is not linguistically revised. |1 did not include much information from the operation itself or
comment on the postoperative recovery. | assume you want to do that yourself. But I included
some points that can be of value for you. Let me know if I can be of some further help.* Med
bréfinu fylgdi vidhengi par sem finna matti tvo kafla: ,,Preopreative history, Postoperative
treatment in Iceland®, s4 pridji hlj6dadi svo:

Other postoperative issues:
[Sjukraskrarupplysingar felldar brott]

Hinn 31. agust 2011 ritadi Témas Macchiarini bréf par sem sagdi m.a.: ,,How did the
meeting go? Is the manuscript “rolling”?*

I septembermanudi atti Témas i miklum bréfaskiptum vid Macchiarini og fleiri
medhdfunda um efnistdk fraedigreinar sem i radi var ad birta hja NEJM.

Hinn 4. september 2011 ritadi t.d. Tomas Macchiarini svohljédandi bréf: ,,Here are
my comments for the on-line version. Most of them are minor. | think we should think about
adding some text on the procedure itself, that is more detailed text on the resection and
implantation than in the printed version. We could also add some info on how the patient is
doing postop. He is actually doing very well at the moment and has resumed some of his
university studies, however, he is still mostly involved in a rehabilitation program. If you and
Philip need help tomorrow, please let me know.*

Hinn 6. oktober 2011 ritadi Andemariam Témasi bréf par sem segir m.a. svo: ,,Today
I did the CT scan at 10 am.“ Sama dag ritadi Macchiarini Témasi og 6drum peim sem komid
hofou ad plastbarkaadgerdinni bréf og tilkynnti peim ad ,,New England Journal of Medicine*
hefdi hafnad ad taka fraeedigrein peirra til birtingar. I hofnunarbréfinu, sem ekki birtist med
dagsetningu, segir m.a. svo: ,,Your manuscript, ,,Tracheobronchial Transplantation Using A
stem Cell-Seeded Bioartificial nanocomposite®, was evaluated by external reviewers and was
discussed among the editors. The editors share some of these concerns and have decided to
decline the paper.*

Med framangreindu bréfi fylgdi ritryni tveggja onafngreindra ritryna. Ritrynin er
rakin i kafla 6.2.

Hinn 7. oktober 2011 ritadi Tomas medhofundum sinum ad greininni svohljodandi
bréf: I agree with the others and I am just as surprised that the journal rejected our
manuscript, especially without giving us a change to respond to the reviewers. Many of the
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comments, however, are good and were expected, such as more details on the clinical
outcome, description of the operation/anaesthesia and their request for a CT or bronchoscopic
pictures of the graft. | just did a new CT scan yesterday that looks good. A bronchoscopy is
planned next week. There | will take new biopsies. An important thing is that the patient is
doing well and several weeks ago, he resumed his MSc studies in geophysics. Probably it is
best to wait for the response of the NJEM editorial board and after that decide next steps.*
Macchiarini svaradi Toémasi samdaegurs: ,,Excellent news! Who cares about the NEJM as
long as the patient is alive and has an excellent quality of life? Thank you so much Tomas.*
Sama dag ritadi Evern Alici Témasi svohljodandi bréf: ,,Can you send some viable cells from
the biopsy and bal?*“ Sama dag ritadi svo Macchiarini verdandi medhéfundum sinum ad
greininni svohljédandi bréf:

Dear All, I am writing to you to ask you for an-extra effort! I just talked to the editor of the
Lancet and he said that he would be very very pleased to have the manuscript by Monday,
and as a fast-track. [...]

| believe, but Philipp needs to double-check, that there is a restriction of words and it may
be that we would need to put some but not all information. | would suggest:

1. Ola, Evran, Katarina and Ana have a look to the comments of the reviewer, especially
number 2 so that we use their points to improve the paper;

2. Most of the reviewer No. 1 critiques were detailed in the online version that he
probably did not read;

3. Tomas will send us a updated figure of his CT scan;

4. Please advise which data should be withdrawn if we do have a restricted number of
words and that are more likely to make up the core of a new paper.

I believe that we could make it by Monday afternoon, or eve earlier. [...]

Hinn 9. oktober 2011 ritadi Toémas Macchiarini bréf: ,Is it not possible to send the
manuscript to Lancet later this week and not tomorrow. 1 just think it is important for us to
change the manuscript so that we do not get a rejection again.“ Sama dag ritadi Toémas
Andemariam bréf: ,,Your new CT looks good. Have you an appointment for a new
bronchoscopy? Any news regarding your wife?* Sama dag ritadi Evren Alici Témasi bréf: .1
know that Ola and Katarina worked on it and | made a few changes over the weekend. | think
that it reads better, answers some of reviewers comments and will be toned down. Philipp
will circulate it tomorrow noon.

Hinn 10. oktober 2011 ritadi Toémas Macchiarini bréf: ,,CT pictures will be ready
tomorrow.

Hinn 11. oktéber 2011 ritadi Tomas Philipp Jungebluth bréf: ,,I have not seen the
revised manuscript®. Philipp Jungebluth svaradi um hel: ,,I attached the revised final version
(just print it out now to have one ultimate check for spelling etc.).*

Hér vantar tolvupdst frA Tomasi 11. oktéber 2011 par sem hann gagnrynir Philipp
Jungebluth fyrir ad pad skorti & upplysingar um adgerdina i greininni.

Jungebluth svaradi samdaegurs um hal: ,,Hej Tomas. I'm sorry but I had already
submitted when | got your mail but we can probably discuss it again when the reviewer
answer is coming. | am really sorry but it was a unlucky coincidence but the editor ask again
yesterday so we decided to submit. | will keep you informed if we get any news from
Lancet!!! Thank you very much for the CT figures.*
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Hinn 12. oktober 2011 ritadi Tomas Macchiarini og Jungebluth bréf: ,,Here are some
CT pictures you can look at. Tell me which ones you like. | have not heard from you
regarding my email yesterday. | hope everything is going well.“ [ vidhengi bréfsins voru 17
myndir.

Hinn 13. oktober 2011 svaradi Toémas Jungebluth: ,,Remember, it is extremely
important that the information in a paper like this is correct, especially for you as a young
scientist and first author of the paper. You saw that one of the NEJM reviewer asked some
“to-the-point” questions. Many other will. Not everybody is celebrating us and this operation.
Most likely, the same people will send in letters to the Editors and ask questions. And for you
as the first author it is extremely important not to have any holes in the information provided.
I look forward to hear from you.“ Jungebluth svaradi Témasi sama dag: ,,Thank you so very
much!!!! If we get the possibility to answer to the reviewers we really should change the
manuscript but seriously this was the first time you mentioned it to me that strong anyway if
we get any chance to answer the reviewers” answers we can improve the paper. Once again
thank you so very much for your kind advice and so open comments. | more than appreciate
it and can’t say anything more than thank you.*

Hinn 14. oktober 2011 ritadi Jungebluth seenskum samstarfsménnum sinum bréf og
sendi um leid afrit 4 Tomas: ,,.Dear all, we submitted the manuscript on Tuesday to the
Lancet. Let’s see what happens this time. The coming week (21.10.2011) the next patient will
come to Stockholm to receive his CT-scan. Beside we would like to make a bone marrow
aspiration, isolate the mononuclear cells and tested them on the new synthetic material that
our new collaborator has developed. We should like to ask you to help to standardize and
improve the entire concept. | will meet Everen this weekend to work on the transplantation
protocol. We would highly appreciate if you could think about in the next days how things
could be optimized in terms of taking samples (amount of cells, at which day? etc.) or time
schedule for your specific field of interest. Please let me know if you have any suggestions
for the protocol. Have a nice weekend.*

Hinn 18. oktober 2011 skrifadi Macchiarini samstarfsménnum sinum eftirfarandi bréf:
,Many thanks for your contribution that make it possible to achieve the below listed result.
We now will intensively [make] all revisions. Please have a look and read and let me know
asap on suggestions you may have. | will recirculate a revised draft by tomorrow evening, at
latest. Again, congratulations and many many thanks.*

Med bréfinu fylgdi svohljodandi bréf fra Helen Wang hja Lancet til Macchiarinis:
,»Thank you for submitting your manuscript to The Lancet. Your submission has now been
assessed by external advisers and discussed by the editorial team. We would like to invite you
to REVISE your paper in light of the editorial and reviewers” comments below:* Ritrynin er
rakin i kafla 6.2.

Hinn 18. oktober 2011 sendi Tomas Macchiarini svohljodandi bréf: ,,Many of these
comments are very helpful and will be helpful for us to improve our manuscript. What is the
time frame for our revisions? Some of them might take time, especially to answer reviewer
#4. Some of his/her comments are very good. Last week | sent Philipp some comments
regarding sentences/statements that have to be changed (the manuscript was at the time
already submitted). These include the description of the mucosa postoperatively. It is very
important to change these sentences in the manuscript. You have already got the CT figures
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we sent last week. Some of these figures should be included in the revised version. A new
bronchoscopy with biopsies and video-filming is planned on the 20th October.*

Sama dag ritadi Evren Alici samhofundum sinum bréf: ,,Congratulations! I will meet
with Philipp and go through the comments in an hour.*

Hinn 19. oktoéber 2011 ritadi Philipp medhofundum sinum bréf: ,,Dear all. We are
working on answering the reviewers” comments. | will upload the current version on my
drobox account and send an invitation to my account to all of you so you will always see the
current status. If you have any suggestions/changes please download the current version mark
your changes (please just referring to the reviewers” comments (will attach again to this
mail)) and send me your revised version per mail. Thank you very much keep you informed.*

Hinn 20. oktdber 2011 framkvaemdi Oskar Einarsson sveigjanlega berkjuspeglun med
synistoku & Andemariam.

I andmalabréfi Tomasar Gudbjartssonar fra 30. oktober 2017 aréttadi hann ad pessi
speglun hefdi verid hluti af eftirliti sem leeknar & Karolinska haskolasjukrahisinu hefdu
akvediod og ekki hugsud til ad afla upplysinga fyrir greinina i Lancet.

Sama dag sendi Philipp 6llum verdandi medhéfundum sinum ad fraedigreininni
svohlj6dandi bréf: ,Please send it back to me or give me a call if we should do the
’signature” for before submission we will send you the last version. We still wait for new
respiratory function test.*

Hinn 21. oktober 2011 ritadi Philipp Toémasi svohljodandi bréf: ,,Hej Tomas. Do not
worry. We won’t submitted it before you saw it. The current version is on the drop box. I sent
you the login. Will put in the biopsy samples showing the fungi contamination and we will
relativate the comments on the totally healthy epithelium. We will need some two more days
to finish. However, you can always login on drop box to see the current. If you want to make
changes please download the current version and label your changes and send it please back
to me via mail.“ Sama dag ritadi Tomas badi Macchiarini og Philipp bréf: ,,Here is the
function test from last July. We could not make a new one today, as planned. Andemariam is
very busy taking care of his family that just arrived in Iceland. We will do this after the
weekend. I will also send you the new bronchoscopy video from last Thursday.“ Sama dag
ritadi Philipp Tomasi bréf: ,,Perfect. Thank you so very much. Did [you] manage to log into
the drop box? Actually, | sent you again an invitation. Should work. Let me know if there are
still problems with it.* Sama dag ritadi Témas Philipp bréf: ,,When are you planning to send
out the last version? Important to read it over before we sign it.“ Sama dag sendi Tomas badi
Macchiarini og Philipp spirometriu Andemariams.

Hinn 22. oktober 2011 ritadi Philipp Tomasi bréf: ,,Hey Tomas. Sorry to disturb you
but I don’t really understand the lung function data. [Sjukraskrarupplysingar felldar & brott]

Hinn 23. oktober 2011 ritadi Philipp Tomasi bréf: ,,Hej Tomas. Do you think you will
get a new lung function test tomorrow? Because otherwise the post-op test is [worse] than the
pre-op? Please find attached the current version. | would like to send Paolo my last version
within the next few hours so he can work on it also.*

[Sjukraskrarupplysingar felldar a brott]

Sama dag svaradi Philipp Témasi: ,,Thanks Tomas. I will include it!! And wait for the
potential new lung function test.“ Sama dag ritadi Macchiarini Témasi bréf par sem segir
m.a.: ,,Is a spirometry planned for tomorrow?* Sama dag skrifadi Toémas Philipp svohljodandi
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bréf: It is best that not too many are cooking the soup simultaneously. Can you send to me in
a word document the manuscript, after you have worked on the revisions? You have my
previous comments. Very important not to overstress the looks of the mucosa and the graft.
That could hit us back as a boomerang. We have problems on the right side but the fistula on
the left seems to be healing. The mucosa looks better but is still far from normal looking. |
will try to send you the video as soon as possible. My technician is working on editing the
video.“ Sama dag ritadi Témas Macchiarini, Philipp og Jan-Erik Juto bréf: ,,Thanks for the
revised manuscript. | see that Paolo still has to do his revisions. We still have to add more
info on the clinical course of the patient. Reviewers were requesting that, both from Lancet
and NEJM. We should also be very careful when describing the airway and the normal
mucosa. That could hit us back. But the recurrent paresis is much improved and he speaks
almost normally. You see my comment with green or grey colour, together with comment
boxes. I can be of further help if needed. Just let me know.“ Sama dag svaradi TOmas
Macchiarini: ,,Yes I will try to fix it. He is not so keen on it because his wife just arrived. But,
we will try to fix it.” Macchiarini svaradi pa um hel: ,,Perfect. Then, once we have the result
we can send the paper.*

Hinn 24. oktéber 2011 er skrad i dagnétu ad Andemariam sé kominn i eftirlit & deild
12E 4 Landspitalanum og bedid sé um ,,spirometriu“. Sama dag ritadi Philipp Tomasi bréf:
,,Hej Tomas. Do you know the current weight of the patient? Is it the same as in July?* Sama
dag svaradi Tomas Philipp: ,,I will check tomorrow, but I think so.“ Sama dag ritadi
Macchiarini Tomasi bréf: ,,Sorry to stress you again. I thought it would be nice (and better)
to show, beside the data, the curve flow/volume [...] As I told you, if you can make it by
comparing pre and post, then all is fine. If not, pass me all the data and I will make it.*

Hinn 25. oktober 2011 ritadi Philipp Tomasi bréf: ,,Great. [ made the fig. 2 including
the lung funtction. But then I will show your improved fig. Thanx. Talking to morrow.*

[Sjukraskrarupplysingar felldar a brott]

Hinn 27. oktéber 2011 ritadi Macchiarini Tomasi bréf: ,,Here are the two versions. If
you revise, the clear is ok. I think we have reached a good compromise!* Sama dag svaradi
Tomas Macchiarini: ,, This is much better. | read over the manuscript. See my suggestions
with yellow background.“ Sama dag svaradi Macchiarini Tomasi: ,,Perfect, we will send it
then, tonight.* Sama dag svaradi Témas: ,,0k*.

Hinn 28. oktober ritadi Philipp Tomasi bréf: ,,Thank you so very very much for your
great support. Can [you] please send me the signed paper for authors? Or give me permission
so that I can sign if you can’t scan and send by mail?* Sama dag ritadi Philipp Toémasi aftur
bréf: ,,Oh I forgot. I need Oskar’s signature as well.“ Sama dag ritadi Témas Oskari bréf:
,Hérna er greinin endurbeett. Varst pt buinn ad skrifa undir héfundaryfirlysingu?“

Hinn 29. oktober 2011 ritadi Philipp Témasi bréf: ,,I would like to submit the authors’
signatures. Can | sign on behalf of both you and you send your originals within the next days
to my email? The editor asked yesterday for this specific paper.” Sama dag svaradi TOmas:
»Yes. [ have not reached Oskar so I think that is best.” Sama dag skrifadi Témas Oskari bréf:
,»Vona ad petta hefi verid i lagi. Sendi a pig email i geer med betrumbotum & greininni. Lancet
menn eru Opreyjufullir ad fa allar undirskriftir. Lattu vita ef pa ert ekki sattur vid pessa
lausn.” Sama dag skrifadi Philipp Témasi bréf: ,.I just saw that the journal wants not only the
signed consent for the operation but also for the publication. I don’t think we can handle this
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as we do with you and Oskar, what do you think (I attached the file). The original should then
stay with Paolo as the corresponding. The witness should be someone (but not you because
then they see your original signature and my “copy* next to each other (might be difficult:)*

Hinn 30. oktober 2011 svaradi Témas Philipp: ,,Ok. I will contact Oscar tomorrow
and send to you“. Sama dag skrifadi Philipp Témasi bréf: ,,Can you please fax the patient’s
form | sent you yesterday evening to the Lancet when signed, this is the fax number [...] I'm
sorry to give this extra-stress | know you are very busy. They just asked for this form asap. (I
just attached it again, just in case) have a nice Sunday!!!* Sama dag ritadi Philipp Tomasi
aftur bréf: |, Regarding the patient’s consent Andemariam has to sign and a witness. But |
guess it’s better that another person than you is the witness. Otherwise the journal [will] see
that your signature on the author form (that is already sent to the Lancet, as we discussed
yesterday noon) is different to the paper Andemariam (and you as a witness) sign. you. Guess
you will get his signature also on Monday. Thereafter please fax it to the journal [...]
Optimum would be a witness signature from another person (his wife, or other staff from the
hospital?). Regarding the author’s paper: I signed for you and Oskar yesterday and submitted
with all other authors to the journal, but please for our records sign it also and send it to us.
Maybe you can scan and send me an email? If you have any questions please mail or call me
at any time.“ Sama dag svaradi Tomas Philipp: ,,I will look at this tomorrow. You need
signatures for both Oskar and me and the patient himself. This should be manageable. Hope
Andemariam will be able to sign tomorrow. I will be in touch®. Sama dag ritadi Toémas
Andemariam bréf: ,,Paolo together with co-authors, including me, are reporting your case to
the Lancet. We need your consent, see attached file. Can you sign it, and have your wife as a
witness. The best would be to scan it and send back to me as an email. pPorhildur at
Orkustofnun can certainly help if needed. Send me an email if you have question.*

Hinn 31. oktober 2011 skrifadi Philipp Tomasi bréf: ,,Do you have any news for me
regarding the patient’s consent form? The Lancet asked today again for it (I guess this is a
good sign, when they ask within such a short time for this specific paper)?* Sama dag svaradi
Témas Philipp: ,,He had some problems to load it down. So I sent him the form again. But he
knows about it and will respond tonight or tomorrow. He will do it for me.* [ andmaelabréfi
Tomasar Gudbjartssonar fra 30. oktdber 2017 kemur fram ad hann hefdi raett pad margsinnis
vid Andemariam i sima hvort hann vildi sampykkja birtingu greinar i Lancet og hefdi
Andemariam ekki verid beittur neinum prystingi i pvi sambandi. Pegar Tomas hefdi notad
ordin ,,He will do it for me* hefdi hann att vid hann myndi bregdast skjott vid en ekki hvort
hann vildi yfirh6fud sampykkja ad greinin yrdi birt.

Hinn 31. oktober 2011 skrifadi Andemariam Tomasi bréf: ,,Okay, I got the form now.
Do you want me [to] have my wife as a witness? If so, you will get the signed form tomorrow
after lunch (1 am at Orkustofnun now). But if | can have any of my friends from the school as
a witness, then you can get the signed form today.“ Sidar sama dag skrifadi Andemariam
Toémasi: ,,Attached file is the signed consent form. Hope it is done correctly, if not let me
know.“ Tomas framsendi sampykki Andemariams til Philipps asamt pessu bréfi: ,,Here we
go! 1 and Oscar will send to you later our signatures. | have not heard from him recently.
Have you received the bronchoscopy video?* Philipp svaradi Témasi svo: ,,Awsome. Then I
can submit tonight Andemariam’s form to the journal. By the way, | received the disc with
the bronchoscopy today. | ended up in the dental school and they called me today. Don’t
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know why? However, my laptop could not read the disc. There are some relevant scratches
on the disc. Tomorrow I will go to the I.T. department maybe they can help me.* Philipp
sendi annad bréf til Tomasar sama dag: ,,[You can] probably upload it on my drop box?*
Toémas svaradi um hal og segir par m.a. svo: ,,But perhaps you need the right program for
this. Tell me if this does not work and I send another copy tomorrow. It is very important that
Paolo sees these pictures.*

Hinn 1. november 2011 skrifadi Témas Philipp: ,,Oskar will sign today and send the
file scanned to me or to you. Is it enough for us only to sign the last page with title and name,
highest degree and signature and date?* Philipp svaradi um hal sama dag: ,,Only the last
page is enough. | already filled out the first to pages. So please fill out only last page with
your signatures and send back to me [...] What do you think about uploading the
bronchoscopy on my drop box account so Paolo can have a look?“ Toémas svaradi
samdzegurs: ,,Asvaldur will fix that. I attached him already. Please be in direct contact with
him, and give him the info of your drop box.“ Philipp svaradi: ,,Great I will send him an
invitation“. Témas skrifadi sidan sama dag: ,,Have you got the files from Asvaldur. Philipp
svaradi um heal: ,Yes received everything. Perfect. Passed the videos to Paolo. He is
currently in Houston on a meeting but Friday I guess back.® Témas svaradi um hel: ,,Perhaps
he can look at them on his computer, if you send him the drop box!“ Pessu svaradi Philipp:
»Already did.*

Hinn 4. névember 2011 ritadi Macchiarini medhéfundum sinum ad greininni i Lancet
svohljodandi bréf: ,,Dear All, I am very pleased to inform you that our manuscript has been
accepted after sending in all the required revisions. | still apologize for having missed the
NEJM in the way we did but believe that their behaviour was professionally totally
misleading. Anyway, congratulations. Just for your information, a second patient will be
transplanted on the 17th, and | thank you already for the support. All my best and have a
wonderful week-end.*

Hinn 5. november 2011 ritadi Toémas Macchiarini bréf: ,Did you see the
bronchoscopy pictures that | sent to Philipp. We have to discuss what to do. | would suggest
to send him to KS for evaluation for potential dilation, endobronchial resection or a stent. |
think we have to do something before it [is] too late. We do not have the instruments for this
kind of procedures in Iceland.*

Hinn 8. november 2011 skrifadi Macchiarini samhdfundum sinum ad greininni i
Lancet svohljodandi bréf: ,,.Dear All, I urgently need to know who is Full Professor so that
the Lancet can list it properly. Please apologize if |1 do not know it, yet. It would be great if
you could send me asap but not later than tomorrow, at 1 pm.*

Hinn 11. névember 2011 skrifadi Macchiarini medhéfundum sinum svohljodandi
bréf: ,,Dear All, It is my pleasure to email you the PDF of the Lancet paper. We have already
made revisions and editing and this would be the last chance to have a look to it. Please email
me your correction, if any, before Monday morning. It will be released on the 24 of
November. The Lancet plans to do a press release, despite all the previous one and this adds
even more power to the importance on what we all have accomplished. I keep you informed.*

Hinn 13. névember 2011 skrifadi Tomas Macchiarini svohljodandi bréf og sendi afrit
a Philipp og Jan-Erik Juto: ,,The manuscript looks great. I have read the whole pdf over. #
One thing is EXTREMELY important for me and that is my affiliation. It is important to add
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University of Iceland after my department, title and name. Best would be to have both, that is
Faculty of Medicine, University of Iceland. [...] # Figure 1 B is too small. It is very difficult
to see the different small letters, (a) (b) on the picture. | would suggest to enlarge it. In the
contribution part | would like to have something on that | helped to write the manuscript and
possibly collect data/blood samples (that | did myself). OE and TG are responsible for the
clinical follow-up of the patient and provided biopsy material and blood samples; TG also
participated in the surgery and helped writing the manuscript (or wrote corresponding
methods).” Sama dag svaradi Philipp Témasi: ,,I will change everything as you suggested
except the figure labelling, it is done by the journal. | send them just the unlabelled figure and
an overview indicating which picture should how be labelled but the size etc. they are doing
by their guidelines. Sorry.*

[ andmzlabréfi Oskars Einarssonar fra 27. oktober 2017 segir m.a. svo: ,,Eg vil benda
a ad viofangsefnid hvad mig vardar, sem lyst er i pessum kafla og nefndin telur ad afla hafi
burft leyfis fyrir, sé 6hjakveemilegur og edlilegur pattur i eftirliti sjuklinga. Petta er hlidsteett
vinnulag og pad sem tidkast vid eftirlit sjuklinga & lungnadeild LSH eftir lungnaigraedslur
erlendis. Hja pessum sjuklingum eru rannsoknir (p.m.t. berkjuspeglanir) framkvemdar med
reglulegu bili til ad fylgja eftir kliniskum gangi sjuklinga og greina mogulega fylgikvilla
(p.m.t. sykinga og prenginga vegna vefjavaxtar (granulation) i samskeytum liffeera). Paer
upplysingar nytast vitanlega einnig i visindaskyni hja peim stofnunum sem framkvaema
liffeeraigraedslurnar erlendis, en hafa til pessa ekki verid hadar leyfi visindasidanefndar
hérlendis. Rétt er benda & ad mer var aldrei bodid ad taka patt i umraeddri visindarannsékn
sjuklings heldur nalgadist petta verkefni sem hluta af kliniskum skyldum vid
heilbrigdismedferd sjiklings. A seinni stigum 6skadi TG eftir pvi ad ég yrdi medhofundur &
visindagrein i Lancet vegna framlags mitt vid eftirmedferd sjuklings & LSH. Vid adstedur
sem pessar tel ég vafa leika & ad leita beri sampykki visindasidanefndar fyrir eftirmedferd pa
sem veitt var & LSH i kjolfar leeknisadgerdar i StokkhdImi.

5.15.2. Bréf Oskars Einarssonar og Tomasar Gudbjartssonar til rektors

Karolinska institutet i tilefni af aliti Bengts Gerdin

Med bréfi, dags. 24. juni 2015, dskudu Oskar Einarsson og Témas Gudbjartsson eftir pvi ad
fa ad tja sig vid Anders Hamsten, paverandi rektor Karolinska Institutet, um alit Bengts
Gerdin vardandi umfjéllun hans um visindagreinina ,,Tracheobronchial transplantation with a
stem-cell-seeded bioartificial nanocomposite: a proof-of-concept study* sem birtist rafraent i
Lancet 24. ndvember 2011. | bréfi peirra segir m.a. svo:

Bronchoscopies were performed regularly in KS during his stay there but we have not had
any access to these reports or films. After discharge from KS four bronchoscopies were
performed at Landspitali during the first 4 months, one on 12th of July and again on 21st of
July and the on August 16th. Finally a bronchoscopy was performed on 20th of October 2011.
All of these studies were done on the request of the KS team as a part of clinical follow-up
and not because the patient’s condition was deteriorating. The bronchoscopies on the 12th and
21st of July were performed first of all to check the graft and take samples for bacterial and
fungal cultures, this to plan further treatment with antifungal medicines and antibiotics.
Biopsies and cultures showed signs of infection but no tissue was taken for analysing the
respiratory epithelium. The bronchoscopy done on August 16 was also performed as
scheduled control for infections and check if the tracheal implant was patent, which it was

132



(Appendix A8). This bronchoscopy involved biopsies to evaluate the implant. These samples
were sent, as requested, to the laboratory of Paolo Macchiarini at the KI, and addressed to his
co-worker Philipp Jungebluth (Appendix A3 and A9). All the biopsies were carefully labelled
an included tissue from both the native trachea but also the upper part of the tracheal implant.
These biopsies were never analysed in Iceland but sent immediately to Stockholm with a fast-
track mail (DHL) in a special transport medium. The only tissue analysed in Iceland was a
small polyp below the vocal chords that was removed to rule out chancer and only showed
inflammatory granuloma. This polyp had no contact with the implant. Therefore the biopsies
taken from the implant and native trachea above the implant were not registered in our
pathology database or patient charts, except that they were described in the bronchoscopy
report, that is registrated in our hospital system (Appendix A8). We were both present at the
bronchoscopy and we can confirm, that at this time point (2 months postop), the graft was
covered with a carpet of red-whitish layer that was easily bleeding when touched by the tip of
the bronchoscope. On the posterior aspect of the graft there were areas that looked like islands
of tissue. One of these areas was biopsied and the tissue was sent to Stockholm for analysis.*

5.15.3. Alyktanir nefndarinnar

Eins og vikid er ad i kafla 2.8.1. giltu um visindarannséknir a heilbrigdissvidi akveedi 4. mgr.
2.gr., 10. gr., 3. mgr. 15. gr. og 29. gr. laga nr. 74/1997 um réttindi sjuklinga arid 2011. A
grundvelli sidast nefndu lagagreinarinnar setti radherra sidan reglugerd nr. 286/2008 um
visindarannsoknir & heilbrigdissvidi, sem gilti um allar slikar rannsoknir nema
lyfjarannsoknir.

pad alitaefni sem hér er adallega til rannséknar er hvort peer blédsynatokur, CT
myndatokur, sveigjanlegar berkjuspeglanir og spirometria sem tekin var af Andemariam a
Landspitala i september til oktober 2011 hafi talist visindarannsoknir, en gerd var grein fyrir
nidurstodunum i visindagreininni ,,Tracheobronchial transplantation with a stem-cell-seeded
bioartificial nanocomposite: a proof-of-concept study” sem kom 0t & rafrenu formi 24.
november 2011 i Lancet, eda hvort um hafi einungis verid ad reda gagnarannsokn sem
studdist vid fyrirliggjandi gdgn an pess ad nokkurra nyrra upplysinga veeri aflad meod
rannsoknum sem hofou i for med sér inngrip fyrir Andemariam.

[ vidtélum nefndarmanna vid Bjorn Runar Ludviksson, yfirleekni & onemisfraeedideild
Landspitala og professor vid leknadeild, en hann var formadur visindasidanefndar arié 2011,
0g pa Kristjan Erlendsson, leekni a Landspitala og nverandi formann visindasidanefndar, og
Henry Alexander Henrysson, adjunkt i heimspeki vid Haskola Islands, sérfreeding vid
Sidfraedistofnun og ndverandi varaformann visindasidanefndar, kom fram ad vidmidin sem
studst veeru vid pegar greint veeri & milli gagnarannsékna og visindarannsokna veeru i mjog
einfoldudu mali pessi:

Almennt stydst gagnarannsokn einvoroungu vid heilbrigdisupplysingar ur sjukraskra,
sem pegar hefur verid aflad vid gagnreynda leknismedferd sjuklinga. Um virka patttoku
sjuklings er pvi ekki ad reeda. Um visindarannsokn (& ménnum) er hins vegar ad reeda pegar

® { andmaelabréfi Oskars Einarssonar fra 27. oktober 2017 segir m.a. svo: ,,Eg tel mikilvaegt ad fram komi ad
Tomas hafdi frumkvaedi ad ritun pessa bréfs og bad mig um ad stadfesti efni pess ad pvi leyti sem minn patt
vardar, peas kliniskt mat & sjuklingi &3ur en hann for til KS. I godri tra gékk ég t fra pvi ad par sem visad er i
bréfinu til vitneskju islenska teymisins i fleirtélu (,,All the members of the treatment team in Iceland “..... og
L, We*) fyrir adgerd, pa etti Témas vid sjalfan sig og adra medlimi samradshéps um lungnamein sem aour
komu ad akvordun um tilvisun til KS. Eins og kemur fram i athugasemd ad ofan pa hafdi ég enga vitneskju um
tilraunamedferd pa sem sjuklingur sidan undirgékkst fyrr en eftir ad hann lagdist inn & lungnadeild LSH eftir
adgerdina & KS. Med sampykki minu var ég ad stadfesta ad sjuklingurinn var med kliniskt alvarlegt astand fyrir
tilvisun til KS, i samraemi nidurstdour berkjuspeglunar minnar dags. 12.05.2011.
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gerdar eru sérstakar meelingar i pagu visindarannséknarinnar sem hefur inngrip i fér med sér
fyrir sjaklinginn. Allir voru vidmelendur nefndarinnar sammala um ad um inngrip veeri m.a.
ad reda pegar bldédsyni veeru tekin, CT mynd veeri tekin, sjuklingur feeri i sveigjanlega
berkjuspeglun eda feeri i spirdmetriu i pagu visindarannsoknar.

A peim tima pegar rannsoknir féru fram & Andemariam var svohljodandi skilgreining
i gildi 4 hugtakinu visindarannsokn: ,,Rannsokn sem gerd er til ad auka vid pekkingu sem
m.a. gerir Kkleift ad beeta heilsu og leekna sjukdoma. bratt fyrir ad settar hafi verid itarlegri
reglur med légum nr. 44/2014 um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi voru fyrrnefndir
vidmelendur nefndarinnar sammala um ad pau vidmid sem notud eru til ad greina & milli
gagnarannsokna og visindarannsokna & monnum hefdu ekki breyst vid pa lagabreytingu. pad
er alit nefndarmanna ad eftirfarandi skilgreiningar nyju laganna & hugtokum stadfesti pa
nidurstodu. bannig er hugtakid visindarannsokn a ménnum skyrt svo i 2. télul. 3. gr. laga nr.
44/2014 um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi: ,,Rannsokn par sem einstaklingur tekur
virkan patt i visindarannsdkn, svo sem med pvi ad gangast undir rannsokn, gefa syni eda
veita upplysingar vegna rannsoknarinnar.“ { 3. tslul. 3. gr. laganna er hugtakid inngrip skyrt
svo: ,,Inngrip felur i sér likamlega ihlutun eda ihlutun sem felur i sér dheettu fyrir andlega
heilsu viokomandi einstaklings.” Loks er i 7. t6lul. 3. gr. somu laga hugtakid gagnarannsokn
skyrt svo: ,,Rannsokn par sem notud eru fyrirliggjandi heilbrigdisgdgn. Einstaklingur sem
upplysingar eda gogn stafa fra tekur ekki virkan patt 1 rannsokn.*

Pegar litid er til samskipta Témasar Gudbjartssonar og Macchiarinis er skyrt ad byrjad
var & framkvemd nefndra rannsokna ad tilmelum Macchiarinis i tilefni af ritun
visindagreinarinnar sem birtist i Lancet. Pannig segir m.a. i télvupdsti Macchiarini til
Tdmasar, dags. 3. agust 2011, sem rakin er hér ad framan i kafla 5.15.1.:

I had a conformation about the high interest that the NEJM has in considering our paper. To
increase the changes to get it accepted, we would need the blood and biopsies samples listed
in the attached file. Especially the blood samples would be of extreme importance since they
will be compared to the perioperative blood samples. We should need to have them by the end
of next week. Is this please possible? Just let me know please?

Samkveemt vidhengi sem fylgdi framangreindu bréfi atti ad senda ,,Heparin-blood
samples (as much as you can)“ og ,,Biopsies from the native bronchi and graft* til Philipp
Jungebluth & Karolinska Institutet. ,,Non-heparinized blood* atti hins vegar ad senda til
Arbeitsgruppe Prof. Tomas Liudde, hja Universitéatsklinikum Aachen i pyslalandi.

pa sendi Tomas nokkrum sinnum CT myndir til Macchiarinis eda adstodarmanna
hans og a.m.k. sumar af peim myndum voru mogulega &tladar til birtingar i visindagreininni.
pannig sendi hann CT myndir med télvupostum 26. agust 2011, 10. oktober 2011 og 12.
oktober 2011. Sidastnefnda bréfid hljodar svo:

Here are some CT pictures you can look at. Tell me which ones you like. I have not heard
from you regarding my email yesterday. | hope everything is going well.* I vidhengi bréfsins

voru 17 myndir.

I tilefni af ritun visindagreinarinnar var Andemariam settur i sérstaka spirometriu
rannsokn, sbr. eftirfarandi bréfaskipti Témasar og Philipps Jungebluth:

Hinn 23. oktéber 2011 ritadi Philipp Témasi bréf: ,,Hej Tomas. Do you think you will get a
new lung function test tomorrow? Because otherwise the post-op test is [worse] than the pre-
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op? Please find attached the current version. | would like to send Paolo my last version within
the next few hours so he can work on it also.*

[Sjukraskrarupplysingar felldar & brott]

Loks ma nefna ad & grundvelli eftirfarandi ummala Témasar Gudbjartssonar og
Oskars Einarssonar i bréfi peirra, dags. 24. jini 2015, til rektors Karolinska Institutet, sem
rakio er i kafla 5.15.2. hér ad framan, ma einnig draga pa alyktun ad Andemariam hafi farid i
berkjuspeglanir ad 6sk Macchiarinis en ekki vegna pess ad serstok porf hafi pa verid & peim
vegna medferdar hans & Landspitala & peim tima:

After discharge from KS four bronchoscopies were performed at Landspitali during the first 4
months, one on 12th of July and again on 21st of July and the on August 16th. Finally a
bronchoscopy was performed on 20th of October 2011. All of these studies were done on the
request of the KS team as a part of clinical follow-up and not because the patient’s condition
was deteriorating.

Ad framansogdu athugudu var Andemariam sendur i blodsynatoku, CT myndatokur,
sveigjanlegar berkjuspeglanir par sem syni voru tekin og spirdbmetriu & Landspitala til ad afla
leeknisfredilegra upplysinga um hann gagngert i peim tilgangi ad nota vid ritun
visindagreinar peirrar sem birt var rafraent i Lancet 24. oktober 2011. 1 1j6si pess inngrips sem
rannsoknirnar folu i sér i pagu visindarannsoknar sem etlad var ad setja fram nyja pekkingu a
svidi leknisfredi, er ad mati nefndarinnar ekki vafa undirorpid ad um var ad reda
visindarannsokn i skilningi pagildandi 4. mgr. 2. gr. laga um réttindi sjuklinga. Pad haggar
ekki pessari nidurstodu ad mati nefndarinnar enda poétt einhverjar rannsoknanna hafi
jafnframt komid sidar ad notum vid medferd Andemariams. Samkvaemt framanségdu var pvi
Oheimilt ad rédast i pessar rannsoknir nema aflad veeri adur sampykkis sjuklingsins og i pvi
sambandi vard efni sampykkisyfirlysingarinnar ad uppfylla akvaedi 10. gr. laga nr. 74/1997
um réttindi sjuklinga. P& bar jafnframt ad afla leyfis visindasidanefndar enda um
samstarfsverkefni vid lekna & Karolinska sjukrahisinu ad reda, sbr. 1. mgr. 5. gr.
reglugerdar nr. 286/2008 um visindarannsoknir a heilbrigdissvidi og 4. mgr. 2. gr. pagildandi
laga nr. 74/1997 um réttindi sjuklinga.

[ 1j6si framangreindra bréfaskipta vid Macchiarini og samstarfsmenn hans telur
nefndin ad Toémasi Gudbjartssyni hafi att ad vera ljost ad tilefni hafi verid til ad kanna hvort
um leyfisskylda rannsokn var ad raeda par sem verid var ad gera rannsoknir a Andemariam a
Landspitala i tilefni af ritun og birtingu umreeddrar visindagreinar. Odru mali kann ad gegna
um Oskar Einarsson en hann kom ekki ad pessum bréfaskiptum og ekki verdur fullyrt ad
honum hafi verid kunnugt um per. Einu rannsoknirnar sem hann annadist voru ad gera
berkjuspeglanir & Andemariam, en midad vid pa vitneskju sem hann hafdi er ekki haegt ad
utiloka ad fra hans baejardyrum sed hafi per verid edlilegur pattur i eftirliti seensku leeknanna
med Andemariam.

Nefndarmenn telja sig ekki hafa forsendur til ad &tla ad framangreindar reglur hafi
verid snidgengnar af Tomasi af asetningi. Til ad leera af pessum mistokum reyndi nefndin ad
grafast fyrir um pad hvad helst hefdi ordid pess valdandi ad hlutadeigandi leeknar attudu sig
ekki & pvi ad um leyfisskylda visindarannsékn var ad raeda. Nefndin telur par mestu skipta,
annars vegar ad flestar visindarannsoknir sem framkvaemdar eru & islandi eru hdprannsoknir
en ekki einstaklingsrannsoknir. Hins vegar telur nefndin ad pad hafi einnig getad villt honum
syn ad vid lungnaigraedslur, sem sjaklingar fara i til Svipjédar, fellur pad undir protékoll
eftirfylgni peirra adgerda & Landspitala ad senda Ut svipadar upplysingar og gégn og gert var
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i méali Andemariams. I slikum tilvikum telst pad pattur i heilbrigdismedferd sjiklinganna en
ekki visindarannsokn.

pa telur nefndin jafnframt asteedu til ad arétta ad enda pott aflad hefdi verid leyfis
sidanefndar i Stokkholmi fyrir peirri tilraunaradgerd og eftirmedferd hennar, sem gerd var a
Andemariam i Svipjod, (sem ekki var gert, sbr. umfjollun i koflum 3.3. og 3.4.) hefdi pad
leyfi ekki naegt eitt og sér til pess ad heimila framkvemd framangreindra visindarannsokna a
Andemariam & Landspitala. Til pess purfti sérstakt leyfi visindasidanefndar og sampykki
Andemariams i samraemi vid pagildandi 16g nr. 74/1997 um réttindi sjuklinga i samraemi vid
almennar lagaskilareglur. bessi regla er na aréttud skyrlega i 1. mgr. 2. gr. laga nr. 44/2014
um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi en par segir m.a. ad l6gin taki til visindarannsokna
sem gerdar séu hér a landi ad hluta eda 6llu leyti.

Ad mati nefndarinnar er pad eskilegt ad Landspitali oski eftir pvi vid
visindasidanefnd ad (tbuid verdi leidbeinandi alit um morkin & milli gagnarannsékna og
visindarannsékna & ménnum svo ekki leiki vafi & undir hvorn flokkinn rannsékn heyrir hverju
sinni pegar heilbrigdisstarfsmenn Landspitala undirbla rannsoknaréaaetlanir sinar.

I upplysingaskyni spurdu nefndarmenn ndverandi formann og varaformann
visindasidanefndar hvort su visindarannsékn, sem hér er til umfjéllunar, hefdi komid til
umraedu hja nefndinni. Fram kom ad malid hefdi verid tekid til umraedu. Log nr. 44/2014
vaeru haldin nokkrum agéllum. 1 bréfi til nefndarinnar, dags. 26. oktber 2017, Gtskyrdu peir
mal sitt nanar. par segir m.a. annars:

pad er visindasidanefndar ad akvarda hvada rannséknir séu rannséknir & heilbrigdissvidi og
falli par med undir nefndina, sbr. 10. gr. sdbmu laga. Hins vegar er malum svo hattad ao
visindasidanefnd hefur akaflega takmarkada moguleika & pvi ad framkvema athuganir a
rannsoknum sem ekki hefur verid sétt um leyfi fyrir. Ef nefndinni berst ekki abending um ad
rannsokn kunni ad falla undir 16gin er mjég Oliklegt ad athugasemd verdi gerd vid ad ekki
hafi verid sétt um leyfi. Nefndin hefur ekki raunverulegt bolmagn til ad sinna eftirliti & 6drum
rannsoknum heldur en peim sem pegar hafa komid & bord hennar. Umraeda um petta tiltekna
mal & fundi hja visindasidanefnd snerist ekki um hvort um leyfisskylda rannsokn hafi verio ad
reda heldur fremur um pad akvedi 10. gr. ad ,,Visindasidanefnd skal taka patt i almennri og
freedilegri umraedu a vettvangi lifsiofredi, veita radgjof og birta leidbeinandi alit um
vidfangsefni 4 verksvidi nefndarinnar.“ Nidurstadan vard su ad ekki veeri tilefni fyrir
visindasidanefnd til pess ad taka formlegan patt i peirri umreedu sem skapast hafdi vida i
samfélaginu.

Pad er mat nefndarinnar ad forsvarsmenn Landspitala og rektor Haskéla islands purfi
ad vekja athygli radherra & pessum annmarka framangreindra laga.

5.16. Medferd personuupplysinga, bl6d- og vefjasyna sem féllu til vid pa
visindarannsdkn sem Andemariam undirgekkst & Landspitala

5.16.1. Samtimaheimildir og sidari Utskyringar
I kafla 5.15. eru dregin saman bréfaskipti Toémasar Gudbjartssonar vid Macchiarini og
samstarfsmenn hans par sem fram kemur m.a. ad Tomas hafi sent Macchiarini beaedi
heilbrigdisupplysingar um Andemariam svo og bl6d- og vefjasyni. EKkki er asteda til ad
endurtaka pessi bréfaskipti hér, heldur visast til umfjéllunarinnar hér ad framan.

[ vidtali vid nefndina 18. névember 2016 sagdi Tdmas Gudbjartsson ad stundum hefdi
Macchiarini bedid um ad berkjuspeglamyndir veeru sendar & Karolinska Institutet og i 6nnur
skipti & heimili sitt i Barcelona. pannig hafi honum virst sem goégnin feeru aldrei inn i midlaegt

136



kerfi Karolinska haskolasjukrahussins. begar farid hefdi verid ad rannsaka mal Macchiarinis
hefdi pvi litid fundist af peim gégnum sem send hefdu verid fra Landspitala til hans. pad
hefdu jafnan verid Macchiarini, Jan-Erik Juto eda Philipp Jungebluth sem hefdu gefid
fyrirmaeli um pad hvert &tti ad senda myndir og gégn af rannséknum a Andemariam. Pa megi
sja pad glogglega af tolvupostsamskiptum hans og saenska teymisins ad hann hefdi sjalfur oft
verid pirradur yfir pvi hversu seinn Macchiarini hefdi verid ad kynna sér pau gogn sem peim
voru send auk pess sem hann hefdi oft verid mjog lengi ad svara fyrirspurnum vaentanlega par
sem allt of mikid hefdi verid ad gera hja honum.

5.16.2. Alyktanir nefndarinnar

Samkveaemt pagildandi 3. mgr. 15. gr. laga nr. 74/1997 um réttindi sjuklinga var Persénuvernd
heimilt skv. 16gum um personuvernd og medferd persénuupplysinga ad veita adgang ad
upplysingum ar sjukraskram, par med toldum lifsynum, vegna visindarannsokna, enda
uppfyllti rannsoknin skilyrdi visindarannsoknar, sbr. 4. mgr. 2. gr. laganna. Unnt var ad binda
slikt leyfi peim skilyrdum sem metin voru naudsynleg hverju sinni. I framkveemd batt
Personuvernd almennt slik leyfi pvi skilyrdi ad sjuklingur veitti upplyst sampykki sitt fyrir
adgengi rannsakenda ad sjukraskra hans. Sampykkid purfti ad uppfylla skilyrdi 7. télul. 2. gr.
laga nr. 77/2000 um persénuvernd og medferd personuupplysinga.

Ekki var sott um leyfi Persénuverndar til adgangs ad sjukraskra Andemariams i pagu
pbeirra rannsokna sem lagu til grundvallar visindagreininni sem birtist i Lancet 24. oktober
2011. b4 var heldur ekki fert i sjukraskrd Andemariams ad farid hafi verid i sjukraskra hans
vegna visindarannsoknarinnar eins og skylt var skv. pagildandi akvedum 4. mgr. 15. gr. laga
nr. 74/1997 um réttindi sjoklinga, sbr. nd 3. mgr. 27. gr. laga nr. 44/2014 um
visindarannsoknir & heilbrigdissvidi.

par sem ekki voru til stadar leyfi Personuverndar, Visindasidanefndar og upplyst
sampykki sjuklingsins skorti ad 16gum o6ll skilyrdi til ad framkvaema peer visindarannsoknir
sem fjallad var um i kafla 5.15.2.

| kafla 5.16.1. kom fram ad heilbrigdisupplysingar um Andemariam hefdu verid
sendar & heimili Macchiarinis i Barcelona & Spani ad 6sk pess sidarnefnda. Ad pessu tilefni
skal tekiod fram ad jafnvel pétt framangreind leyfi hafi verid til stadar verdur ekki séd ad fario
hafi verid ad meginreglum laga nr. 77/2000 um persénuvernd og medferd persénuupplysinga
um geedi gagna og vinnslu svo og 6ryggisreglum peirra vid sendingu heilbrigdisupplysinga a
heimili Macchiarinis. Badi vid visindarannsoknir og medferd sjuklinga verdur ad sja til pess
ad viotokustadur sé videigandi og réttur og uppfylli 6ryggiskrofur til pess ad geta tekid vid
slikum upplysingum og vardveitt.

5.17. Voru almennt feerdar naudsynlegar upplysingar i sjukraskra Andemariams
um medferd hans i samraemi vid 16g um sjukraskra?

5.17.1. Almennar athugasemdir
Eins og nénar er vikid ad i kafla 2.4. er markmid laga nr. 55/2009 um sjukraskrar ad setja
reglur um sjakraskrar pannig ad unnt sé ad veita sjuklingum eins fullkomna
heilbrigdispjonustu  og kostur er & hverjum tima og tryggja um leid vernd
sjukraskrarupplysinga. Samkvaemt 4. gr. laganna skal heilbrigdisstarfsmadur sem fer sjukling
til medferdar feera sjukraskra og skal pad gert i rafreenu formi ad pvi marki sem unnt er.
Sjukraskra su sem Landspitali heldur er samsett Gr nokkrum kerfum og
gagnagrunnum. bannig verdur pvi t.d. ad etla ad fersla i rannsoknarstofukerfid,
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gjorgeeslukerfid, lyfjakerfid og rontgenkerfid teljist feersla i sjukraskra i merkingu laga nr.
55/2009 um sjakraskra, en ekki adeins pad sem faert er i sogukerfi Landspitala. Annad mal er
ad sum pessara kerfa, sem mynda sjukraskrarkerfi Landspitalans, kunna ad hluta til ad vera
tengd 6drum kerfum sem ekki teljast til sjukraskrarkerfisins, s.s. fjarhags- og mannaudskerfi.
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Samkvaemt 6. gr. laganna skal feera i sjukraskrd med skipulegum heetti pau atridi sem
naudsynleg eru vegna medferdar sjiklings. | 6llum tilvikum skal po ad lagmarki feera
eftirfarandi upplysingar i sjukraskra eftir pvi sem vid a:

1. Nafn sjuklings, heimilisfang, kennitdlu, starfsheiti, hjuskaparstédu og nanasta adstandanda.
2. Komu- eda innlagnardag og Utskriftardag.

3. Astaedu komu eda innlagnar.

4. bau atridi heilsufars- og sjukraségu sem mali skipta fyrir medferdina.

5. Advaranir, svo sem um ofnami.

6. Skodun.

7. Meodferdar- og adgerdarlysingu, p.m.t. upplysingar um lyfjamedferd og umsagnir
radgefandi sérfreedinga.

8. Nidurstodur rannsokna.

9. Greiningu.

10. Afdrif og zetlun um framhaldsmedferd.

Tilvisanir sjuklinga & erlend sjukrahus teljst feerdar i sjukraskra sjuklinga (Ségu-
kerfi®) pegar sérstakt eydublad sem merkt er Sjakratryggingum Islands er fyllt Gt. Samkveemt
uppysingum fra framkvamdastjora leekninga var pad gert i mali Andemariams. Athygli vekur
hins vegar ad peer breytingar sem gerdar voru a tilvisun Andemariams & Karolinska
héskolasjukrahlsid 11. og 12. mai 2011 voru ekki feroar serstaklega i sjukraskra
Andemariams.

pad vekur einnig athygli ad i 6ll pau tiu skipti sem Andemariam kom Ur adgerd a
Karolinska haskdlasjukrahusinu til eftirmedferdar & Landspitala fylgdi honum ekki i neitt
pbeirra skipta formlegt leeknabréf fra leknum Karolinska haskolasjukrahdssins par sem gerd
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var grein fyrir astandi Andemariams og medferd peirri sem hann hafdi gengist undir og adrar
naudsynlegar upplysingar sem porf var & ad hafa adgang ad fyrir islenska leekna til ad geta
tekid réttar akvardanir um eftirmedferd hans.

Pess ber ad geta ad i tvigang sendi Jan-Erik Juto Tomasi télvupost eftir medferd
Andemariams & Karolinska haskolasjukrahdsinu. Annars vegar hinn 21. desember 2011 og
hins vegar 27. febrdar 2012. Efnislega fela bréfin i sér storan hluta af pvi efni sem formlegt
leeknabréf hefdi haft ad geyma. Eins og malid var vaxid telur nefndin ad edlilegast hefdi verid
ad Témas hefdi fert efni pessa tolvupodsta i sjukraskrd Andemariams, ad hluta eda 6llu leyti,
par sem formlegt leeknabréf skorti og petta voru nénast einu upplysingarnar sem islensku
leeknarnir, sem énnudust Andemariam, fengu um medferd hans i Svipjod. Nefndir télvupdstar
hlj6da svo:

[Sjukraskrarupplysingar felldar & brott]

Eins og adur segir skal feera i sjukraskra med skipulegum hetti pau atridi sem
naudsynleg eru vegna medferdar sjuklings, sbr. 6. gr. laga nr. 55/2009 um sjtkraskrar. I ljosi
bess ad Andemariam hafdi farid i tilraunaadgerd a Karolinska sjukrahudsinu og fér pangad
aftur til medferdar a.m.k. niu sinnum, var ad mati nefndarinnar naudsynlegt ad fera i
sjukraskra tilvisanir hans fra Landspitala til Karolinska sjukrahussins, par sem greining og
mat a vandamalum hans komu fram, svo og leeknabréf fra Karolinska sjukrahusinu par sem
greining og mat senskra lekna kom fram en einnig upplysingar um pa adgerd sem
Andemariam for i hverju sinni, svo og adrar peer upplysingar sem naudsynlegar voru fyrir
eftirmedferd hans & Landspitala. par sem pessar upplysingar skortir i islenskri sjukraskra
Andemariams er han afar 6fullkomin og haldlitil til ad stydja vio faglegar akvardanir um
eftirmedferd Andemariams.

A sama hétt var lika naudsynlegt ad fa leeknabréf fra Karolinska haskolasjlkrahtsinu
um medferd Andemariams par og feera i islensku sjukraskrana til pess ad leggja grundvoll ad
faglegri akvardanatoku um eftirmedferd hans & Landspitala. Slik leeknabréf barust hins vegar
ekki med Andemariam. Pad fellur utan umbods nefndarinnar ad taka til frekari umfjollunar
vanrakslu lekna & Karolinska héaskolasjukrahisinu ad gefa Gt leeknabréf i tilefni af medferd
Andemariams par, pegar hann var sendur & Landspitala til eftirmedferdar. Pad er hins vegar
mat nefndarinnar ad Témas Gudbjartsson, og eftir atvikum yfirstjornendur Landspitala, hefdu
att ad ganga formlega & eftir pvi ad slik leeknabréf bearust Landspitala. Nefndin hefur hins
vegar ekki forsendur til ad draga i efa ad petta hafi Témas gert munnlega svo og i bréfum,
dags. 27. névember 2012 og 23. febrtiar 2013,%! til Macchiarinis an pess ad pad hafi borid
arangur. Ekki beetti ar skdk ad samskiptin voru stird a koflum vid lekna a4 Karolinska
haskolasjukrahdsinu. Eins og &dur er komid fram i kafla 5.12.2. hlaut pessi adstada ad gera
islenskum leknum akaflega erfitt fyrir vio ad hafa & hendi eftirmedferd Andemariams par
sem treysta purfti & 6formleg samskipti um pad hvada medferd Andemariam hafdi fengid
hverju sinni & Karolinska haskolasjlkrahtsinu. T pessu sambandi er loks rétt ad minna & ad
pad fylgdi enginn rannsdknarprétokoll med Andemariam um eftirmedferd hans fra sensku
leknunum & Karolinska haskdlasjukrahdsinu.

Eins og nanar er rakid i kafla 5.2. var leitad radgjafar hja dr. [X] hja Massachusetts
General Hospital i Boston. Nidurstédugreining hans um ad nertekast virtist ad gera laser
debulking adgerd & Andemariam var ekki feerd i sjukraskra Andemariams enda pott pessi
greining hafi verid 16gd til grundvallar vid fyrstu tilvisun Andemariams til Karolinska

® Bréfin eru rakin i kafla 5.14.1.
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haskdlasjukrahussins. Pad er mat nefndarinnar ad borid hafi ad fera pessa greiningu i
sjukraskra med visan til 9. télul. 6. gr. laga um sjukrakrar.

Adrir annmarkar eru & ferslum a sjukraskrd Andemariams & Landspitala an pess ad
nefndin telji asteedu til ad eltast vid pa, fyrir utan eitt tilvik sem leera ma af og vikid verdur ad
i naesta kafla.

| andmelabréfi Landspitala, dags. 27. oktober 2017, kemur fram ad i nami i
leknadeild Haskola Islands og aftur & kandidatsari & Landspitala, eru sérstakar kennslustundir
sem fjalla um 16g um sjukraskrar og heilbrigdislog. bung ahersla er 16gd & pad vid lekna ad
pbeir pekki pessi 16g og 6nnur er luta ad heilbrigdispjonustu og fylgi peim i hvivetna. bad ad
leeknar skrai ekki i sjukraskra samkveemt fyrirliggjandi 16gum er pvi umfangsmeira mal en
sem nemur reglum og vinnuferlum a Landspitala, sem pé eru einnig til stadar. Spitalinn hefur
lagt vaxandi aherslu & mikilveegi skraningar & undanférnum arum m.a. med stefnu
Landspitala um sjukraskra, utgafu sérstakra reglna um skraningu leekna og med stofnun
sérstakrar ritstjornar sjikraskrar innan gadadeildar spitalans. | pessu sambandi er sidan
tiltalin eftirfarndi skjol: 1. Stefna um skraningu leekna i sjukraskra - sja medfylgjandi skjal,
upphaflega fra 2015 (endurskodun i gangi). 2. Skipan ritstjérnar sjukraskrar, sem skipud var
2012 og endurskipud 2017. 3. Stefna Landspitala um sjukraskra (LSH-129) og 4. Sjukraskra
Landspitala - handbok (LSH-062).

5.17.2. Skraning i sjukraskrd um heimild fyrir myndbandsupptékum af berkju-
speglunum & Andemariam sem framkvemdar voru 16. agust og 20. oktéber
2011 a Landspitala

5.17.2.1. Viotol

I vidtali vid nefndina 23. jandar 2017 sagdi Tomas Gudbjartsson ad Elin Hirst hefdi haft
samband vid sig i byrjun agust og sagst hafa &huga & ad hafa Andemariam med i mynd sem
han var pa ad vinna ad um leyndardoma stofnfrumunnar. Tomas sagdi ad han hefdi fengid
leyfi Andemariams fyrir pvi. HUn hefdi farid heim til hans og raett vid hann og fylgst med
honum og framvindu heilsufars hans manudina par a eftir. Pannig hefdi pad atvikast ad
Asvaldur Kristjansson & heilbrigdis- og upplysingataeknideild Landspitala tok upp myndband
af berkjuspeglunum, sem framkveemdar voru 16. agust og 20. oktéber 2011, beint af monitor
sem syndi berkjuspeglunina, en hann st6d asamt Elinu Hirst ad gerd sjonvarpspattarins
,Leyndardomar stofnfrumunnar sem hluti af pessu efni var notadur i. I vidtali vid nefndina
30. mars 2017 sagdi Témas ad myndbandsupptokurnar hefdu verid gerdar ad frumkvadi
Elinar Hirst. Loks sagdi hann ad myndbandsupptdkurnar hefdu verid seldar til Svipjodar par
sem hluti efnisins hefdi verid notadur i priggja pattar6d um plastbarkaadgerdir Macchiarinis.

I vidtali vid nefndina 28. mars 2016 taldi Asvaldur Kristjansson & heilbrigdis- og
upplysingataeknideild Landspitala ad frumkveedid ad pvi ad taka upp myndbondin af
berkjuspeglunum sem framkvamdar voru 16. agust og 20. oktober 2011 hefdu komid fra sér
og Elinu Hirst par sem pau voru med sjonvarpspatt i smioum. Petta hefdi verid sjalfsteett
verkefni peirra. Elin Hirst hefdi fengid munnlegt leyfi Andemariams fyrir pvi ad taka upp &
myndband pessar berkjuspeglanir. Bo Lindgvist hefdi sidan haft samband vid sig og fengid
efnid til nota vid pattagerd um Macchiarini. Adspurdur sagdi Asvaldur ekki hafa haft
hugmynd um pad hvort Oskari Einarssyni hefdi verid kunnugt um ad verid veeri ad taka upp
berkjuspeglunina fyrir sjonvarpspatt sem pau Elin Hirst hofou i smidum.
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[ vidtali vid nefndina 27. mars 2017 sagdist Oskar Einarsson hafa skilid pad svo ad
myndataka af hinni sveigjanlegu berkjuspeglun hefdi verid gerd ad 6sk Macchiarini svo
sensku leknarnir geetu fylgst med Andemariam, en adur hofou peim verid sendar Gt stakar
myndir Ur berkjuspeglunum. Af gégnum sem nefndin hefur undir hondum virdist ljést ad
nefndar myndbandsupptokur hafi verid sendar til senska teymisins. Oskar sagdi ad
upptokurnar hefdu verid teknar af moénitor par sem samstedan & Landspitala hafdi ekki
sérstaka tengingu fyrir myndbandsvél. Adspurdur kvadst hann ekki haft hugmynd um ad
efnid eetti einnig ad nota vid sjonvarpspattargerd 6vidkomandi adila.

I andmaelabréfi Oskars Einarssonar fra 27. oktober 2017 kemur eftirfarandi m.a. fram:
,Eg geri alvarlegar athugasemdir vid pennan kafla nefndarinnar ad uppsetningu og efnisték.
Hér virdist nefndin ganga Ut fra pvi ad mér hafi verid kunnugt um ad myndbandsupptaka
hefdi verid gerd i pagu almennrar sjonvarpspattagerdar. I umreaedd skipti hafdi Témas, sem
abyrgur laeknir eftirmedferdar, forgdngu um myndbandsupptoku. Mér var sagt ad slikt veeri
ad beidni leekna KS vegna eftirmedferdar sjiklings. Asvaldur Kristjansson teeknimadur LSH,
sem undirritadur pekkir vel ar daglegu starfi, meetti asamt Tomas i sjukrahtsklednadi og med
audkenniskort LSH. Tomas og Asvaldur gafu undirritudum ekki til kynna ad myndefnid yrdi
notad i 6drum tilgangi en til ad adstoda senska teymid vid heilsumedferd sjuklings. Aldrei
var reett um ad myndefnid yrdi tekid upp i pagu almennrar sjonvarpspattagerdar. Pvi benti
ekkert til pess ad teknimadurinn veeri ,,0vidkomandi pridji madur®. Midad vid pad sem fram
er komid telur undirritadur rétt ad nefndin rannsaki til fullnustu eftirtalin atridi: -hvada
samningar formlegir eda 6formlegir hafi verid gerdir um framleidslu og dreifingu pessa
myndefnis til pridja adila. -hvada greidslur komu fyrir. -hverjir vissu um slika samninga &
hverjum tima. -hveneer peir samningar voru gerdir.*

[ andmalabréfi Témasar Gudbjartssonar fra 30. oktober 2017 segir m.a. svo: ,,parna
er visad til myndbandsupptoku & berkjuspeglun & LSH pann 16. agast 2011, en ég var
vidstaddur speglunina en Oskar Einarsson framkvaeemdi hana. Eg vissi af samstarfi Asvalds
Kristjanssonar og Elinar Hirst um freedslumyndina Leyndardémar stofnfrumunnar en taldi
hins vegar ad Asvaldur veri parna einungis til ad taka myndir af berkjuspegluninni, p.e.
myndir innan ur barkanum. Par myndir toldum vid mikilveegar til ad geta sent leeknum & KS
svo peir saju hvernig barkinn liti it ad innanverdu. pess vegna kom mér vaegast sagt & ovart
ad sja Oskar, A og mig i mynd i sensku pattunum Uppdrag granskning. Sidar fréttum vid ad
myndefnid hefdi verid selt senska sjonvarpinu en vid vorum aldrei spurdir Ut i pad né var
fengid leyfi fra okkur fyrir peim gjorningi. Eg var heldur ekki spurdur hvort petta tiltekna
myndefni metti nota i stofnfrumumyndina. Eins og Oskar greinir fra i skyrslunni var
upptokutaekid & berkjuspeglunartaekinu i Fossvogi bilad og pvi vard Asvaldur ad taka myndir
af skjanum, myndir sem reyndust af Iélegum geedum og voru pvi alls ekki fallnar til pess ad
meta Gtlit slimhudarinnar i barkanum. Hvort ad A hafi gefid leyfi sitt fyrir myndatékunni og
patttoku i stofnfrumumyndinni, veit ég ekki. Elin Hirst hafdi pd tjad mér ad han hefdi sjalf
haft upp 4 A vardandi stofnfrumumyndina og sagdist hafa leyfi hans fyrir péatttoku i
myndinni. Skriflegt leyfi A s ég aldrei. Sjalfur skrifadi ég heldur aldrei upp a neitt sampykki
en gaf munnlegt leyfi fyrir vidtélum vid mig sem tekin voru upp & LSH og & malpinginu &ri
eftir adgerd.*

5.17.2.2. Alyktanir nefndarinnar

I pessum peetti malsins verdur einvérdungu tekin afstada til pess hvernig standa bar ad pvi ad
ganga ur skugga um og skra i sjukraskra ad fyrir leegi upplyst sampykki Andemariams fyrir
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bvi ad leyfa myndbandsupptoku af berkjuspeglunum peim, sem framkveemdar voru 16. agust
og 20. oktober 2011 & Andemariam. Utan vid umbod nefndarinnar fellur ad fjalla um hinn
munnlega samning sem Andemariam gerdi vid pa sem stodu ad gerd umradds
sjonvarpspattar.

Eins og nanar er ad vikid i koflum 1.4. og 2.5. hér ad framan ma med nokkurri
einfoldun segja ad 16gbodin pagnarskylda heilbrigdisstarfsmanna feli i sér ad lagt er bann vid
bvi ad midla eda notfeera sér upplysingar um heilsufar sjuklings, &stand, sjukdémsgreiningu,
horfur og medferd &samt 6drum personulegum upplysingum sem leynt eiga ad fara og
heilbrigdisstarfsmadur hefur ordid askynja um i starfi sinu eda vegna starfa sins, hvort sem
pad er fyrir tilviljun eda ekki. Brot & pagnarskyldu geta einnig falist i pvi ad
heilbrigdisstarfsmadur geri ekki viohlitandi radstafanir til pess ad pagnarskyldar upplysingar
komist til vitundar 6viokomandi. Af pessari pagnarskyldu leidir pannig ad 6vidkomandi
einstaklingar mega ekki vera vidstaddir leeknismedferd sjuklings, hvad pa ad taka slika
medferd upp @ myndband til dreifingar til almennings.

i samreemi vid 6skradar meginreglur stjornsysluréttarins um pagnarskyldu® er tekid
svo fram i 2. mgr. 13. gr. laga nr. 74/1997 um réttindi sjuklinga og 2. mgr. 17. gr. laga nr.
34/2012 um heilbrigdisstarfsmenn ad sampykki sjuklings eda forradamanns, ef vid &, leysi
heilbrigdisstarfsmann undan pagnarskyldu.

Samkveaemt framansdgdu var leekni peim, sem stjornadi berkjuspegluninni, éheimilt ad
leyfa myndbandsupptoku fyrir almenna sjonvarpspattargerd nema fyrir laegi upplyst
sampykki Andemariams. Par sem um er ad reda undantekningu fra skyrri reglu um
pagnarskyldu vard leeknirinn ad bua svo um hnutana ad sénnun leegi fyrir um sampykkid, en
hann ber sénnunarbyrdi fyrir peirri stadhafingu sinni ad slikt sampykki hafi legid fyrir. Hér
vard pvi éhjakveemilega ad krefjast upplysts og 6tviraeds skriflegs sampykkis skv. 7. tolul. 2.
gr. laga nr. 77/2000 um personuvernd og medferd persénuupplysinga svo Ovidkomandi
pridjimadur fengi ad vera vidstaddur leeknismedferdina og taka hana stafreent upp. Til pess ad
tryggja sér sonnun fyrir sampykkinu verda laeknar pvi almennt i slikum tilvikum ad skanna
hid skriflega sampykki og vista i sjukraskra.

par sem Oskar Einarsson sa um og stjornadi berkjuspeglunum peim, sem
framkvaemdar voru 16. agust og 20. oktober 2011 & Andemariam, var pad & hans abyrgd ad
afla upplysts sampykkis Andemariams &dur en adgerdirnar voru teknar upp. I skyringum
Oskars fyrir nefndinni 27. mars 2017 kom hins vegar fram ad hann taldi enga 6vidkomandi
einstaklinga vera vidstadda adgerdirnar par sem allir vidstaddir voru starfsmenn Landspitala.
pessari skyringu telur nefndin sig ekki hafa forsendur til ad visa a bug. Augljost er ad sa
misskilningur sem uppi var vid myndatokuna var ad Asvaldur Kristjansson & heilbrigdis- og
upplysingateeknideild Landspitala var einnig ad sinna stérfum fyrir 6viokomandi adila i pagu
pattagerdar sem Oskari var ad pvi best verdur séd okunnugt um. Til ad fyrirbyggja
misskilning verdur ad telja edlilegt ad Asvaldur hefdi att ad gera Oskari grein fyrir pvi ad
hann veeri einnig ad ganga erinda annarra en Landspitala vio myndatokuna. bPar sem hann
gerdi pad ekki var ekki tilefni fyrir Oskar ad huga ad framangreindum reglum um upplyst
sampykki og faerslu pess i sjukraskra. bvi for sem for.

Eins og adur er ad vikid i kafla 2.6. er malt svo fyrir i 20. gr. laga 70/1996 um réttindi
og skyldur starfsmanna rikisins, ad &dur en rikisstarfsmadur hyggst, samhlida starfi sinu, taka
vid launudu starfi i pjonustu annars adila, ganga i stjorn atvinnufyrirteekis eda stofna til
atvinnurekstrar beri honum ad skyra pvi stjérnvaldi, er veitti starfid, fra pvi. Innan tveggja

®2 Sj& nanari umfjollun Pall Hreinsson: Stjérnsysluréttur - Malsmedferd, 776-777.
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vikna skal starfsmanni skyrt fra pvi ef adurnefnd starfsemi telst 6samrymanleg starfi hans og
honum bannad ad hafa hana med héndum. Bera ma slikt bann undir hlutadeigandi radherra.
Heimilt er ad banna starfsmanni framangreinda starfsemi ef pad er sidar leitt i jos ad han
megi ekki saman fara starfi hans i pjonustu rikisins.

| athugasemdum i greinargerd vid 20. gr. frumvarps pess, er vard ad lésgum nr.
70/1996, verdur radio ad frumvarpid hafi haft i for med sér pa breytingu fra eldri I6gum ad
rikisstarfsmanni yrdi i ollum tilfellum skylt ad leita sampykkis veitingarvaldshafa fyrir
tilteknu aukastarfi, hvort sem um veeri ad reeda starf i pagu rikisins eda einkaadila. Adeins
6launud aukastorf fellu par utan.

I 1j6si pess ad gerd sjonvarpspattar telst fjarhagsleg starfsemi er pad mat nefndarinnar
a0 Detta tilvik falli undir pann lid framangreinds akvadis sem fjallar um ad ,,stofna til
atvinnurekstrar®. Af peim sokum er pad mat nefndarinnar ad Asvaldi hafi borid ad tilkynna
beim, er veitti honum starfid & Landspitala, &0ur en hann rédst i pattagerdina um fyriratlanir
sinar. Med pvi heféu hlutadeigandi stjérnendur Landspitala geta tekid afstddu til pess hvort
pbessi starfi hans var samrymanlegur adalstarfa hans & Landspitala. Ekki kom po til pess ad
slikt mat feeri fram par sem ekki verdur séd ad Asvaldur hafi sinnt tilkynningarskyldu sinni
samkvemt framangreindu lagadkvaedi.

I andsvérum Asvalds fra 10. oktober 2017 kom fram ad honum hefdi aldrei verid
kynnt framangreind tilkynningarskylda af yfirménnum sinum & Landspitala. Umfj6llun
nefndarinnar um pessa reglu hefdi pvi komid honum algjorlega & Gvart.

I andmaelabréfi Landspitala, dags. 27. oktober 2017, kemur fram ad breytingar hafi
verido gerdar a peim reglum sem gildi um myndatokur & sjukrahusum. Pannig er nd
meginreglan si ad myndatokur eru oheimilar & sjukrahusinu, sbr. reglur um mynd- og
hljodupptdkur & Landspitala (LSH-130).

5.18. Getti Tomas Gudbjartsson nagilegrar nakvemni i opinberri frasdgn sinni
af peetti sinum i plastbarkaadgerdinni?

5.18.1. Opinber ummali Tomasar Gudbjartssonar og viotol
[ pessum kafla verda rakin nokkur ummeli sem Témas Gudbjartsson hefur latid falla
opinberlega og tekid til athugunar hvort hann hafi geett neegilegrar nakveemni i frasogn sinni.
Jafnframt verdur vikid ad nokkrum vidtdlum nefndarmanna pessu tengdu. Alyktanir
nefndarinnar er ad finna hér & eftir i kafla 5.18.2.

Hinn 28. desember 2011 var haft viotal vid Andemariam og Tomas um
plastbarkaadgerdina i fréttaskyringapeettinum Kastljosi u.p.b. sex manudum eftir ad han fér
fram. [ vidtalinu segir Tomas m.a. petta:

Og svo tveimur dogum fyrir adgerdina pd tokum vid beinmerg Ur mjadmakambi
Andemariams til pess ad na i stofnfrumur. baer voru settar i svona eins konar nestisbox, ef
madur getur ordad pad svo. betta er svona, litur Gt eins og nestisbox og svo var
stofnfrumunum velt, sem sagt barkinn, plastbarkinn settur parna inn med stofnfrumum
sjuklingsins og petta undirbdid i tvo sélarhringa og svo greeddum vid sem sagt pennan nyja
barka i Andemariam.

I sjonvarpspeettinum Stofnfruman og leyndardémar hennar, sem var i umsjon Elinar
Hirst og Asvalds Kristjanssonar og syndur i sjonvarpi Rikisttvarpsins 28. névember 2012,
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lysti TOmas Gudbjartsson pvi hvernig &tlunin hefdi verid ad raekta upp heilbrigda slimhud
innan i plastbarkanum:

Tveimur sélarhringum &dur en adgerdin var gerd pad tokum vid sem sagt merg ar
Andemariam, blédmerg, med pvi ad stinga ndl & mjadmakambinn. Svo tokum vid pessar
mergfrumur settum paer inn i svona box, sem ég kalla stundum, pad er eins og nestisbox, nu
inn i pessu boxi var sem sagt plastbarkinn sem vid stludum ad graeda i hann og vorum buin
ad snida algerlega eftir hans steerdum, svona klaedskerasauma og svo i tvo solarhringa voru
svo visindamenn & rannsoknarstofu Paolos sem ad undirbjuggu frumurnar til pess ad peer
veeru i stakk banar til ad spreyta sig pegar inn i sjuklinginn veeri komid, inn i pessu nyja
igreedi. Frumurnar sem vid tokum Gr mergnum peer eru i raun mjog o6sérheefdar og paer vita i
raun ekki pegar peer eru settar & plastid i hvada att peer eiga ad vaxa pad verdur svona ad gefa
peim skilabod i hvada att paer eiga ad vaxa. bad gerdum vid med pvi ad taka slimhao ar
kokinu & Andemariam, litla svona flaka sem vid gerdum mjog varlega med brennsluhnif, og
festum pessa flaka inn & plastigreedid & nokkrum stédum og hugmyndin er pa ad frumurnar
sem eru i pessum litlu flakum peer sendi skilabod i frumurnar i kring sem eru pa
beinmergsfrumurnar hans Andmariams, i hvada att peer eigi ad vaxa, ad peer eigi sem sagt ad
verda Ondunarfaerapekja.

5.18.2. Alyktanir nefndarinnar

Eins og vikid er ad i kafla 2.6. eru gerdar krofur til rikisstarfsmanna um ad i hinni opinberu
umreedu verdi peir ad geta ad pvi ad ordferi og framganga peirra sé i samraemi vid
starfsskyldur peirra. Pa verda peir ad tja sig & malefnalegan og vidhlitandi hatt. Pannig mega
pbeir ekki setja fram rangar upplysingar & starfssvidi sinu. Rikisstarfsmadur ma pannig ekki
visvitandi veita rangar upplysingar eda pegja um mikilveegar upplysingar, sem veita
augljéslega ranga mynd af verkefni sem hann hefur tekid patt i ad vinna ad.

Eins og vikid er ad i kafla 2.10. segir m.a. svo i sidareglum Laknafélags Islands:

3.9r.
Laeknir skal lita & fraedslustarf sitt sem sjalfsagoa skyldu. Leeknir skal kosta kapps um ad
midla pekkingu sinni sem vidast til leekna og leeknanema, til annarra heilbrigdisstétta og til
almennings.“

17. gr.
Leekni hlydir ad birta nyjungar i fraedigrein sinni med mikilli gat, hann skal geeta fyllstu
varkarni i ummalum um fagleg mal og hann skal ihuga abyrgd sina i pvi efni, hvort sem hann
redir vid einstakling eda 4 opinberum vettvangi.*

18. gr.
Leeknir skal tryggja, pegar fjolmidlar leita til hans, ad ekki sé annad eftir honum haft en pag,
sem hann telur sér sambodid ad efni og formi.*

I vidreedum vid nefndina 18. névember 2016 kom fram ad Témas hefdi adstodad Jan
Liskas, einn feerasta hjartaskurdlekni & Nordurlondum, vid ad opna Andemariam.
Macchiarini hefdi sidan séd um ad koma plastbarkanum fyrir. Vid arvinnslu malsins var pessi
atskyring Tomasar 16gd til grundvallar. Allt adrar utskyringar komu hins vegar fram i
andmeelabréfi Tomasar Gudbjartssonar fra 30. oktober 2017. bar kom fram ad Témas hefdi
»att mjog stéran patt i adgerdinni*“. Hann hefdi tekid patt 1 pvi ad opna Andemariam, sem
hefdi verid mjog flokid vegna samvaxta milli bringubeins og hjarta eftir fyrri adgerdina 2009
auk geislamedferdar. ba hefdu peir Jan Liska, sem voru adalskurdlaeknarnir, unnid ad pvi ad
na ut exlinu, dsamt Macchiarini, sem oft hefdi po verid upptekinn vid annad, m.a. undirbla
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barkann utan adgerdarsveedisins. Tomas kvadst einnig hafa saumad vinstri skalm
gervibarkans og lokad sjuklingnum med Karl H. Grinnemo. Patttaka sin i pessari adgerd
hefodi pvi verid ,,umtalsverd og meiri en flestra annarra®“. Témas kvad pad hins vegar rétt ad
hann hefdi ekki verid med pegar mergfrumur voru teknar ir mjadmakambi Andemariams 48
klukkustundum fyrir adgerdina. Hann kvadst hins vegar hafa stadid vid hlidina & Jan-Erik
Juto pegar hann tok nefslimhad ar nefi Andemariam til ad pekja igraedid, enda hefdi pad
verid gert i somu adgerd og pegar &xlid var fjarleegt og barkanum komid fyrir. Honum
fyndist pvi ekkert 6edlilegt ad vidhafa ordid ,,vid“ um pann hluta adgerdarinnar, enda hefdi
hann an nokkurs efa verid hluti af adgerdarteyminu. Almennt gilti i skurdadgerdum i dag, og
umfjéllun um peer, ad peer veeru teymisvinna fremur en einstaklingsframtak. Hann kvadst ekki
hafa teki® akvordun um smidi igreedisins eda hafa radid Gtliti pess en melingar fra islandi
hefdu ad hluta til verid notadar vid gerd pess i London. Témas visadi pvi & bug ad hafa
vidhaft ,,villandi ummeeli* um patttoku sina i adgerdinni pott hann hefdi hefoi vissulega getad
verid nakvaemari & lysingu sinni.

I peim ummalum, sem hofd hafa verid opinberlega i fjolmidlum eftir Témasi, og
vikio er ad i kafla 5.18.1. hér ad framan, eru nokkur sett fram & villandi hatt um pad hver
pattur Tomasar var vid skurdadgerdina. bannig sagdi Tomas m.a. i fréttaskyringapaettinum
Kastljosi: ,,...tveimur dogum fyrir adgerdina pad tokum vid beinmerg uUr mjadmakambi
Andemariams til pess ad na i stofnfrumur. [...] og svo greeddum vid sem sagt pennan nyja
barka i Andemariam.“ I sjonvarpspattinum ,,Stofnfruman og leyndardéomar hennar®, sem
synd var i sjonvarpinu 28. noévember 2012 sagdi Tomas m.a.: ,,Tveimur sélarhringum adur en
adgerdin var gerd pa tokum vid sem sagt merg ar Andemariam, bl6dmerg, med pvi ad stinga
nal a mjadmakambinn. Svo tokum vid pessar mergfrumur settum peer inn i svona box [...] i
pessu boxi var sem sagt plastbarkinn sem vid &tludum ad graeda i hann og vorum buin ad
snida algerlega eftir hans steerdum [...] Frumurnar sem vid tokum Gr mergnum peer eru i raun
mjog Osérhaefdar og paer vita i raun ekki pegar peer eru settar a plastio i hvada att peer eiga ad
vaxa pad verdur svona ad gefa peim skilabod i hvada att peer eiga ad vaxa. Pad geroum vid
med pvi ad taka slimhad ur kokinu & Andemariam, litla svona flaka sem vid geréum mjog
varlega med brennsluhnif, og festum pessa flaka inn 4 plastigraedid 4 nokkrum st6dum [...]*

pétt lysing Tomasar & patttoku sinni i plastbarkaadgerinni i andmeelabréfi hans sé 1690
til grundvallar er 1jost ad Tomas tok hvorki patt i pvi ad taka stofnfrumur tr Andemariam né
bera peer & plastbarkann. Loks tok Tomas hvorki patt i pvi ad taka slimhud ar kokinu &
Andemariam né festa inn & plastigredid, enda poétt hann hafi ,,stadid vid hlidina™ a peim
leekni, sem peer adgerdir framkveemdi.

Pad er pvi nidurstada nefndarinnar ad Tomas hafi haft villandi ummeli opinberlega
um framkvemd adgerdarinnar pegar hann notar ordid ,,vid* um framkvaemd einstakra patta
hennar, sem hann tok ekki patt i. Hér skal aréttad ad Tomas var ekki formlegur patttakandi i
rannsokninni samkvaemt rannsoknaraatlun. pPétt professorar geti 6neitanlega purft ad einfalda
mal sitt fyrir almenningi pegar peir koma fram i fjéImidlum verda peir engu ad sidur ad gaeta
bess ad eigna sér ekki storf annarra. bessi villandi frasogn af tilraunaadgerdinni olli pvi sidan
ad i opinberri umraedu vard 0ljost hver abyrgd Témasar var vid framkvemd adgerdarinnar,
begar fréttir barust af pvi ad 6ll opinber leyfi hefdu skort fyrir framkvemd hennar.
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5.19. Var Andemariam dreginn fram i fjélmidla til auglysingar & plastbarka-
adgerainni?

5.19.1. Samtimaheimildir

Hinn 29. jani 2011 ritadi Andemariam bréf til Tomasar: ,,How are you doing? I don’t have
words to explain what great thing you did to me and my family. And | am happy that | will be
travelling to Iceland with you on the 8th of July. Dr Thomas, the media here at Karolinska
university hospital and BBC want to make an interview with me. Okay, | didn’t refuse them,
but I want you to know about this. If you have any comment on this! I am recovering well.

Toémas svaradi samdaegurs og par segir m.a. svo: ,I think you should do the
interview.

Hinn 1. jali 2011 skrifadi Témas Macchiarini bréf par sem segir m.a.: ,,How were
your plans regarding the press release?* Macchiarini svaradi samdeagurs: ,,The press officier
at Kl decided, according to the wishes of the President of KI, to make a joint press release
(UCL who produced the scaffold and KI) and give in exclusivity to the BBC. The BBC
accepted and this will be extraordinary since everybody in the world will hear about it. It was
felt that a press conference would be inappropriate and not as good as with the previous
strategy. | do not have the final draft of the press release yet but will forward it to you once |
get it.*“ Sama dag svaradi Tomas Macchiarini par sem sagdi m.a.: ,,Ok. No problem.*

Hinn 6. juli 2011 ritadi Macchiarini Tomasi bréf par sem segir m.a.: ,,This is the final
press release authorized by KI und UCL. It should have an embargo until 4 pm of tomorrow
because the BBC wants to show first the documentary on its channels and then KI and UCL
will release the piece. I do hope it fits your expectation. | do not know whether your press
officer would like to do it as well but it may be enough how it is organized so far.*

Fréttatilkynningin sem dreift var af Karolinska haskdlasjukrahtsinu 7. jali 2011
hlj6dadi svo:

First Successful Transplantation of a Synthetic
Tissue Engineered Windpipe

For the first time in history, a patient has been given a new trachea made from a synthetic
scaffold seeded with his own stem cells. The patient, a 36-year old man, is well on the way to
full recovery and will be discharged from the hospital tomorrow. The operation was
performed on June 9th 2011 at Karolinska University Hospital in Huddinge, Stockholm, by
professor Paolo Macchiarini, of Karolinska University Hospital and Karolinska Institutet, and
colleagues. Professor Macchiarini led an international team including professor Alexander
Seifalian from the University College in London (London, UK) who designed and built the
nanocomposite tracheal scaffold and Harvard Bioscience (who produced a specifically
designed bioreactor used to seed the scaffold with the patient’s own stem cells.) The cells
were grown on the scaffold inside the bioreactor for two days before transplantation to the
patient. Because the cells used to regenerate the trachea were the patient’s own, there has
been no rejection of the transplant and the patient is not taking immunosuppressive drugs.

The patient had been suffering from late stage tracheal cancer. Despite maximum
treatment with radiation therapy, the tumor had reached approximately 6 cm in length and
was extending to the main bronchus. It was progressing and almost completely blocked the
trachea. Since no suitable donor windpipe was available, the transplantation of the synthetic
tissue engineered trachea was performed as the last possible option for the patient, referred by
Professor Tomas Gudbjartsson of Landspitali University (Iceland) who was also part of the
surgical team.
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The successful transplantation of tissue engineered synthetic organs, referred to as
regenerative medicine, could open new and very promising therapeutic possibilities for the
thousands of patients who suffer from tracheal cancer or other conditions that destroy, block
or constrict the airway. Professor Macchiarini has previously performed successful transplants
of tissue engineered tracheas, but on those occasions the tracheas used were taken from organ
donors and the reseeded with the patient’s own stem cells.

Transplantations of tissue engineered windpipes with synthetic scaffolds in combination
with the patient’s own stem cells as a standard procedure, means that patients will not have to
wait for a suitable donor organ. This would be a substantial benefit for patients since they
could benefit from earlier surgery and have a greater chance of cure. In addition to treating
adult patients; tissue engineered synthetic trachea transplants would, not least, be of great
value for children, since the availability of donor tracheas is much lower than for adult
patients.

Additional information: Prof. Paolo Macchiarini, phone [...].”

I kringum 9. ndvember 2011, eda um fimm manudum eftir adgerdina, gafu Karolinska
Institutet og Karolinska haskoélasjukrahisio Ut sameiginlega fréttatilkynningu um fyrstu
plastbarkaadgerdina. Par segir m.a. svo: ,,Fem manader efter transplantationen mar patienten
bra och lever ett normalt liv. Hans strupe har sa gott som helt nybildats. [...] ... kroppen
borjade producera nya stammceller som pa nagot sétt hittar transplantet och tillsammans med
stamcellerna fran transplantationen bildar nya celler till en ny luftstrupe.*

Hinn 24. névember 2011 kom fradigreinin Gt i Lancet og bar heitid
,,Tracheobronchial transplantation with a stem-cell-seeded bioartificial nanocomposite: a
proof-of-concept study“ og af pvi tilefni var eftirgrind fréttatilkynning gefin at af Haskola
islands, en han er pyding & frétt sem birtist i Svipjod 23. ndvember 2011, og barst Haskdla
islands sama dag fra fjsImidlafulltria Karolinska Institutet, ad frumkvadi Paolo Macchiarini.
Oskad var eftir ad fréttin birtist hér 4 landi samhlida birtingu fréttarinnar i Svipjod daginn
eftir. [ framhaldinu virdist fréttin hafa verid pydd, stytt litillega og stadferd, og send til
islenskra fjéImidla.

Frétt fra Haskola Islands
Toémas Gudbjartsson, professor vid Laeknadeild Haskdla Islands og hjarta- og
lungnaskurdlaeknir & Landspitala

Barkaigradsla vekur heimsathygli

- grein um plastbarkaigraedslu birt i einu virtasta timariti heims

Grein sem Tomas Gudbjartsson, professor vid Laeknadeild Haskola Islands og hjarta-
og lungnaskurdleknir a Landspitala, vann med visindaménnum vid fremstu
rannsoknastofnanir og haskoéla heims um fyrstu plastbarkaigraedsluna fyrr a arinu var
birt i The Lancet, einu virtasta visindatimariti heims, i dag. Barkapeganum, sem er
nemandi vid Haskola Islands, heilsast vel.

Andemariam Teklesenbet Beyene, 36 ara Eritreubli busettur & islandi, greindist med
krabbamein i halsi fyrir ramum tveimur arum. AxIid var & steerd vio golfkalu og var fario ad
prengja ad dndunarvegi Beyenes. Ljost vard ad til pess ad fjarleegja pad purfti jafnframt ad
fjarleegja hluta af barkanum sem er 6llu folki lifsnaudsynlegur. I 1josi pessa féllst Beyene & ad
var fjarleegt og sérhannadur plastbarki greeddur i hann i stadinn. Adgerdinni stjérnadi Paolo
Macchiarini, professor vid Karolinska-stofnunina i Svipjod, en Témas Gudbjartsson, leeknir
Beyenes, tok patt i henni. Adgerdin var vidamikil og tok samtals télf klukkustundir.
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Plastbarkinn, sem graeddur var i Beyene, var préadur i samvinnu visindamanna vid
Karolinska-stofnunina, University College i Bretlandi og Harvard Bioscience i
Bandarikjunum. Buin var til prividdarmynd af peim hluta barkans sem fjarleegdur var og
glerlikan motad Gt fra pvi. | framhaldinu var glerlikanid notad til ad moéta plastbarka og hann
sendur til Karolinska-stofnunarinnar. par notudu visindamenn stofnfrumur Ur Beyene til ad
pekja plastbarkann i lifgeymi (e. bioreactor) sem fulltrdar Harvard Bioscience héfdu hannad.

Macchiarini professor telur ad pessi tekni hafi ymsa kosti umfram adrar adferdir vid
igredslu og endurbyggingu vefja. Ekki purfi ad nota énemisbalandi lyf eda hafa dhyggjur af
pvi ad likaminn hafni hinu igreedda liffeeri pvi stofnfrumur sjaklingsins séu notadar til ad
pbekja liffeerid. P& bendir hann & ad par sem hid igraeedda liffeeri sé buid til fr4 grunni megi laga
pad fullkomlega ad poérfum sjaklingsins. Ekki purfi ad leita ad liffeeragjafa med tilheyrandi
bid og 6vissu heldur megi bda til lifferi sem henti félki af 6llum steerdum og gerdum, par &
medal bornum.

Beyene hefur helgad sig nami sinu i haust

Andemariam Beyene leggur stund & jardedlisfredi vid Haskola Islands og stefnir ad
meistaraprofi i greininni. Hann & konu og tvd bdrn, annad peirra adeins sjé manada, og hafa
pau nyverid komid hingad til lands. Ad sdgn Tomasar Gudbjartssonar, leknis Beyenes og
medhoéfundar i ofangreindri visindagrein, hefur Beyene vegnad vel sidustu fjéra manudi og
lifir hann na edlilegu lifi. ,,Hann kom aftur hingad til lands i byrjun juli og dvaldi einn manud
a spitala og vardi 6drum i endurhafingu. Medan & endurhafingunni st6d gat hann haldid
afram med meistaraverkefni sitt i jardedlisfreedi vid Haskola islands. Hann hefur svo getad
helgad sig ndminu sidustu tvo manudi og stefnir ad pvi ad verja ritgerdina eftir nokkra
manudi,” segir Tomas.

Beyene er akaflega anagdur.,,Eg er dendanlega pakklatur 6llum peim sem gerdu petta
mogulegt,” segir hann.

Paolo Macchiarini hefur ni pegar stjérnad annarri sams konar adgerd, i petta sinn a
pritugum karlmanni fra Bandarikjunum. par var plastbarkinn bdinn til ar nanétrefjum og ad
sdgn Macchiarinis er hann pvi enn préadri en barkinn sem graeddur var i Beyene. Fram undan
er sams konar adgerd a 13 manada gémlu kdresku barni.

Frekari upplysingar um malid veitir Tdmas Gudbjartsson, professor i skurdlekningum
vid Haskola Islands [...]

Hinn 2. desember 2011 6skadi ,,The Consultant journal in the UK* eftir vidtali vid
Tomas um plastbarkadgerdina. Sama dag skrifadi Toémas Macchiarini bréf: ,,Do you want to
take this interview or shall I do it?* Sama dag svaradi Macchiarini Témasi: ,,Please do it.
How is he doing“. Témas svaradi Macchiarini um hel: ,,0Ok, I do it. He is actually doing
much better. | have continued antibiotics and he is much approved compared to pre-stenting.
He is studying full time!* Aftur svaradi Macchiarini: ,,Perfect, very well. Good luck with the
interview and thank you for doing it. Have a nice week-end*.

Hinn 13. desember 2011 ritadi Témas Andemariam bréf: ,,Icelandic TV will probably
have an interview with you on Thursday, that is in 2 days. Is that OK?* Sama dag svaradi
Andemariam: ,,It is okay for me to have the interview with the TV on Thursday.*

Hinn 14. desember 2011 ritadi Helgi Seljan hja Kastljosi Ruv bréf til Témasar: ,,Vid
vorum ad velta pvi fyrir okkur hvort pad geeti verid séns ad hitta Andemariam i dag og fa vid
hann vidtal? Getirdu jafnvel slegid 4 pradinn til min?*“ Sama dag ritadi Andemariam Tomasi
bréf: ,,I got a call from RUV, before about half an hour. They wanted the interview [to] be
today at 4 pm.“ Sama dag svaradi Tomas: ,,Great™.
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Hinn 28. desember 2011 var synt vidtal vio Andemariam og Tomas i Kastljosi.
Vidtalid er ad finna i kafla 4.3.

Hinn 13. jantar 2012 sendi David Green, forstjéri Harvard Bioscience, TOmasi post:
,,I thought you might like to see the latest news on tracheal regeneration that was on the front
page of the New York Times this morning.” Med fylgdi frétt sem bar yfirskriftina ,,synthetic
Windpipe Is Used To Replace Cancerous One*.

Hinn 2. mars 2012 skrifadi Andemariam Toémasi bréf par sem sagdi m.a. svo: ,,Did
they say anything on the result of the last analysis (they were examinging the tissue).
Yesterday | got an email from BBC in London. They are making some documentary film
called Horizon. I will forward the email to you and look at when you get time.*

Sama dag svaradi Tomas Andemariam: ,,I think in general you trachea looked better. I
have not got any details about the analysis. Regarding the BBC documentary. | think it is a
good program. If you want, they can contact me first. These journalists can sometimes be
somewhat aggressive. You decide.*

Hinn 12. mars 2012 ritadi Tomas Andemariam bréf: ,,How are you doing? Are you
taking antibiotics? Less mucus? Any news from the immigration office? Are you available
for an interview next Thursday at Landspitali, in the afternoon? Elin Hirst, that is working on
the stem cell program from the Icelandic TV wants to talk to you.”“ Andemariam svaradi sama
dag: ,,] am doing good, better this time. I am not taking antibiotics since the start of this
month. The mucus is still there but less this time, it is not terrible. No news from the
immigration office, | am still waiting them to call me. May be they did not get any response
from the Directorate of Health. Yes, | can be available for an interview with Elin (but let me
know what time I should be coming on Thursday afternoon).*“ Témas svarad um hel: ,,How
is 2 pm? At my office at Landspitali?* Andemariam svaradi: ,,It is okay for me to come there
on Thursday at 2 pm.*

Hinn 20. jani 2012 skrifadi Sofia Ismail hja BBC Tomasi bréf: ,,I hope you're well.
I’'m just writing regarding the filming that we are hoping to do with you and Andemariam. |
know you have said you will be on vacation during mid-July, but I just wanted to find out if
there are any dates during early or late July that could work for you. Also, | have not yet
spoken to Andemariam, as he has not contacted me as yet. | was wondering whether it might
be possible to set up a phone conversation with him this week? Because we would want to
film with you both separately it would be great to get an idea of his availability too. Also, |
just had a question about the programme you told me about — Kastljos on RUV. There is
some film of Andemariam’s operation and | was wondering whether this would be available
for us to use in our programme. Do you know who might be able to ask about this?*

Toémas svaradi samdagurs: ,,When exactly are you planning to come to Iceland? I will
mostly be in the mountains but in between | will come to Reykjavik. | can ask Andemariam
but I would suggest to wait until July about interviews. He has given a lot of interviews
related to the symposium and is a bit tired. You could definitely use the Kastljos interview
with him. Just go to www.ruv.is. There you can get emails for the department that controls
their own programs. They are more than willing to assist BBC. | mentioned that to them the
other day.*

Hinn 2. juli 2012 sendi Sofia Témasi bréf: ,.I hope you had a good weekend. I was
wondering whether you are free for a quick chat today about our filming plans?*
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Hinn 19. juli 2012 skrifadi Tomas Andemariam bréf: ,,I hope you are well. How is the
mucus? BBC is planning a trip to Iceland on the 31st of July and 1st of August. Paolo earlier
asked me to give them an interview. They will come to my hospital. They would be interested
to interview you on the 1st August. I hope that is OK with you. They have been very nice and
the program is BBC Horizon, focusing on regenerative medicine and the work of Professor
Sefellian that provided us the graft.

Hinn 20. jali 2012 skrifadi Andemariam Toémasi bréf: ,,I am not good this time. I am
coughing a lot and the mucus is still much. I think the flu?? Which was concentrated in the
nasal part is now in the trachea or the lung (but I am not sure). Or the right lung is not good at
all. 1 don’t know what the last CT scan shows you on the right lung. Anyway, let us see how
it will progress in the next few days, | am with the antibiotics. With regard to the interview
with the BBC horizon, as | told you last time, it is okay for me. In fact, 1st Aug is Wednesday
but I think it will be OK for few hours unless there will be a strict program to do at isor. But!
If my situation continues like this or gets worse, then | am sure the interview will never be
interesting. I hope the situation will improve well soon.*

Hinn 6. 4gtst 2012 skrifadi Sofia Ismail hja BBC Tomasi bréf par sem sagdi m.a.: ,,I
just wanted to thank you for filming with us last week. We were so grateful for you time, for
giving us a great interview and for organising our visit to the hospital. We were really pleased
with how everything went.*

Hinn 12. oktdber 2013 ritadi Tomas bréf til Lotte Orre, Ulfs Lockowandt og Jan-Eriks
Juto. Afrit var sent & Philipp Jungebluth, Lars Lundell og Magnus Nilsson. Bréfid var ritad i
tilefni af pvi ad i rddi var ad Andemariam feri enn eina ferdina & Karolinska
haskolasjukrahusid. [ nidurlagi bréfsins segir m.a. svo: ,,He is hopeless and depressive. He is
very disappointed about how long this is taking. He feels exploited and wants to talk to the
media, something | do not think is of any help for neither Karolinska or my institution. We
have to move faster. Otherwise, | am afraid this will have a sad ending. I want him
transferred to KS before it is too late.*

I andmaelabréfi Témasar Gudbjartssonar fra 30. oktdber 2017 er pvi haldid fram ad
Témas hefdi stundum hvatt Andemariam til ad tala vid fjolmidla. bad hefdi hann adallega
gert i pvi skyni ad hjalpa honum ad fa landvistarleyfi & Islandi. Hann hefdi hins vegar ekkert
haft med pau vidtol ad gera sem hofd hefdu verid vio Andmemariam i Svipjod. pa visar
Tomas pvi & bug ad hann hafi att ad gera ser grein fyrir pvi ad Andemariam hefdi alls ekki
verid i peirri adstodu ad geta neitad dskum hans.

5.19.2. Alyktanir nefndarinnar

Eftir ad barkaigreedsluadgerdin var gerd & Karolinska haskolasjukrahdsinu gaf sjukrahdsid Gt
fréttatilkynningu um adgerdina gagngert til ad vekja athygli & fyrstu plastbarkaadgerdinni
sem gerd hafdi verid i heiminum. Andemariam virdist hafa verid spurdur um hvort hann
Oskadi eftir pvi ad koma i fjélmidla. Hann r&dferdi sig pd vid Tomas Gudbjartsson sem
virdist hafa hvatt hann til pess ad veita vidtal vio fjolmidla. Nefndin telur ad her hafi
Andemariam verid notadur til ad gera sem mest ar fréttinni um fyrstu plastbarkaadgerdina.
Augljoslega var mogulegt ad hafa fréttatilkynningu um adgerdina an pess ad sjuklingurinn
veaeri a nokkurn hatt nafngreindur eda dreginn fram i fjélmidlum.

150



pegar Andemariam kom til Islands var pegar ljost hver sjiklingurinn veeri og hvada
adgerd hefdi verid gerd a honum. bad var pa lika erfidara um vik fyrir Andemariam ad verjast
agangi fjolmidla & Islandi par sem hann var ordinn pj6dpekktur madur & islandi.

begar kom ad pvi ad greinin ,, Tracheobronchial transplantation with a stem-cell-
seeded bioartificial nanocomposite: a proof-of-concept study* birtist i Lancet hinn 24.
névember 2011 var gefin Gt fréttatilkynning af Haskola islands sem adur segir. bar kemur
fram nafn Andemariams og ymislegt um persénulegt Iif hans og lidan. bad ma skilja
fréttatilkynninguna & marga vegu, en Haskoli islands hefur pd vafalitid talid mikilvaegt ad
segja fra pvi ad grein hafi birst i virtu visindariti og einn starfsmadur haskolans hafi verid
medal héfunda og atskyra efni greinarinnar. Pad er i sjalfu sér edlilegt. Hins vegar er ekki
edlilegt ad nafngreina sjukling i fréttatilkynningu, p6 svo hann veri nemi vido Héaskdla
islands. bad hefur heldur ekki verid vaninn ad nafngreina sjuklinga yfirh6fud i
fréttatilkynningum vardandi greinar sem birtast um heilbrigdismal & vegum Haskola islands
0g ekki verdur séd ad veigamikil rok hafi hnigid til pess pegar framangreind fréttatilkynning
var samin.

Nefndin telur ad starfsmenn Haskola Islands hafi tekid patt i ad draga sjuklinginn
fram i fjoImidlum an pess ad taka nagjanlegt tillit til hans sem sjuklings og nema vid Haskodla
[slands. Témas sem starfsmadur Landspitala og leeknir sjiklingsins hefdi 4tt ad gera sér grein
fyrir pvi ad Andemariam var alls ekki i peirri adstoou ad geta neitad 6skum hans um ag tala
vid fjoélmidla, hvort heldur sem Andemariam var sammala sikri fyrirspurn eda ekki.
Andemariam var & pessum tima hadur badi Landspitala um eftirmedferd sina og Haskdla
islands um nam sitt og par med ekki i sleemri st6du til ad geta neitad 6skum peirra um ad
koma fram i fjolmidlum eda veita upplysingar til fjélmidla. B4&dum stofnununum og
starfsménnum hennar bar ad taka sérstakt tillit til pessara adstedna pegar &kvardanir sem
vordudu sjikling Landspitala og nemanda vid Haskdla Islands voru teknar.

AJ framansdgdu athugudu er pad nidurstada nefndarinnar ad Andemariam hafi verid
dreginn fram i fjoImidlum i auglysingaskyni af Haskéla islands til ad vekja athygli fjolmidla
& greininni sem skrifud var i Lancet. Umfjollun um malping sem Haskdli islands hélt ari eftir
plastbarkaadgerdina er ad finna i kafla 7.

5.20. Vinatta Tomasar og Andemariams

5.20.1. Samtimaheimildir

Hér a eftir verdur stiklad a stéru i bréfaskiptum Témasar og Andemariams sem synir ljoslega
ad vinatta hafdi myndast & milli peirra. Tekid skal fram ad Témas ritadi Utlendingastofnun
mun fleiri bréf en hér er getid um.

Hinn 29. juni 2011 ritadi Andemariam bréf til Tomasar: ,,How are you doing? I don’t
have words to explain what great thing you did to me and my family. And | am happy that |
will be travelling to Iceland with you on the 8th of July. Dr Thomas, the media here at
Karolinska university hospital and BBC want to make an interview with me. Okay, | didn’t
refuse them, but I want you to know about this. If you have any comment on this! | am
recovering well.*

Tomas svaradi samdagurs: ,,It [is] my pleasure to be of assist. I will change my plans
and fly back from Amsterdam over Stockholm on the 8th of July. I will bring you back to
Iceland myself. | have already booked Business Class seats for us in the plane. I will bring
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oxygen and some meds, but I hope we will not need it. You will be admitted to Landspitali,
but hopefully only for a short time. I think you should do the interview. I look forward to see
you in Stockholm.*

Hinn 21. juli 2011 ritadi Témas akvedinni fjarmalastofnun & Islandi bréf par sem hann
gerdi med sampykki Andemariams grein fyrir adstedum hans og Oskadi eftir lidsinni
félagsins svo eiginkona hans og bdrn geetu komid til landsins. Félagio vard vid erindi
Toémasar og gerdi fjolskyldu Andemariams fjarhagslega kleift ad koma til islands.

Sama dag ritadi Témas Andemariam svohlj6dandi bréf: ,, The bronchoscopy looked
good. | sent and faxed the papers we talked about. | also contacted immigration office and
pérhildur. We are working on the papers and | hope that will be solved soon. Now | go to the
mountains. I see you next week.“ Sama dag svaradi Andemariam Témasi: ,,I got a reply from
the embassy in Stockholm, they told me they got the letter sent from you (they said to me
from you doctor) and they will facilitate the case. Have a nice vacation time.*

Hinn 10. &gust 2011 skrifadi Tomas vottord fyrir Andemariam til pess ad greida gotu
konu hans og barna til ad fa heimild til ad fara fra Eritreu og koma til Islands. I vottordinu
segir m.a. svo: ,,An important part of his recovery and to speed up his recovery is to get his
wife and children over to Iceland. This will cheer him up and his wife can help him with his
rehabilitation especially when he is discharged from the hospital, as no one is to help him at
home.“

Hinn 16. agust 2011 ritadi Andemariam Témasi svohljodandi bréf: ,,Last two weeks
or so, | asked the student housing at the university of Iceland to change me a house that I can
live with my family. My house is a shared apartment which is not convenient with the family.
As you can see on her reply, she is asking me supporting document of my illness. | am afraid
you might be busy; so, I may also ask dr. Hans Jakob Beck, my doctor here at Reykjalundur.*
Tomas svaradi Andemariam samdeagurs: ,,Ask Hans Jacob Beck to write some notes. Anna
Sigridur can also call me. I am in Finland until Sunday. | can write this letter from Finland.
But ask Hans first.*

Hinn 23. 4gust 2011 ritadi Andemariam Tomasi bréf par sem hann rakti fyrir honum
erfidleika vid ad afla leyfa i Eritreu fyrir fjolskyldu sina til ad koma til islands. Témas hafdi
adur ritad bréf og hringt til yfirvalda i Eritreu til pess ad greida gotu hans og hélt sambandi
vid Andimariam vegna pessa mals. | bréfi Andemariams segir m.a. svo: ,,Welcome back. I
am doing very good. But I am very much disappointed with the delaying mechanism that the
immigration authority in Eritrea are creating to my family, I cannot understand this.*

Hinn 1. september 2011 ritadi ToOmas Andemariam bréf og spurdist fyrir um lidan
hans. Daginn eftir svaradi Andemariam: ,,I am doing fine. The exercises in here are really
good, helping me in strengthening my body. I am also writing on the rest of my thesis every
evening.*

Hinn 3. september 2011 skrifadi Témas Andemariam bréf og spurdi hann m.a.
hvernig réddin hans vaeri. Andemariam svaradi Tomasi samdaegurs svo: ,,Yes, things are
moving forward. Today, | have been to Reykjavik with friends from 1pm to 9pm, having
teatime in Perlan and then had a dinner at an Ethiopian friend’s home. | feel my voice is
improving especially when it got clear of mucus.*

Hinn 6. oktober 2011 ritadi Andemariam Témasi bréf par sem segir m.a. svo: ,,Today
I did the CT scan at 10 am.*

Hinn 9. oktdber 2011 ritadi Témas Andemariam bréf: ,,.Your new CT looks good.
Have you an appointment for a new bronchoscopy? Any news regarding your wife?
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Hinn 10. oktober 2011 svaradi Andemariam Toémasi og i bréfinu sagdi m.a. svo: ,,l am
happy to hear the good news about the result of the new CT scan. Hopefully I will hear the
details of the result someday soon. Until last Friday, | did not get a letter with appointment
for a new bronchoscopy. | have moved to the new apartment in Kopavogur but if there will
be any letter comes at Eggertsgata (where I was living), I will get it.

Hinn 11. oktéber 2011 ritadi Témas Andemariam bréf par sem sagdi m.a.: ,,Have you
got time for bronchoscopy?* Hinn 12 oktdber svaradi Andemariam: ,,I did not get time for
bronchoscopy. In fact | did not go to Eggertsgata, where | was living, but I am expecting my
flat mate would tell me if I have any letter from Landspitali.“ Seinna sama dag ritadi
Andemariam Toémasi bréf: ,,Dr. Oskar called me for the timing of the bronchoscopy for
tomorrow. But due to that | am busy with family visa cases, we postponed it for next week
(Thursday the 20th at 8:30 am).* Témas svaradi um hel: ,,0k".

Hinn 29. oktober 2011 skrifadi Tomas Andemariam bréf: ,,Good to hear that you are
feeling well. Here you have the email of Oskar if you want to ask him something.*

Hinn 7. november 2011 skrifadi Andemariam Témasi bréf: ,,My health condition at
these times does not seem good. | am getting a bit weaker, my appetite has declined, | lost
weight a bit. | feel like 1 have more mucus. | am not taking any anti-biotics at the moment. |
tried to inform Dr. Oskar that my anti-biotic medicines are finished but I did not get a reply
from him. My family [is] okay.*

Hinn 22. névember 2011 ritadi Témas Andemariam bréf: ,,How are you doing? Jan
Juto and Paolo have called me and told me the bronchoscopy went fine. Is your phone shut?*
Hinn 23. névember 2011 svaradi Andemariam Tomasi og sagdi par m.a.: ,,Sorry I was not
connected to the internet until now. But | was happy when Jan Juto told me that he already
updated you. | am okay. Circulation of air to the right lung seems to be good now or at least |
don’t feel like what | was feeling (the sound). I still have the redish mucus and cough but
hopefully it will be okay soon. I am taking antibiotics by injection.*

Hinn 24. ndvember 2011 ritadi Andemariam Tomasi bréf: ,,I am coming to Iceland
tomorrw (Friday). And I am better now.”“ Toémas svaradi um hel: ,,I will hear from you
during the weekend. Just remember to continue with your antibiotics.*

Sama dag ritadi Tomas Oskari bréf: ,Er nokkur méguleiki ad pu getir reddad
Andemariam syklalyfi i ca. viku, p.e. fra ykkur & deild A6. Hann er a Siprox 500 mg x 2 og
Dalacin 300 mg x 3. Eg er pegar bdinn ad skaffa honum 10 daga hér & 12E. Hann & ji mjog
litid af peningum og petta er randyrt fyrir hann. Ef ekki verdum vid bara ad skrifa lyfsedil
fyrir hann. Er nefnilega erlendis i viku. Hann er miklu hressari og lidur vel.*

Hinn 6. desember 2011 ritadi Andemariam Témasi bréf: ,,My antibiotics will be
finished next Thursday. I think I will need for about five or six more days. Is it possible that
may be Dr. Oskar or somebody else can prescribe it for me and then | can buy it from the
pharmacy? Otherwise, I am doing good and I hope you are also doing fine in Sweden.*

Hinn 8. desember 2011 ritadi Andemariam Tomasi aftur bréf: ,,Hi, as I told you last
time, I am finishing the antibiotics today (Thursday). Sama dag svaradi ToOmas
Andemariam: ,,I could not fix this for free. I am still in Sweden. See the email below. Are
you feeling OK.“ Medfylgjandi var bréf fra Helenu Arnadéttur til Andemariams og Tomasar
dags. 8. desember 2011: ,,I have sent the antibiotics, the cost 10 thousand kronas. There are 2
packages of dalacin to cover the 10 days, you might just need one?“ Sama dag svaradi
Andemariam Toémasi, en par segir m.a.: ,,I am feeling good. The antibiotics are not to
expensive, | can buy them. I think | will need one package of dalacin for 5 days only and |
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hope ciprofloxacin is also prescribed with dalacin.” Sidar sama dag ritadi Andemariam
Tomasi aftur bréf: I called the pharmacy and yes the two of the antibiotics are prescribed for
me. [ will pick them now.*

Hinn 10. desember 2011 ritadi Tomas Andemariam bréf: ,,Did you get the antibiotics?
How are you doing? Did Karolinska specify a date to remove the stents?* Hinn 13. desember
2011 ritadi Andemariam Tomasi bréf: ,,I am finishing the antibiotics today (the ciprofloxacin)
and the Dalacin after two days. | think the prescription was for two weeks, with today, | have
taken the antibiotics for two weeks. | remember Prof. Jan Erik Juto was saying for two
weeks. And what is new on the immigration case?* Sama dag svaradi Tomas: ,,Next Tuesday
they want to remove the stents at Karolinska. So | am working on getting you on the flight to
Karolinska on Monday and back home 2-3 days later. 1 am already in touch with the
immigration office. We will also plan a TV interview soon.*

Hinn 18. desember 2011 féru fram bréfaskipti & milli TOmasar og Andemariams par
sem Tomas var ad adstoda hann vid ad fa framlengingu & dvalarleyfi hans & islandi. Daginn
eftir ritadi Tomas bréf til Utlendingastofnunar og sendi inn umsokn sem Andemariam hafdi
atfylit.

Hinn 21. desember 2011 ritadi Témas Andemariam bréf: ,Let us be in touch
tomorrow. | have been working on your visa extension. | hope you are well.*

Hinn 22. desember 2011 skrifadi Andemariam Témasi bréf: I was back yesterday
(Wednesday) and I am okay. I met Thorhildur and we are working on the immigration case.
Sama dag svaradi Témas: ,,I have already sent Thorhildur my letter. I also spoke to the office.
They expect stuff from you today. You should also explore how we procede with extension
for your wife. There we should use that you are under my medical attention and will be for
the next months.*

Hinn 10. jandar 2012 ritadi TOmas Andemariam bréf: ,,How are you doing? What is
the status of the visa for your family? When is your MSc defence planned?* Hinn 11. jantar
2012 svaradi Andemariam: ,,] am doing fine and taking the antibiotics. I have already
submitted the application documents regarding my family to the immigration; it may take
several days to process. We will see. My defense is planned on Friday the 13 at 1:30 pm.*

Hinn 13. januar 2012 sendi Toémas Andemariam bréf: ,,How did the defence go today?
| could not make it. I was examining my own students.” Sama dag svaradi Andemariam:
,»The defence was very good. It went very well than I expected. You were very respectly
remembered for all you continous help that went beyond life saving (Ingvar said this to the
audience).” Hinn 14. jantar 2012 ritadi Tomas Andemariam bréf: ,,Great Andemariam. I will
give you my present when I meet you next time. Are you feeling OK?* Sama dag svaradi
Andemariam: ,,Thank you very much, and yes, I am feeling okay. I am still taking the
antibiotics. I find it very helpful.*

Hinn 20. januar 2012 ritadi Tomas Andemariam bréf: ,,How are things?* Hinn 21.
januar 2012 svaradi Andemariam: ,,Things are okay, I am fine and the family are all okay.
And with regard to the immigration case, we are just waiting.*

Hinn 5. febriar 2012 fékk Andemariam afgreitt landvistarleyfi fra Utlendingastofnun
til 2. juli 2012. Sama dag ritadi Témas Andemariam bréf: ,,Great news Andemariam. I am
optimistic and will fight for them as well. |1 hope you get some job. | have been in contact
with some people that seem to be positive. Have you done the CT scan? Your bloodtest have
never looked so good. The CRP is only 22!*
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Hinn 20. febrtar 2012 ritadi Andemariam Tomasi bréf par sem segir m.a.: ,,We got a
letter from the immigration. | think they are saying it is not possible. The letter is in Icelandic
(it is attached, if you got time you can read it). Tomorrow | will go to the immigration office
to hear what exactly they are saying. Témas svaradi um hel: ,,I think it is right that you take
the antibiotics. We have to look better into the letter. It is true that they say in the letter that
you cannot get an extension for your family based on your current visum. They refer to that
you are still a student. But now you are finished with you studies. So we just have to ask
people and lawyers what are the best next steps. It is not surprising they give us some hard
time. They usually do.*

Hinn 24. febraar 2012 ritadi Témas Andemariam bréf: ,,Have you heard from anyone
regarding the letter? | think we have to consult some lawyer. Does Orkustofnun or the
University have some lawyer that could help us out? I think we have to apply again and now
for humanitarian reasons.*

Hinn 28. febraar 2012 ritadi Témas Andemariam bréf: ,,Any news? How are you
doing? Still on antibiotics? Much mucus?* Sama dag svaradi Andemariam: ,,] am doing
good. | still did not finish the antibiotics, but will be finished soon. | am quite better now,
very less mucus and overall quite better. The immigration did not call me, | guess they will
process the visa with the documents they have. | will probably pass by the immigration some
day this week and hear what they say.*“ Hinn 29. februar 2012 svaradi Témas Andemariam:
,»And if you need me, let me know. Perhaps we need some help from a lawyer. But let us see
how they proceed. Remember the 7th of June, the 1 year anniversary of the operation.*

Hinn 12. mars 2012 ritadi Témas Andemariam bréf: ,,How are you doing? Are you
taking antibiotics? Less mucus? Any news from the immigration office? Are you available
for an interview next Thursday at Landspitali, in the afternoon? Elin Hirst, that is working on
the stem cell program from the Icelandic TV wants to talk to you.* Andemariam svaradi sama
dag: ,,I am doing good, better this time. I am not taking antibiotics since the start of this
month. The mucus is still there but less this time, it is not terrible. No news from the
immigration office, | am still waiting them to call me. May be they did not get any response
from the Directorate of Health. Yes, | can be available for an interview with Elin (but let me
know what time I should be coming on Thursday afternoon).*

Hinn 13. mars 2012 ritadi Andemariam Tomasi bréf: ,,I got call from the immigration
office today. They said that they have changed the status of my permit from student to
humanitarian that will [last] until January 30, 2013 and they also accepted the application of
my family.* Sama dag svaradi Tomas: ,,That is very good news and I knew this would work.
You deserved this. Congratulations. Your family must by happy.*

Hinn 10. juni 2012 skrifadi Tomas Andemariam bréf: ,,Thanks for your input during
the symposium yesterday. | think we made some important steps. And the interviews with
you were very good. You can look at www.ruv.is (news at 18 yesterday).“ Hinn 11. juni 2012
svaradi Andemariam: ,,Yes, it was also very good on my side. And I was very happy to meet
your family too. Thank you for the links.*

5.20.2. Alyktanir nefndarinnar

I vidtali Témasar vid nefndina hinn 18. névember 2016 kom fram ad Témas hefdi kynnst
Andemariam i peirri adgerd, sem hann for i 29. oktober 2009, en pa hefdi hann verid kalladur
til pegar upp kom mikil blaeding vid adgerdina, en ad henni er vikid nanar i kafla 5.2. hér ad
framan. Tomas sagdi ad Andemariam hefdi verid sér pakklatur fyrir ad bjarga lifi hans vid
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adgerdina og ad peir hefdu nad vel saman i framhaldinu og e.t.v. hafi ein af skyringum pess
verid s ad pabbi sinn sé jardfreedingur og pekki mjog vel Ingvar Birgi Fridleifsson,
skolastjora Jardhitaskola Sameinudu pjodanna. Gylfi Pall Hersir, sem hafi verid leidbeinandi
Andemariams i meistararitgerd hans, pekki einnig fodur Témasar. Andemariam hefdi oft haft
pad & ordi ad ef petta hefdi komid fyrir hann i Eritreu, par sem geisar borgarastyrjéld, hefdi
hann bara 14tio lifid.

I vidtali vid Gylfa Pal Hersi kom fram ad augljost hefdi verid ad Tomas hefdi verid
nanast i daglegu sambandi vid Andemariam. Hann hefdi badi hringt og sent honum
tolvuposta. Pa hefdi Tomas verid duglegur vid ad greida gétu Andemariams um marga hluti.
porhildur isberg rekstrarstjori i Jardhitaskdla Sameinudu pjodanna tok i sama streng.
Andemariam hefdi fengid afar g6da pjonustu a Landspitala og par hefdi Tomas Gudbjartsson
verid einstaklega umvefjandi & allan hatt. Sja nanar um vidhorf Gylfa Pals i kafla 4.6.

I vidtali vid Merhawit, eiginkonu Andemariams, kom fram ad Témas og eiginmadur
hennar hefdu ordid godir vinir. Adspurd sagdi hin ad Andemariam hefdi verid anaegdur med
pba pjonustu sem hann hefdi fengid & Landspitala. Pad var skodun hennar ad Toémas hefdi gert
allt fyrir Andemariam sem i hans valdi stéd allt til pess dags er Andemariam var sidast lagour
inn a Karolinska haskdlasjukrahusid i oktdber 2013. pPa hefdi Tomas barist fyrir pvi ad koma
Andemariam reglulega & Karolinska haskdlasjukrahusid par sem haegt hefdi verid ad veita
honum betri medferd en & Landspitala.®®

I ljosi framangreindra ummala og peirra bréfaskipta, sem rakin eru i sidasta kafla,
verdur dregin su alyktun ad vinatta hafi myndast & milli Témasar og Andemariam. A peim
grundvelli greiddi Témas gotu Andemariams langt at fyrir starfsskyldur sinar sem laknis.
pannig afladi Toémas fjar fra fyrirteekjum til pess ad fjolskylda Andemariam geeti kostad ferd
sina til fslands. Med bréfaskiptum og simtélum vid sendirad Eritreu i Svipjod og vid
stjornvold i Eritreu adstodadi Tomas einnig vid ad fa leyfi fyrir pvi ad eiginkona
Andemariams og tveir synir peirra geetu heimsott hann til islands. | pessu sambandi verdur ad
hafa i huga ad afar erfitt er fyrir Eritreumenn ad fa leyfi til pess ad fara dar landi. P4 lagdi
Toémas mikid af mérkum i bréfaskiptum vid Utlendingastofnun til pess ad Andemariam héldi
landvistarleyfi & Islandi. Eftir & ad hyggja var petta 6rugglega til pess ad lengja lif
Andemariams pvi goda sérfraedipjonustu var erfitt ad fa i Eritreu. Loks hjalpadi Tomas einnig
til vid ad afla fj6lskyldu Andemariams landvistarleyfis og er pa vafalitid ekki allt upp talid.

Enda pott opinberir starfsmenn séu jafnan vanhafir vid medferd opinbers valds og vid
ad taka stjornvaldsakvardanir i malum vina sinna skv. Il. kafla stjornsyslulaga, er almennt
ekkert vid pad ad athuga enda pott leknir veiti vini sinum heilbrigdispjonustu.®* bessi

% Simavidtal formanns nefndarinnar vid Merhawit, eiginkonu Andemariams, 26. jantar 2017. ,,Pall Hreinsson
asked whether Merhawit was satisfied with the medical treatment Andemariam got at Landspitali, often
provided by dr. Témas Gudbjartsson and dr. Oskar Einarsson. She replied that she did not know Oskar, but she
knew dr. Témas who had become a good friend of Andemariam. He had operated on Andemariam the first time
in October 2009, but at that time she was not in Iceland. But after she came to Iceland in October 2011 she went
sometimes with Andemariam to Landspitali when he got a medical treatment. Being asked, she said that
Andemariam had been satisfied with the service he got at Landspitali and she believed that Témas had done
everything for Andemariam that he could until the end, when Andemariam was sent to Karolinska University
hospital in Stockholm in October 2013. In the meantime, Tédmas had struggled on several occasions to get
Andemariam to the Karolinska University hospital to get better treatment than could be provided in
Landspitali.*

* Sbr. Pall Hreinsson: Hafisreglur stjérnsyslulaga, 163.
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nidurstada er po bundin peirri forsendu ad malefnalega sé ad verki stadid og pad komi ekki
nidur & gaedum peirrar heilbrigdispjonustu sem veitt er. A pessum grundvelli er m.a. melt svo
fyrir i 10. gr. sidareglna Laknafélags Islands ad laeknir skuli hafa pad hugfast ad nain
personuleg kynni vid sjukling geti haft ahrif & ddmgreind hans og faglegt sjalfstaedi.

pad er mat nefndarinnar ad ekki verdi séd ad pad hafi komid nidur & eiginlegri
eftirmedferd Andemariams a Landspitala ad hann var vinur Tdmasar Gudbjartssonar.

pad er hins vegar mat nefndarinnar ad ekki sé haegt ad Utiloka ad Andemariam hafi
stadid hollum feeti og haft litla moguleika a ad neita ésk Tomasar ad gangast undir peer
visindarannsoknir, sem gerdar voru & honum a Landspitala i tilefni af samningu &
visindagrein peirri, sem birtist i Lancet 2011. Um pessar visindarannsoknir er fjallad i kafla
5.15. par var m.a. um ad raeda berkjuspeglanir sem Tomas vissi ad Andemariam var mjog illa
vid.® | andmalabréfi Témasar Gudbjartssonar fra 30. oktdber 2017 visar hann pessum
vidhorfum nefndarinnar a bug.

Nefndin telur einnig til umhugsunar i pessu sambandi pad atvik pegar verid var ad
afla upplysts sampykkis Andemariams fyrir pvi ad birta meetti visindagreinina um medferd
hans i Lancet. Télvupdstsamskipti Tomasar og Philipp Jungebluth i lok oktober 2011, sem
rakin eru i kafla 5.14.1. hér ad framan, virdast gefa til kynna ad a milli hans og Andemariams
hafi verid pau tengsl ad Témas hafi geta gengid Ut fra pvi ad petta myndi Andemariam gera
fyrir hann:

Hinn 29. oktéber 2011 skrifadi Philipp Tomasi bréf par sem sagdi m.a.: ,,I just saw
that the journal wants not only the signed consent for the operation but also for the
publication.*

Hinn 30. oktéber 2011 skrifadi Philipp Témasi bréf: ,,Can you please fax the patient’s
form | sent you yesterday evening to the Lancet when signed, this is the fax number [...] I'm
sorry to give this extra-stress | know you are very busy. They just asked for this form asap. (I
just attached it again, just in case) have a nice Sunday!!!*

Sama dag ritadi Tomas Andemariam bréf: ,,Paolo together with co-authors, including
me, are reporting your case to the Lancet. We need your consent, see attached file. Can you
sign it, and have your wife as a witness. The best would be to scan it and send back to me as
an email. Porhildur at Orkustofnun can certainly help if needed. Send me an email if you have
question.*

Hinn 31. oktober 2011 skrifadi Philipp Témasi bréf: ,,Do you have any news for me
regarding the patient’s consent form? The Lancet asked today again for it (I guess this is a
good sign, when they ask within such a short time for this specific paper)?*

Sama dag svaradi Tomas Philipp: ,,He had some problems to load it down. So I sent
him the form again. But he knows about it and will respond tonight or tomorrow. He will do it
for me.” (Leturbreyting nefndarinnar).

I andmalabréfi Tomasar Gudbjartssonar fra 30. oktober 2017 kemur fram ad hann
hefdi reett pad margsinnis vid Andemariam i sima hvort hann vildi sampykkja birtingu greinar
i Lancet og hefdi Andemariam ekki verid beittur neinum prystingi i pvi sambandi. Pegar
Toémas hefdi notad ordin ,,He will do it for me“ hefdi hann att vid ad hann myndi bregdast
skjétt vio en ekki hvort hann vildi yfirhdfud sampykkja ad greinin yrdi birt.

ER)

® 1 vidtali nefndarinnar vid Témas Gudbjartsson 18. November 2016 sagdi hann m.a.:
berkjuspeglanir eftir pennan atburd parna a skurdstofunni [p.e. i oktboer 2009].”
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5.21. Innri rannsokn Landspitalans & malinu

5.21.1. Viotol og sidari atskyringar

I vidtali vid nefndina 28. mars 2017 sagdist Bjarni Torfason, yfirlaeknir hjarta- og
brjostholsskurdlekninga, hafa 6skad eftir pvi vid forstjora Landspitala ad haldinn yrdi fundur
um mal Andemariams vorid 2015. Fundurinn hefdi verid haldinn med honum 3. jali 2015 og
i stadinn fyrir Pal Matthiasson forstjora hefdi Gudlaug Gudjonsdottir stadgengill hans setid
fundinn, auk Lilju Stefansdottur, Baldvins Hafsteinssonar (stadgengils Odds Gunnarssonar)
og Olafs Baldurssonar. Rett hefdi verid um hvernig @tti ad taka & malinu og m.a. hvort
tilkynna beeri atvikid til 16greglu en akvedid hefdi verid ad tillogu 16gfraedingsins (BH) ad
gera fyrst rétargreiningu & vegum spitalans. Sjalfur hefdi hann viljad kroftugri vidbrogd, ad
6hadur adili yrdi fenginn til ad rannsaka malid og itrekad pad vid forstjora spitalans 18.
febriar 2016 i 1josi nyrra frétta af malinu & peim tima.

I vidtali vid nefndina 31. mars 2017 sagdi Olafur Baldursson framkvaemdastjori
lzekninga ad eftir utgafu skyrslu Bengts Gerdin i mai 2015 um ritsmidar Macchiarinis hefdi
komid upp umraeda um mal Andemariams og hlut peirra Tomasar Gudbjartssonar og Oskars
Einarssonar ad pvi mali. Bjarni Torfason, yfirleeknir hjarta- og brjéstholsskurdlaekninga, hefdi
6skad eftir fundi um mal Andemariams. Fundur hefdi verid haldinn um malid og akvedid ad
radast i rotargreiningu, en slikar rannsoknir séu gerdar til ad leera af mistokum og bata og
laga verkferla innanhdss. Fyrst sé utbuin rotargreiningarskyrsla par sem nékvaemlega sé farid
yfir hvern patt i peirri atburdarras sem verid sé ad rannsaka. Sidan sé utbdinn atdrattur ar
skyrslunni sem notadur sé vio frekari vinnu. begar rétargreining hafi verid framkvemd sé pvi
haldinn fundur med vidkomandi stjérnendum, p.e. framkveemdastjora, yfirleekni og 6drum
peim sem malid vardi og sé pa farid i gegnum nidurstodu Utdrattarins og pa peetti sem purfi
ad lagfera i vinnubrogdum. Ad pvi bunu fari rétargreiningin til gedadeildar sem haldi
umbotalista. Sa listi komi sidan til umfjéllunar hja framkvaemdastjorn einu sinni i manudi og
sé verkefnum pa uthlutad til framkvaemdastjora til ad vinna ad umbotum til ad koma i veg
fyrir ad samskonar mistok eda 6hdpp hendi aftur.

Olafur visadi til nidurstvdu rannsoknarinnar og sagdi ad mat manna hefdi verid pa ad
pau atridi, sem hefdu verid i umradunni um mal Macchiarini vorid 2015, hefdu verid af
senskri rot og pad veeri pannig ekki mikid meira sem hagt veeri ad rannsaka & Landspitala ad
svo stoddu. Adspurdur um adild islensku leeknanna ad ritun freedigreinarinnar um plastbarka-
adgerdina sem birtist rafreent i Lancet 24. oktober 2011, svaradi Olafur Baldursson pvi til ad
bad hefdi verid akvedid i samradi vid fyrirsvarsmenn Haskdla islands ad visindagreinin
teldist til akademiskra starfa og edlilegast veeri pvi ad sa hluti malsins félli undir eftirlit
haskolans. A pessum tima hefdi deildarforseti leeknadeildar einnig pegar verid bainn ad lata
malid til sin taka og buinn ad tja sig vid fjélmidla um malid.

I bréfi starfandi forstjora Gudlaugar Gudjonsdottur, sem er dagsett 6. jali 2015, voru
pau Torfi Magnusson yfirleeknir og Elin Hafsteinsdottir hjukrunarfreedingur skipud i nefnd
vegna rannsoknar & andlati Andemariams Teklesenbet Beyene. I erindisbréfi Torfa og Elinar,
dags. 6. jali 2015, var peim falid ad skoda medferd og andlat Andemariams med nanar
tilgreindum haetti. Annad erindisbréf var sidan gefid at 31. juli sama ar og hid fyrra samhlida
fellt ar gildi.
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I andmelabréfi Landspitala, dags. 27. oktéber 2017, kemur fram ad i seinna
erindisbréfinu hafi &hersla verid 16gd a ad skoda medferd og andlat sjuklingsins en engir
starfsmenn Landspitala nafngreindir eins og gert hafi verid i fyrra erindisbréfinu. Markmidid
hafi verid ad skoda medferd Andemariams a Landspitala og meta hvort edlilega hefdi verid
stadid ad henni. Slikt verklag hafi verid talid samreemast betur peirri opnu 6ryggismenningu
sem unnid sé ad ad innleida & Landspitala. | bréfi Landspitala er sérstaklega aréttad ad ekki
hafi verid um ad reda eiginlega rotargreiningu (e. Root Cause Analysis; RCA) heldur hafi
nefndin verid skipud vegna innri rannséknar. Starfandi forstjori og stjornendur heféu pvi
ekki litid svo & ad um rotargreiningu veeri ad reeda heldur innri rannsokn, pétt misskilnings
hafi geett i frasdbgnum af starfi nefndarinnar opinberlega.

Samkveemt sidara erindisbréfinu var hlutadeigandi starfsménnum pannig etlad ad fara
yfir 6ll atridi malsins med sérstakri aherslu &:

1. Addraganda, atburdaras, eftirfylgni og andlat sjaklingins.

2. Hvernig stadio hafi verio ad 6flun upplysts sampykkis sjuklings.

3. Tildrég og addraganda ad pvi ad sjuklingur var sendur utan til adgerdar.

4. Hvernig var eftirliti eftir adgerdina i Svipjod hattad & LSH og hvert var astand

sjuklings & pessum tima.

Nefndinni var einnig falid ad hefja pegar storf og skila ytarlegri skyrslu um storf sin
0g nidurstddur vio fyrsta tekiferi.

[ vidtali nefndarinnar vid Torfa Magnusson lekni og Elinu Hafsteinsdottur
hjakrunarfreeding 29. mars 2017, kom fram ad pau hefdu adallega byggt greininguna a
sjukraskra Andemariams auk pess sem pau hefou haft gégn um tilvisun Andemariams til
Karolinska haskolasjlkrahtssins og einhver gégn fra Sjlkratryggingum Islands. pad kom
einnig fram i mali peirra ad rotargreining veri venjulega gerd til ad skoda éakvedna
Oheppilega atburdi sem geetu haft alvarlegar afleidingar. Hins vegar veri Ovenjulegra ad
skoda langvarandi ferli eda langa atburdaras, sem teeki yfir nokkur ar, med pessari adfero.
pau toldu ad roétargreiningaradferd hefdi ekki passad sérstaklega vel i pessari vinnu peirra
pannig ad pau hefdu ekki talid sig vera ad gera eiginlega rotargreiningu. Pad kom einnig fram
i mali peirra ad adalaherslan i vinnu peirra hefdi verid ad fara i gegn um sjukraskra og 6énnur
gdgn vardandi medferd sjuklingsins.

Fram kom i mali peirra ad pau hefdu reett vid Témas um pad sem pau voru ad
rannsaka eftir ad vinnan var langt komin, en ekki vid Oskar par sem hann hefdi verid i frii og
pau pvi ekki haft adgang ad honum. Pad kom einnig fram ad ekki var rett vio adra
starfsmenn Landspitala sem komid h6fou ad medferd sjuklingsins, né heldur yfirmenn deilda
sem baru abyrgd & gedum sérfraedipjonustunnar a peim deildum Landspitalanum sem
sjuklingurinn hefdi fengid medferd a. Einnig kom fram i mali peirra ad sjukrahusio hefdi lagt
aherslu & ad pau ynnu hratt og nidurstédurnar keemu eins fljott og unnt veeri.

Pau skiludu skyrslu sinni til forstjéra Landspitalans 1. oktéber 2015 og nidurstodur
skyrslunnar til urbota hljéda svo:

,ZAskilegt er a0 fyrir hendi vaeri vinnuregla um hvernig standa skal a0 skraningu vardandi
akvardanir um tilvisun sjuklinga LSH til erlendra adila til medferdar. ZAskilegt er ad slik
akvoroun se skrad med rokstudningi og jafnframt verdi flutt i rafreena sjukraskra LSH
hlidargogn, eftir pvi sem astaeda er til. Sé leitad radgjafar erlends adila er vardar medferd eetti
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jafnframt ad skré nidurstdduna i sjukraskra, sérstaklega ef han hefur verid 16g0 til grundvallar
i medferdarvali.*

Utdratt af greiningunni er fylgiskjali 2 med skyrslunni.

5.21.2. Alyktanir nefndarinnar

Pess ber ad ad geta ad ordid rotargreining kemur hvergi fram i erindisbréfinu fra 6. juli 2015
eda skyrslunni sem skilad var 1. oktéber 2015. PO svo ad Torfi Magnusson og Elin
Hafsteinsdottir hafi ekki talid sig vera ad gera rotargreiningu virdist pad engu ad sidur hafa
borist ranglega inn i fjolmidlaumreedu um pessa rannsokn Landspitalans. Ad mati
nefndarinnar var hér um demigerda innri endurskodun ad reeda en vikid er ad lagaheimild
hennar og tengslum vid énnur eftirlitskerfi i kafla 1.3.

Astaeda pess ad fleiri hnokrar fundust ekki & medferd Andemariams & Landspitala en
fram kemur i Gtdreetti ranns6knarinnar er vantanlega su ad hdn var adallega byggd a
sjukraskra hans en eins og vikid er ad i kafla 5.17. hér ad framan hefur skraningu i sjukraskra
Andemariams verid um margt abdtavant. Af peim sokum er pad mat nefndarinnar ad vid
rannsoknina hefdi jafnframt verid aeskilegt ad reeda itarlega vid fleiri af peim leknum
Landspitalans sem komu ad medferd Andemariams.

Athygli vekur ad nidurstada rannsoknarinnar var hvorki send né reedd & fundi med
yfirleekni hjarta- og brjostholsskurdlaekninga pétt hann hefdi haft frumkveaedi ad pvi ad malid
vaeri tekid fyrir og rannsakad. Nidurstadan var heldur ekki send né kynnt Oskari Einarssyni.

Pad ma einnig benda & ad margir starfsmenn Landspitala toku patt i medferd
Andemariams & moérgum deildum Landspitala & arunum 2009-2013. Rannsokn & sjukraskra
sjuklings vekur pess vegna athygli og hugsanlega lika 6réleika medal starfsfolks sem hefur
haft med sjuklinginn ad gera. Opnari umraeda & Landspitalanum um hvad var verid ad
rannsaka og hverjar veeru nidurstodur rannsdknarinnar hefdu hugsanlega getad road
starfsmenn og starfsumhverfid a sjikrahisinu. bess ber ad geta ad adalnidurstadan i
rannsokninni er ad porf hafi verid & betri skraningu i sjukraskrar hvad vardar tilvisanir
sjuklinga til medferdar erlendis. betta atridi & erindi vid flesta laekna sjukrahussins og e.t.v.
adra starfsmenn, svo sem ritara.
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6. KAFLI

batttaka islenskra laekna i visindagrein
um plastbarkaadgerdina sem birtist i Lancet

6.1. Inngangur
[ skipunarbréfi nefndarinnar er eitt af verkefnum hennar ordad svo: ,Einnig er hlutverk
nefndarinnar ad rannsaka lagalegan og sidferdilegan grundvoll fyrir patttoku islenskra leekna i
birtingu greinar um efnid i visindatimaritinu Lancet®. Hér er visad til fredigreinar sem ber
heitid ,, Tracheobronchial transplantation with a stem-cell-seeded bioartificial nanocomposite:
a proof-of-concept study* og kom 1t a rafreenu formi 24. névember 2011 i Lancet. Hin kom
at & prentudu formi 10. desember 2011 i sama timariti. Tdmas Gudbjartsson yfirleknir og
Oskar Einarsson, sérfradingur i lungnalakningum, eru medhdfundar greinarinnar.

| kafla 5.14.1. eru raktar samtimaheimildir um tilurd visindagreinarinnar. I kafla 6.2.
hér & eftir er sidan fjallad um pa ritryni sem visindagreinin fékk annars vegar hja New
England Journal of Medicine og hins vegar hja Lancet. | kafla 6.3. par & eftir er rakin st
gagnryni sem fram kom i Svipjod & nefnda grein og alit professors Bengts Gerdin & henni. |
kafla 6.4. eru svo raktir helstu peettir i urskurdi rektors Karolinska Institutet fra 28. agust
2015. Loks er i kafla 6.5. ad finna umfjollun nefndarinnar fyrir sitt leyti um patt Tomasar
Gudbjartssonar yfirleknis og Oskars Einarssonar, sérfraedings i lungnaleekningum, i
framangreindri visindagrein.

6.2. Ritryni sem visindagreinin fékk

Hinn 6. oktéber 2011 ritadi Macchiarini Témasi og 6drum peim sem komid hofdu ad
plastbarkaadgerdinni bréf og tilkynnti peim ad New England Journal of Medicine hefdi
hafnad ad taka fradigrein peirra til birtingar. | héfnunarbréfinu, sem ekki birtist med
dagsetningu, segir m.a. svo: ,,Your manuscript, ,,Tracheobronchial Transplantation Using A
Stem Cell-Seeded Bioartificial Nanocomposite®, was evaluated by external reviewers and
was discussed among the editors. The editors share some of these concerns and have decided
to decline the paper.“ Med bréfinu fylgdi ritryni tveggja onafngreindra ritryna.

Ritrynandi 1 setti fram eftirfarandi sjonarmid: ,,This manuscript deals with a single case
report of a patient with a recurrence of a primary tracheo-bronchial cancer who was
transplanted with a bio artificial composite seeded with stem cells with a short follow up of 3
months. At present it remains unclear how the long-term outcome in this patient will be and
whether this novel technique will stand the test of time.

1) From the material provided in the manuscript and in the supplemental files, it is
unclear how good the implanted composite was incorporated in the patient. It may well
function as an artificial stent covered with vascularised omentum bridging the gap in the
airway. Can the authors show us some coronal CT pictures and a bronchoscopic video taken
in the months after the transplant to demonstrate how well the anastomoses have healed and
whether the lumen is still wide open?

2) Animal work: No papers are discussed from animal work performed by the
author’s group or other groups to support the success and long-term outcome of this
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experimental technique prior to translation into clinical practice? Are these data available? Or
was permission granted by the IRB at Karolinska Institute in the absence of these
experimental data?

3) Surgical technique: Details on the airway management, oxygenation and

ventilation during the implant procedure are missing. Can’t the authors add to the paper what
techniques have been used to support the recipient during implantation of the bio artificial
composite. ECMO? Nova lung? Jet ventilation? High flow oxygen via an endobronchial
catheter? Apnea?
4) Discussion. A case report of a successful orthotopic tracheal allotransplant after heterotopic
revascularization was recently published in the NEJM by a group from the University in
Leuven (Delaere P. et al. New Engl J Med 2010;362:138-45). This paper is not listed amongst
the references and the results are not discussed in comparison to the current technique.”

Ritrynandi 2 setti aftur @& moti fram pessi sjonarmid: ,,This is an interesting report and the
authors should be congratulated for engineering a patient-specific synthetic implant that could
be and was successfully employed in a human. Yet the manuscript is disappointing in that the
authors have loosely interpreted many of the cellular aspects of the work leading to
conclusions that are not really justified by the data. This detracts from the impressive
bioengineering and surgical aspects of the report. Specific criticisms underlying this
assessment are detailed below:

Fig 2C. It is not stated from exactly where the biopsies were actually taken and no biopsies
from the residual trachea or airways is shown for comparison. Based on the scant 3 specimens
shown, it would appear most of the luminal surface is still denuded of epithelium, not
surprisingly, and perhaps lined by stromal elements and a few very spread epithelial cells
typical of cells attempting to cover a denuded surface. It is difficult to understand how the
authors can characterize any of these images as ‘healthy epithelium’. But the well being of the
patient suggests this is not a crucial point. More importantly, there is no evidence of stem cell
repopulation of either epithelial or endothelial elements from bone marrow-incubated
composites in the bioreactor. Repopulation by stem cells is a central conclusion of the
manuscript. No epithelial cells or epithelial progenitors were added to the bioreactor and there
was no apparent attempt to test whether mature epithelial or endothelial cells could be
recovered from the composite structure after incubation with marrow. While one recognizes
that many of the controls one would like in this patient are not possible, controls and further
characterization of the repopulation of the grafts in the bioreactor is possible and should have
been more thorough. Absent this, the conclusions about repopulation of the patient graft are
mostly an act of faith.

Fig 2D. The authors are on shaky ground interpreting the higher mir34/443 levels as
evidence of airway epithelial differentiation. The sited data raising this possibility is a study
of ex vivo cultured epithelial cells. There are no controls of other patients undergoing airway
surgery or any surgery in which the same serum microRNAs are monitored post-operatively.
In addition, mir 34 is more well known as a tumor suppressor promoting epithelial
senescence, a point that doesn’t fit well with the authors” interpretation. These anecdotal data
detract from the manuscript and should be deleted.

Fig 3B. The images are most suggestive and typical of macrophages that have
adhered to the composite material during the 48 hrs of co-incubation.
Monocytes/macrophages are known to express CD105. These macrophages may be very
important as a source of cytokines/chemokines » (including VEGF) leading to healing of the
graft once implanted but that is not the story the authors are trying to tell. The question
remains whether any differentiation of stem cells can be demonstrated with a more prolonged
incubation in the bioreactor. If not, why are the authors convinced stem cell mediated re-
population in the bioreactor is important?

Fig 4. The authors place their emphasis on mesenchymal stem cells (MSCs) but their
premise is unclear. Are they proposing that MSCs engraft and differentiate? If so into what?
Most studies of the role of MSCs on repair or regeneration find these cells do not actually
engraft and differentiate but more likely release cytokines/chemokines that attenuate injury
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and/or favour repair. But the evidence chat MSCs contribute meaningfully to a healing
response [in] humans is mostly correlative, controversial, and unproven. Yet the authors seem
to accept this as a given. Of more relevance to the regeneration of the » airway tissue is the
presence and function of endothelial progenitor cells (EPCs) within the graft. But no
quantification of EPCs in the bone marrow using an endothelial specific marker such as
VEGFR?2 is provided. Nor is their evidence of CD3I+ cells emerging within the bioreactor. It
thus seems just as plausible that the observed neovascularization arose from the host after
implantation. As did presumably the partial epithelial re-population. The authors need to
provide more solid evidence of EPCs and their population of the graft if they want to
conclude stem cell repopulation occurred prior to implant and accounts for the
neovascularization.

Fig 5. It is completely unclear what the measurement of hematologic parameters post-
surgery in the presence of G-CSF and EPO, or the epigenetic analysis of circulating WBCs,
adds to this manuscript. The problem is there are no controls to indicate whether anything
observed is either specific to the cytokine treatment or surgery or contributory to the outcome.
The findings seem largely a descriptive and predictive set of what would be expected in the
circulation after major surgery accompanied by G-CSF infusion. To that degree this
contributes to the healing and re-population of the graft is not addressed. Most of the
discussion of the meaning of these changes in the manuscript is simply speculation.*

Hinn 18. oktdber 2011 skrifadi Macchiarini samstarfsmonnum sinum eftirfarandi bréf:

Many thanks for your contribution that make it possible to achieve the below listed result. We
now will intensively [make] all revisions. Please have a look and read and let me know asap
on suggestions you may have. | will recirculate a revised draft by tomorrow evening, at latest.
Again, congratulations and many many thanks.

Med bréfinu fylgdi svohljédandi bréf fra Helen Wang hja Lancet til Macchiarinis:

Thank you for submitting your manuscript to The Lancet. Your submission has now been
assessed by external advisers and discussed by the editorial team. We would like to invite you
to REVISE your paper in light of the editorial and reviewers” comments below:

“Reviewer #1: October 12, 2011.

This review is for the manuscript titled “Tracheobronchial transplantation using a stem cell
seeded bio artificial nanocomposite” submitted by P Jungebluth MD, ID # THELANCET-D-
11-074406.

I am very excited about this manuscript. It represents a major effort in the field of
regenerative medicine in general and provides an alternative for treatment of large tracheal
tumors. The major strength of this paper is that after 4 months the bio-artificial implant has
resulted in a positive clinical outcome. Beyond the clinical benefit this manuscript also
presents important data regarding stem cell homing, association with the scaffold and
facilitation of wound repair at the surgical site. Most of the figures are appropriate and well
constructed.

The problems | found with this manuscript are: Figure 3 B and C are a bit confusing.
Perhaps the images for each of these could be grouped differently B iv is on the same line as
C iii-v Figure C image iii and iv need to be switched. They are not in order.

In regards to Figure 3 iv | am not convinced that a significant amount of cell
proliferation is occurring in the construct based on this data. A more quantitative evaluation
of cell proliferation such as measurement of mitotic index (hnumber of mitotic figures per 100,
1000 or more cells would have provided better evidence of proliferation. Alternatively
staining for PCNA or other markers of S phase might also have been used. Web-Appendix
figures did not have legends or did videos.)

If my concerns can be addressed successfully in a revision, then | believe the
manuscript should be published.
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Reviewer # 2:

Clinical translation of engineered organs and tissues are quickly progressing. One area that is
benefiting from this progression is the treatment of large airway defects, which present a
major problem for clinicians due to a lack of effective treatment modalities. This manuscript
adds to the pace of innovation in tissue engineering by describing the development and
implantation of a patient-specific bio artificial tracheobronchial replacement. The results from
this single case report at 4 months post-implant are exciting and encouraging in developing a
viable treatment option for airway defects. The authors should be commended for this cutting
edge research. However, | feel these results need to be tempered by the fact that this is indeed
a single case report at 4 months post-implant.

Major comments

1. From the available literature, a POSS-PCU construct of this size has not previously
been tested. | understand in vitro and in vivo durability testing has been performed on smaller
POSS-PCU grafts, but a major concern is the long-term viability for a graft of this size. More
discussion of the POSS-PCU synthetic graft may be warranted, in particular the authors
thoughts on long-term durability and potential long-term complications in employing this
synthetic graft.

2. Were pre- and/or post-operative tests for lung function performed on the patient,
similar to any of the tests performed in your previous paper (Lancet. 2008 Dec 13; 372
(9655): 2023-30)? If so, can these results be included? If no lung function tests were
conducted, why?

3. A second bone marrow harvest was performed and the airway construct seeded
with the freshly harvested MNCs immediately prior to transplant | could not find an
explanation for this procedure in the manuscript. Why was this necessary? Did the cells have
enough time to adhere to the construct?

4. Page 30, Figure 1, Page 35, Figure S1: the schematics of the “InBreath” bioreactor
are very useful. Is the bioreactor an enclosed system protected from light? Even if it is, actual
photographs of the bioreactor may be appropriate and of interest to readers.

5. Why was a temporary (~3 weeks) tracheotomy performed? Excuse me if I'm
wrong, but | do not believe a tracheotomy was performed on your previous patient implanted
with a donor trachea (Lancet. 2008 Dec 13; 372 (9655): 2023-30). What was the difference
between the two patients? Also, | assume the tracheotomy was performed in native tracheal
tissue and not the airway construct, but once in place did the tracheotomy cannula come in
contact with the lumen of the construct?

6. Page 31, Figure 2C: it is not clear in the figure legend, methods, or results sections
at what time after construct implantation that these tracheal biopsies were taken. Please
indicate.

Minor comments

1. Page 9, paragraph 2: It is stated the airway construct was seeded with MNCs “and
conditioned with growth and regenerative factors, such as the rhTGF-<beta>, G-CSF, and
EPO.” Were these 3 factors the only molecules used for conditioning? The way this sentence
Is worded (i.e. using “such as”) gives the impression that the 3 factors are examples of a
multitude of factors used for conditioning. If more factors were employed please state them
all.

2. Page 11, paragraph 3, line 1: It is stated that “immediate postoperative course was
characterized by a right upper lobe pneumonia (day two) were Candida Albicens (>10000
CFU/ml) and Stenotrophomonas Maltophilia were isolated.” I believe the first “were” should
be replaced with “where”.

3. page 12, paragraph 2: throughout this paragraph reference is made to Figures S4i to
4Sviii. | believe these references should actually be referencing Figures S5i to S5viii.

4. Page 32, Figure 3: Image panel Biv appers not to have a scale bar.

5. Page 33, Figure 4: The 3-D graphs in panels B to D are very eye catching;
however, it is quite difficult to discern what the fold changes are for specific molecules,
especially in panel D. Would it be possible to present these data another way? Or at least
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make note of Figure S6 somewhere in the manuscript (I couldn’t find a reference anywhere),
which | believe is associated with panels 4B to 4D.
6. Page 39, Figure S5: Image panels ii, v, and vi appear not to have scale bars.

Reviewer # 3:

THELANCET-D-11-07406 Tracheobronchial transplantation using a stem cell seeded bio
artificial nanocomposite. Statistical review. Comments for the Authors.

The authors present a fascinating article on a novel procedure which seems so far to have
promising findings. There are no formal statistics included which seems broadly appropriate
for a single case series. There are one or two methodological queries, as follows:

Major

1. Although this is a single case, and as such very clearly at the proof of concept
stage, nonetheless it would be useful to have a paragraph explicitly discussing how typical or
otherwise this case was in terms of stage at diagnosis, what treatment had been given with
what success, how the recurrence presented, and so on — just to give a feel for whether in the
scheme of things this was a very awkward case and hence these findings are all the more
remarkable, or whether this was actually quite straight forward and such good results may be
more difficult to achieve in the harder end of the distribution of patients presenting? For
example, the authors state (page 14) that this case involved “the last five cm of the distal
trachea along with  the tracheobronchial bifurcation, which represented an absolute
contraindication to any surgical resection” — S0 this sounds pretty definite, then?

2. Although just one individual, there are many longitudinal measurements of the
same variate over time, and then a large number of separate variates measured. The authors
present a huge amount of this information in time plots and histograms, both in the main text
and in the supplementary appendices. They could usefully give the reader some more help in
digesting and interpreting this outputs — several points:

a. First, although the Figure legends are extensive and informative, it is not that clear
how all these measures fit together to form a convincing story — for Example, the authors just
say that taken together, the various measures form a compelling story — but how so? What are
the strongest indicators, individually and collectively, and are there any measures (perhaps
due to large natural variability across different times) that are less convincing than others?

b. Specifically this relates to all the materials presented in Figure 2D, 3D, 4A/B/C,
5A/B/C/D/E/FIG, the numbers given in Web Figure 2C, Web Figure 4E/F/G, and very much
Web Figure 6 — | couldn’t make head nor tail of this — What are D0!-D14 — serial days? And
also Web Figure 7 — it all needs much more guidance given.

c. The authors need in the Results section to give a better indication of what is
convincingly large increases or decreases, in the context of this natural variability in the
measures — for example, through page 12, we have vague and unquantified reporting of

<

“strongly increased levels”, “secondary peak at day ten to 14”, “strongly increased levels”,

9

“revealed an increase at day 6”, “an increased amount”, “a decrease at day 4 and 6, “a
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secondary peak at day 107, “was higher”, “showed stable levels”, “was decreased at four and
six days after surgery”, “increased total activity”, “consistent trend of shown regulation” —
and so on; how marked are these changes, how much are they likely to be just natural
variation, how well are these peaks on these specific days well defined, or just by chance did
they occur?

3. It would be useful to have a section specifically and explicitly devoted to
discussing the safety issues around all the processes and procedures that aggregate to deliver
this novel intervention? For example, page 16 the authors say “This is in contrast to earlier
clinical and experimental studies” — What was seen in these failed attempts, both in terms of
efficacy but also side effects and other safety issues?

Minor
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4. There are various spelling mistakes [...]
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Reviewer # 4:

Dr. Macchiarini and co-workers submitted a truly fascinating case report on a patient
suffering from recurrent tracheal mucoepidermoid caricinoma, who had undergone prior
debulking, and radiation. The affected trachea with pulmonary artery was resected and
replaced with a tailor made cell seeded tracheal prosthesis based on a silsesquioxane
nanocomposite. The authors include an impressive amount of data on graft characteristics,
and perioperative serum data, less information on long term remodelling of the grafted tissue.

While | think this is an interesting novel approach to patients, who currently cannot
be offered surgical resection, | do have a few questions and suggestions for the authors.

Dr. Macchiarini recently reported replacement of an airway with bio artificial trachea
based on decellularized cadaveric airway matrix. | think the reader would be interested in the
rationale, why this time, Dr. Macchiarini elected to use an artificial scaffold material, and
why he elected to use this specific material. The manuscript mentions shortage of donor
tissues, however, donor tracheas are quite abundant, especially given the small number of
patients in need for tracheal replacement. Furthermore, the use of a non-biodegradable
polymer (POSS-PCU) seems rather risky, given the poor long-term results with non-
biodegradable materials in the management of airway complications (granulation tissue,
infection, migration). Cell coating appears to be a possible approach to address this concern,
however, 48h culture time seems rather short, and does not lead to complete recellularization
(as shown by the authors). The patient obviously needed a solution, however, the lack of
preclinical data to support the details of the reported approach seems a little concerning.

The manuscript focuses on analysis of circulating MSC’s, but does not provide in
depth graft characterization over time (histologically, endoscopically, radiographically). The
authors mention that the patient is breathing well months after the procedure. I am sure the
readers would be interested in seeing follow up bronchoscopies (for example from the time of
removal of the tracheostomy 18d post implant), and/or CT scans and biopsies. The statements
on histology are not well supported by the figures. The finding of complete regeneration of
revascularized airway mucosa over a 48-hour period after transplantation over the full
distance (from trachea to bronchi) without prior seeding of epithelial cells seems very
surprising, and has to be supported by strong histology. | think the fact that the patient, who
would have been doomed, survived this procedure, and is breathing well is an impressive
achievement, whether complete reepithelialisation has occurred is not as important, but will
have an impact on long term outcome. | personally would shorten the data on peripheral gene
expression, Figure 4 and 5, but this is up to the editor’s and author’s preferences.

Please find a few more specific comments below:

Results: | think the statement that the video of postoperative bronchoscopy does show
irritated but well developed mucosa is underreporting the extent of inflammation, and
overreporting the mucosal regeneration/repair that has occurred. The statement that there is
formation of well-developed mucosa or revascularization is not supported by the histology
shown in Figure 2. The observed increase in miR-34 and miR-449 is interesting, but also
correlates with the perioperative pneumonia, which makes interpretation difficult.

Figure 2, panel C: This section should be improved/expanded. | would recommend
including images of mucosal biopsies at several defined time points after implantation. The
images shown are not very clear, the stains are confusing to me. | would recommend a vVWF
stain or a CD31 stain for endothelial cells to show revascularization if present. The
description of CA125+ endothelial structures seems confusing, did the authors mean to say
epithelial structures, | am not aware that CA125/mucl6 is an endothelial marker. The same
applies to Vimentin, which is an unspecific filament, and does not confirm presence of
endothelial or vascular cell types.

Figures 4/5. The authors did a tremendous job, meticulously documenting serum
markers of inflammation, wound healing, etc. However, | think this figure could be omitted,
and data could be summarized in the text. The same applies to Figure 5. | think the extent of
surgery, the presence of postoperative pneumonia, and the induction with Epogen and GCSF
make the interpretation of these markers very difficult. The use of healthy, age matched
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donors is of limited relevance, given that these individuals did not undergo surgery (I
presume).

Supplemental Methods: The authors describe that the scaffold was sterilized using
“water sterilization”. I am not familiar with this technique.”

6.3. Nidurstada Bengts Gerdin um visindagreinina sem birtist i Lancet

Hinn 25. november 2014 6skadi rektor Karolinska Institutet eftir sérfreedilegu aliti Bengts
Gerdin professors emeritus a pvi hvort keerur, sem rektor hofdu borist vegna birtra
freedigreina Paolo Macchiarinis, ettu vid rok ad styojast. bar var pvi m.a. haldid fram ad
hinar birtu rannsdknarnidurstodur freedigreinanna possudu alls ekki vid sjukraskrar peirra
sjuklinga sem fjallad var um i visindagreinunum. Bengt Gerdin skiladi skyrslu sinni til
rektors Karolinska Institutet 13. mai 2015. Hér & eftir verdur tekin upp islensk pyding a
umfjéllun hans um visindagrein pa sem birtist i Lancet sidla ars 2011 um plastbarkaadgerdina

sem gerd var & Andemariam (sjuklingur 1) 9. juni 2011.:

,Grein 1

Jungebluth P, Alici E, Baiguera S, Le Blanc K, Blomberg P, Bozoky B, et al. Tracheobronchial
transplantation with a stem-cell-seeded bioartificial nanocomposite: a proof-of-concept study. Lancet
2011; 378: 1997-2004.

I pessari grein, sem fjallar um sjikling 1, er gerd grein fyrir nidurstddum fyrstu igraedslu
gervibarka i manneskju. Greinin er mikilveegt viomid fyrir hinar greinarnar.

Kearendur segja ad greinin hafi verid send Lancet pegar 11. oktéber 2011 og visa til beinna
samskipta vid adstodarmann ritstjérnar timaritsins. Paolo Macchiarini lagdi fram gégn sem syna ad
han var sampykkt 7. névember, ad profarkir voru sendar hofundum 8. névember til sampykktar og ad
endurskodadar préfarkir voru sendar 10. nGvember. Greinin var birt & netinu 24. nGvember 2011 og &
prenti 10. desember 2011.

Rannsakandinn vill i byrjun benda & ad einn karendanna, Karl-Henrik Grinnemo, er
medhdfundur ad og par med medabyrgur fyrir greininni sem send var til birtingar 34 manudum adur
en keeran fyrir (visindalegt) misferli var 16gd fram. Rannsakandinn bendir einnig & ad héfundar hafi
samkveemt hofundarreglum timaritsins (Lancet) stadfest eftirfarandi:

| agree with: the plan to submit to The Lancet; the contents of the manuscript; to being listed
as an author; and to the conflicts of interest statement as summarised. | have had access to
all the data in the study (for original research articles) and accept responsibility for its
validity.

Hér & eftir er lyst i einstokum pattum i meginatrioum gagnryninnar og tulkun okkar & peim
mistokum (felaktigheter) sem ad sogn &ttu sér stad.
I samantekt greinarinnar segir: ,, There were no major complications, and the patient Was

‘

asymptomatic and tumour free 5 months after transplantation.

Eins og sagdi var greinin send til Lancet 11. oktéber 2011, p.e. 124 dégum eda 4,1 manudi
eftir adgerdina og hun var sampykkt eftir umfangsmikla endurskodun, samkveemt gégnum fra
Paolo Macchiarini, 7. névember, p.e. nakveemlega fimm manudum eftir adgerdina. Ekki er
omogulegt ad vid endurskodunina hafi verid haegt ad leidrétta eftirfylgnitimann svo hann yrdi
nanast sd timapunktur sem gefinn er upp, “5 manudir”.

Paolo Macchiarini segir ad Karl-Henrik Grinnemo hafi i télvupdsti til htfundarins Jungebluth
29. &gust, p.e. 2,7 manudum eftir adgerdina, sent grunninn ad peim hluta greinarinnar sem
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fjallar um gang méla eftir adgerdina og par stadfest gott kliniskt &stand vid utskriftina, sem
greinilega atti sér stad 8. jali, einum manudi eftir adgerdina. Paolo Macchiarini segir ad
enginn klinisku samstarfsmannanna i hdpnum hafi upplyst hann um ad einhverjar breytingar
hafi att sér stad eftir pad. Paolo Macchiarini segir pé ekkert sem afdréattarlaust stydur pad, ad
ummeelin i textanum um kliniskt &stand sjuklingsins fimm manudum eftir adgerdina, byggi &
pekktum stadreyndum & peim timapunkti.

I grunninum kemur einnig fram ad sjaklingurinn var i umsjé leekna & Islandi timann fyrir og
eftir fimm méanada punktinn og var aftur lagdur inn & Karolinska eftir um 5,5 manudi, 21.
névember eda premur dégum &dur en greinin var birt 4 netinu. P4 var astand sjuklingsins
hnignandi, hann hafdi lést um 7 kil6 og merki voru um ad hagra lunga virkadi ekki.
Nidurstddur peirra rannsdkna sem gerdar voru & Islandi &dur en sjaklingurinn var aftur lagdur
inn & Karolinska eru ekki medal rannséknagagna okkar, en pad er afar Oliklegt ad
sjuklingurinn hafi verid einkennalaus eftir fimm manudi, p.e. 14 dogum &dur en hann var
aftur lagdur inn & Karolinska. Hér verdur ad benda 4 ad & medan sjuklingurinn var & Islandi
hlytur hann ad hafa verid i umsja annars hvors islensku leknanna tveggja sem eru
medhdfundar ad greininni. bad hefdi sem sé verid gerlegt, og pad an nokkurra erfidleika, ad
ganga Ur skugga um rétt kliniskt astand sjaklingsins eftir fimm manudi.

Saman tekid p& er ekkert i fyrirliggjandi gdgnum sem skyrir & hverju héfundar byggja

fullyrdinguna ad ,,... the patient was asymptomatic and tumour free 5 months after
transplantation®,
I samantekt greinarinnar segir: ,,..5 months after transplantation. The bioartificial

nanocomposite has patent anastomoses, lined with a vascularised neomucosa, and was partly covered
by nearly healthy epithelium.* Karendurnir segja ad gogn Ur sjukraskyrslum vanti fyrir pessari
fullyrdingu.

Enginn fotur er fyrir pessari fullyrdingu i peim gognum sem voru send. I greininni kemur
fram ad ,,Control endoscopies were done postoperatively daily for the first 7 days, for
inspection of the graft and anastomoses. Bronchoscopies were then done once a week during
admission to hospital, and once a month thereafter. “ Rannsakandinn komst ad pvi ad eftir
igraedslu gervibarkans var gerd berkjuspeglun & degi 1, 7, 9, 10, 11, 12, 13, 21, 56, 61, 68 og
76 eftir adgerdina. I lysingar & flestum peirra vantar upplysingar um hvort vefjasyni (biopsier)
voru tekin. Meinafradigreiningar (PAD) a efni sem var tekid vid berkjuspeglanir 4., 16. og
24. agust, p.e. 56 ddégum (8 vikum), 68 dogum (10 vikum) og 76 dogum (11 vikum) eftir
adgerdina gafu nidurstddur sem ekki samrymast fullyrdingunni um ,,partly covered with a
nearly healthy epithelium . PAD-lysingin & slimhudarsyni eftir atta vikur, p.e. tvo manudi, og
er a0 finna i sjikraskyrslunni ,stakar bandvefskimfrumur (mesenkymala) en ekkert vel
proskad frumulag® samrymist ekki myndinni i Figur 2B v-vi, sem synir greinilega
ondunarpekju (respiratoriskt epitel). EKKi er haegt Gtskyra pennan mun.

I greininni segir: ,, I week after surgery, the bronchoscopy (webvideo 3, figure 24) showed a
normal and patent airway bleeding from its inner layer at the contact with the scope; the obtained
biopsy samples showed the presence of necrotic connective tissue associated with fungi contamination
and neoformed vessels (figure 2B).

Kerendur segja ad upplysingar vanti i sjukraskyrslukerfi Karolinska par sem tilgreint er ad
umreett vefjasyni hafi verid tekid og/eda greint. Rannsakendur hafa ekki heldur fundid petta
vefjasyni i peim sjukraskyrslugdégnum sem fengust fr4 Karolinska. pad eru pannig engin gogn
til stadar sem syna ad fullyrdingin sé sénn.
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I greininni segir: ,, The biopsy sample 2 months after transplantation showed large
granulation areas with initial signs of epithelialisation and more organised vessel formations, and no
bacterial or fungi contamination (figure 2B). **

Kerendur segja ad fyrsta skrada vefjasynio hafi verid tekid 4. agust 2011, p.e. atta vikum eftir
adgerdina. Rannsakendur hafa skodad meinafraedigreininguna (PAD) vegna pessa vefjasynis i
sjukraskyrslugégnum meinafreedideildar Karolinska. Nidurstadan stydur ekki fullyrdinguna i
greininni.

I greininni segir: ,,5 months after transplantation, the patient is asymptomatic, breathes
normally, is tumour free, and has an almost normal airway.

Gerd var athugasemd vid pessa fullyrdingu hér ad ofan. Rannsakandinn hefur ekki fundid
neitt i sjukraskyrslugégnum eda annars stadar sem stydur pessa fullyrdingu.

I greininni segir: ,,the initial fungal infection had resolved within 4 months from
transplantation; later the endoluminal surface was partly lined with respiratory mucosa, at which we
noted nearly healthy epithelium and proliferating endothelium.

Kearendur segja ad i sjukraskyrslukerfi Karolinska vanti upplysingar um astandid eftir fjora
manudi. Paolo Macchiarini segir i svari sinu annars vegar ad i greininni sé notad ordalagid
”within 4 months” og hins vegar ad allt byggi a upplysingum fra Karl-Henrik Grinnemo sem
lysti astandi sjuklings vid Gtskrift i tolvupdsti 29. agast 2011, p.e. 2,7 manudum eftir
adgerdina. Pessi lysing pyddi ad ekki voru merki um virka sykingu vid utskriftina.

I greininni segir: ,, Taken together, these results provide evidence that a successful organ
regeneration strategy has been accomplished (panel). The successful overall clinical outcome of this
first-in-man bioengineered artificial tracheobronchial transplantation provides ongoing proof of the
viability of this approach, *

Kaerendur segja ad engin stod sé fyrir pessari fullyrdingu. I malsgreininni er visad til athugana
sem gerdar voru eftir fjora méanudi. Rannsakandinn telur ad pad sé ykt og dvisindaleg
malnotkun ad nota frasa eins og ,,successful overall clinical outcome* eda ,,successful organ
regeneration strategy* pegar adeins er byggt 4 pvi sem gerst hefur fyrstu fjora manudina eftir
igraedslu gervibarkans og ekki hefur verid haegt a pvi timabili ad syna fram & nidurstédur sem
eindregid bendi til pess ad einhver endurvoxtur (regeneration) hafi yfirleitt att sér stad. bad er
pé erfitt ad taka afstodu til spurningarinnar um hvort petta endurspegli medvitada blekkingu
eda bara yfirdrifna, gagnrynislausa bjartsyni.

I greininni (bls. 1998, dalkur 1) stendur eftirfarandi: ,, We obtained written informed consent
from the patient, and the transplant procedure was approved by the local scientific ethics committee. *
Kaerendur segja ad badar pessar upplysingar séu rangar.

Visindasidanefndin & stadnum sagdi pegar Karolinska stofnunin spurdi hana beint ad engin
umsdkn hefdi borist vegna umraddra rannsokna.

Karendur 16gdu fram ,,upplyst sampykki” sem er ad finna i sjikraskyrslukerfi Karolinska og
er dagsett 26. jani, p.e. 17 dogum eftir adgerdina. Paolo Macchiarini hefur sagt ad
manadarnafnid sé misritun, ,,juni“ eigi réttilega ad vera ,,mai“ og styour pad med pvi ad
skjalid var skannad inn i rafreena kerfid 26. mai. Karolinska hefur stadfest ad skjalid var i
reynd skannad inn 26. mai 2011. Rannsakandinn telur pvi augljost ad skjalid var undirritad
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fyrir adgerdina. Hins vegar er petta ,,informed consent ordad pannig ad pad nar adeins yfir
sjalfa ,,sjukrapjonustuna®, p.e. skipulogdu skurdadgerdirnar og heimilar & engan hatt patttoku
i rannsoknum. Rannsakandinn sér pess vegna ekki astaedu til pess, med stoku undantekningu,
a0 gera itarlegar athugasemdir vid ordalagid i pessu ,,informed consent.*

I pessu sambandi ma nefna ad i texta samantektarbréfs fra tilvisunarlakninum i Reykjavik fra
3. 4gust 2013 segir ad leyfi sidanefndar hafi legid fyrir. EKki kemur p6 fram hvadan pessi
stadhaefing er fengin.

Paolo Macchiarini ver stadhafinguna um ad leyfi sidanefndar hafi legid fyrir med tilvisun i
bréf frd& Richard Kuylenstierna yfirlekni fra& 30. ndvember 2014 par sem hann lysir
samskiptum sinum vid LMV (Lyfjastofhun), visindasidanefnd og yfirleekna Kardlinska.
Rannsakandinn telur ad i bréfinu sé eingdngu reynt ad varpa ljosi a pau leknisfredilega
siofredilegu alitamal sem sjalf adgerdin fol i sér en fjallar ekki um visindasidfraedilegu
hlidina.

I stuttu mali pa vantar leyfi sidanefndar ,,the local scientific ethics committee®. Fullyrdingin i
greininni er pess vegna rong.

I vidauka sem dagsettur er 24. september 2014 draga kaerendur i efa ad sjiklingurinn hafi i
reynd verid med endurkomueexli (tumdrrecidiv). bad var greinilega Kliniskur grunur um petta en
kaerendur segja ad pad hafi ekki verid stadfest med meinafraedigreiningu (PAD-verifierat) a0ur en lagt
var til ad gera enduradgerd og han svo gerd og var ekki heldur stadfest eftir adgerdina. Petta atridi
skiptir mali fyrir pessa rannsdkn adeins ad pvi leyti hvort fullyrdingin i greininni um ad sjuklingurinn
hafi i reynd haft endurkomuaxli er sénn eda ekki.

Rannsakandinn bendir hér & ad rannsokn med berkjuspeglun sem gerd var & Islandi 11.
febraar 2011 syndi berkjuprengsli (bronkial fortrangning) til haegri. Tekid var gott vefjasyni
Ur barka (trakealbiopsi) sem syndi adeins bolguhnud (granulom). 18. mai 2011, sex dégum
aour en sjuklingurinn var lagéur inn & Karolinska var send beidni um jaeindaskannarannsékn
(PET) med télvusneidmyndatoku (PET/DT) med upplysingunum: , Nt endurkoma...”, ,,Vid
aformum barkaigraedslu (ekki gerd adur i Svipjéd) ... kannid sem fyrst hvort &xlid hafi dreift
sér (disseminerad)“. 19. mai, fimm dogum adur en sjiklingurinn kom a Karolinska var send
beidni um télvusneiomyndatoku med eftirfarandi upplysingum: NG endurkomueexli
,Aformad er ad gera rotteka adgerd 4 sjuklingnum 7/6 ... med endurgerd ondunarvega®.
Badar rannséknirnar voru gerdar 24. og 25. mai. Télvusneiomyndin syndi voxt (expansivitet)
sem var minni en 10 mm?® og auk pess marga ,,mjikvefjamassa* sem talid var ad veru eitlar
eda tengdust &dur veittri geislamedferd. PET/DT med (sporefninu) 18F-FDG stadfesti ad
parna var svedi med aukinni upptoku sem i svari vi0 beidninni er lyst sem ,pekktu
endurkomueexli. 26. mai syndi meinafredigreining a tveimur brottskurdarsynum sem tekin
voru einum og tveimur sentimetrum ofan vid &xlid adeins edlilega dndunarslimhiad.

pratt fyrir auknar rannséknir fyrir adgerdina vantadi enn sjukdomsgreiningu sem stadfest veeri
med meinafraedigreiningu (PAD) &dur en pessi lifshettulega adgerd var gerd. Frystiskurdir,
sem gerdir voru medan a adgerd stod, syndu heldur ekki neitt &xli. Adgerdarsynid, sem hefdi
gefid endanlegt svar vio pvi hvort endurkomuaxli veeri til stadar, var greinilega ekki
rannsakad pvi engar upplysingar er ad finna i gagnagrunnum Karolinska. | adgerdarskyrsluna
vantar og upplysingar um hvort adgerdarsynid var yfirleitt sent i meinafraedigreiningu, sem er
lege artis i &exlaskurdlekningum. Hvernig & pessu stendur er algjorlega éskiljanlegt.

Saman teknar vekja pessar upplysingar grun um ad sjuklingurinn hafi i reynd ekki verid med

virkt endurkomuaxli en kaerendur vekja og athygli & peirri spurningu. Ut fra pessu draga
keerendur pannig i efa i fyrsta lagi gagnid (andamalsenligheten) af adgerdinni, i annan stad
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hvort rannsoknin fyrir adgerdina hafi verid gerd & réttan hatt og i pridja lagi hvort pad er lege
artis ad stadfesta ekki med PAD-greiningu a meintu a&xli med skurdsyni. bessar alvarlegu
spurningar eru pess edlis ad haestradendur sjukrahussins attu ad taka afstddu til pess hvort
peer gefi tilefni til sérstakrar rannsoknar.

I vidauka fra 24. september segja keerendur ad medferdin eftir adgerdina hafi einnig falid i sér
ranga notkun & premur lyfjum til ad framkalla ,regenerative boosting therapy“. Fyrsta lyfio,
radbreyttur transforming-growth factor B3 (TGF- 3), sem er framleitt af fyrirteekinu R&D Systems,
er eiginlega ekki lyf heldur venjulegt kemiskt efni (kemikalie) sem etlad er til notkunar &
rannsoknarstofum og uppfyllir ekki 6ryggiskrofur til notkunar i menn. Annad lyfid er Neupogen®
(filgrastim) frd& Amgen, sem samkveemt skraningu er &tlad fyrir adrar abendingar. Pridja lyfid er
NeoRecormon® fra Roche sem er a&tlad ad érva myndun raudra bl6dkorna. Oll voru notud i, pad sem
hofundar kalla, ,,ofurskommtum® (supraterapeutiska doser).

Pessar adstaedur eru pess edlis ad LMV (s@nska Lyfjastofnunin) atti ad rannsaka per. I pessu
sambandi kemur vissulega fram ad LMV, i svari vid bréfi Karolinska, ték afstéou til
spurningarinnar um hvort starfsemina sem slika etti ad flokka sem kliniska lyfjapréfun eda
hvort hun félli undir pad sem kallad er ,,sjukrahtisundanpagan“. Rannsakandinn fékk einnig
ad vita ad LMV kaus ad keera pad sem gerdist til 16greglu sem meint brot a lyfjaldgum.
Rannsakandinn veit hins vegar ekki hvort LMV hafdi adgang ad sému gégnum og voru
adgengileg vid pessa rannsokn.

Annars ma benda & ad sjukraskyrslugégnin innihalda upplysingar um ad Neupogen og
NeoRecormon var gefid en ekki er haegt ad sja hvar/hvenar/hvernig/hvort radbreyttur TGF-
B3 var gefid.

Hér verdur ad benda 4 ad i upplystu sampykki stendur ad pessi lyfjamedferd sé an ,,side
effects”, nokkud sem er alvarlega rong fullyrding.

I pessu sambandi er videigandi ad benda sérstaklega & fullyrdingu i grein 6 (sja hér & eftir).
Hér er lyst gerviliffeerinu sem var greett i sjukling 1:

The need to improve the biomechanical properties of the scaffold and our willing tomimic the
native tracheal extracellular matrix (ECM), led to fabrication of the next generation of
scaffolds to include FDA approved polymers like polyethylene terephthalate (PET) and
polyurethane (PU).

e

Pessi lysing & porfinni ad beeta gervilifferid, sem notad var i sjukling 1, synir ad
visindamannahdpurinn var ekki anegdur med liffredilega (biomekaniska) eiginleika pess. Nyju
gerdina af gervibarka, sem parna er nefnd, atti ad nota i sjukling 2, pegar fimm méanudum eftir
adgerdina a sjuklingi 1. pad pydir ad hofundarnir hafi vel vitad um pa &galla, sem voru &steda
aframpréunar efnisins, pegar grein 1 var send til birtingar. I greinina vantar p6 alveg upplysingar sem
benda til pess ad efnid hafi ekki verid hid &kjosanlegasta (optimalt).

Rannsakandinn bendir ad lokum & ad Paolo Macchiarini var adalhdfundur og lysti peetti sinum
svona: ,,PM was the primary investigator and leading author of the report, indicated how to built the
three-dimensional nanocomposite, was leading surgeon and was responsible for the preoperative and
postoperative course, and oversaw the review process.*

I nidurstodu kafla skyrslu Bengts Gerdin segir m.a. svo um visindagreinina sem birt
var i Lancet:
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,Hvad snertir greinar 1-6 hefur ekki verid haegt ad tllka nokkrar peirra fullyrdinga, sem kaerendur
setja fram, & annan hatt en ad peer gefi til kynna misferli annadhvort i peirri sjikrapjonustu (vard), sem
var veitt, eda i birtum greinum sem byggja a peim rannséknargégnum sem par eru kynnt. Eftirfarandi
ma telja greinileg brot (6vertramp).

Ad i grein 1 sé lyst kliniskri nidurstoou eftir fimm manudi an pess ad nokkur rannsékn hafi
verid gerd & sjuklingnum & peim timapunkti er ameelisvert, ekki i samreemi vid géda rannsoknasidi og
er par med misferli (oredligt).

Ad i grein 1 segi berum ordum ad leyfi sidanefndar hafi verid fengid pott pad hafi ekki verid
fyrir hendi er réng fullyrding sem hefur ahrif & traverdugleika visinda og er alvarlegt brot & godum
rannsoknasidum og er par med misferli (oredligt).*

6.4. Nidurstada rektors Karolinska Institutet um visindagreinina sem birtist i
Lancet

Hinn 28. &gust 2015 kvad Anders Hamsten, paverandi rektor Karolinska Institutet, upp
arskurd i mali Macchiarinis m.a. um pad hvort hann hefdi gerst sekur um oOheidarleika (s.
oredlighet) vid gerd peirrar visindagreinar sem birt var i Lancet um plastbarkaadgerd pa sem
Andemariam for i.

A bls 4-5 er i arskurdinum gerd grein fyrir liti Bengts Gerdin um leid og tekin er
akvedin afstada til pess. Par segir m.a. svo i islenskri pydingu:

»Oérstakt alit Gerdin

Vinnuadferdin sem Gerdin notadi var ad greina pau skriflegu gégn sem voru honum
adgengileg pegar rannsoknin hofst og pau skriflegu gdgn sem hann svo bad um sidar. Gerdin
telur ad petta vinnulag sé fullnzegjandi til geta svarad adalspurningunni hvort visindalegt
misferli hafi att sér stad eda ekki, eins og senska Visindaradid hefur skilgreint hugtakid. Ekki
voru tekin viotol vid pa sem komu vid sdgu og pau hefdu, ad mati Gerdins, ekki getad breytt
matinu i efnisatridum sem skipta mali fyrir spurninguna um visindalegt misferli.

Mat Gerdins & alvarleika meints visindalegs misferlis gengur Gt frd hugtakinu
salvarleikastig misferlis“ (grad av oredlighet) sem Visindaradid notar og tengist
»endurtekningu® og ,,umfangi vitaverdrar hattsemi. bPar ad auki naer alvarleikastigid ad mati
Gerdins einnig yfir mat & pvi (i) hvort vitaverdur verknadur var framinn medvitad, (ii) hvort
verknadurinn hafdi engan annan tilgang en ad skekkja hlutleega mynd af veruleikanum og (iii)
hvort verknadurinn snerti midleega og berandi peetti visindastarfsins.

Gerdin sleer pvi einnig fostu ad skilgreining Visindaradsins a visindalegu misferli nai
ekki yfir dkvedin form gagnryniverdrar hattsemi i rannsoknum svo sem brot & I6gum um
visindasidanefndir (etikprovningslagen) eda lyfjalégum, par sem 6nnur 16g eiga vid um fravik
fra pvi sem kvedid er a um i pessum l6gum og geta vardad refsiabyrgd.

Vid mat 4 abyrgd a inntaki visindagreinanna telur Gerdin ad adalhéfundur beri mikla
abyrgd og ad hun sé meiri en dbyrgd annarra hoéfunda. Um leid heldur hann pvi fram ad
umfang abyrgdar adalhofundar sé ekki skilgreind & sama eda einsleitan hatt i 6llu visindalegu
samhengi. Lysingin & &byrgd adalhdfundar sé t.d. breytileg milli hinna ymsu visindatimarita
og fari lika eftir pvi hvort adalhéfundurinn sé adaldbyrgdarmadur rannsoknaverkefnisins.

Gerdin gengur einnig ut fra pvi i rannsokn sinni ad frumuppgdétvun (originalfynd),
sem birt er i visindalegu timariti eftir svokallada jafningjaryni, verdi ad teljast nidurstada
rannsokna.

I sérstoku aliti Gerdins kemur m.a. fram eftirfarandi:

173



Grein 1: Gerdin telur 6liklegt ad sjuklingur 1 hafi verid einkennalaus fimm manudum
eftir adgerdina eins og lyst er i greininni. Hann telur einnig ad i peim gégnum sem hann hafdi
adgang ad sé ekki ad finna stod fyrir peirri fullyrdingu i greininni ad gervibarkinn hefdi &
peim timapunkti vardveittar tengingar (anastomoser) og nyrri slimhid med a&dum og allt ad
hluta til pakid naestum edlilegum pekjuvef.

Fyrirliggjandi meinafraedigreiningar (PAD) & vefjasynum sem tekin voru vid
berkjuspeglanir atta, tiu og ellefu vikum eftir adgerdina eru ad mati Gerdins 6samrymanlegar
fullyrdingu héfundanna um ad gervibarkinn hafi verid ad hluta til med pekjuvef (epitel) sem
leit naestum edlilega Ut. Umsdgn um vefjasyni, sem samkveemt greininni var tekid viku eftir
adgerdina, finnst ekki i sjukraskraakerfi Karolinska haskoélasjukrahtssins. Enn fremur eru i
greininni fullyrdingar um &standid eftir innan vid fjora manudi eftir adgerdina pétt engar
upplysingar sé ad finna i sjukraskram eftir fjora manuadi.

Hvad snertir spurninguna um leyfi visindasidanefndar slaer Gerdin pvi fostu ad leyfi
visindanefndar & stadnum vanti. Fullyrdingin i greininni um ad heimild fra sidanefnd hefdi
legid fyrir er pess vegna rong ad mati Gerdin.

Karendur draga einnig i efa ad sjuklingur 1 hafi i reynd verid med endurkomuaexli
pott kliniskt vaeri grunur um pad. Saman tekid er mat Gerdins i pessu mali ad grunur hljéti ad
vakna um ad sjuklingur 1 hafi ekki verid med endurkomuaxli og ad stjérnendur sjakrahdssins
&ttu ad ihuga hvort petta gefi tilefni til sérstakrar rannsoknar.

Gerdin telur ad LMV atti ad rannsaka notkun peirra priggja lyfja (substanser) sem
ger0 er grein fyrir 1 adferdalysingu (protokoll) greinarinnar.*

A bls. 7-9 i Grskurdi rektors Karolinska Institutet er gerd grein fyrir andmalum
Macchiarinis vid paer dsakanir sem hann var borinn. par segir m.a. svo:

»Svar Macchiarinis vid peim kaerum sem Karolinska Institutet barust 18. agast og 24.
september 2014 dsamt andmalum hans vid sérstoku aliti Gerdins

Macchiarini visar algerlega & bug 6llum keerum & hendur sér fyrir visindalegt misferli. Hann
bendir a ad rannsékn Gerdins var ekki byggd a éllum fyrirliggjandi gdgnum sem skipta mali
fyrir greinarnar sex og pad hefdi haft svo ahrif & nidurstodu alitsins. Hann leggur einnig
aherslu & ad pad hafi fyrst verid eftir ad hid sérstaka alit barst sem hann hefdi farid
kerfisbundio i gegnum viss mikilsverd bakgrunnsgdgn, sem annadhvort adrir samstarfsmenn
baru abyrgd & eda urdu til innan sjikrapjéonustunnar og hafi pvi ekki verid adgengileg honum.
Hann hefdi og af tungumaladsteedum ekki farid yfir pessi gogn adur heldur hafi pau verid
kynnt honum sem samantektir i formi texta eda mynda (figurer). betta hefdi pvi midur haft i
for med sér ad fyrstu svor hans vid kerunum og spurningum Gerdins hefdu ad vissu leyti
ordio gloppott.

Macchiarini bendir einnig & ad keerurnar tveer hafi borist eftir ad samstarfsmadur hans
Philipp Jungebluth hefdi lagt inn keru um meint visindalegt misferli Karls Henriks
Grinnemo, sem sidar leiddi til pess ad Grinnemo var fundinn sekur um ritstuld (plagiering)
(Karolinska stofnunin tilv.nr. 2-1309/2014).

I svari Macchiarinis kemur m.a. eftirfarandi fram:

Vegna greinar 1:

NU hefur verid farid i gegnum sjukraskrargdgn og verid reett vid kliniska
samstarfsmenn i Svipjod og & islandi, sem hafa adgang ad gégnum sem voru ekki tiltaek
adalhofundi, keaerendum og Gerdin, og sum pessara gagna er ad finna i eigin alitum
samstarfsmannanna. Ad sogn Macchiarinis gefur pessi yfirferd mynd sem er alveg i samraemi
vid lysingarnar i greininni badi hvad snertir Kliniskt &stand, tengingar (anastomosa)
gervibarkans og pekjuvefjarmyndun hja sjaklingi 1. Medal annars eru sérteekar upplysingar
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um kliniskt astand sjuklingsins fra islenskum lseknum sem baru abyrgd & sjuklingnum par.
Macchiarini bendir einnig & ad keerendurnir vitna i kerunum ,,selektift” i sjukraskrarnar eftir
endurinnlégnina & Karolinska héaskolasjukrahusid 5,5 manudum eftir adgerdina. Sa stadreynd
ad sjuklingur 1 for allra sinna ferda, bjo med konu og barni i eigin hdsnadi og hafdi verid
lyfjalaus i tvo manudi kemur ekki fram i keerunni. Sjuklingur 1 hafdi & pessum timapunkti
verid lagdur inn aftur til ad fjarleegja grévef (granulationsvavnad) og syndi afdrattarlaust
engin alvarleg einkenni. itrekadar berkjuspeglanir og vefjasyni, par & medal st sem gerd var
viku eftir adgerdina, syndu greinileg merki um pekjuvef & gervibarkanum. Sérstaka athygli
vekur samkvemt Macchiarini annars vegar ad eitt peirra vefjasyna, sem samkvaemt
kaerendunum var ,neikvett“ og par med i motsogn vid nidurstodur greinarinnar, er fra
rannsdkn fyrir adgerdina og hins vegar ad allar vefjasynanidurstodur skuli ekki vera tilteekar i
sjukraskraakerfi Karolinska haskolasjukrahissins. Dr. Béla Bozoky adalmeinafraedingur, sem
einnig skiladi inn eigin aliti, vottar einnig ad peer lysingar & vefsynunum sem eru skradar hja
honum, séu i samraemi vid pad sem kemur fram i umraeddri grein.

Hvad snertir spurninguna um leyfi sidanefndar bendir Macchiarini sérstaklega & ad
fulltriar Karolinska haskélasjukrahassins hefdu spurst fyrir um hja videigandi yfirvéldum og
fengid pau leyfi sem til purfti fyrir peer igreedsluadgerdir sem voru gerdar. Honum skildist ad
sannreynt hefdi verid ad adgerdin yrdi talin falla undir leeknasiofreedilegan ramma Gt fra pvi
leyfi sem sidfredirad Karolinska haskolasjukrahussins veitti (fylgiskjal 30) og ad reglur
Society for Stem Cell Research (ISSCR) heimili adgerdir & einstokum sjuklingum an pess ad
peir séu hluti af kliniskri rannsokn (fylgiskjal 31). Macchiarini og per sjukrahusdeildir sem
komu ad akvoérounum um adgerd & sjuklingi 1 fylgdu pess vegna peim vidmioum sem kvedid
er & um i tilmelum ISSCR nr. 34. Macchiarini dregur pvi pa alyktun ad keerendurnir og
Gerdin hafi rangt fyrir sér pegar peir halda pvi fram ad leyfi fyrir skurdadgerdinni hafi ekki
verid til stadar og sleer pvi fostu ad pad ordalag i greininni, sem peir gagnryna, sé videigandi.
Hvad snertir spurninguna um skriflega upplysta sampykkid sem var gefid fyrir adgerdina
heldur Macchiarini pvi fram ad ekki purfi skriflegt upplyst sampykki i Svipj6d en ad pessu
verkferli hafi verid fylgt par sem i reglum ISSCR sé gert rad fyrir pvi ad fyrir liggi skriflega
ad sjuklingur hafi skilid og sampykkt adgerdina.

Kearendur og Gerdin dragi i efa ad sjuklingur 1 hafi i reynd verid med
endurkomuaexli pott kliniskur grunur hafi verid um pad. Macchiarini métmeelir pessari
niourstédu og bendir a4 ad beaedi patttakendur & pverfaglegum fundi um sjaklinginn &
Karolinska haskolasjikrahtisinu sem og i svari vid beidni um “second opinion” fra
Harvardhaskéla hafi endurkomuaxli verid talin liklegasta greiningin og ad skurdadgerd hafi
verid naudsynleg til a0 koma i veg fyrir ad sjuklingur 1, sem pegar var i andnaud
(dyspnoiske), myndi kafna. pad sem stydur petta mat er ad vid upprunalegu adgerdina &
islandi 2009 var illkynja @xlid skorid burt adeins ad hluta til (partiellt). begar sjklingurinn
kom & Karolinska haskolasjukrahisid var ad auki naudsynlegt ad gera 6hefdbundna adgerd,
hvort sem a&xlid var illkynja eda godkynja, vegna pess hvernig &xlid hélt afram ad vaxa inn i
barkaholid. Macchiarini bendir einnig sérstaklega & ad vefjasynistakan fyrir adgerdina hafi af
morgum astedum verid af asettu radi tekin utan vid svaedid sem sjonraent var talid ad &xlid
naedi yfir. Adalastaedan fyrir peirri akvoroun hafi verid st ad vid fyrri adgerdina hefdu komid
upp miklir og naestum banveenir erfidleikar vegna mikillar bleedingar vid synatoku ar exlinu,
0g ad nidurstddur meinafreedigreininga hefou ekki haft neina pydingu fyrir skurdadgerdina
sem 4 eftir fylgdi. Hann bendir einnig & ad adgerdarsynid (operationspreparatet) hafi verid,
eins og fram kemur i sjukraskrargdgnum, sent til meinafraedideildar til rannsdknar pegar i
stad. Fyrir utan munnlega tilkynningu fra adalsveefingarlekninum vid adgerdina um ad allt
a&xlio hefai verid fjarlegt hefur Macchiarini, likt og keerendum og Gerdin, ekki tekist ad finna
nidurstédu meinafraedigreiningar a sjalfu axlinu.

par sem Gerdin gerir, ad mati Macchiarinis, engar persénulegar athugasemdir vio
notkun peirra priggja lyfja (substanser) sem talin eru upp i adferdalysingu i greininni umfram
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pad, ad hann telur ad LMV etti ad rannsaka pau vinnubrdgd, sleer Macchiarini pvi fostu ad
hann og samstarfsmenn hans telji ad starf peirra hafi ad 6llu leyti verid i samreemi vid seensk
og alpjodleg 16g svo og dnnur vidomid.*

A Dbls. 12 i Grskurdi rektors Karolinska Insitutet er gerd grein fyrir umségnum
Toémasar Gudbjartssonar og Oskars Einarssonar. I Grskurdinum segir m.a. svo um umsdgn
peirra:

Hvad snertir sérstaklega mikilvaegar og sértekar athugasemdir pa gera leknarnir Témas
Gudbjartsson og Oskar Einarsson, sem baru abyrgd & sjiklingnum & islandi, grein fyrir peim
klinisku rannséknum og berkjuspeglunum sem gerdar voru & sjuklingi 1 & Islandi. Ekkert
kemur par fram sem stydur ad sjuklingnum hafi ekki lidid vel um midjan névember 2011, p.e.
fimm manudum eftir adgerdina. islensku kollegarnir benda sérstaklega & ad ekki eigi ad lita &
adgerdina & Islandi i oktober 2009 fyrst og fremst sem krabbameinsskurdadgerd (primar
cancerkirurgi) heldur sem bradaadgerd vegna mikillar og banvaennar blaedingar sem vard
pegar tekid var vefjasyni Ur axlinu, en &xlid var adeins skorid burt ad hluta til. Eftir
geislamedferd minnkadi a@xlismassinn, sem og pau klinisku einkenni sem pjadu sjukling 1. 1
byrjun ars 2011 téku 6peegindin sig upp aftur i formi brjéstverks haegra megin, andnaudar og
hvaesandi éndunar (stridor) og um leid sast ad vefur 6x inn i barkaholid (lumen) nadkveemlega
4 peim stad par sem &xlio fannst i sjuklingnum i oktéber 2009. Sjuklingnum hrakadi
greinilega i april og mai 2011, sérstaklega hvad snertir hveesandi éndun og hdsta med
slimmyndun og péa sast ad &xlid sem 6x inn i barkann hafdi steekkad enn frekar (eins og fram
kemur i aliti Jans-Eriks Juto préfessors). Um petta var radgast vid sérfreding vid
Harvardhaskola sem stadfesti ad endurkomuaexli veeri liklegasta greiningin og ad &xlid veeri
Oskurotekt (inoperabel). bar sem sjuklingurinn hafdi pegar fengid fullan skammt
geislamedferdar var samkvaemt hefdbundnum laeekningum adeins haegt ad veita liknarmedferd.
Saman tekid stadfesta athugasemdir islensku leeknanna lysingu héfundanna a kliniska ferlinu
hja sjaklingnum.

A bls. 13-15 er ad finna nidurstodu kafla drskurdarins. par segir svo:

»Mat og niourstada Karolinska Institutet

Karolinska Institutet telur ad haegt sé ad urskurda i malinu & grundvelli fyrirliggjandi gagna,
m.a. keru um meint visindalegt misferli frd 18. &gust og 24. september 2014, svara
Macchiarinis vid pessum keaerum, vardandi hluta sérstaks alits Gerdins og peirra alita sem
borist hafa fra Macchiarini og 6drum medhdfundum greinanna sem og annarra gagna i
malinu.

Karolinska Institutet telur ad ekki séu til stadar neinar paer adsteedur sem geri Gerdin
vanhafan.

Karolinska Institutet bendir 4 ad i athugasemdum héfundanna vid vidtaeka rannsékn
Gerdins beattust vid gogn sem ekki var fjallad um i aliti hans og sem marktaekt breyta
heildarmatinu i malinu. Alitid fra islensku leeknunum er til demis afar pydingarmikid baedi til
ad skilja kliniska ferlid og matid fyrir adgerdina & sjuklingi 1 og til ad f& heildarmynd af peim
skodunum og rannséknum sem gerdar voru & sjuklingnum eftir adgerdina.

Hugleidingar og mat Karolinska Institutet na ekki yfir spurninguna um hvort
videigandi leyfi hafi verid veitt fyrir peim adgerdum sem voru gerdar og sem gagnrynendur
greinanna byggja &. Skilgreining Visindaradsins & visindalegu misferli ner ekki til brota &
[6gum um visindasidanefndir (etikprovningslagen) og lyfjalogum. Um fravik fr4 pvi sem
kvedid er & um i pessum logum gilda 6nnur 16g sem geta vardad refsiabyrgd. Enn fremur
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stendur yfir rannsékn saksdknara & meintum brotum & légum um visindasidanefndir og
lyfjalogum.

pratt fyrir pad sem ad ofan segir bendir Karolinska Institutet & ad pad er 0ljost
hvernig eigi ad tulka pad regluverk sem vid a. Likt og Gerdin bendir Karolinska Institutet 4 ad
igreeosla gervibarka feli i sér augljés vandkveedi vid ad draga morkin hvad snertir baedi
lyfjanotkun sem og préun lekningavara (medicintekniska produkter) og hvad snertir
stofnfrumuigraedslu. Karolinska Institutet er og sammala mati Gerdins ad pad sé ,,edlilegt ad
alykta ad ogreinileg samskipti milli Karolinska/Kl og LMV séu i reynd orsok peirra
vandamala sem skopudust.” Eins og Gerdin aréttar 4 hugtakid ,,compassionate use i Evropu
adeins vid um notkun vissra 6skradra lyfja og pad neer pvi ekki yfir per adgerdir sem voru
gerdar a sjuklingunum premur.

Karolinska Institutet bendir pé 4 ad akvoroun um adgerd i umreddu mali var tekin
eftir greinilegt ferli i sjukrapjonustunni, par a medal eftir mat sidfredirdads Karolinska
haskolasjukrahussins, par sem rannsoknasjonarmid komu ekki vid sogu. Akvérdunin var
alfarid tekin af yfirmanni sjikrapjonustunnar (sjukvardshuvudmannen) Ut fra leeknisfraedilegu
astandi sjuklings 1 og pvi ad adrir medferdarkostir voru ekki til. I samreemi vid pad var fengid
upplyst sampykki sjuklingsins fyrir pvi ad gangast undir &formada adgerd en ekki fyrir pvi ad
taka patt i ranns6knaverkefni. Macchiarini og samstarfsmenn hans notudu hins vegar
rannsOknateki, svo sem gervibarkann, vid umreddar adgerdir og beittu svo
rannsoknaradferoum vid ad fylgja eftir kliniskum framgangi malsins, i samreemi vid pau gogn
til grundvallar akvérounartoku sem send voru stjorn sjukrahdssins adur en afstada var tekin til
adgeroar a sjuklingi 1 (fylgiskjal 33). Fyrir adgerdina & sjuklingi 1 var rddgast vid
leeknasidfraedirad sjukrahissins og utanadkomandi sidfraedisérfreeding sem 4 saeti i
siofreediradi Visindaraosins.

Vid birtingu & peirri reynslu sem fékkst var farid eftir reglum ISSCR par sem 1690 er
sérstok ahersla & ad birta eigi nidurstddur hapréadra adgerda (avancerade ingrepp). betta
gengur pvert & stadhaefingu Gerdins um ad til pess ad mega birta nidurstddur adgerdanna
pbriggja hefdi fyrst purft ad fa leyfi samkvaemt 16gum um visindasidanefndir. Hvad snertir
birtingu frumgagna i yfirlitsgreinum (& hér vido um sjdklinga 1 og 3) bendir Karolinska
stofnunin & ad gert sé rao fyrir pvi ad pad sé gert i mjog takmdérkudu umfangi og i samraemi
vid pad sem gert er (utformingen) i yfirlitsgreinunum premur sem koma til skodunar i pessu
mali.

| sérstaka alitinu bendir Gerdin loks & ad i rannsokninni hafi verid synt fram 4 ad allar
greinar sem voru til skodunar innihaldi ad mismiklu leyti atridi, adallega i formi
rannsoknanidurstadna og lysinga & astandi sjuklinganna, sem feli i sér visindalegt misferli.
innsendum alitum baedi Macchiarinis og margra medhoéfunda er meginatridunum i gagnryni
keaerendanna visad & bug & traverdugan hatt sem og mati Gerdins & meginatrioum malsins sem
eru grundvollur stadhafingar hans um ad visindalegt misferli hafi att sér stad.

Hvad snertir adra &galla, sem Gerdin reedir og sem Macchiarini visar & bug ad mestu
leyti, er Karolinska Institutet i adalatrioum sammala mati Gerdins um ad ekki beri ad lita & pa
sem visindalegt misferli.

Pad vekur athygli ad hvorki hja keerendum i keerunum né i 6drum gégnum sem skilad
var inn eru tekin med viss klinisk gdégn um astand tveggja sjuklinga fyrir adgerd og gang mala
eftir adgerd (samkveemt bréfi tilvisunarlaeknisins Cengiz Gebitekins préfessors [sjuklingur 3]
og aliti professoranna Tomasar Gudbjartssonar og Oskars Einarssonar [sjuklingur 1]). Auk
pess er ekki minnst & pa stadreynd ad sjuklingur 3 gekkst tvisvar undir endurlifgunaradgerd
eftir hjartastopp; su fyrri atti sér stad & medan hagri lungad var fjarlaegt, st seinni 18 dégum
eftir igreedsluna og fjérum dégum adur en fistilmyndun milli vélinda og barka uppgo6tvadist.
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Karolinska Institutet bendir einnig & ad rannsoknaumhverfi (ACTREM) sem var i
upphafi samheldid og virkt hefur smam saman molnad og ad petta & sinn pétt i peirri stodu
sem komin er upp.

Karolinska Institutet telur pannig ad pad sérstaka alit sem Gerdin skiladi hafi haft
mikla pydingu fyrir rannsoknarferlio og ad i pvi sé vakin athygli & vankéntum i peirri
starfsemi sem birtu greinarnar sex byggjast & Macchiarini og medhoéfundar hans hafa a
fullneegjandi hatt getad svarad peim meginspurningum sem badi kerendur og Gerdin vekja
athygli & og gagnryna. Pess vegna er enga stod ad finna fyrir grun kaerendanna um visindalegt
misferli. Rannsoknin, sem var gerd eftir keerurnar gegn Macchiarini, ner ekki yfir
spurninguna um hvort einhver medhdéfunda frekar en adalhéfundurinn hafi gerst sekur um
hirduleysi eda visindalegt misferli.

Karolinska Institutet sleer pvi ad lokum féstu ad rannsokn Gerdins tekur & fjélda mala
sem almennt er mikilvaegt ad varpa ljosi & til ad préa nakvemara regluverk um breytingar a
rannséknum og préun nyrra medferda a svidi endurnyjunarlaeknisfraedi.

Nidurstada

pad er nidurstada Karolinska Institutet ad pegar allt er virt hafi préfessor Paolo Macchiarini
ekki gerst sekur um oheidarleika i visindarannsoknum. I akvednum atridum er po fram komid
ad storf professors Paolos Macchiarinis hafi po ekki ad 6llu leyti uppfyllt haar gaedakrofur.

[.]

I desember 2015 kom fram yfirlysing fra Bengt Gerdin par sem hann hafdi pa farid
yfir framangreinda akvoroun rektors Karolinska Institutet og var henni ésammala og sagdist
standa vid fyrri nidurstddur sinar. Gagnryni & plastbarkaadgerdir Macchiarinis komst i
hamaeli i Svipjod eftir syningu patta senska sjonvarpsins Experimenten i jantar 2016. |
kjolfarid sagoi Anders Hamsten, paverandi rektor Karolinska Institutet, af sér i febrbar 2016.
I sama manudi éakvad settur rektor, Karin Dahlman-Wright, ad endurupptaka mal
Macchiarinis ad pvi er vardar pad alitaefni hvort visindagreinar hans stedust fraedilegar
krofur. Var Centrala etikprovningsndmnden (CEPN), (Central Ethical Review Board) ad
pessu sinni falid ad fara yfir malid og undirbta pad i hendur rektors. Skyrsla CEPN kom ut
30. oktober 2017 og er han fylgiskjal nr. 4 med skyrslu pessari. Par segir m.a. svo:

The Expert Group finds that the authors of article 1 (Lancet) have given a misleading picture
of the condition of the patient by claiming that the patient’s health status was significantly
better than it actually was. By virtue of this highly coloured description, the authors of the
article are guilty of scientific misconduct.

[..]

The Expert Group finds that all the authors of the six articles bear some measure of
responsibility for scientific misconduct.

6.5. Pattur Tomasar Gudbjartssonar og Oskars Einarssonar i visindagrein
beirri sem birt var i Lancet
6.5.1. Inngangur

I upphaflegu rafraennar Gtgafu fredigreinarinnar ,, Tracheobronchial transplantation with a
stem-cell-seeded bioartificial nanocomposite: a proof-of-concept study“ sem birtist 24.
november 2011 i Lancet er adalhofundur greinarinnar skradur professor Paolo Macchiarini
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asamt nafngreindum medhoéfundum, p. & m. islensku leknunum Témasi Gudbjartssyni
yfirlaekni og Oskari Einarssyni, sérfraedingi i lungnalaekningum.

Um hlutverk Macchiarinis er skrad: ,,PM was the primary investigator and leading
author of the report, indicated how to built the three-dimensional nanocomposite, was leading
surgeon and was responsible for the preoperative and postoprative course, and oversaw the
review process.” Pad fellur ekki undir umbod nefndarinnar ad fjalla um abyrgd adalhofundar
greinarinnar og adalrannsakanda visindarannsdknarinnar, nema ad pvi leyti sem pad tengist
beint abyrgd islensku héfundanna.

Um patt Tomasar og Oskars er skrad: ,,OF and TG are responsible for the clinical
follow-up of the patient and provided biopsy material and blood samples; TG also
participated in the surgery and wrote corresponding methods.* Oumdeilt er ad eftirmedferd a
Andemariam hvildi medal annars & Témasi og Oskari 4 Landspitala. I 1josi pess ad rannsokn
nefndarinnar lytur einvordungu ad tveimur af mdérgum medhdfundum greinarinnar akvad
nefndin ad afmarka sig vid rannsokn & peirri vitneskju um heilsufar Andemariams sem Todmas
og Oskar 68ludust vid eftirmedferd hans fram ad pvi pegar visindagreininni var skilad og
hvort akvedin efnisatridi visindagreinarinnar seu i samraemi vid hana.

[ andmelum sinum til Bengts Gerdin hélt Macchiarini pvi fram ad lokaprofork hefoi
verio send til Lancet 10. november 2011. begar a hinn bdginn er litid til efnis bréfs
Macchiarinis til medhofunda, dags. 11. névember 2011, var i rddi ad lokagerd handritsins
yrdi afhent Lancet manudaginn 14. névember 2011. | bréfinu segir m.a. svo:

,,Dear All It is my pleasure to email you the PDF of the Lancet paper. We have already made
revisions and editing and this would be the last chance to have a look to it. Please email me
your correction, if any, before Monday morning. It will be released on the 24 of November.
The Lancet plans to do a press release, despite all the previous one and this adds even more
power to the importance on what we all have accomplished. I keep you informed.*

[ 6llu falli er 1j6st ad Tdmas kom sidustu leidréttingum sinum ad med tdlvupdsti, dags.
13. névember 2011, sem hann sendi Macchiarini og afrit & Philipp og Jan-Erik Juto en par
seqir:

,»The manuscript looks great. | have read the whole pdf over. # One thing is EXTREMELY
important for me and that is my affiliation. It is important to add University of Iceland after
my department, title and name. Best would be to have both, that is Faculty of Medicine,
University of Iceland. [...] # Figure 1 B is too small. It is very difficult to see the different
small letters, (a) (b) on the picture. | would suggest to enlarge it. In the contribution part |
would like to have something on that | helped to write the manuscript and possibly collect
data/blood samples (that I did myself). OE and TG are responsible for the clinical follow-up
of the patient and provided biopsy material and blood samples; TG also participated in the
surgery and helped writing the manuscript (or wrote corresponding methods).*

Sama dag, p.e. 13. névember svaradi Philipp Jungbluth Témasi:

,1 will change everything as you suggested except the figure labelling, it is done by the
journal. 1 send them just the unlabelled figure and an overview indicating which picture
should how be labelled but the size etc. they are doing by their guidelines. Sorry.*
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Samkveemt framansdgdu verdur vid pad midad ad lokaprofork visindagreinarinnar
hafi verid afhent Lancet manudaginn 14. névember 2011.

pegar litid er til peirra faglegu krafna sem visindagreinar visindamanna vid
haskolastofnanir og héaskdlasjukrahis verda almennt ad uppfylla, m& med toluverdri
einféldun orda pad svo ad visindagrein eigi ad endurspegla hlutlegt séd réttar, ndkvemar,
negilega itarlegar og sannanlegar upplysingar um nidurstédur visindarannsokna sem han
byggist &, hvort sem paer eru jakveaedar eda neikveaedar. Pessi viomid endurspegla i senn krofur
um heidarleg og hlutleeg vinnubrégd visindamanna og eru m.a. skrdd i Helsinkiyfirlysingu
Alpjodafélags leekna og i hinum Evrdpsku sidareglum um heilindi i visindarannséknum fra
arinu 2010 (e. The European Code of Conduct for Research Integrity) og sidareglum Héaskdla
[slands, sem sampykktar voru & 11. haskolafundi 7. névember 2003. Hér er pvi ekki haldid
fram ad framangreind vidmid séu eini abyrgdargrundvéllur medhofunda visindagreina. 1 1josi
bess hvernig mal petta er hins vegar vaxid telur nefndin ekki porf & ad byggja endurskodun
sina @ 6drum grundvelli en peim ad nénar tilgreindar meginnidurstddur visindagreinarinnar
séu i samraemi vid pad sem Tomas Gudbjartsson og Oskar Einarsson vissu sannast og réttast
um heilsufar Andemariams samkvaemt peim rannséknum sem peir héfou gert & honum & peim
tima pegar gengid var fra visindagreininni til birtingar.

6.5.2. Var lysing a heilsufari Andemariams i visindagreininni i samrami vid
nidurstédur rannsdkna sem gerdar hofdu verid & Islandi?

6.5.2.1. Plastbarkinn var ad hluta til pakinn nanast heilbrigdri slimhud
Medal meginnidurstadna visindagreinarinnar ,, Tracheobronchial transplantation with a stem-
cell-seeded bioartificial nanocomposite: a proof-of-concept study* var ad plastbarkinn hefdi
ad hluta til verid pakinn nanast heilbrigdri slimhad (e. by nearly healthy epithelium).®

par sem ekki var sétt um leyfi sidanefndar i Svipjéd fyrir framkvemd adgerdarinnar
liggur ekki fyrir ndkveem rannséknarasetlun i umsoéknarformi um pad hvernig radgert var ad
framkvaema stofnfrumupétt visindarannséknarinnar. A bls. 1998, dalki 2, i visindagreininni er
stutt lysing & pvi hvernig pessi pattur rannsoknarinnar var framkvaemdur.

I sjonvarpspettinum Stofnfruman og leyndardémar hennar, sem var i umsjon Elinar
Hirst og Asvalds Kristjanssonar og synd i sjonvarpi Rikisttvarpsins 28. ndvember 2012, lysti
Tomas Gudbjartsson pvi hvernig atlunin hefdi verid ad reekta upp heilbrigda slimhd innan i
plastbarkanum:

Tveimur sélarhringum &dur en adgerdin var gerd pa tokum vid sem sagt merg Ur
Andemariam, bl6dmerg, med pvi ad stinga ndl & mjadmakambinn. Svo tokum vid pessar
mergfrumur, settum peer inn i svona box, sem ég kalla stundum, pad er eins og nestisbox, nu
inn i pessu boxi var sem sagt plastbarkinn sem vid &tludum ad greda i hann og vorum buin
ad snida algerlega eftir hans steerdum, svona klaedskerasauma, og svo i tvo solarhringa voru
svo visindamenn & rannsoknarstofu Paolos sem ad undirbjuggu frumurnar til pess ad peer
veeru i stakk banar til ad spreyta sig pegar inn i sjuklinginn vaeri komid, inn i pessu nyja
igreedi. Frumurnar sem vid tokum ar mergnum peer eru i raun mjog 6sérhafdar og peer vita i
raun ekki pegar paer eru settar & plastid i hvada att peer eiga ad vaxa pad verdur svona ad gefa
peim skilabod i hvada att peer eiga ad vaxa. pad gerdum vid med pvi ad taka slimhud ar

% [ kafla sem ber heitid nidurstodur (e. findings) & bls. 1997, segir ordrétt: ,,The bioartificial nanocomposit [...]
was partly covered by nearly healthy epithelium.*
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kokinu & Andemariam, litla svona flaka sem vid gerdum mjog varlega med brennsluhnif, og
festum pessa flaka inn & plastigreedio & nokkrum stédum og hugmyndin er pa ad frumurnar
sem eru i pessum litlu flakum peer sendi skilabod i frumurnar i kring sem eru pa
beinmergsfrumurnar hans Andmariams, i hvada att peer eigi ad vaxa, ad par eigi sem sagt ad
verda ondunarfeerapekja.

I vidtali vid nefndina 24. jantar 2017 upplysti Oskar Einarsson ad hinn 16. agst 2011
hefdu verid tekin syni frd nedri og efri hluta plastbarkans i vefjaskodun og pau send til
Svipj6dar ad o6sk Macchiarinis. Fimm syni hefou verid tekin. Nidurstodur
vefjagreiningarinnar hefdu ekki verid sendar til islands en hann og Témas hefdu frétt ad
heilbrigd slimhad hefdi greinst ar pessu syni. I vidtali vid nefndarmenn 27. mars 2017 sagdi
Oskar ad pad hefdi verid sinn skilningur ad greinst hefdi micro-syni af edlilegri slimhus.
Adspurdur tok Oskar fram ad engin 6nnur rannsokn en s sem var gerd Gr syni sem tekid
vard 21. juli 2011, hefdu verid gerdar & Islandi til ad stadreyna ad heilbrigd slimhud hefdi
myndast. 1 bréfi Oskars og Tomasar til rektors Karolinska Institutet, dags. 24. juni 2015, i
tilefni af aliti Bengts Gerdin, er ekki minnst & synid sem tekid var 21. jali 2011.°" T sama
bréfi er eftirfarandi tekid fram um astand slimhtdarinnar tveimur ménudum eftir adgerd: ,,[...]
the graft was covered with a carpet of red-whitish layer that was easily bleeding when
touched by the tip of the bronchoscope. On the posterior aspect of the graft there were areas
that looked like islands of tissue. One of these areas was biopsied and the tissue was sent to
Stockholm for analysis.

I andmalabréfi Oskars Einarssonar fra 27. oktober 2017 vildi hann koma ad nanari
skyringum um pessa leknisadgerd. par segir m.a. svo: ,,Hid rétta er ad syni tekid vid speglun
21. juli 2011 var fyrst og fremst i peim tilgangi ad kanna hvort ad um sykingu veeri ad reeda

13

[Sjukraskrarupplysingar felldar a brott]

[ vidtali vid nefndina 17. névember 2016 sagdi Oskar Einarsson ad honum hefdi
fundist barkinn vera pakinn ad innan ,,af einhverju gragulu®“ og hefdi pad verid glansandi
himna og pad hefdi verid tilfinningin ,,ad petta veeri ekki bara plast.”  vidtali vid nefndina 23.
jandar 2017 benti Témas & ad i berkjuspegluninni 16. &gust 2011, sem tekin var upp &
myndband, hefdu komid i 1j6s svona hvitbleikar eyjar inni & ,,graftinum®. Syni Gr pessum
eyjum hefdu verid send Gt til Svipjédar i ranns6kn.®®

I lj6si heitis visindagreinarinnar og peirra adferda sem notadar voru vid adgerdina er
ljost a0 stofnfrumupattur visindarannsoknarinnar var einn af burdardsum hennar og pvi
augljést ad porf var a ad birta nidurstddur visindarannsokna sem upplyst gatu um arangur
medferdarinnar i visindagreininni. I ljési ummela ritrynis 2 hja New England Journal of
Medicine og ritryna 1, 2 og pa sérstaklega 4 hja Lancet um stofnfrumumedferdina og pa

%7 bar segir ordrétt: ,, Tissue biopsies from the implant were takin in Iceland on August 16, 2011 and analysed in
Stockholm. Other biopsies were not taken from the graft to evaluate the epithelium, however, biopsies were
done to check for infections in the early phase after the transfer to Iceland.*

% [ vidtali vid nefndina 23. jantar 2017 sagdi Témas m.a.: ,.... vid sendum parna einhver fimm syni, tvd af peim
eru léleg og pad eru prjd sem eru rannsdkud, eitt er nalaegt tengingunni og énnur tvd inni & barkanum, ef ég man
rétt, og Oskar getur lyst pessu nanar. Vid erum binir ad sja i smé tima & pessum tima pegar Andemariam lidur
vel og sykingin er farin ar barkanum ad eru alveg klarlega svona eyjur innan & barkanum. [...] Oskar hefur
eflaust sagt ykkur pad, ad pegar hann rekur scopid utan i barkann pa sérdu bledingu. bPad er sem sagt
neovasculation. Pad hins vegar pyoir hins vegar alls ekki ad stofnfrumur hafi sest parna en pad er @damyndun
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nidurstédu (eins og hun stdd pa i drogum ad greininni) ad heilbrigd slimhad hefdi myndast,
gaf pad hofundum greinarinnar serstakt tilefni til ad fara yfir paer rannsoknarnidurstddur sem
aflad hafdi verid um pessi atridi og framsetningu peirra i greininni. | pessu sambandi er skylt
ad halda pvi til haga ad Oskar Einarsson bar fyrir sig i vidtali vid nefndina 24. jantar 2017 ad
honum hefdu ekki verid sendar athugasemdir ritryna.

Ekki var einhugur i rannsoknarhopi Macchiarinis hvernig &tti ad fjalla um slimhddina
i plastbarkanum i visindagreininni. I bréfi, dags. 18. oktober 2011, til Macchiarinis kemur
fram ad Tomas hefdi gert athugasemd vid Philipp Jungbluth, adstodarmann Macchiarinis, um
lysingu & slimhad { visindagreininni.®® 1 bréfi, dags. 23. oktéber 2011, til Philipps Jungbluth
aréttar Tomas ad mikilveegt se ad ganga ekki of langt i lysingu a slimhad og plastbarkanum i
visindagreininni pvi pad myndi koma i bakid & peim.”® b4 ték hann skyrt fram i bréfinu ad
slimhadin liti betur Gt en veeri langt fra pvi ad lita edlilega Gt,”* en Témas hafdi pa verid
vidstaddur berkjuspeglun sem gerd var & Andemariam premur dégum &dur. [ 68ru bréfi, sem
Tomas ritadi medhdfundum sinum Philipp Jungbluth og Jan-Erik Juto hinn 23. oktober 2011,
hvatti hann sem fyrr til pess ad menn feru varlega pegar 6ndunarveginum og hinni heilbrigdu
slimhad veeri lyst.”® T vidtali vid nefndina 23. jantar 2017 sagdi Témas ad athugasemdir hans
hefdu ekki verid teknar alvarlega. Macchiarini hefdi sagt vid sig ad honum fyndist Témas full
,heurotiskur og vari ad gera of mikid Ur hlutunum. Nidurstadan vard ad lokum st ad i stad
pess ad fullyrda ad barkinn veeri pakinn fullkomlega heilbrigdri slimhud (e. totally healthy
epithelium)’® var tekid fram ad plastbarkinn hefdi ad hluta til verid pakinn nanast heilbrigdri
slimhtd. Badi Tomas og Oskar sattu sig vid pessa lysingu sem Macchiarini taldi goda
mélamidlun.”

Kjarni pess alitaefnis, sem hér er til Grlausnar, er hvort pad liggi fyrir einhver
visindarannsékn sem syni fram a ad plastbarkinn hafi ad hluta til verid pakinn néanast
heilbrigdri slimhaa.

| vidtali vid nefndina 24. janGar 2017 kom fram ad Oskar hafi sent ,syni ur
transplanti med beidni, dagsettri 21. juli 2011, til Rannséknarstofu Haskoélans i meinafradi. I
vefjarannsoknarsvari, dagsettu 25. juli 2011, segir m.a. svo:

[Sjukraskrarupplysingar felldar & brott]

Pad var nidurstada Bengts Gerdin, eftir ad hafa farid i gegnum paer berkjuspeglanir
sem gerdar voru @ Andemariam i Svipjod svo og paer meinafreedigreiningar sem gerdar voru a
synum ar Andemariam, p. & m. r pvi syni sem Oskar Einarsson tok & Landspitala 16. agust
2011 og sendi ut til Svipjodar, ad nidurstodur peirra samrymdust ekki fullyrdingunni um ad

% | bréfinu segir m.a. svo: ,Last week I sent Philipp some comments regarding sentences/statements that have to
be changed (the manuscript was at the time already submitted). These include the description of the mucosa
postoperatively.*

"0 | bréfinu segir m.a.: ,,Very important not to overstress the looks of the mucosa and the graft. That could hit us
back as a boomerang.*

" { bréfinu segir m.a. svo: ,,The mucosa looks better but is still far from normal looking.*

"2 [ bréfinu segir m.a.: ,,We should also be very careful when describing the airway and the normal mucosa. That
could hit us back.*

" 1 t5lvuposti fra 21. oktober 2011 sem Philipp Jungbluth skrifadi Témasi segir m.a. svo: ,,Will put in the
biopsy samples showing the fungi contamination and we will relativate the comments on the totally healthy
epithelium.*

™ Hinn 27. oktober 2011 ritadi Macchiarini Témasi bréf: ,,Here are the two versions. If you revise, the clear is
ok. I think we have reached a good compromise!“ Sama dag svaradi Témas Macchiarini: ,,This is much better. I
read over the manuscript. See my suggestions with yellow background.*
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plastbarkinn hefdi ad hluta til verid pakinn narri heilbrigdri slimhd. Sja nanari umfjéllun um
skyrslu Bengts Gerdin i kafla 6.3. hér ad framan.

| lokasvari Meinafradideildar vid Karolinska héaskdlasjukrahtssins & vefjasyni pvi
sem Oskar Einarsson tok 4 Landspitala 16. a4gdst 2011 segir m.a. svo:

[Sjukraskrarupplysingar felldar & brott]

Nefndin er sammala Bengt Gerdin um ad framangreint vefjafraedisvar hafi ekki gefid
tilefni til fullyrdingar um pé visindalegu nidurstédu ad plastbarkinn hefdi ad hluta til verid
pakinn nerri heilbrigdri slimh(d. [ rannsékn Bengts Gerdin kom fram ad o6nnur
vefjafreedisvor sem fyrir leegju hja Karolinska haskélasjukrahusinu styddu heldur ekki pessa
nidurstoou.

Nefndin telur sig ekki hafa tilefni til ad draga frasdgn Témasar og Oskars i efa um ad
peim hafi verid sagt ad heilbrigd slimhid hefdi greinst ar pvi syni sem tekid var 16. agust
2011. Um bpessar rongu upplysingar verdur peim ekki um kennt. Adalrannsakandi
visindaverkefnisins hafdi adgang ad rannséknarnidurstédum og bar m.a. abyrgd & ad pessi
fullyrding veeri rétt og peir telja sig hafa verid i godri trd um ad peir hafi matt treysta pessum
upplysingum fr4 honum og adstodarmanni hans enda talid ad um virta adila veeri ad reda a
vegum eins fremsta haskola og haskolasjukrahuss i Evropu. bétt fallist sé & pessar skyringar
beirra, sérstaklega med tilliti til peirra patta sem peir unnu ad i visindarannsékninni, er po til
bess ad lita ad vid skil visindagreinarinnar undirritudu Témas og Oskar nedangreinda
yfirlysingu gagnvart Lancet:

| agree with: the plan to submit to The Lancet; the contents of the manuscript; to being listed
as an author; and to the conflicts of interest statement as summarised. | have had access to
all the data in the study (for original research articles) and accept responsibility for its
validity.

Samkveemt framansdgdu er ljost ad Tomas og Oskar héfdu ekki adgang ad
meinafraedisvari Ur vefjasyni, sem tekid var 16. agust 2011, og framangreind alyktun er
byggd 4. Samkveemt pessu feer su yfirlysing peirra pvi ekki stadist ad peir hafi haft adgang ad
6llum rannséknargbgnum og ad peir geetu abyrgst gildi peirra.

Annad mal er ad petta er ekki ovenjuleg adstada sem visindamenn lenda i pegar um
mjog marga patttakendur er ad reda i visindarannsokn, en pa er oft Ordugt fyrir alla
patttakendurnar ad hafa yfirsyn yfir allar nidurstédur visindarannsdknarinnar.

6.5.2.2. Sjuklingurinn hefur nanast edlilegan éndunarveg

A bls. 1999 | visindagreininni ,,Tracheobronchial transplantation with a stem-cell-seeded
bioartificial nanocomposite: a proof-of-concept study“ er tekid fram ad sjuklingurinn hafi
nanast edlilegan éndunarveg (e. ,,has an almost normal airway*).

Pessi lysing & plastbarkanum i visindagreininni samraemist ekki lysingu Tomasar
Gudbjartssonar & plastbarkanum i vidtali vid hann i sjonvarpspattinum Stofnfruman og
leyndardémar hennar, sem var i umsjon Elinar Hirst og Asvalds Kristjanssonar og syndur i
sjonvarpi Rikisutvarpsins 28. ndvember 2012:

Ef pu skodar ofan i barkann pa sérdu ad hann er ekki edlilegur, en hann er ekki eins og
edlilegur barki, en en pegar madur tekur téngina og kroppar i vegginn pa sérdu ad pad fer ad
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bleeda og og pegar pu skodar i smasja pa sérou ad pad eru komnar dndunarfeerafrumur sem ad
bydir pad ad pad er komin pekja ar honum sjalfum sem er ad pekja gerfiliffaeri ur plasti.

Fyrir liggur ad plastbarkinn var snidinn ad pérfum Andemariams og liktist pannig
barka hans ad logun. A myndbondum, sem tekin voru af berkjuspeglunum peim sem
Andemariam for i 16. agust og 20. oktdber 2011 er hins vegar ljost ad litur barkans og aferd
er ekki eins og i heilbrigdri manneskju, auk pess sem saumar i plastbarkanum sjast.

[Sjukraskrarupplysingar felldar a brott]

Horft & efri hluta samskeyta barkaigraedis

[ adgerdarlysingu fra 16. agust 2011 kemur eftirfarandi m.a. fram:

[Sjukraskrarupplysingar felldar & brott]

Hinn 17. 4gast 2011 barst vefjarannsoknarsvar fra Rannsoknarstofu i meinafraedi og
segir par m.a. svo:

[Sjukraskrarupplysingar felldar & brott]

I adgerdarlysingu Oskars Einarssonar & berkjuspegluninni sem fram for 20. oktober
2011 segir m.a.:

[Sjukraskrarupplysingar felldar a brott]

Hinn 24. oktober 2011 kom skyrsla fra frumurannsoknarstofunni med nidurstédum ar
bvi syni sem tekid var 20. oktober 2011. bar segir:

[Sjukraskrarupplysingar felldar a brott]

[Sjukraskrarupplysingar felldar & brott] Pessi lysing & astandi barka
Andemariams samramist engan veginn peirri lysingu i visindagreininni ad Andemariam hafi
nanast haft edlilegan dndunarveg (e. ,,has an almost normal airway*) pegar visindagreininni
var skilad inn i nGvember 2011.

I raun var astand Andemariams pad slemt ad Tomas taldi ad pad pyrfti ad koma
honum i adgerd sem fyrst & Karolinska haskoélasjukrahusinu ef marka ma bréfaskipti hans vio
Macchiarini. pannig ritadi Tdmas Macchiarini eftirfarandi télvupdst 5. n6vember 2011:

Did you see the bronchoscopy pictures that I sent to Philipp. We have to discuss what to do. |
would suggest to send him to KS for evaluation for potential dilation, endobronchial resection
or a stent. | think we have to do something before it [is] too late. We do not have the
instruments for this kind of procedures in Iceland.

Hinn 7. ndvember 2011 skrifadi Andemariam Tomasi svohljédandi bréf:

My health condition at these times does not seem good. | am getting a bit weaker, my appetite
has declined, I lost weight a bit. I feel like | have more mucus. | am not taking any antibiotics
at the moment. | tried to inform dr. Oskar that my antibiotic medicines are finished but I did
not get a reply from him. My family [is] okay.

Sama dag sendi Témas Macchiarini svohljédandi télvupost:

Andemariam is worse, less appetite and more stridor. We have to do something in time. |
think the right bronchus is closing.
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Hinn 20. névember 2011 flaug Andemariam til Stokkholms og var lagdur inn a
Karolinska haskélasjukrahisid par sem hagri berkja hans var vikkud og settur inn stent. pa
var einnig settur inn stent vid opid { midmaeti.”

Pegar allt framangreint hefur verid virt er pad nidurstada nefndarinnar ad su lysing &
Andemariam a bls. 1999 i visindagreininni ,,Tracheobronchial transplantation with a stem-
cell-seeded bioartificial nanocomposite: a proof-of-concept study* par sem tekid er fram ad
hann hafi nanast edlilegan 6ndunarveg (e. ,,has an almost normal airway*) fai ekki stadist
midad vid framangreindar upplysingar sem Témas Gudbjartsson og Oskar Einarsson héfdu
um heilsufar hans pegar visindagreininni var skilad inn til Lancet.

[ viotali vid nefndina 24. janGar 2017 taldi Oskar réttmeett ad gagnryna ad
[Sjukraskréarupplysingar felldar & brott]. I andmaelabréfi Oskars fra 27. oktéber 2017 kom
einnig fram ad honum hefdi ekki verid kunnugt um framangreind bréfaskipti Tomasar og
Macchiarinis.

™ Hinn 23. névember 2011 ritadi Tomas Oskari bréf: ,,@reinin okkar kemur i Lancet 4 morgun, fimmtudag.
Andemariam er i Stokkhdlmi. Buid ad vikka he. berkju og setja inn stent. einnig timabundid sent i vi. vid litla
gatid. Hann er samt frekar brattur og kemur bratt heim.*
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6.5.2.3. Sjuklingurinn var einkennalaus fimm manudum eftir adgero

Medal meginnidurstadna visindagreinarinnar ,,Tracheobronchial transplantation with a stem-
cell-seeded bioartificial nanocomposite: a proof-of-concept study* var ad Andemariam hefdi
verid einkennalaus (e. asymptomatic) fimm manudum eftir adgerd.”

Eins og rakio er i kaflanum hér & undan var heilsufar Andemariams fimm manudum
eftir adgerd, p.e. 9. névember 2011, ekki gott og fyrir 14 p4 ad hann pyrfti naudsynlega ad
gangast undir adgerd & Karolinska haskolasjukrahisinu. pessi fullyrding i visindagreininni
samraemist pvi ekki peim gégnum sem fyrir liggja um heilsufar Andemariams og Tomasi og
Oskari var kunnugt um. Peir hafa hins vegar badir greint nefndinni fra pvi ad i sidustu
profork sem peim barst af visindagreininni hefdi verid sagt ad Andemariam hefdi verid
einkennalaus fjorum manudum eftir adgerd. Tomas hefur lagt fram profork par sem
timamarki®d, sem midad er vid, er fjorir manudir. A pvi virdist byggt ad adalhdfundur
greinarinnar hafi haft forgdbngu um ad breyta fjorum manudum i fimm manudi & sidustu
stundu an pess ad Tomas og Oskar veeru hafdir med i radum.

Hafa verdur i huga ad fjorum manudum fra adgerd, p.e. 9. oktober 2011, hafdi
Andemariam ekki farid i berkjuspeglun sidan 16. agust 2011. Adgerdarlysingin er rakin i
kaflanum & undan. pessi berkjuspeglun, sem framkvaemd var af Oskari Einarssyni, svo og
vefjarannsoknarsvarid gefa ekki tilefni til pess ad draga meetti pa visindalegu alyktun ad
Andemariam hefdi verid einkennalaus 16. agust 2011. Neesta berkjuspeglun var ekki gerd a
Andemariam fyrr en 20. oktéber 2011 par sem i ljés kom m.a. ad heilsu Andemariams hafdi
hrakad par sem ad [Sjukraskrarupplysingar felldar & brott]

par sem engin berkjuspeglun var gerd fjorum manudum eftir adgerdina, p.e. 9.
oktdber 2011, verdur ekki séd ad s nidurstada ad Andemariam hefdi verid einkennalaus
fjorum maéanudum fra adgerd hafi getad byggst & sannanlegum nidurstddum rannsékna.
Visindalegar forsendur voru pvi ekki til stadar fyrir slikri fullyrdingu i greininni. Raunar
gefur berkjuspeglunin 20. oktéber 2011, sem gerd var 11 dogum eftir fjogurra ménada
vidmidid, sterka visbendingu um hid gagnsteda, sbr. umfjéllun i sidasta kafla.

Pad er pvi nidurstada nefndarinnar ad peer rannséknir sem gerdar voru a Andemariam
& Islandi &dur en lokaeintaki visindagreinarinnar var skilad gefi hvorki réttmeett tilefni til ad
alykta leeknisfredilega ad Andemariam hafi verid einkennalaus fjérum né fimm manudum
eftir adgero.

6.5.2.4. Aukaverkanir og vandamal eftir adgerdina sem ekkert er minnst & i
visindagreininni

Hinn 28. agust 2011 ritadi Toémas Macchiarini svohljodandi bréf: ,,Here is a draft for my part
of the manuscript. 1 know the text will be changed by you and our co-authors, and it is not
linguistically revised. | did not include much information from the operation itself or
comment on the postoperative recovery. | assume you want to do that yourself. But | included
some points that can be of value for you. Let me know if I can be of some further help.* Med
bréfinu fylgdi vidhengi par sem finna matti tvo kafla: ,,Preopreative history, Postoperative
treatment in Iceland®. Pridji kaflinn hlj6dadi svo:

"8 [ kafla sem heitir nidurstodur (e. findings) 4 bls. 1997, segir ordrétt: ,.... the patient was asymptomatic and
tumour free 5 months after transplantation®.
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Other postoperative issues:
[Sjukraskrarupplysingar felldar a brott]

| vidtali Témasar Gudbjartssonar yfirleeknis vid nefndina 30. mars 2017 aréttadi
Tomas ad hann hefdi skrifad framangreindan télvupdst til pess ad draga athygli Macchiarinis
ad peim aukaverkunum og vandamalum sem Andemariam &tti pa vid ad strida. Petta hefdi
verid efni sem ekki hefdi tilheyrt peim kafla, sem Tomas samdi drégin ad, heldur hefdi pad
heyrt undir adra. Engu ad sidur hefdi hann viljad draga athygli adalhtfundar greinarinnar ad
pbessu svo tryggt yrdi ad pessar upplysingar faeru ekki fram hja neinum.

[Sjukraskrarupplysingar felldar & brott]

pad er alit nefndarinnar ad geta hefdi att um allar framangreindar aukaverkanir og
vandamal i visindagreininni sem birtist i Lancet. Hid sama & vid um granulationsvefinn vid
heegri meginberkjusamskeyti sem fjallad var um i kafla 6.5.3.2. hér ad framan. Med pvi ad
segja ekki fra pessum nidurstdédum var veitt einhlida og villandi mynd af vidfangsefninu, sem
er i andstodu vid pagildandi 30. gr. Helsinkiyfirlysingar Alpjédafélags leekna og 3. mgr. 6. gr.
sidareglna Laknafélags Islands og greinum 1.1.4, 2.1.3 og 2.1.6 sidareglna Haskdla islands,
sem sampykktar voru & 11. haskolafundi 7. ndvember 2003. Um pessar sidareglur er m.a.
fjallad um i kafla 2.10. hér ad framan.

Hvad sem lidur pessari nidurstédu er hins vegar ljost ad Tomas Gudbjartsson vakti
skyrlega mals & pessum vandamalum i bréfaskiptum vid adalhéfund greinarinnar. ba fékk
adalhofundur greinarinnar myndir fra berkjuspegluninni sem framkveemd var 20. oktdéber
2011 og Toémas vakti sérstaklega mals & pvi i bréfaskiptum vid Macchiarini hversu alvarlegt
petta veeri og [Sjukraskrarupplysingar felldar brott] og hof undirbining ad pvi ad senda
Andemariam til Karolinska haskolasjukrahussins. bpegar Toémasi og Oskari béarust drog ad
visindagreininni par sem ljost var ad pessara vandamala Andemariams hafdi ekki verid getid,
attu peir i raun adeins einn bodlegan og réttan kost i stédunni, en um hann er fjallad i kafla
6.5.4.

6.5.2.5. Fullyrt er i visindagreininni ad aflad hefdi verid leyfis sidanefndar i
Svipjéa fyrir plastbarkaadgeradinni

A bls. 1998, dalki 1, i visindagreininni ,, Tracheobronchial transplantation with a stem-cell-
seeded bioartificial nanocomposite: a proof-of-concept study* stendur eftirfarandi: ,,[...] the
transplant procedure was approved by the local scientific ethics committee.*

Rannsokn Bengts Gerdin leiddi i 1jos ad ekki hefdi verid aflad leyfis sidanefndar fyrir
plastbarkaadgerdinni, sja nanari umfjollun i kafla 6.3. hér ad framan. Ekki verdur séd ad
neinn agreiningur sé um pad ad leyfis sidanefndar hafi ekki verid aflad fyrir adgerdinni og
bvi ekki annad séd en ad fullyrdingin i visindagreininni, um ad aflad hafi verid leyfi
sidanefndar, sé pvi 6umdeilt rong. par sem slik leyfi eru oftast forsenda fyrir fjarmdgnun
visindarannsokna, leyfi til framkvemdar peirra og birtingu visindagreina um nidurstédur
peirra, er hér um ad raeda ranga fullyrdingu, sem villti alvarlega um fyrir ritstjorn Lancet og
lesendum timartisins um gadi peirra visindalegu vinnubragda sem viohofo voru vid
rannsoknina. Hid sama gildir um pa visindarannsokn sem fram for eftir adgerdina i Svipjod.
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Sérstaka athygli vekur ad Lancet skuli ekki hafa askilid ad fullkomin tilvisun veeri til
leyfisins, t.d. nimers umsdknarinnar og dagsetningar leyfisins.

Telja verdur ad medferdarleknirinn & Karolinska haskolasjukrahusinu, sem jafnframt
styrdi skurdadgerdinni, hljoti ad bera meginabyrgd & pvi i lagalegu tilliti ad 6ll leyfi veeru til
stadar &dur en adgerdin var framkvaemd, p. & m. leyfi visindasidanefndar pegar pad er askilid
ad senskum logum. betta er jafnframt nidurstada rannsoknarskyrslu Kjells Asplund.”’

Rannsoknarefni pessa kafla er hér eftir ad kanna hvort Témas Gudbjartsson
yfirlaeknir og Oskar Einarsson, sérfreedingur i lungnaleekningum, hafi vitad ad framangreind
fullyrding, sem fram kom i visindagreininni, veeri réng.

Badi Tomas og Oskar hafa fullyrt vid nefndina ad peir hafi ekki vitad ad leyfis
visindanefndar hefdi ekki verid aflad fyrir plastbarkaadgerdinni. I tilviki Témasar ma fallast &
med honum ad Macchiarini hafi baid til réttmaetar veentingar hja honum um ad sétt hefdi
verid um leyfi sidanefndar. 1 pessu sambandi ma visa til tolvuposts, dagsetts 8. mai 2011, sem
Macchiarini skrifadi Tomasi, en par segir m.a.:

I am in the process of writing the Ethic application. Would you please be so kind and write
me the past and actual medical history so that | can attached it. It would be fantastic to have it
asap.

Sama dag ritadi Macchiarini Tomasi aftur télvupost og visadi na til télvupdsts sem
Tdmas hafdi sent honum 11. april 2011:

,,] found this previous email. It would be probably enough if you could update it and put it on
your official paper and email it to me as attachment. Any reference to a transplant would be
appropriate.*

Samdaegurs ritadi Tomas Macchiarini svohljédandi bréf: ,Here you are.”“ Med
télvupdstinum fylgdi sama viohengi og fylgt hafdi tolvupdsti Témasar til Macchiarinis 11.
april 2011.

Hinn 12. mai 2011 ritadi Macchiarini Témasi eftirfarandi bréf:

,,I have forwarded your email to Jan Juto, and have finalized the Ethical application. May |
ask you to put what you wrote about the medical history on your official Hospital paper so
that it has an official shape. Moreover, would it be possible to change your last sentence ,,Is
surgery a possible treatment modality for his patient? to ,,... This patient has already
exhausted every medical treatment and his only hope of survival and cure is, given that the
tumor is only locally invasive and has no regional or systemic metastasis, the resection of the
tumor with a safe reconstruction, either via standard airway surgery or using a transplant. |
kindly ask you to help us in this difficult case.” This would increase the impact to the Ethic
commission, | hope. Many thanks to do it asap. Once | have it, I will include it as attachment
and email you the entire file.*

Tomas svaradi Macchiarini sama dag og par segir m.a.: ,,I will do this and send to you
asap.” (Um vidbrogd Tomasar vid pessum posti er fjallad sérstaklega i kafla [5..])

" Fallet Macchiarini, 107-110.
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Midad vid framangreind bréfaskipti sem Tdmas atti vid Macchiarini verdur ad telja ad
Tomas hafi matt hafa réttmeetar veentingar um ad Macchiarini hefdi sott um leyfi til
sidanefndar. I bréfi Témasar Gudbjartssonar, dags. 3. agust 2013, sem birt er i koflum 5.4. og
5.5., sem fylgdi Andemariam a Karolinska héaskolasjukrahdsid, tekur Tomas fram ad
plastbarkaadgerdin hafi verid gerd med leyfi sidanefndar. betta samraemist frasogn hans af
malinu fyrir nefndinni um ad honum hafi ekki ordid ljost ad leyfi sidanefndar hefdi ekki verid
gefid ut fyrr en pad kom fram vid rannsokn malsins i Svipjéa.

Malsatvik pessa mals gerast sidla ars 2011. Hvorki verdur séd ad pa hafi verid til
stadar venjur eda skradar reglur & Islandi um ad allir patttakendur i visindarannsokn verdi
hver fyrir sig ad ganga 0r skugga um ad leyfi sidanefndar eda eftir atvikum
visindasidanefndar veeri til stadar, sbr. pagildandi reglugerd nr. 286/2008 um
visindarannsoknir & heilbrigdissvidi. | framkveemd virdist hafa verid gengid Gt fra pvi ad
abyrgdarmadur/menn (adalstjérnandi) rannsdknarinnar hefdi petta verkefni & hendi. begar
kemur ad birtingu visindagreina i leknisfredi er pad sidan sa visindamadur sem hefur
samskipti vid timaritid sem hefur pessa abyrgd gagnvart pvi. [ vidmidum sem samtok ritstjora
leeknatimarita hafa pannig gefid Gt um skilgreiningu & héfundum visindagreina segir m.a. svo
um skilgreiningu a hlutverki pess héfundar sem hefur samskipti vid timaritid.

The corresponding author is the one individual who takes primary responsibility for
communication with the journal during the manuscript submission, peer review, and
publication process, and typically ensures that all the journal’s administrative requirements,
such as providing details of authorship, ethics committee approval, clinical trial registration
documentation, and gathering conflict of interest forms and statements, are properly
completed, although these duties may be delegated to one or more coauthors. (Leturbreyting
nefndarinnar).

[ ljosi pess ad telja verdur ad Macchiarini hafi verid adalrannsakandi
visindarannsOknarinnar og gegnt hlutverki ,,corresponding author’® gagnvart Lancet, bar
hann abyrgd & pvi gagnvart timaritinu ad leyfi sidanefndar veeri til stadar.

Ad framansdgdu athugudu telur nefndin ad ekki liggi fyrir upplysingar sem gefi
visbendingu um ad Tomasi eda Oskari hafi veri kunnugt um ad leyfi sidanefndar fyrir
plastbarkaadgerdinni hefdi ekki verid fyrir hendi. Pvert & moti veittu bréfaskipti Témasar vid
Macchiarini peim fyrrnefnda réttmaetar veentingar um ad Macchiarini hefdi sott um leyfi
sidanefndar. EkKi er pvi tilefni til athugasemda vid pennan patt malsins vardandi pa Tomas
Gudbjartsson yfirlekni og Oskar Einarsson, sérfreeding i lungnaleekningum, ad mati
nefndarinnar.

Til ad fordast misskilning er rétt ad minna & ad i koflum 5.15. og 5.16. er fjallad um
ad borid hafi ad saekja um leyfi visindasidanefndar & islandi fyrir peim rannséknum sem
gerdar voru & Andemariam & Landspitala i tilefni af skrifum & visindagreininni sem birtist i
Lancet. pa purfti einnig ad afla upplysts sampykkis Andemariams og leyfi Persénuverndar.

i visindagreininni er tekid fram um hlutverk Macchiarini: ,,PM was the primary investigator and leading
author of the report, indicated how to built the three-dimensional nanocomposite, was leading surgeon and was
responsible for the preoperative and postoprative course, and oversaw the review process.* (Leturbreyting
nefndarinnar).
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6.5.4. Nidurstoour

Eins og nanar er ad vikid i kafla 6.5.1. byggdi nefndin endurkodun sina a pvi, hvort Témas
Gudbjartsson og Oskar Einarsson hefdu vidhaft fagleg og visindaleg vinnubrogd vid patttoku
sina i skrifum a greininni , Tracheobronchial transplantation with a stem-cell-seeded
bioartificial nanocomposite: a proof-of-concept study“ & peim grundvelli ad nanar tilgreindar
meginnidurstddur visindagreinarinnar veeru i samremi vid pad sem peir vissu sannast og
réttast um heilsufar Andemariams samkvaemt peim rannséknum sem peir héfou gert & honum
a Landspitala &dur en gengid var fra visindagreininni til birtingar.

pPad er nidurstada nefndarinnar ad su lysing & Andemariam & bls. 1999 i
visindagreininni, par sem tekid er fram ad hann hafi ,,ndnast edlilegan 6ndunarveg* (e. ,.has
an almost normal airway*) fai ekki stadist midad vid par upplysingar og nidurstodur
rannsokna sem Tomas Gudbjartsson og Oskar Einarsson hdfdu um heilsufar Andemariams
begar visindagreininni var skilad inn til Lancet. Hid sama gildir um pa fullyrdingu sem fram
kemur i greininni um ad Andemariam hafi verid einkennalaus hvort sem litid er til heilsufars
hans fjorum eda fimm manudum eftir adgerd.

pa er ljost ad Tomas og Oskar hofdu ekki adgang ad meinafradisvari Gr vefjasyni sem
tekid var 16. agust 2011 eda 6drum meinafraedisvorum & Karolinska haskdlasjukrahdsinu en
ad sogn hefdu peir frétt ad heilbrigd slimhud hefdi par greinst ar syni. Af halfu nefndarinnar
er ekki dregid i efa sannleiksgildi framburdar peirra um ad peim hafi verid sagt rangt til um
utkomuna ur meinafraedisvarinu.

Pad ma segja Tomasi Gudbjartssyni til malsbéta ad hann reyndi ad téna nidur
hastemmdar lysingar & bata Andemariams. Hann fagnadi peim abendingum sem ritrynar
komu med og lagdi til ad tekinn vaeri meiri timi i ad vinna visindagreinina. Litid tillit var til
pessa tekid. Honum vard ekki agengt i pvi ad koma lysingu visindagreinarinnar i asattanlegt
samraemi vid peer nidurstédur rannsokna berkjuspeglana, kliniskt astand og aukaverkanir sem
Andemariam hafdi eftir adgerdina og Témas og Oskar vissu um. Témas hafdi p6 sent allar
naudsynlegar nidurstddur peirra rannsokna sem gerdar hoéfou verid a Landspitala a
Andemariam til Macchiarinis og adstodarmanns hans Philipps Jungbluth.

begar hér var komid sogu hofdu Tomas og Oskar adeins einn bodlegan og réttan kost
i stodunni en pad var ad hafna patttoku i frekari skrifum greinarinnar og draga nofn sin ut af
lista medhofunda. Pad gerdu peir ekki og pvi verdur ad telja ad vinnubrdgd peirra, sem
medhofunda ad framangreindri visindagrein, uppfylli ekki peaer gaedakrofur sem gera verdur
til starfa visindamanna.

Rétt er ad taka fram ad akvordun Toémasar og Oskars um ad vera medhéfundar ad
visindagreininni, pratt fyrir framangreinda annmarka, var tekin & peim tima pegar peir tdldu
sig vera mjog hada Macchiarini um eftirmedferd Andemariams, en & pessum tima matti ljést
vera ad hann pyrfti reglubundid ad fara i medferd a Karolinska haskolasjukrahisid og
Macchiarini var ad peirra mati eini sérfreedingurinn sem gat adstodad vid medferd hans. Petta
kann augljéslega ad hafa sett peim mork um pad hversu langt peir toldu sig geta gengid i
samskiptum sinum vid Macchiarini ut af visindagreininni svo eftirmedferd Andemariams a
Karolinska yrdi ekki sett i uppnam.

Eins og nanar er vikid ad i kafla 5.15. er pad mat nefndarinnar ad borid hafi ad saekja
um leyfi visindasidanefndar fyrir peim rannsoknum sem gerdar voru & Andemariam a
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Landspitala i tilefni af ritun visindagreinarinnar sem birt var i Lancet. Par sem pad var ekki
gert var visindagreinin, pegar af peirri asteedu, obirtingarhaef i vidurkenndu visindariti.

Hinn 24. febrdar 2017 ritudu Témas Gudbjartsson og Oskar Einarsson bréf til Lancet
og O0skudu eftir pvi ad nofn peirra yrdu afmad af greininni ,,Tracheobronchial transplantation
with a stem-cell-seeded bioartificial nanocomposite: a proof-of-concept study* sem birt var
10. desember 2011. Astedan sem peir gafu upp var ad komid hefdi i 1jos i senskum
skyrslum, sem ritadar hefdu verid um adgerdina, ad hvorki Macchiarini né Karolinska
haskdlasjukrahusid hefou aflad sampykkis sidanefndar fyrir adgerdinni.

Furdu vekur ad pegar gengid var fra skyrslunni til utgafu hafdi Lancet ekki enn ordid
vid erindi peirra Témasar og Oskars.
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7. KAFLI
Malping Haskdla Islands i tilefni arsafmaelis
fyrstu gervibarkaigradslunnar

7.1. Inngangur

I skipunarbréfi nefndarinnar er malt fyrir um ad pridja verkefni hennar sé ad ,rannsaka
lagalegan og sidferdilegan grundvoll fyrir malpingi um plastbarkaadgerdina @ Andemariam
Beyene i Haskola slands sumarid 2012.

Kaflinn er pannig uppbyggdur ad i kafla 7.2. er fyrst fjallad um samtimaheimildir par
sem unnid var ad skipulagningu malpingsins. I kafla 7.3. er sidan vikid ad rannsokn & pvi
hvort skipuleggjendur pess hja Haskdla islands hafi baid yfir upplysingum um einhverja
annmarka sem voru & visindarannsokninni pegar akvedid var ad halda malpingid. I kafla 7.4.
er sidan vikid ad peirri spurningu hvort Toémas Gudbjartsson hafi i erindi sinu fjallad um pa
fylgikvilla sem Andemariam hafdi att vid ad glima fra pvi adgerdin for fram. [ kafla 7.5. er
bvi naest vikid ad peirri spurningu hvort yfirleitt hafi verid rétt ad draga Andemariam fram a
malpinginu hvad svo sem lidur svorum vid 6drum rannsdknarspurningum hér ad framan.
Loks verdur i kafla 7.6. fjallad um pad hvort pad hafi verid rétt af Tomasi ad koma &
sambandi milli Andemariams og peirra fjéImidlamanna, sem Harvard Bioscience Inc. hafdi
radio til pess ad mynda malpingid i eigin auglysingaskyni.

7.2. Samtimaheimildir og sidari Gtskyringar
Hinn 9. jani 2012 hélt Haskoli islands malping i tilefni arsafmeelis fyrstu gervibarka-
igreedslunnar. Hér & eftir verda rakin bréfaskipti sem varpa nokkru ljési & hvernig pad bar ad.

Hinn 24. febriar 2012 skrifadi Tomas Andemariam bréf par sem segir m.a.:
,Remember to be in Reykjavik on the 7th of June. I am planing a symposium with the
University and Karolinska on the 1 year anniversary.*

Sama dag ritadi Témas David Green, forseta Harvard Bioscience Inc., bréf og segir
par m.a. svo: ,,I hope you are well. Andemariam is doing great. I have some interesting plans
that I would like to discuss with you. Is it possible for me to give you a phone call?*

Sama dag svaradi David Green og gaf upp pa tima sem hann veeri laus til pess ad raeda
vid Tdmas.

Hinn 29. febriar 2012 skrifadi Tomas Andemariam bréf par sem segir m.a.:
,Remember the 7th of June, the 1 year anniversary of the operation.*

Hinn 1. mars 2012 svaradi Andemariam Témasi og segir par m.a. svo: ,,I hope and I
guess, I will be here in Reykjavik in June the 7th unless there are unpredictable changes.

Sama dag svaradi Tomas: ,,I told you the wrong day. It is the 9th of June, a Saturday.
Very important you are here then, and your family!*

Sama dag sendi Témas Macchiarini bréf par sem sagdi m.a.: ,,Rember to take the 9th
of June off, Saturday, for the 1 year anniversary in Iceland.*
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Sama dag sendi Témas Philipp bréf: ,,I talked to Paolo today. He was very tired and
jetlaged. But I told him about the anniversary. He was positive. Now you have to help me to
get him to Iceland. He will like it. We are talking about June 9th, which is a Saturday. Both
you and Paolo are invited speakers. This will be organized by the University, with rector, and
the rector of Karolinska is invited. | hope you can stay for a week or so and work with our
stem cell staff. I can fix you a flat. How does this sound?*

Hinn 2. mars 2012 skrifadi Andemariam Témasi bréf: ,,Okay, we will be available
June the 9th. Thank you for Paolos greetings. Did they say anything on the result of the last
analysis (they were examinging the tissue). Yesterday | got an email from BBC in London.
They are making some documentary film called Horizon. I will forward the email to you and
look at when you get time.*

Hinn 6. mars 2012 ritadi Témas Macchiarini bréf par sem sagdi m.a.: ,,I just got a
phone call from the rector of the university. She was just stressing the importance of your
presence. The 9™ would be the best day, that is Saturday. Then you could fly from Icleand at
5 pm on Saturday and continue to California the same day. | would take care of cost related
to the changed travel plans. This is very important for me and Andemariam. We are
struggling with the immigration office and positive publicity is good for us. And for you and
your project as well.*

Hinn 11. mars 2012 ritadi Témas Macchiarini bréf par sem segir m.a.: ,,Have you
checked on the dates for Iceland and Santa Barbara. The rector is asking me. This is very
important for both Andemariam and me personally. The worst scenario is if he is forced to go
back to Eritrea in July. We need good publicity in our media. You are a key person in this
symposium together with Philipp.*

Hinn 15. mars 2012 ritadi Tomas Philipp bréf: ,,I have problems to get answers from
Paolo. He seems down. It is extremely important that he comes with you to Iceland. | have
waited for a reply for over 10 days. | have pushed him quite hard. Can you help me with
this.*

Sama dag svaradi Philipp: ,,Definitely. You will get an answer within today!!!! Right
now, he is in the plane for the next 3hrs. I call him later. Promise.*

Hinn 21. mars 2012 ritadi Macchiarini Témasi bréf: ,,Sorry for the delay. What exact
is the planning and who will pay the travel expenses? You mention the o right? 1 will
probably be able to come but need to adapt my agenda and find out who pays. | do not think
K1 would do so. Does the President of KI come? Sorry for all these questions. Once | have
your answer [ will confirm immediately.*

Hinn 30. mars 2011 ritudu dr. Kristin Ingdlfsdottir, rektor Haskola Islands, og Témas
Guobjartsson Macchiarini svohljodandi bréf: ,,On June 9th 2012 one year will have passed
since the first transplantation of a synthetic tissue engineered trachea performed at the
Karolinska University Hospital in Stockholm. For this complex operation, that was led by
Professor Paolo Macchiarini at Karolinska Institutet, surgeons and scientists from many
different institutions participated, including London, Boston, Stockholm and Iceland.
Furthermore, the patient Andemariam Teklesenbet Beyene is a student of the University in
Iceland and recently graduated with his M.Sc. degree from the Faculty of Geological
Sciences. The University of Iceland is planning to celebrate this milestone operation on June
9th 2012 by hosting a symposium with the participation of the scientist that took part in the
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operation and its preparation. The University of Iceland would cordially like to invite you to
come to Iceland on this special occasion to give a lecture at the symposium. We would very
much appreciate knowing as soon as possible whether you have the opportunity to join us in
this Event. If you are willing to participate, we will then discuss further details, such as the
title of the talk and travel arrangements. All expenses will be paid by the University of
Iceland. It would be a great honour for our institute to welcome you here in Iceland in June.*

Hinn 6. april 2012 ritadi Témas Macchiarini bréf par sem sagdi m.a.: ,,A formal
invitation to Iceland from our rector was posted to you and the rector of Kl several days ago.
Please reply as soon as possible. Then we will finalize the details. I hope you are well.

Hinn 11. april 2012 ritadi Macchiarini Toémasi bréf: ,,What is the program your Rector
is mentioning?“

Témas svaradi: ,,You mean Symposium?“

Macchiarini svaradi: ,,Yes*

Tomas svaradi um hel: ,,You would perhaps talk about tracheal surgery and the
challenges there, and together with Philipp tell how stem cells can be used in surgery like
this. Then there will be some sort [of] lectures from Iceland on stem cell research. The rector
has also invited the rector of [KI] to make a short speech.*

Macchiarini svardi aftur: ,,It is a bad idea to involve Philipp. I would prefer to leave
him out, especially after the death of the last patient. I would kindly ask you therefore not to
invite him. I will speak with Philipp as well.*

TOmas svaradi: ,,We have not invited him yet. But he did a very strong performance
in Geilo.*

Macchiarini svaradi: ,,I know he is excellent but not ready yet for a media exposure.

Toémas svaradi pa: ,,No prob. I hope you are good friends! But we will invite him to
come over, but not for lecturing. Is that OK?*

Macchiarini svaradi pa: ,,We are more than friends and this is the reason why I am
protecting him.*

Hinn 17. april 2012 ritadi David Green, forseti Harvard Bioscience, Tomasi bréf:
,,Tomas — please keep this confidential but Paolo is planning on doing a tracheal replacement
surgery around the 9" June at a new hospital with a new collaborating surgeon. It will also
involve upgrades to the bioreactor and scaffold and | feel that | need to be there for the
surgery. This means | would not be able to be present in Iceland for the anniversary of the
Beyene transplant and neither would Paolo or Philipp as they are both going to be at the
surgery. | am sorry if this interferes with your plans, but | feel treating the next patient is our
top priority.*

Sama dag sendi David Green Tomasi aftur bréf: It is planned for 18th of June so
there is no conflict after all.*

Hinn 18. april 2012 skrifadi Témas David Green bréf: ,,I am struggling to get Paolo
from Madrid on the 8th to Iceland, so he will make it for the symposium on the 9th. Then he
wants to leave for Santa Barbara late that afternoon. Very expensive options but it is
important he is here. He is the big guy. Would you be interested to come? We have also
invited the rector of Karolinska and this will be a big party!*

Hinn 22. april 2012 ritadi Tomas Macchiarini bréf par sem sagdi m.a.: ,,By the way,
the rector from Karolinska has accepted to visit us for the symposium on the 9" of June.*
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Hinn 2. mai 2012 ritadi Philipp Tomasi bréfi par sem sagdi m.a.: ,,What happened
with our plan to celebrate Andemariams anniversary?

Hinn 3. mai 2012 svaradi Tomas en par sagdi m.a.: ,,I will call you in the weekend
regarding the anniversary.*

Hinn 8. mai 2012 skrifadi Tomas Macchiarini bréf: ,,What do you say about this
preliminary program?‘° Med bréfinu fylgdi uppkast ad dagskra.

Sama dag svaradi Macchiarini: ,,Perfect but would change my title (if you do not
mind) in: Lessons learned from stem-cell based airway transplantation. Probably 30 min are
enough but can speak for 30 as well.*

Sama dag svaradi Témas og sagdi m.a.: ,,Ok great. You will then cover the operation
itself and how you have developed things further after that.*

Macchiarini svaradi um hel: ,,You should describe the surgery and the case. | will
focus on the biology and other things we have learned.*

Hinn 11. mai 2012 skrifadi David Green, forstjori Harvard Bioscience Inc., Tomasi
bréf: ,,I am connecting you with Susan Forman from IRG a company that we work with on
public relations. She would like to speak with you (and probably Mr. Beyene) to help
publicise the anniversary. Let me know if there is anything, | can do to help. Were you able
to confirm Paolo’s travel plans for the anniversary?*

Hinn 14. mai 2012 ritadi Susan Forman IRG, Toémasi bréf: ,,Thank you, David for
making the introduction. Tomas, as David mentioned, we will be helping to publicize Mr.
Beyene’s anniversary. Might you be available in the next day or so to conduct a brief call to
discuss potential media opportunities?*

Sama dag svaradi Tomas: ,,I will have a meeting tomorrow afternoon with our
University rector. After that, we should talk over the phone. What is your phone number?*

Susan Forman svaradi samdagurs: ,,You can reach me at [...] I am in New York, can
you tell me what time you think you might be calling, so that I can ensure I am at my desk?*

Hinn 15. mai 2012 skrifadi Elin Hirst Tomasi bréf: | Fyrirtaekid Investors Relations
Group hefur dhuga & pvi ad rada mig og Asvald sérstaklega til fjsImidladekkunar i tilefni
bess ad ar er lioid fra adgerdinni freegu & barka Andimariams fyrir hond Davids Green og
Harvard Bioscience, Inc. Geti ég lofad peim vidtali vio Andemariam og pig til dtsendingar
pann 9. jani a alla peirra kontakta. Vid yroum ad taka pau upp & ensku nokkrum dégum adur.
betta er lika frabeert teekiferi fyrir mig og AK til ad koma stofnfrumumyndinni okkar i
erlenda dreifingu i kjolfario.*

I vidtali 27. mars 2017 vid Magnts Karl Magntsson, professor og fyrrverandi
deildarforseta leeknadeildar, kom fram ad hann hefdi ekki vitad ad Asvaldur og Elin Hirst
hefdu verid ad taka upp myndefni fyrir Harvard Bioscience, Inc. Hann hefdi haldid ad
myndefnid veeri fyrir stofnfrumumynd Elinar Hirst en i tengslum vid pa mynd hefdi Elin
tekid upp stutt vidtal vid sig. Pa hefdi hann heldur ekki vitad ad Tomas hefdi haft milligéngu
um pad ad koma spurningum til Andemariams fra fjoImidlafyrirtaeki pessa erlenda fyrirtakis.

Hinn 18. mai 2012 ritadi Susan Forman Tomasi bréf: ,,Hope this email finds you well.
| just wanted to see when you might have time to connect regarding the upcoming
anniversary.

Hinn 21. mai 2012 svaradi Tomas Susan Forman: ,,I will give you a call in the late
afternoon.*
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Hinn 22. mai 2012 ritadi Tomas Philipp bréf: ,,Is Paolo in Stockholm? We have not
fixed his tickets to Iceland yet®.

Philipp svaradi sama dag: ,,Yes he is here until tomorrow. Call him on his Swedish
number [...] maybe we can also talk tomw or the day after.*

Sama dag ritadi Susan Forman Toémasi bréf: It was a pleasure speaking with you
yesterday. As discussed, attached please find some questions for Mr. Beyene in advance of
the one-year anniversary of his surgery. We would like to be able to share his answers with
interested media/journalists, as appropriate. It would be great if we could have his answers
and approval by early next week if possible. As you can see, we put the most pertinent
questions about his life one year later at the top.*

Témas svaradi um heel: ,,I will get in touch with Andemariam, and then get back to
you.

Hinn 23. mai 2012 sendi Toémas Andemariam bréf par sem sagdi m.a. svo: ,,Great.
Then I can discuss with you the symposium on the 9™ of June. It is important for us to use
this window to promote your case here in Iceland that is the VISA for you and your family.
We have lined up some media coverage. | hope you can participate in that by giving
interviews. Otherwise, you just have to attend. Paolo, myself and some others will take care
of the rest.”

Sama dag skrifadi Témas Andemariam aftur bréf: ,Here are some questions that
Susan Forman wanted us to reply to. She works for the company that developed the plastic
trachea. And they did not charge for it, so we owe them some help. You can look at them and
we can look at them and we can discuss when you come home. Or you can start to answer
them. You decide.*

Andemariam svaradi samdaegurs: ,,I will try to answer at least some of them. Then we
can discuss when I come back.*

Hinn 28. mai 2012 ritadi Tomas Macchiarini bréf: ,,I hope you are well. The minister
of education is going to attend our symposium. Which is important for your work for
continued VISA for Andemariam. Are your flight tickets fixed? Just let me know.*

Sama dag svaradi Macchiarini: ,,] am happy that the VIP are coming so that
Andemariam will have more chances to get the VISA. My flights are partially booked. | will
arrive on Friday the 8" at 11.20 pm from Amsterdam but need a flight to get either back to
Stockholm, Florence or Barcelona or Santa Barbara. | need few days more and then I will let
you know.*

Sama dag skrifadi Témas Andemariam bréf: ,,Are you back? How are you? I will
send you a formal invitation for the symposium on the 9" of June soon. The minister of
Education will be there. This is important for us and your VISA issues.*

Hinn 30. mai 2012 skrifadi Susan Forman Tomasi bréf: ,,Did Andemariam have a
chance to look at the interview questions we provided? We would love his feedback and
approval as soon as possible.*

Toémas svaradi samdagurs: ,,I sent them to him last week. I will hear from him
tomorrow.

Hinn 31. mai 2012 ritadi Témas Philipp bréf: ,,Paolo wants me to cover the case, pre
surgery, during surgery and postop. He will cover the concept itself. I need from you some of
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the first pictures you had in Geilo. So that | do not have to make them again, those with the
preop-CT, the measurement etc.*

Philipp svaradi samdagurs og i bréfinu sagdi m.a.: ,,Regarding the figures I will send
you a link to my dropbox folder where you can download it from®.

Hinn 5. juni 2012 skrifadi Susan Forman Tomasi bréf: ,,I have a few more questions
for Mr. Beyene from a reporter here in the US that is featuring the surgery as one of the top
“Medical Breakthroughs”. Can you please ask him to answer these questions for the
magazine as well?*

Toémas svaradi samdagurs: ,,Ok. I will get back to you.*

Spurningarnar sem lagdar voru fyrir Andemariam og svor hans vid peim er ad finna i
kafla 4.4.

Af andmalabréfi Oskars Einarssonar fra 27. oktober 2017 verdur radid ad honum hafi
hvorki verid bodid & radstefnuna, sem Haskoli islands hafi haldid i tilefni af arsafmeeli
plastbarkaadgerdarinnar, né hafi hann tekid patt i henni.

I vidtali vid Bjorn Zoéga, paverandi forstjora Landspitala, hinn 31. mars 2017 var
hann spurdur ad pvi hvort hann hefdi fario a malpingid sem haldid hefdi verid i tilefni af
arsafmeli plastbarkaigreedslunnar. Hann aréttadi ad Landspitali hefdi ekki stadid ad
malpinginu. Hann svaradi pvi sidan til ad hann hefdi ekki farid @ malpingid enda hefdi honum
ekki verid bodid & pad.

Haskali Islands sendi fra sér svohljodandi fréttatilkynningu um malpingid sem haldid
var 9. jani 2012:

Malping i tilefni arsafmaelis fyrstu gervibarkaigraedslunnar

Haskdli islands stendur fyrir tveimur malpingum i Hatidasal Adalbyggingar laugardaginn 9.
juni i tilefni pess ad eitt ar er idid fra pvi ad plastbarki badadur stofnfrumum var i fyrsta
sinn graaddur i mann. Adalstjérnandi skurdadgerdarinnar, Paolo Macchiarini, professor vid
Karolinska Institutet i Stokkh6lmi, er medal raedumanna a fyrra malpinginu.

Adgerdin sem um reedir vakti heimsathygli og var fjallad um hana i staerstu fjéImidlum
heims. battur Haskéla islands og Landspitalans i adgerdinni var allnokkur pvi Témas
Gudbjartsson, préfessor vid Leeknadeild Haskéla [slands og yfirlaeknir & Landspitalanum,
framkvaemdi adgerdina i samstarfi vid Macchiarini og samstarfsmenn hans. Enn fremur var
sjuklingurinn, Andemariam T. Beyene fra Eritreu, 4 peim tima nemandi vid Haskdla islands
en hann lauk i febrdar meistaragradu i jardedlisfraedi fra skélanum.

Sem fyrr segir er um tvo malping ad raeda. bad fyrra hefst kl. 10 og ber yfirskriftina ,,Stem
Cells and Surgery“. bpar verdur m.a. reett um pa timamadtaadgerd sem fram for fyrir um ari og
farid yfir pann lzerdém sem draga ma af henni. Medal reeGumanna er Paolo Macchiarini en
hann hefur gert fleiri sams konar adgerdir a lidnu ari. Nanari upplysingar um malpingid er ad
finna 4 vef Haskdla islands.

http://www.hi.is/vidburdir/stem_cells_and_surgery
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Eftir hadegi er svo komid ad malpinginu ,Stofnfrumur @ mannamali“ en pad hefst kl. 13:30.
Par munu visindamenn Haskdla islands og Landspitalans fjalla 4 adgengilegan hatt um
stofnfrumur og notkun peirra i laeknavisindum. Jafnframt verda pallbordsumraedur med
batttoku barkapegans Andemariam T. Beyene. Dagskra pess mdlpings ma einnig ndlgast a
vef Haskéla Islands.

http://www.hi.is/vidburdir/stofnfrumur_a_mannamali
Allir eru velkomnir medan hdsrum leyfir.

beir fjolmidlar sem hafa ahuga @ ad rada vid Macchiarini eru vinsamlegast bednir um ad
hafa samband vid Bjorn Gislason, markads- og samskiptasvidi Haskéla islands
(bgisla@hi.is og 896-0876), eda Jon Orn Gudbjartsson (699-0662 og jonorn@hi.is). Nanari
upplysingar um malpingin veitir T6mas Gudbjartsson (tomasgud@landspitali.is og s: 825-
5016.
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INVITATION

Stem Cells and Surgery

Symposium hosted by the University of Iceland
on June 9th at 10AM - The Main Aula of the University of Iceland
Moderators: Professor Gudmundur borgeirsson and Professor Témas Gudbjartsson

10.00-10.10  Welcome. Dr. Kristin Ingélfsdottir, Rector of the University of Iceland.
10.10-10.20  Address by the Minister of Education and Culture, Katrin Jakobsdéttir.

10.20-10.35  The first recipient of a tissue engineered synthetic tracheal transplant.
Case presentation and follow-up.
Toémas Guadbjartsson, MD, PhD, Professor, Department of Surgery, Faculty of
Medicine University of Iceland.

10.35-11.15  Lessons learned from stem-cell based airway transplantation.
Paolo Macchiarini, MD, PhD, Professor, Advanced Center of Translational
Regenerative Medicine (ACTREM), Karolinska Institutet, Division of Ear, Nose,
and Throat (CUNTEC), University Hospital, Stockholm, Sweden.

11.15-11.35 Coffee break.

PPAR\TBWA \ slA 121555

11.35-11.50  The epithelial stem cell. Role in regeneration and cancer.
pérarinn Gudjonsson, PhD, Associtate Professor, Department of Anatomy &
Stem Cell Resarch Unit. Faculty of Medicine, University of Iceland.

11.50-12.05  Modeling human airway development in vitro.
Magnus K. Magnusson, MD, Professor, Department of Pharmacology and
Toxicology, Stem Cell Resarch Unit. Faculty of Medicine, University of Iceland.

12.05-12.25  Panel discussions.

G
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Stofnfrumur a mannamali

Opid malping um stofnfrumur og notkun peirra i laeknavisindum
i Hatidasal Haskola [slands, 9. juni kl. 13.30-15.00.

Fundarstjérar: Tomas Gudbjartsson og Magnus Karl Magnusson.

13.30-13.45 Hvad eru stofnfrumur?
borarinn Gudjonsson, dosent vid Laeknadeild HI.

13.45-14.10  Notkun stofnfruma i laakningum
og rannsoknir hérlendis.
Magnus Karl Magnusson, préfessor vid Laeknadeild HI.

PRARTEWAL Sk 12155

14.10-14.30  Fyrsta igraedsla a gervibarka med stofnfrumum.
Témas Gudbjartsson, préfessor vid Laeknadeild HI.

14.30-15.00 Pallbordsumraedur med patttdku frummaelenda og
Andemariam T. Beyene, barkapega og jardfraedings.

N 7,
Allir velkomnir medan huasram leyfir. §"’5§§% HASKOL! I[SLANDS
=
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7.3. Var stjornendum Hi kunnugt um pa lagalegu og sidferdislegu annmarka
sem voru a plastbarkaadgerdinni pegar akvedid var ad halda malpingia?

[ vidtali Tomasar Gudbjartssonar vid nefndina 23. janGar 2017 kom fram ad & peim tima
begar akvedid hafi verid ad halda malpingid hefdu ekki verid komnar fram neinar fréttir af
bvi ad opinber leyfi hefdi skort fyrir adgerdinni, p. a m. leyfi sidanefndar. Menn hafi pvi ekki
vitad betur en ad allt veeri med felldu. Adspurdur kvadst hann ekki muna hvernig hugmyndin
ad malpinginu hefdi komid til. Han hefdi veentanlega ordid til i einhverjum sameiginlegum
potti og baedi hann og Andemariam hefdu stutt hugmyndina.

I vidtali sem formadur nefndarinnar atti vid dr. Kristinu Ingolfsdottur, fyrrverandi
rektor Haskola Islands, kom fram ad henni hefdi ekki verid kunnugt um ad einhverjir hnokrar
hefdu verid & plastbarkaadgerdinni pegar dkvedid var ad halda méalpingid. Hun kvadst hafa
tekid i hond Andemariams vid Gtskrift hans fra Haskola islands vid brautskraningarhatid
fjorum manudum adur en malpingid var haldid og hefdi ekki vitad betur en ad lidan hans veeri
g6d eftir atvikum. Vardandi malpingid tok han fram ad Héskoli islands legdi mikla &herslu &
ad kynna fyrir almenningi, eigendum skoélans, hvad feri fram innan veggja hans og pessi
vidburdur hefdi m.a. verid haldinn til ad varpa ljosi & starfsemina og mikilvaegt samstarf vid
Landspitala. betta malping hefdi verid eitt af tugum maélpinga og einn af 1.100 opnum
vidburdum sem haldnir veeri & ari hverju i Haskola islands. Sem rektor hefdi hin flutt arlega
ad beioni deilda skolans avorp vio fjélda malpinga, radstefna og opinna vidburda. pPa benti
Kristin & ad pad veeri ekki rétt sem komid hefdi fram ad petta malping hefdi verid haldio i
tilefni af 100 ara afmali Haskola Islands, enda hefdi aldarafmelisarid verid 2011, en
malpingio haldid 9. juni 2012.

[ vidtali 27. mars 2017 vid Magnis Karl Magnuasson, professor og fyrrverandi
deildarforseta leeknadeildar, kvadst hann ekki muna hvernig pad hefdi komid til ad méalpingid
var haldid. Vidburdurinn hefdi verid skipulagour & skrifstofu rektors og af vidburdastjéra
haskolans. Adspurdur taldi hann ad &dhugi hefdi verid & méli Andemariams eftir adgerdina
enda hefdu fjéImidlar verid mjog ahugasamir ad fjalla um hana. Adspurdur sagdi hann ad a
pessum timapunkti hefdu ekki borist neinar fregnir af pvi fra Svipj6d ad einhverjir lagalegir
og sidferdilegir annmarkar hefdu verid a adgerdinni.

pPad er mat nefndarinnar & peim gdgnum og vidtdlum, sem fram féru a vegum
nefndarinnar, ad ekki sé komin fram sénnun um pad ad fyrirsvarsménnum Héskéla islands
hafi matt vera ljost ad lagalegir og sidferdilegir annmarkar hefdu verid a visindaadgerd peirri
sem Andemariam undirgekkst i Svipjod pegar akvedid var ad halda malpingid & islandi. pessi
nidurstada er einnig i samraemi vid pa atburdaras sem atti ser stad i Svipjod en par var pad
skyrsla Bengts Gerdin sem hrinti af stad opinberri umraedu um edli adgerdarinnar og porf
fyrir opinber leyfi, en skyrslunni var fjallad um kerur fra arinu 2014 & visindastorf
Macchiarinis og var skyrslunni skilad til rektors Karolinska Institutets 13. mai 2015.

7.4. Fjalladi Tomas Gudbjartsson i erindi sinu um pa fylgikvilla sem
Andemariam hafdi att vid ad glima fra pvi adgerdin for fram?

[ vidtali vid nefndina 23. janGar 2017 kvadst Tomas hafa fjallad um pa fylgikvilla, sem
Andemariam hefdi verid ad glima vid fra pvi adgerdin var gerd, i fyrirlestri sinum &
malpinginu. Andemariam hefdi svo bedid hann ad halda sama fyrirlestur i ISOR og hefdi
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hann par einnig fjallad a mjog hreinskilinn hatt um pau vandkvaedi sem voru med barkann
eftir adgerdina. [ fyrirlestrinum hefdi hann ekki verid ad fjalla um einhverja ,,success story*,
pvert & moti hefdi hann talid hlutverk sitt vera ad leera af mistokum og hvad heegt veeri ad
lzera sem nyst geeti naesta sjuklingi. bannig hafi hann ekki verid ad villa um fyrir neinum.

I vidtali 27. mars 2017 vid MagnGs Karl Magntsson, professor og fyrrverandi
deildarforseta leeknadeildar, kom fram ad i erindi Tomasar hefdi hann farid yfir ymis
vandkveedi sem upp hefou komid eftir adgerdina & Andemariam, en pad hefdi legid i augum
uppi ad pad hlytu ad koma upp ymsir fylgikvillar eftir slika adgerd. Pannig hefdi hann reett
um sykingar sem komid hefdu upp. Hann treysti sér hins vegar ekki til ad segja til um hvort
fjallad hefdi verid um fylgikvillana af peirri dypt sem naudsynlegt hefdi verid.

Med hlidsjon af rannséknarverkefninu taldi rannsdéknarnefndin ad rétt veeri ad kanna
fyrst hvort til veru upptokur af malpinginu. Engar upptokur voru til af erindi Témasar
Gudbjartssonar og adeins var til upptaka af fyrstu 20 mindtunum af redu Macchiarinis. Pa
liggur su raeda sem Témas hélt & malpinginu ekki fyrir i Gtprentudu formi. A hinn béginn eru
til paer gleerur sem Tomas notadi i fyrirlestri sinum. par er ein gleera sem notud var par sem
segir:

1 year later
m Granulation tissue at the distal anastomoses
m Free of tumor
m No signs of organ rejection
m Slightly increased inflammatory parameters
m No administration of immunosuppression

Af gleerunni virdist mega rada ad i fyrirlestrinum hafi Tomas a.m.k. fjallad um voxt &
granulationsvef vid meginberkjusamskeyti og sykingar sem hrjadu oft Andemariam.
Nefndina skortir hins vegar skyrari og nédkveemari upplysingar um efni fyrirlestrarins svo
heegt sé ad taka afstddu til pess hvort fjallad var um allar aukaverkanir og vandamal eftir
adgerdina sem vikid er ad i koflum 5.14. og 6.5.2.1. til 6.5.2.5. og hvort umfjéllunin hafi pa
verid af peirri dypt sem naudsynleg var til ad gefa rétta mynd af arangri adgerdarinnar. Par
sem naudsynlegar upplysingar skortir, sem ekki er haegt ad afla, eru pvi ekki til stadar skilyrdi
svo hagt sé ad taka pennan lid til itarlegri rannsdknar.

7.5. Var rétt ad Andemariam keemi sjalfur fram a malpinginu?

I vidtali Témasar vid nefndina 23. jantar 2017 kom fram ad Andemariam hefdi verid mjog
veikur tveimur vikum fyrir malpingid og hefdi hostad blodi og 1idid illa. Tomas hefdi sent
hann a Karolinska haskélasjukrahisio par sem granulationsvefur hefdi verid skorinn ar
ondunarvegi hans og stent settur i hann. Eftir pad hefdi honum farid ad lida betur. Af sinni
halfu kvad Tomas ad pad hefdi alveg verid i spilunum ad blasa malpingid af vegna astands
Andemariams. A hinn béginn kvad Témas pa Andemariam alveg hafa verid samstiga i pvi ad
reyna ad halda malpingid, veri pess nokkur kostur, par sem fjélmidlaumfjéllun um
Andemariam hefdi verid naudsynleg til ad auka likur hans & ad fa framlengt dvalarleyfi &
islandi. Andemariam hefdi & koflum haft meiri ahyggjur af pvi ad vera visad Gr landi heldur
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en af peim fylgikvillum sem hrjadu hann. Andemariam hefdi verid pad alveg ljost ad hann
&tti skammt eftir dlifad feeri hann til Eritreu, vegna skorts & sérhaefdri heilbrigdispjonustu par.
Andemariam hefdi tekid patt i pallbordsumraedum & malpinginu og raett sin mal af yfirvegun
enda mjog vel gefinn. Pad sé pvi fjarsteda ad xtla ad Andemariam hefdi verid leiddur upp &
svid eins og eitthvert tilraunadyr!

I vidtali 27. mars 2017 vid Magnts Karl Magntsson, professor og fyrrverandi
deildarforseta leeknadeildar, kom fram ad Andemariam hefdi litid hraustlega Ut pegar hann
tok patt i pallbordsumraedunum. Hann hefdi p6 reeskt sig og hostad ddru hverju. 1 svérum
sinum hefdi Andemariam verid raunser og skynsamur og svarad mjog skyrt. Hann hefdi
verid sjalfséruggur og yfirvegadur og alls ekki ad taka patt i einhverju ,,hype®“. Pott alltaf
burfi ad fara varlega i pad ad draga sjuklinga fram i fjoImidla kvadst hann ekki hafa upplifad
pad pannig ad Andemariam hefdi fundist 6paegilegt ad koma fram i pallbordsumraeedum &
malpinginu.

Af samtimaheimildum peim sem raktar eru i kafla 7.2. og pa serstaklega bréfum
Tomasar til Macchiarinis fr4 6. og 11. mars 2012, kemur skyrt fram ad Tomas hafi litid svo &
ad pad veri til pess fallio ad auka moguleika Andemariams og fjolskyldu hans ad fa
aframhaldandi landvistarleyfi ef hann veeri i svidsljosi islenskra fjolmidla og pvi hafi hann
lagt aherslu @ ad Andemariam keemi fram & radstefnunni. Af halfu nefndarinnar er ekki dregid
i efa ad petta hafi verid skodun Témasar & pessum tima midad vid framangreindar heimildir.
Hvort petta mat hans var aftur & moti rétt er annad mal. A pessum tima giltu 6nnur og mun
matskenndari 16g um marga petti malefna utlendinga en gera i dag, pad er 16g nr. 96/2002
um Gtlendinga. Samkveemt 1. og 2. mgr. 12. gr. f. laganna var heimilt ad veita Utlendingi
dvalarleyfi ef rik mannudarsjonmid stodu til pess eda vegna sérstakra tengsla hans vid landid
eda ad synt var fram & rika porf & vernd, t.d. af heilbrigdisasteedum, eda vegna erfidra
félagslegra adstedna vidkomandi eda erfidra almennra adstedna i heimariki. Eftir ad hafa
farid yfir 16gin og framkvaemd samkvaemt peim er pad mat nefndarinnar ad han geti hvorki
fullyrt né afsannad ad vidhorf Témasar hafi att vid rok ad stydjast. Eins og adur er komid
fram i kafla 5.20.2. er nefndin hins vegar sammala Tomasi um pad ad pad hafi an vafa verio
til pess fallid ad lengja Iif Andemariams ad hann fékk landvistarleyfi & Islandi, sem Témas
hjalpadi Andemariam med ad sekja um, par sem serfredipjonustu var ekki hegt ad fa i
Eritreu.

pPad er mat nefndarinnar ad 6had framangreindum sjénarmidum hafi veigamestu
sjonarmidin sem taka bar tillit til, pegar tekin var akvoroun um patttoku Andemariams i
malpinginu, verid pau hvernig heilsu hans var pa hattad auk peirra sidferdilegu sjonarmida,
sem gerd er nanari grein fyrir i kafla 5.19.2., um ad fordast beri ad draga sjuklinga fram i
fjoImidlum og standa beri vord um fridhelgi peirra, einkalif og sjalfsakvordunarrétt.

Andemariam hafdi verid veikur med blodhdsta fyrri hluta maimanadar 2012 og var af
pvi tilefni innritadur & Karolinska haskoélasjukrahusio 21. mai 2012. bar voru skornir ar
honum granulationsvefir vid haegri og vinstri meginberkjusamskeyti. Vefurinn hagra megin
var miklum mun steerri. Ad pvi banu var settur i hann stent. Hann Utskrifadist af sjukrahdsinu
24. mai 2012. Hinn 28. mai 2012 ritadi Tomas Andemariam bréf og spurdist fyrir um hvernig
honum lidi. Andemariam svaradi daginn eftir og sagdi m.a. ,,Not better yet™ og dskadi eftir
bvi ad fa syklalyf. I ljosi pess hvernig Andemariam leid parna og hversu oft hann hafdi komid
fram i fjoImidlum hefdi verid skynsamlegt ad dkveda ad Andemariam kaemi ekki fram &
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malpinginu sem haldid var 9. juni 2012. p6tt Andemariam hefdi skanad nokkud pegar naer
leid malpinginu hafdi hann verid toluvert heilsuveill um nokkurt skeid par & undan og pvi
asteeda til ad leggja pad ekki a hann ad taka patt i malpinginu.

7.6. Var rétt af Tomasi ad koma & sambandi milli Andemariams og peirra
fjolmidlamanna, sem Harvard Bioscience Inc. hafdi radio til pess ad mynda
malpingid i eigin auglysingaskyni?

Hinn 11. mai 2012 skrifadi David Green, forstjori Harvard Bioscience Inc., Témasi bréf i pvi
skyni ad koma & sambandi & milli Témsar og Susan Forman hjd IRG sem sa um
almannatengsl fyrir Harvard Bioscience Inc. en fyrirteekinu hafdi verid falio ad auglysa upp
arsafmeli adgerdarinnar. Pa bodadi David Green ad Susan Forman vildi reda badi vid
Témas og Andemariam. Loks baud hann fram hjalp ef pad veeri eitthvad sem hann geti
adstodad vid.

Premur dogum sidar, hinn 14. mai 2012, ritadi Susan Forman sidan Témasi bréf og
gerdi honum grein fyrir pvi ad fyrirteeki hennar hefdi tekid ad sér ad auglysa arsafmeeli
adgerdarinnar & Andemariam. Hun spurdi hann sidan hvort haegt yrdi ad na i hann fljotlega til
ad reeda fjolmidlapattinn. ToOmas svaradi sama dag ad hann myndi reeda vid rektor Haskdla
[slands og raeda sidan vid Susan Forman i sima.

Daginn eftir, hinn 15. mai 2012, skrifadi Elin Hirst Tomasi bréf og tjadi honum ad
fyrirteekid IRG hefdi dhuga & pvi ad rada hana og Asvald sérstaklega til fjslmidladekkunar i
tilefni pess ad ar veeri lidio fra adgerdinni & barka Andemariams, fyrir hond Davids Green og
Harvard Bioscience Inc. Han spurdi svo Tomas hvort hin geeti lofad peim vidtali vid
Andemariam og Tédmas til utsendingar pann 9. jani a alla peirra tengla. Vidtolin yroi ad taka
upp & ensku nokkrum dégum &adur.

Hinn 21. mai 2012 reeddi Témas vid Susan Forman i sima. Daginn eftir ritadi hun
Toémasi bréf par sem med fylgdu spurningar sem hun fér fram & ad Andemariam svaradi adur
en malpingid yrdi haldid. Atlunin veeri ad dreifa svorum hans til dhugasamra frétta- og
bladamanna. Témas svarid um hal ad hann myndi hafa samband vid Andemariam.

Hinn 23. mai 2012 skrifadi Témas Andemariam bréf par sem fylgdi spurningalisti fra
Susan Forman. Hann gerdi honum grein fyrir pvi ad hun ynni ad fjélmidlamalum fyrir
fyrirteekid sem hannad hefdi plastbarkann. Pa segir svo ordrétt i bréfinu: ,, And they did not
charge for it, so we owe them some help “ TOmas bad Andemariam ad skoda spurningarnar og
peir geetu svo reett saman um par eda hann byrjad ad svara spurningunum.

Hinn 30. mai 2012 skrifadi Susan Forman Tomasi bréf til pess ad reka & eftir pvi ad
henni baerust svor Andemariams vid spurningum hennar. Tomas svaradi samdeaegurs ad hann
hefdi sent Andemariam spurningarnar i sidustu viku, en hann myndi heyra fra honum &
morgun.

Hinn 5. juni 2012 skrifadi Susan Forman Témasi & ny bréf par sem hdn sagdist hafa
nokkrar vidbotar spurningar fra bladamanni i Bandarikjunum sem atladi ad fjalla um
adgerdina sem eina af helstu sigrum laeknisfreedinnar. HUn spurdi hvort Andemariam geeti
ekki svarad lika spurningum hans. Tomas svaradi um hzl ad hann myndi hafa sidar samband
vid hana.
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Spurningarnar sem lagdar voru fyrir Andemariam og svor hans vid peim er ad finna i
kafla 4.4.

Almennt virdast islenskir leeknar medvitadir og flestir & vardbergi um ad hleypa ekki
lyfjaframleidendum ad sjuklingum sinum, enda um margra &ratuga umraedu hér & landi ad
reeda, hvernig leknar eigi ad halda sjalfstedi sinu gagnvart lyfjaframleidendum og vernda
einkalif sjuklinga sinna. Ad mati nefndarinnar & hid sama ad gilda um framleidendur
leekningateekja, sem atlud eru til igraedslu i folk, ad breyttu breytanda. Pannig telur nefndin
pad orka mjog tvimelis Gt af framangreindum sjonarmidum ad Tomas hafi verid
milligdngumadur um ad koma spurningalistum til Andemariams og yta & hann ad svara peim.
[ pvi sambandi verdur ad hafa i huga ad fyrirteekid var par & eigin vegum ad undirbla ad
auglysa sig sem plastbarkaframleidanda og Tomas ytti & Andemariam ad svara peim par sem
fyrirteekio hefdi gefid plastbarkann sem greddur var i hann. Med pessu setti Témas
amelisverda pressu & Andemariam ad adstoda fyrirteekid vid ad svara spurningalistunum, en
notkun peirra virdist hafa verid etlud til ad auglysa umrett leekningateeki sem fyrirteekid
framleiddi.

[ andmalabréfi Témasar Gudbjartssonar fra 30. april 2017 kom petta m.a. fram:
,Parna er rett um ad ég hafi haft milligbngu um ad koma spurningalista frd Susan Forman til
A. Eftir a ad hyggja var pad misradid af mér, en tek p6 fram ad tilgangur minn var alls ekki
ad auglysa Harvard Bioscience, enda hafoi ég aldrei haft nein tengsl vid pad fyrirtaeki.*
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8. KAFLI
Meginnidurstodur skyrslunnar

8.1. Skipan rannsoknarnefndarinnar og verkefni hennar

Hinn 27. oktdber 2016 skipudu Pall Matthiasson, forstjori Landspitala, og Jon Atli
Benediktsson, rektor Haskéla Islands, rannséknarnefnd Landspitalans og Haskoéla islands,
sem hefdi pad hlutverk ad rannsaka mal Andemariams Teklesenbet Beyene sem sendur var
fra Islandi til Svipjodar i jani 2011 til leeknismedferdar, nanar tiltekid var greeddur i hann
plastbarki & Karolinska haskdlasjukrahtsinu. I skipunarbréfi nefndarinnar var tekid fram ad
markmidid med starfi nefndarinnar veeri ad rannsaka sérstaklega adkomu Landspitala og
Haskdla Islands og starfsmanna peirra ad malinu.

I nefndina voru skipud dr. jur. Pall Hreinsson, démari vid EFTA-domstolinn i
Laxemborg og fyrrverandi hastaréttardomari, dr. Georg A. Bjarnason, krabbameinslaeknir og
visindamadur hja Sunnybrook Health Sciences Centre i Toronto, Kanada, og dr. Maria
Sigurjonsdattir, gedlaeknir vid Oslé haskolasjikrahds i Noregi.

Rannsdknarnefndinni er i fyrsta lagi @tlad ad veita alit sitt a pvi hvort akvardanir
islenskra heilbrigdisstarfsmanna i tengslum vid plastbarkaigraedsluna hafi verid i samraemi
vid 16g, reglur og verkferla og hvort paer hafi pannig uppfyllt peer geedakréfur sem gerdar eru
til serhaefdrar heilbrigdispjonustu, sbr. 7. gr. og 20. gr., sbr. 4. mgr. 9. gr. laga nr. 40/2007 um
heilbrigdispjonustu. P& var pad einnig hlutverk nefndarinnar ad rannsaka lagalegan og
sioferdilegan grundvoll fyrir péatttoku islenskra lekna i birtingu greinar um efnid i
visindatimaritinu Lancet. Pa var nefndinni enn fremur falid ad rannsaka lagalegan og
sidferdilegan grundvoll fyrir malpingi um plastbarkaadgerdina @ Andemariam Beyene i
Haskola islands sumarid 2012. Loks var nefndinni falid ad skera Gr um hvort nidurstodur
rannsoknaradila i Svipj6d séu ad hluta til byggdar a rongum eda villandi upplysingum um
patt og adkomu islenskra heilbrigdisstarfsmanna ad malinu.

Eins og nanar kemur fram i kafla 1.2. skipti nefndin rannsoknarefninu upp i 34
meginrannsoknarspurningar.

Samkvemt framansdgdu er pad pvi hlutverk nefndarinnar ad rannsaka framgongu
starfsmanna Haskoéla islands og Landspitala um pau atridi sem getid er i framangreindu
skipunarbréfi. Komist nefndin ad pvi ad ekki hafi verid rétt ad malum stadid um einhver
atridi, fellur akvoérdun um méguleg vidbrégd vid pvi undir rektor Haskdla islands eda
forstjora Landspitala, en ekki nefndina.

I 2. kafla skyrslunnar er med almennum hetti gerd grein fyrir helstu l6gum og
sidareglum sem a reyndi vid rannsdknina. ba er i 4. kafla skyrslunnar vikid ad vidhorfum
Andemariams til plastbarkaadgerdinnar sem hann setti adallega fram i fjolmidlum.

8.2. Agrip um rannsoknir & hinum senska hluta plastbarkamalsins

[ Svipj6d, par sem plastbarkaadgerdin var framkveemd & Andemariam, hafa nd pegar verid
gerdar nokkrar rannsoknir & malinu og fleiri rannsoknaradilar eru enn ad storfum. | peim
skyrslum sem lokid er kemur ymislegt athyglisvert fram og er i 3. kafla skyrslunnar dregid
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saman agrip um helstu malsatvik hins senska hluta plastbarkamalsins. Par kemur m.a.
eftirfarandi fram:

m bratt fyrir gagnryni, sem fram kom fra 60rum sjukrahtisum sem Macchiarini hafoi
unnid &, m.a. vardandi akvedid domgreindarleysi hans um pad hvers konar adgerd veeri
videigandi ad framkveaema i hverju tilviki, var hann radinn & Karolinska Institutet og sidar a
Karolinska haskdlasjukrahusio.

m begar adgerdin var gerd 4 Andemariam var ekki naegur visindalegur grundvollur
fyrir pvi ad greeda i folk plastbarka pakinn mergfrumum og samtimis ad gefa vaxtarérvandi
lyf. Hugmyndin stangadist ekki adeins a vid pekkt visindi og reynslu heldur var einnig of
snemmt ad gera visindalega rannsokn & moénnum. bar rannsoknir sem gerdar hofdu verid &
dyrum skiludu mjog misjofnum nidurstddum. EKKi var til nein langtimarannsokn a pvi
hvernig pad plastefni, sem notad var i barka Andemariams, reyndist & dyrum. Loks héfou
engar tilraunir verid gerdar & dyrum med pvi ad graeda i pau gervibarka pakinn mergfrumum
asamt pvi ad gefa vaxtarérvandi lyf.

m Adur en akvordun um igraedslu plastbarkans i Andemariam var tekin var haldinn
bverfaglegur fundur leekna og sérfreedinga. petta var mikilveegt par sem um var ad reda nyja
tegund skurdadgerda par sem aheettan var opekkt. A fundinum voru p6 ekki reedd pau mal
sem skiptu sképum, p.e. hvada visindalegur grundvollur veeri fyrirliggjandi og hvada ahattu
igreedslurnar feelu hugsanlega i sér fyrir Andemariam. ba skorti einnig sérfraedinga a nokkrum
sérsvidum svo haegt veeri ad leggja faglegt mat & pessi atridi. Hophugsun kann ad hafa studlad
ad pvi ad kliniskir samstarfsmenn Macchiarinis hofou hvorki uppi andmeli né spurdu ndgu
gagnryninna spurninga aour en igraedslan var gerd.

m Mikill flytir var 4 6llu adur en Andemariam for i adgerd. ZAxlid sem hann reyndist
vera med var ekki & sterd vid golfkdlu, eins og gengid hafdi verid Gt fra, heldur meldist pad
25x11x9 mm. eftir adgerd. Videigandi medferd hefoi pvi att ad vera laserskurdur &
krabbameininu, stadbundin geislamedferd gerd i speglun og/eda stentigraedsla.

m fgraedsla plastbarkans i Andemariam var i edli sinu klinisk rannsokn par sem afla
burfti leyfis sidanefndar 4dur en han var framkveemd samkvemt senskum l6gum. Hefdi
verid sott um leyfi fyrir adgerdinni pykir oOliklegt ad verkefnid hefoi verid sampykkt. Brot
Macchiarinis & pessum reglum var kaert til 16greglu.

m Sampykkisyfirlysing Andemariams fyrir adgerdinni uppfyllir ekki skilyrdi senskra
laga fyrir patttoku i visindarannsokn. bannig hefur han t.d. ekki ad geyma neinar upplysingar
um pa aheettu og fylgikvilla sem fylgt gatu adgerdinni.

m Vid adgerdina voru m.a. notud eftirtalin lyf: NeoRecormon (erytropoetin),
Neupogen (G-CSF; filgrastim, granulocytkolonistimulerande faktor) og TGF-R3
(transforming growth factor beta 3). Fyrstnefnda lyfid var gefid i tiféldum radlégdum
skammti. Fyrstu tvé nefndu lyfin voru notud a annan hatt en leyfi peirra segir til um og engar
rannsoknir lagu fyrir um hvernig pau verkudu saman. Sidastnefnda efnid er ekki heimilt ad
nota & menn, en pad var borid & plastbarkann adur en stofnfrumur voru settar a4 hann. Til pess
ad heimilt veeri ad nota framangreind lyf & pennan hatt vid adgerdina hefdi purft skriflegt
sampykki sensku Lyfjastofnunarinnar 16gum samkvaemt. Um pad var hins vegar aldrei sott.
Lyfjastofnun keerdi pennan patt malsins til 16greglu. Auk pessa purfti leyfi Lyfjastofnunar til
ad mega nota stofnfrumur med peim hetti sem gert var. Loks purfti leyfi hinnar ssensku
Lyfjastofnunar til pess ad heimilt veeri ad greeda plastbarka i mann par sem um nyjan ihlut var
ad raeda sem ekki hafdi hlotid EC vottun. bessa leyfis var heldur ekki aflad og keerdi seenska
Lyfjastofnunin pad einnig til 16greglu.
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m Radning Macchiarinis til Karolinska Institutet og Karolinska haskolasjukrahussins
var i samremi vid stefnu pessara stofnana um uppbyggingu midstédvar fyrir haproéadar
ondunarvegaskurdlekningar. Reiknad hafdi verio med pvi ad starf vid igredslu
endurmyndandi 6ndunarvega yrdi hafid i sidasta lagi premur manudum eftir radningu
Macchiarinis til sjukrahassins. Skipulag kerfisins byggdi a pvi ad komid yrdi a fot
préunarstarfsemi sem fol i sér ad daudvona sjuklingar, par sem skilvirk medferd var ekki til,
veeru fengnir alls stadar ad ur heiminum, til ad gangast undir tilraunamedferd an pess ad litid
veeri & pad sem kliniskar rannsoknir. Pess i stad var litid svo a ad um nokkurs konar liknandi
heilbrigdispjonustu vid daudvona sjuklinga veeri ad reeda (e. compassionate use) og pyrfti pvi
ekki ad afla neinna opinberra leyfa fyrir adgerdunum. bessum skyringum Karolinska
Institutet og Karolinska h&skdlasjukrahissins hofnudu seenskir rannsakendur.

AQ virtum pessum meginnidurstddum sanskra rannsakenda er rétt ad rifja upp pad
sem segir i pessari skyrslu i kafla 2.9. pPad hefur ekki verid talio brot & 2. gr.
mannréttindasattmala  Evropu  pott  heilbrigdisstarfsmadur  geri  mistok  vegna
domgreindarbrests (e. error of judgment) i einstoku tilviki eda mistok verdi i samskiptum
heilbrigdisstarfsmanna vid medferd tiltekins sjuklings sem setur hann i lifshaettu, ad pvi gefnu
ad adildarriki hafi gripid til videigandi radstafana til ad tryggja hatt geedastig
heilbrigdispjénustu og 6ryggi sjuklinga. bar sem framangreint fyrirkomulag fol aftur @ moti i
sér ad lifi priggja sjuklinga var stofnad i mikla heattu & kerfisbundinn hatt & grundvelli
stefnumotunar framangreindra stofnana um rannséknir & pessu svidi, er ad mati nefndarinnar
ekki haegt ad Utiloka ad med pessu hafi 2. gr. mannréttindasattmala Evropu verid brotin. |
1jési pess um hversu alvarlegt tilvik er um ad reeda var talid brynt ad tekid yrai til rannsoknar
hvort einhver mistok hefdu verid gerd & islandi pegar Andemariam var visad til medferdar &
Karolinska haskélasjukrahusio.

8.3. Var Tomas Gudbjartsson ber til ad visa Andemariam til medferdar a
Karolinska haskdélasjukrahusinu?

[ viotali nefndarinnar 24. janGar 2017 vid HIyn Niels Grimsson, sérfreding i
krabbameinslaekningum, kom fram ad a pessum tima hefdi hann att seeti dsamt 6drum
krabbameinslaeknum i svokdlludu thorax teymi. Tomas hefdi bedid hann ad hafa samband vid
Karolinska haskolasjukrahusid, par sem hann hafdi unnid par adur og haft god tengsl. Hlynur
kvadst hafa hringt i fyrrum samstarfsfélaga sinn i krabbameinsleekningum og fengid par
upplysingar um Jan-Erik Juto skurdlakni sem hann pekkti ekki. I framhaldinu af pvi hefdi
Hlynur ritad Jan-Erik Juto bréf og kannad hvort peir hefdu einhverja medferdarmdguleika
fyrir Andemariam. Hann hefdi sidan fengid svar par sem Jan-Erik Juto visadi & Paolo
Macchiarini. Hlynur kvadst ekki heldur hafa pekkt neitt til hans. Hann hefdi hins vegar verid
feginn ad haegt hefdi verid ad fa mat & medferdarmoguleikum Andemariams hja peim, ekki
sist par sem mikil reynsla a medferd sjaldgeefra sjakdoma og floknum skurdadgerdum veeri til
stadar & Karolinska haskolasjukrahusinu. Hann hefdi sidan sent pennan télvupost & Tomas en
kvadst ekki vita nakvaeemlega hvernig malinu hefdi undid fram eftir pad. Eftir 14. april 2011
kvadst Hlynur ekki hafa komid ad mali Andemariams meira og ekki heldur séd hann eftir
pad. Hlynur kvadst & pessum tima hafa farid i nokkurra vikna ferd til Gtlanda og fljotlega eftir
ad hann kom heim hefdi hann farid i sumarfri. Adspurdur kvadst hann ekki hafa komid ad
akvordun um medferd Andemariams eftir petta. Hann hefdi fyrst heyrt fréttir af peirri adgerd
sem gerd var & Andemariam pegar hann dvaldi i sumarbustad i jali 2011.
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[ sidustu ferslu Hlyns i sjukraskra Andemariams 14. april 2011 segir m.a.: ,,Vegna
fjarveru undirritads erlendis verdur Andemariam naest i eftirliti hja Témasi Gudbjartssyni,
brjostholsskurdlakni. | undirblningi er ad senda myndir og sjikrasdgu Andemariams til
brjéstholsskurdlekna & Karolinska sjakrahusinu i Stokkholmi til mats fyrir mégulega adgerd
par. Mal pannig nt i 4framhaldinu i hondum Témasar Gudbjartssonar*.

[ vidtali Tomasar Gudbjartssonar vid nefndina 18. névember 2016 kom fram ad pegar
malum var pannig komid hefdi Tdmas setid uppi med sjuklinginn og unnid ad pvi i samraemi
vid alyktun sameiginlegs lungnameinafraedifundar 17. febrdar 2011 ad koma Andemariam i
mat hja serfreedingum erlendis & peim medferdarmoguleikum sem i bodi veeru.

Ad framansdgdu athugudu og i 1josi peirra venja sem gilda & Landspitala, og vikid er
ad i koflum 5.3. og 5.7., var pad mat nefndarinnar ad ekki yrdi annad séd en ad Témas
Gudbjartsson yfirleknir hefoi verio beer til pess ad visa Andemariam til medferdar &
Karolinska haskdlasjukrahusinu.

8.4. | hvada medferd var verid ad senda Andemariam til Karolinska haskola-
sjukrahussins?

Eins og hér ad framan er rakid var raddning Macchiarinis til Karolinska Institutet og
Karolinska haskdlasjukrahussins alitin i samraemi vid stefnu um ad byggja upp midstéo fyrir
hapréadar ondunarvegaskurdlakningar. I aliti Bengts Gerdin, sem vikid er ad i kafla 3, bendir
hann 4 ad fyrr eda sidar hefdi ,sjuklingur 1 dukkad upp sem hagt veri ad meta fyrir
patttoku i pessu yfirstandandi prounarverkefni. Buist var vid pvi ad pegar pessi sjuklingur
birtist yroi mjog fljott porf & adgerd. Ein peirra Klinisku roksemda fyrir pvi ad proa
gervibarka hefdi verid s ad peir sjuklingar sem keemu til med ad greida fyrir pessa tegund
sjukrapjonustu myndu vera i ,halfgerdri bradaporf. bPegar haft var samband vid Paolo
Macchiarini fra islandi vegna sjiklings med pau klinisku einkenni sem hann hafdi og ekki var
buist vid ad lifdi lengi an adgerdar, var pvi um ad raeda sviosmynd sem menn voru vidbdnir.

Reiknad hafdi verid med pvi ad starfhaef endurmyndandi igreedsla dndunarvega yroi
komin i gang i sidasta lagi premur manudum eftir ad Macchiarini hafdi verid radinn til
sjukrahussins. begar Andemariam var visad til medferdar a Karolinska haskolasjukrahusinu
var yfir halft ar lidid fra pvi ad Macchiarini var radinn an pess ad hann hefdi framkveemt
neina framsaekna adgerd. Af skyrslu Kjells Asplund verdur radid ad pressan hafi pvi verid
mikil pegar metid var hvort fysilegt veeri ad gera plastbarkaadgerd a Andemariam. Strax i
fyrsta svari fra Jan-Erik Juto, dagsettu 8. april 2011, vid fyrirspurn Hlyns Nielsar Grimssonar
sérfredings i geislamedferd krabbameina, fra 6. april 2011, kom fram ad hinn heimsfragi
»thoraxkirurg® Paolo Macchiarini myndi taka afst6du til pess hvort hagt veri ad hjalpa
Andemariam ,,kanske nagorlunda radikalt”. Adeins sex dogum sidar hafdi Macchiarini reett i
simtali vid Tomas um mogulega igraedslu (e. transplant) & Andemariam.

[ fyrsta bréfinu, sem ritad var 6. april 2011, Gt af peirri adgerd sem Andemariam hafdi
porf fyrir vorid 2011, tok Hlynur Niels Grimsson skyrt fram ad radgjafar hefdi verid leitad
hja dr. [X] i Boston sem melt hefdi gegn uppskurdi en melt med laserskurdi sem liknandi
medferd. | sama streng tok Témas i bréfi sinu til Macchiarinis 11. april 2011 par sem hann
tok skyrt fram ad alitamalid veeri ,,if laser debulking is indicated, or surgery, which I think
can be tricky in this particular case.” Petta er i hnotskurn pad alitamal sem lagt var fyrir
sérfreedingana & Karolinska haskdlasjukrahtsinu. I framhaldinu eiga sér sidan stad bréfaskipti
um pa medferdarmoguleika sem voru i stédunni og peer rannsoknir og malingar sem pyrfti ad
gera. bessi bréfaskipti enda a pvi ad Témas spyr i brefi, dags. 20. april 2011, hvort ekki sé
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rétt ad senda Andemariam i rannsoknir & Karolinska haskoélasjukrahusid ,,for further
evaluation®. bPau bréfaskipti sem fram foru eftir pad lutu m.a. ad 6sk um frekari upplysingar
fra Landspitala um Andemariam, p. & m. mealingar & 6ndunarvegi hans og stadsetningu og
steerd axlisins. | umsokn Tomasar til Sjukratrygginga Islands vegna fyrirhugadrar adgerdar &
Andemariam, dagsettri 9. mai 2011, segir svo: ,,Now (early May, 2011), the patient has
increasing stridor and is in need of either laser debulking of the tumor (palliative treatment),
or possibly curative resection with or without a trachea-transplant.” Hér er i fyrsta skipti gert
rao fyrir pvi ad fyrirhugud medferd geti lotid ad igraedslu (e. transplant) an pess ad pad sé
nanar skyrt. I bréfinu til Sjukratrygginga Islands er einnig tekid fram ad: ,,Professor Paolo
Maccherini at the Karolinska Hospital in Stockholm has been consulted and he wants to have
the patient over to Stockholm for evaluation.” Eins og malid 14 pa fyrir var talin porf fyrir
frekari rannsoknir & Andemariam i Svipjod og sidan mati & medferdarmoguleikum. |
samreemi vid pad var i hinni formlegu tilvisun Andemariams til medferdar & Karolinska
haskolasjukrahdsinu, sem send var 11. mai 2011 til dr. Ulfs Lockowandt, yfirleknis
hjartaskurdleekninga, tekid fram ad medferdin sem 6skad veeri eftir veeri: ,,Treatment needed:
Evaluation for potential laser debulking of a tracheal tumor or tracheal resection.” Samkvemt
pessu var leitad til Karolinska haskoélasjukrahussins til pess ad fa faglegt mat pess a pvi hvort
laser skurdur & krabbameininu eda uppskurdur veeri moégulegur. | samraemi vid petta var
flugmidi keyptur fyrir Andemariam, til Stokkholms 23. mai 2011 par sem hann atti ad
innritast inn & sjukrahusio 24. mai. Flugmidi til baka var keyptur 27. mai sama ar, en pa atti
rannsoknum agd vera lokid.

pPad er mat nefndarinnar ad Tomas Gudbjartsson hafi gert sér grein fyrir pvi ad
Macchiarini og samstarfsmenn hans veeru i pad minnsta ad velta fyrir sér barkaigraedslu sem
medferdarurraedi fyrir Andemariam adur en hann var innritadur & Karolinska haskolasjukra-
husid. Framangreint ordalag umsoknar Témasar til Sjukratrygginga Islands stadfestir pad, en
par segir m.a.: ,,or possibly curative resection with or without a trachea-transplant.*

Bréfaskipti Macchiarinis og Témasar veita einnig visbendingu um ad Tomasi hafi
matt gruna ad verid var ad reda um igreedslu & gerviefni en ekki barka dar lathum manni.
bannig lysir Macchiarini pessum medferdarkosti i bréfi til Tomasar 15. april 2011 sem ,,a
tissue engineered transplant using a new technique via nanomedicine approach®. Rétt er po ad
taka fram ad i vidtali vid nefndina 23 januar 2017 sagdist Tomas ekki hafa skilid petta ord. |
bréfi Macchiarinis til Tomasar 20. april 2011 lysir hann porf fyrir upplysingar um steerd og
16gun 4 barka Andemariams: ,,[...] so that we could generate a tissue engineered gratft. [...]
With this measures we could make a scaffold and eventually use it if primary reconstruction
would not be feasible.“ [ bréfi til Témasar, dags. 21. april 2011, redir Macchiarini um ,,the
hypothetical trachea that needs to be implanted. bar leggur hann aherslu 4 ad pad purfi ad
flyta pvi ad f4 mal af barka Andemariams: ,,to get in time the scaffold and the bioreactor.*
Petta er aréttad i bréfi, dagsettu 3. mai 2011, til rontgenleknanna Péturs Hannessonar og
Mariénnu Gardarsdottur, sem Tomas fékk afrit af. par Gtskyrir hann porfina fyrir malin &
barka Andemariams svo: ,,we could implant a bioenginered synthetic grafts but to do so we
would need to know all the measures of the native trachea (proximal, distal, etc.) so that we
can generate a graft that matches the sizes of the native trachea.*

Vidast gildir su regla ad ekki parf leyfi sidanefnda/visindasidanefnda fyrir adgeroum,
sem gagnreynd pekking & svidi heilbrigdispjonustu liggur fyrir um. pad verdur pvi ad &tla ad
Témasi hafi matt vera ljost af bréfaskiptum vid Macchiarini ad um var ad reda
tilraunaadgerd par sem sa sidarnefndi greindi Tomasi fra pvi i bréfum, dagsettum 8. og 12.
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mai 2011, ad Macchiarini pyrfti tilteknar upplysingar fra Tomasi til pess ad geta sott um leyfi
sidanefndar. Bréfin eru rakin i kafla 5.4.1.

[ vidtélum vid nefndina hefur Témas hafnad pvi ad honum hafi i reynd verid ljost ad
Macchiarini var ad velta fyrir sér gervibarkaadgerd, par sem hann hafi verid undir einstaklega
miklu starfsalagi a pessum tima par sem prof hafi stadid yfir i leknadeild auk annarra
starfsskyldna sem hvilt hafi 8 honum & Landspitala. bott nefndin geti ekki Gtilokad ad Tomasi
hafi sést yfir einhver pessi atridi vegna starfsalags er pad engu ad sidur nidurstada
nefndarinnar ad adgeeslusdmum laekni hafi matt vera ljosar pessar nidurstodur af lestri peirra
bréfa sem Tdomasi hofou borist frd leknum & Karolinska héaskolasjukrahdsinu adur en
Andemariam innritadist par 24. mai 2011.

Vid peer adsteedur sem hér voru uppi telur nefndin ad edlileg vidbrogd hefdu verid i
framhaldinu ad o6ska frekari upplysinga um adgerdina teldi hann sig ekki skilja eitthvad af
bréfunum. Slik umraeda hefdi getad leitt til spurninga um pad hvada medferd verid veeri ad
skipuleggja & Karolinska héaskolasjukrahlsinu og svor vio pvi hefdu einnig getad leitt til
umraedu um ageeti medferdarvalsins medal sérfraedinga  Islandi 4dur en sjklingurinn for til
Svipjoadar. pPad er pd dvist hvort slikar spurningar eda svor vid peim hefdu breytt neinu um
framgang malsins, sérstaklega eftir ad sjuklingurinn var kominn & Karolinska
haskolasjukrahusid. | andmaelabréfi Tdmasar Gudbjartssonar fra 30. oktdber 2017 visadi hann
pbvi eindregid & bug ad hann hefdi ekki synt af sér neegilega adgaeslu i samskiptum sinum vid
Macchiarini.

Pad er & hinn bdginn jafnframt nidurstada nefndarinnar ad ekkert i gégnum malsins
bendi til pess ad Tomasi hafi matt vera ljost ad hin mdgulega gervibarkaadgerd &
Andemariam skorti 6ll naudsynleg opinber leyfi og yrdi pvi i andstddu vid sensk 16g og
vidteknar sidareglur & pessu svidi. bannig verdur pvert & méti ad telja ad framangreind
bréfaskipti vid Macchiarini hafi veitt honum réttmeetar veentingar um ad unnid veeri ad pvi ad
afla naudsynlegra opinberra leyfa.

Eins og rakid er hér ad framan 6skadi Macchiarini eftir pvi med bréfi, dagsettu 12.
mai 2011, ad Tomas breytti lysingu sinni og mati & sjukraségu Andemariams til pess ad setja
aukinn prysting & sidanefnd. Hinn breytti texti fol i sér ad ekki var lengur gert rad fyrir
laserskurdi & krabbameininu sem mogulegri medferd, heldur adeins hefdbundinni
skurdadgerd med eda an igraedslu. Pad er mat nefndarinnar ad pessi breyting hafi teplega
verid i samraemi vid 11. gr. leeknalaga nr. 53/1988, sem pa voru i gildi, en par sagdi ad laekni
beeri ad syna varkarni og ndkvemni vid Utgafu vottorda og annarra leeknayfirlysinga. Skyldi
hann votta pad eitt sem hann vissi sénnur &. I nagildandi l6gum er sambarilegt akveedi ad
finna i 1. mgr. 19. gr. laga nr. 34/2012 um heilbrigdisstarfsmenn, sbr. umfjollun i kafla 2.5.

I andmalabréfi Tomasar fra 30. oktdber 2017 dregur hann i efa ad framangreindar
breytingar a tilvisun Andemariams hafi gengid i baga vid 11. gr. leknalaga enda hafi textinn
ekki verid vottord i peim skilningi og augljoslega hafi Macchiarini verido ad plata sig. Af
pbessu tilefni telur nefndin astaedu til ad minna & ad skylda 11. gr. leeknalaga tok ekki bara til
vottorda heldur einnig annarra leknayfirlysinga. SU adgaesluskylda sem 16gd var a leekna
med akvedinu var vafalitio &tlad ad draga Ur likum & ad yfirlysingar leekna veeru oftalkadar
eda misnotadar & annan hatt.

I vidtali vid nefndina 23. jantar 2017 taldi Témas ad eftir 4 ad hyggja hefdi hann ekki
att ad verda vid pessari 6sk Macchiarinis. Pad sem honum hefdi gengid til hefdi verio ad
greida gotu Andemariams ad adgerd sem geti bjargad lifi hans. Adspurdur féllst Tomas
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einnig & ad ekki hefdu verid forsendur til pess ad utiloka laserskurd a krabbameininu &
pessum tima.

[ 1j6si pess hversu 6vanalegar hugmyndir komu fram i bréfum Macchiarinis vekur pad
athygli ad Tomas virdist ekki hafa radfeert sig viod adra sérfreedinga a Landspitala i tilefni af
framangreindum télvupdstum fra Macchiarini um pa medferdarkosti sem hann hafdi kynnt
Tomasi, p.m.t. peim moguleika ad greeda gervibarka i Andemariam. | andmaelabréfi Témasar
visar hann pvi & bug ad einhver skylda hafi hvilt 8 honum ad reeda malid vid adra lekna.

8.5. Undirbuningur plastbarkaadgerdarinnar

Eins og rakid er hér ad framan var i hinni formlegu tilvisun Andemariams til medferdar a
Karolinska haskoélasjukrahusinu, sem send var 11. mai 2011 til dr. Ulfs Lockowandt, leitad til
Karolinska haskolasjukrahussins til pess ad fa faglegt mat sérfraedinga pess & pvi hvort laser-
skurdur a krabbameininu eda uppskurdur veeri mogulegur. pratt fyrir pad virdist Macchiarini
nanast strax hafa gengio i pad ad sannfeera Andemariam um ad hid eina i stédunni fyrir hann
veeri ad fara i plastbarkaadgerd sem po6 hafdi aldrei &dur verid gerd & manneskju i heiminum.
Adeins tveimur sélarhringum eftir innritun, p.e. 26. mai 2011, hafdi Andemariam skrifad
undir sampykki til ad fara i adgerdina og sneri ekki aftur til islands hinn 27. mai eins og
adeetlanir hofou gert rad fyrir. 1 bréfi Macchiarinis til MagnGsar Pals Albertssonar hja
Sjukratryggingum Islands, dags. 29. mai 2011, kemur jafnframt fram ad , transplant Protocol
fyrir plastbarkaadgerdina var pa pegar tilbtinn og skjalid rafreent 28 MB ad sterd.

pad er afar athyglisvert sem fram kemur i tlvupésti Macchiarinis til Tomasar 12. mai
2011, p.e. 12 dogum fyrir innritun Andemariams, ad buid veeri ad fastsetja adgerdarstad fyrir
Jtransplant og yrdi pad i Huddinge. bessi télvupdstur er rakinn i kafla 5.4.1. A peim
timapunkti var pvi baedi blid ad velja medferd og adgerdarstad.

I skyrslu Bengts Gerdin kemur fram ad sex dégum fyrir innritun Andemariams &
Karolinska haskdlasjukrahusio hafi verid ritud tilvisun fyrir hann til pess ad fara i rannsokn i
jéeindaskanna og par hafi verid tekid fram ad tilgangurinn veeri ad kanna hvort graeda meetti
gervibarka i hann. Tolvupostar sem Jan Erik Juto sendi Tomasi fimm og sex dogum fyrir
innritun Andemariams, virdast einnig stadfesta pennan skilning. Tolvupdstarnir eru raktir i
kafla 5.2.1. | sidari télvupostinum tekur hann fram ad stora adgerdin (s. den stora
operationen) yrdi fyrst 7. jani, p.e. tveimur vikum sidar. Pennan tima pyrfti til svo undirbla
meetti stofnfrumurnar (s. forberedelser av stamceller). | pessu sambandi er rétt ad hafa i huga
ad an notkunar 6nemisbalandi lyfja, var einungis porf & stofnfrumum veeri &tlunin ad setja i
Andemariam gervibarka (ekki nabarka).

I skyrslu Kjells Asplund kemur fram ad strax & innritunardegi hafi eftirfarandi verid
feert i sjukraskrda Andemariams a Karolinska haskélasjukrahisinu:

Pat har nu bedomts av Paolo Macchiarini, harvarande ... det kirurg pa kliniken och han skall
nu under denna vardtid bedoma CT-bilder och &en PET CT-bilder som skall tas under
vardtiden under 2-3 dagar och bedéma majligheten till radikal kirurgi vilken planeras med
utrymning av tumoér och transplantation, med en transplantat polymer med Overdragen av
patentens egna stamceller.

Samkvaemt pessari feerslu i sjukraskra var beinlinis gengid Gt fra pvi & Karolinska
haskdlasjukrahusinu ad Andemariam hefdi verid innritadur til mats a pvi hvort haegt veeri ad
gera plastbarkaadgerd a honum.
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Af skyringum Johans Permert ad deema virdist tilvisun Andemariams til Karolinska
haskdlasjukrahussins hafa verid skilin & annan hatt en ordalag hinnar formlegu tilvisunar fra
11. mai 2011 gaf tilefni til. Pannig tok Johan Permert fram ad allar hefdbundnar medferdir
hefdu ad sogn verid reyndar. Markmid laeknisfreedilegu rannsoknarinnar og medferdarinnar
sem gerdar voru a Karolinska haskolasjukrahusinu hefdu verid til ad kanna forsendur fyrir, og
veeru peer fyrir hendi, framkvaemd igraedslu nyrrar tegundar gervibarka sem Macchiarini hafdi
bréad og sagt ad virkadi. Sagt var ad enginn annar medferdarkostur en adferd Macchiarinis
veeri fyrir hendi hvorki & Karolinska haskoélasjukrahdsinu né annars stadar i heiminum. Ad
sogn voru Macchiarini, islenskir sérfreedingar og sérfreedingar HNE-deildar Karolinska
sammala um ad igreedslumedferdin, sem 16gd var til, veeri eina mogulega medferdin til ad
hjalpa sjuklingnum. bar rannsoknir sem Andemariam for i eftir innritun hefdu synt ad hann
veeri tekur til medferdoar med nyju adferdinni og ad gdoar likur veeru & pvi ad mati
Macchiarinis ad medferdin myndi heppnast vel.

Nefndin hefur engar astedur til ad draga ord Johans Permert i efa um pad hvernig
Macchiarini hafi kynnt mal Andemariams & sjukrahuisinu enda virdist lysing hans samraemast
fyrirliggjandi gognum sem hér ad framan hafa verid rakin. Atla verdur ad pad sem
Macchiarini hafi visad til pegar hann talkadi tilvisun Andemariams fra Landspitala til
Karolinska héaskélasjukrahissins med framangreindum hetti hafi sennilegast verid peer
vidbaetur sem hann hafdi talio Tomas Gudbjartsson & ad gera a tilvisun sinni undir pvi
yfirskini ad paer veaeru @tladar sidanefnd. 1 bréfi Macchiarinis til Témasar 11. april 2011 benti
hann Tdémasi 4 ad ,,any reference to a transplant would be appropriate.” Af pessu tilefni
virdist Témas hafa beett inn i tilvisun sina eftirfarandi texta:

Now (early May, 2011), the patient has increasing stridor and is in need of either laser
debulking of the tumor (palliative treatment), or possibly curative resection with or without a
trachea-transplant. Professor Paolo Maccherini at the Karolinska Hospital in Stockholm has
been consulted and he wants to have the patient over to Stockholm for evaluation. Preliminary
date for surgery or laser treatment is May 24, 2011.

Med bréfi, dagsettu 12. mai 2011, 6skadi Macchiarini aftur eftir pvi ad Témas breytti
bréfi sinu um sjukrasogu Andemariams, sem fylgt hafdi bréfi Témasar til Macchiarinis 11.
april 2011. Bréfin eru rakin i kafla 5.4.1. hér ad framan. Breytingarnar folust i pvi ad i stad
ordanna ,,Is surgery a possible treatment modality for his patient? kom eftirfarandi texti:

This patient has already exhausted every medical treatment and his only hope of survival and
cure is, given that the tumor is only locally invasive and has no regional or systemic
metastasis, the resection of the tumor with a safe reconstruction, either via standard airway
surgery or using a transplant. | kindly ask you to help us in this difficult case.

Eftir pessar breytingar a peim skjolum sem vordudu tilvisun Andemariams fra
Landspitala til Karolinska haskodlasjukrahdssins verdur ad etla ad senska leeknateymid hafi
talid sig hafa i hondum ,,a proper referal eins og Richard Kuylenstierna, yfirleeknir 8 ONH, &
Karolinska haskélasjukrahusinu ordar pad i bréfi sinu til Macchiarinis, sem ritad virdist i
kringum 24. mai 2011, en par var tilvisun sjuklingsins talin upp sem ein af hindrunum
(obstacles) sem hefdi verid rutt ar vegi. Af bréfinu virdist verda radid ad yfirleeknirinn hafi pa
talid ad verjandi veeri ad framkvaema plastbarkaadgerdina & Andemariam. Allt var petta p6
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had pvi ad Andemariam sampykkti ad gangast undir adgerdina, sem hann og gerdi hinn 26.
mai 2011.

[ vidtali vid nefndina 18. névember 2016 benti Témas & ad avallt pegar verid veeri ad
senda sjuklinga til mats og medferdar & erlend sjukrahls veeri ut frd pvi gengid ad um
mevidence based adgerdir veeri ad reda. Hann hefdi bara treyst pvi ad Karolinska
haskolasjukrahdsio veeri ad leysa vanda Andemariams a faglegan hatt. bad geti vel verid ad
Macchiarini hafi verid ad blekkja p& en hann yrdi pa ad svara fyrir pad. Tomas kvedst fyrst
hafa heyrt um ad pessi adgerd veeri & dofinni eftir ad Andemariam hefdi hringt i hann
skommu eftir innritun & sjukrahudsid. Hann hefdi ordid jafnhissa og Andemariam & pessu.
Ekkert samrad hefdi verid haft vid lekna Landspitala. A pverfaglega samradsfundinum sem
haldinn var & Karolinska haskdlasjukrahtsinu 27. mai 2011 hafi heldur ekki verid leitad til
islenskra leekna sem pekktu sjuklinginn. Hann hefdi verid mjog pirradur & samskiptaleysinu
0g ad hann veeri ad frétta petta fra Andemariam sem auk pess hefdi sagt honum ad hann veri
ekki ad fara ad fljuga til baka til islands i samreemi vid upphaflega aatlun. A pessum tima
hefdu ekki fengist nein svor fra Svipjod vid tolvupdstum hans um hvad stedi til. Svor hefdu
ekki komid fyrr en Magnus Pall Albertsson, laknir hja Sjakratryggingum islands, hefdi sent
at hardort bréf og bedid um skyringar og bent & forsendur fyrir greidsluskyldu
Sjukratrygginga Islands. pad hefdi gerst i framhaldi af pvi ad reikningur ad fjarhad 300.000
SEK fyrir lyf var sendur Sjukratryggingum Islands, en pessi lyf voru sidar notud sem
vaxtarorvandi fyrir stofnfrumur paer sem settar voru & plastbarka pann sem greeddur var i
Andemariam.

Ad framansdgou athugudu virdast fyrirliggjandi gogn og sidari tima atskyringar
benda til pess ad Tomas hafi verid blekktur af Macchiarini til ad breyta texta i tilvisun
Andemariams undir pvi yfirskini ad pau skjol veeru atlud sidanefnd. Ekki verdur hins vegar
betur séd en ad markmidid hafi verid ad styrkja grundvoll peirrar nidurstddu Macchiarinis ad
plastbarkaadgerdin veeri eini valkosturinn i stédunni fyrir Andemariam sem laeknandi
medferdarkostur. Til ad fyrirbyggja misskilning er rétt ad taka fram ad enda pott
framangreindar breytingar hefdu ekki verid gerdar a tilvisuninni, hefdu leeknar a Karolinska
haskolasjukrahdsinu engu ad sidur getad bodid Andemariam upp 4 tilraunamedferd, ad pvi
gefnu ad 6ll skilyrdi senskra laga veeru uppfyllt til ad framkvema hana. pad atti hins vegar
eftir ad koma sidar i 1jos ad ekkert peirra opinberu leyfa, sem skylt var ad afla samkvaemt
senskum légum, svo heimilt veeri ad framkvaema adgerdina, var til stadar, sbr. pad sem adur
er fram komid i kafla 8.2. hér ad framan.

Rétt er ad taka fram ad eftir ad sjuklingur hefur verid innritadur & erlent sjukrahis
tekur annar leknir vid sem medferdarleknir. Eftir innritun Andemariams & Karolinska
haskélasjukrahisid hvildi hin lagalega skylda til ad upplysa Andemariam um alla peetti
adgerdarinnar & Macchiarini sem var medferdarlaeknir hans i Svipj6d. A honum hvildi einnig
su skylda ad sja til pess ad allra opinberra leyfa hefdi verid aflad, svo sem skylt var ad
seenskum l6gum, adur en adgerdin var framkvaemd. | samraeemi vid pennan lagaskilning var
tekid fram i samningi peim sem Sjukratryggingar Islands gerdu vid Karolinska
haskdlasjukrahusid hinn 6. juni 2011, ad Karolinska abyrgaist skriflegt sampykki sjuklingsins
og videigandi sidfreedileg leyfi. A sama hatt er ljost ad eftir innritun Andemariams &
Karolinska haskolasjukrahusido hafdi leknir s& & Landspitala, sem visadi sjuklingi til
medferdar, lagalega séd afar takmarkadar heimildir til afskipta af peirri medferd sem
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sjuklingurinn hlaut. Hann gat t.d. ekki bundid hendur leekna hins erlenda sjukrahts um pad
hvada adgerd etti ad gera. Sidferdilega bar honum hins vegar ad koma med athugasemdir
teldi hann 6forsvaranlega stadid ad medferd sjuklings. I vidtali vid nefndina 19. névember
2016 upplysti Tomas ad hann hefdi hvorki haft peaer upplysingar né pekkingu a hinni
fyrirhugudu adgerd sem sérfreedingar & Karolinska haskolasjukrahdsinu voru ad undirbua,
pannig ad pad hefdi gefid honum tilefni til pess ad draga i efa ad hun veeri badi forsvaranleg
og logleg.

Ekki verdur séd ad islensk 16g hafi ad geyma nein fyrirmeli um pad ad
tilvisunarleeknir purfi ad ganga Ur skugga um ad hinn erlendi medferdarlaeknir sjuklings afli
allra naudsynlegra opinberra leyfa adur en hann framkveemir adgerd. Slik skylda verdur pvi
ekki talin hafa hvilt & Tomasi. Loks er rétt ad arétta ad tilvisun Témasar fol ekki i sér 6sk um
tilraunamedferd heldur rannsékn og mat & pvi hvada adgerdarmoguleikar veeru i stodunni poétt
par veeri gert rad fyrir ad ,,trachea-transplant™ geeti verid moguleiki i stodunni.

A grundvelli peirra upplysinga sem raktar eru i kafla 3 er pad nidurstada nefndarinnar
ad stjornendur Karolinska Institutet og Karolinska haskolasjukrahussins beri abyrgd & pvi ad
hafa lagt grundvollinn ad stofnun midstodvar fyrir hdpréadar dndunarvegsskurdlekningar.
Skipulag kerfisins byggdi & pvi ad komid veri & fot prounarstarfsemi sem fol i sér ad
daudvona sjuklingar, par sem skilvirk medferd var ekki til, voru fengnir til ad gangast undir
tilraunamedferd an pess ad litid vaeri & hana sem kliniskar rannsoknir. Ad mati nefndarinnar
er pad & abyrgd leekna Karolinska haskélasjukrahissins ad Andemariam var bodin patttaka i
tilraunamedferd af pessum toga. A sama hétt bera peir abyrgd & éllum akvérdunum um
skipulagningu og Gtfaerslu adgerdarinnar. islenskir leeknar voru einfaldlega ekki hafdir med i
rédum um pessi atridi. Oskir Macchiarinis, sem hér ad framan var vikid ad, um ad fa fram
tilteknar yfirlysingar fra Tomasi i pagu medferdar malsins hja sidanefnd virdast hafa verid
settar fram i blekkingarskyni par sem ekki st6d til ad sekja um formlegt leyfi sidanefndar.
Eins og &dur segir virdast yfirlysingar Tomasar hafa verid notadar i allt 6drum tilgangi. Pott
Tomas hafi ekki synt fulla adgeeslu i samskiptum vid Macchiarini og veitt yfirlysingar sem
teeplega voru i samreemi vid 11. gr. leeknalaga nr. 53/1988, sem pa voru i gildi, er ad mati
nefndarinnar ekki haegt ad fullyrda ad med pvi beri hann abyrgd a plastbarkaadgerdinni.

8.6. Hvernig var Andemariam leidbeint um p& medferd sem til stod ad senda
hann i til Svipjédar og var aflad skriflegs sampykkis hans?
[ sjukraskra Andemariams er ekkert feert um ad honum hafi verid leidbeint um fyrirhugada
medferd 4 Karolinska haskdlasjukrahGsinu og um Onnur pau atridi sem skylt er ad veita
leidbeiningar, pratt fyrir skyr fyrirmeeli 5. gr. laga nr. 74/1997 um réttindi sjuklinga. Nefndin
hefur & hinn béginn ekki astaedu til ad draga i efa ad akvednar leidbeiningar hafi Andemariam
fengid beadi frda Tomasi og Oskari Einarssyni, sérfreedingi i lungnalekningum, pegar
Andemariam for i berkjuspeglun 12. mai 2011. | vidtali Oskars vid nefndina 17. névember
2016 kom fram ad leidbeiningar peirra hefdu lotid ad peirri medferd ad fa sérfraedialit &
medferdarmoguleikum Andemariams & Karolinska haskdlasjikrahtsinu. | vidtali Témasar
vid nefndina 30. mars 2017 tok hann i sama streng. I skyrslu Kjells Asplund er pad nidurstada
hans ad Andemariam hafi ekki verid leidbeint um moégulega plastbarkaadgerd & islandi adur
en hann var innritadur & Karolinska haskolasjukrahdsid.

I vidtélum vid Oskar Einarsson 17. névember 2016 og Témas Gudbjartsson 23.
november 2016 kom fram ad Andemariam hefdi viljad fara i framangreindar rannsoknir til
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Svipjodar. Hann hefdi ekki verid sattur vid liknandi medferd heldur viljad kanna hvort
einhver leeknandi medferd veeri i bodi ad mati serfreedinga Karolinska haskolasjukrahussins.
Eftir pvi sem naest verdur komist er ekki venja ad afla skriflegs sampykkis sjaklings
fyrir pvi ad senda hann til Gtlanda til medferdar eftir ad sjuklingi hafa verid veittar
naudsynlegar leidbeiningar. Ekki verdur hins vegar annad séd en pegar sjuklingur er sendur
beint fr4 Landspitala en ad haegt sé ad leida slika skyldu af 16gum um réttindi sjuklinga. Ad
mati nefndarinnar er pvi asteda til ad huga ad pvi hvort ekki sé asteda til ad breyta
framkvaemd & pessu svidi & Landspitala. | pessu sambandi er rétt ad arétta ad ef ekki er farid
ad logum um réttindi sjoklinga vid visun sjuklinga til medferdar erlendis er
sjalfsakvorounarréttur peirra brotinn par sem sjuklingur feer pé ekki raunhaft val um hvort
hann vilji fara utan og undirgangast pa medferd sem i bodi er a hinu erlenda sjukrahdsi. Slikri
utanstefnu & erlent sjukrahus verdur sjuklingur ad geta hafnad adur en til hennar kemur.

8.7. Toku islenskir leeknar patt i pvi ad beita Andemariam prystingi til ad
undirgangast plastbarkaadgerdina?

Fyrir liggur ad & timabilinu 24. til 26. mai 2011 hringdi Andemariam i Témas Gudbjartsson
til ad raeda vid hann um pa tilraunaadgerd sem st6d Andemariam til boda. Af peim heimildum
sem raktar eru i kafla 5.10.1. hér ad framan og umfjollun i kafla 5.7. virdist ljést ad Tomas
taldi sig i raun hafa vitad saralitid um adgerdina & pessum tima og hefdi ekki gengid lengra en
svo ad hann hefdi ekki latt Andemariam til ad fara i adgerdina.

I 1josi peirra gagna sem nefndin hefur nad ad afla um pennan patt malsins telur hin
ekki komnar fram neinar upplysingar um pad ad Témas Gudbjartsson eda adrir islenskir
leeknar hafi ytt @ Andemariam ad fara i umraedda tilraunaadgerd. Pessi pattur malsins gefur
pbvi ekki tilefni til sérstakra athugasemda af halfu nefndarinnar.

8.8. Hvada adgerd var neartekast ad gera a Andemariam i juni 2011 og var
tilvisun hans fra islandi i samrami vid pad?

I kafla 5.11. er vikid ad samtimaheimildum um pad hvert heilbrigdisastand Andemariams var
talid hér a landi adur en hann var sendur til Svipjédar. Ad pvi bunu er vikid ad samtima-
heimildum 0r seenskri sjukraskra Andemariams hvert heilbrigdisastand hans var talid adur en
hann for i plastbarkaadgerdina.

Fyrir liggur ad &dur en Andemariam for i plastbarkaadgerdina & Karolinska haskola-
sjukrahisinu var ekki tekid syni ur exlinu til ad kanna tegund og vaxtarhrada
krabbameinsins, enda pétt sjukrahusid hefdi laserteki til ad stodva blaedingu, kemi til hennar
vid synatoku. | vefjafreedisvari & fjarlegdum barka Andemariams eftir adgerdina sem gerd
var a Karolinska haskolasjukrahdsinu, kom hins vegar i ljés ad um sama krabbamein var ad
reeda og greinst hafdi i Andemariam & Islandi adur en hann for i adgerd 29. oktober 2009, p.e.
Mucoepidemoid carcinoma, af gradu tvé 4 Brandwein-skala. A islandi hafdi krabbameinid
verid metid ,,low grade® 4 6drum skala. [ vidtali okkar vid lifferameinafraedinga 4 fslandi
kom i 1j6s ad peir toldu pessa tvo skala vera sambeerilega og ad liklega hefdi e&xlid ekki verid
ordid meira illkynja i juni 2011 en pegar Andemariam for i adgerd i oktober 2009.

Eftir ad hafa farid yfir allar fyrirliggjandi myndir af a&xli pvi sem Andemariam hafdi i
halsi, adur en adgerd var framkvemd & honum & Karolinska sjakrahdsinu, er pad mat
nefndarinnar ad peer stadfesti pa greiningu sem fram hafdi farid a Landspitala 2009 ad um
haegvaxandi a&xli af gerdinni Mucoepidermoid carcinoma. Hér vegur ad mati nefndarinnar
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bungt ad svo haegvaxandi var &xlid pad tok pad 19 manudi fra adgerdinni 29. oktéber 2009,
par sem adeins hluti pess var tekinn, ad na peirri steerd sem olli verulegum einkennum hja
Andemariam. bessi nidurstada hlaut ad hafa mikil ahrif vid val & pvi hvada medferdarkostur
var akjoésanlegur pegar Andemariam lagdist inn & Karolinska haskoélasjukrahusio, enda pott
ekki hafi verid tekid syni ar exlinu til ad kanna tegund og vaxtarhrada krabbameinsins adur
en plastbarkaadgerdin var framkvaemd.

Ef astand Andemariams var metid pannig & Karolinska héskolasjukrahtsinu eftir
innritun hans ad mikid laegi &, pa stddu ad mati nefndarinnar veigamikil rok fyrir pvi ad fara
ad radum bestu sérfreedinga i Boston i Bandarikjunum og gera liknandi ,,laser debulking*
adgerd og hafa pannig betri tima til ad meta astand hans. ,,Laser debulking® adgerd hefdi
maogulega dugad til ad baeta 6ndun Andemariams i marga manudi. Sidan hefdi mogulega matt
endurtaka pé adgerd oftar en einu sinni par sem um mjog haegfara krabbameinsvoxt var ad
raeda. [ framhaldinu af ,,laser debulking® adgerd hefdi hugsanlega einnig verid mogulegt ad
skoda adra adgerdarmoguleika pegar meira var vitad um umfang og vefjaskodun & axlinu.

Andemariam for i plastbarkaigreedsluna par sem honum var talin trd um ad pessi
adgerd geeti leeknad hann og veeri eina leknandi medferdin sem i bodi veeri. bvi midur eru
mjog margar medferdir krabbameina liknandi en sjaklingar geta lifad lengi a pannig medferd,
sérstaklega pegar um er ad reeda haegfara aexli sem hafa ekki dreift sér med meinvérpum, eins
og reyndin var hja Andemariam. Laknar purfa ad geta leidbeint sjuklingum sinum um hvad
er raunverulega mogulegt ad gera i hverri stddu. begar um erfid og 6venjuleg tilfelli er ad
reeda er mikilvaegt ad leita rdda leekna a 6llum peim svidum sem geta komid ad malinu.
Slaandi er ad i pessu tilfelli komu krabbameinsleeknar & Islandi og & Karolinska
haskdlasjukrahisinu ekki ad peirri akvordun ad gerd skyldi plastbarkaigreedsla. Ekkert
samréad var haft vid adra skurdlaekna eda lungnaleekna & Islandi um pessa akvordun. bessi
akvordun var tekin af Macchiarini sem sannferdi Andemariam um ageeti medferdarinnar
tvemur solarhringum eftir innritun hans a Karolinska haskélasjukrahusio.

Af 6llu framansogdu er ljost ad tilvisun Tomasar Gudbjartssonar & Andemariam til
Karolinska haskolasjikrahassins, dags. 9. mai 2011, sem fol i sér ,,Evaluation for potential
laser debulking of a tracheal tumor or tracheal resection® var edlileg i 1josi framangreindra
sjonarmida. PO ad vid beettist sidar ad meta einnig hvort igraedsla veeri fysilegur kostur, skal
hér aréttad ad tilvisun Tomasar gerdi rad fyrir pvi ad Andemariam keaemi til islands premur
dogum eftir mat seensku leeknanna og ad tekin yrdi sidan i framhaldinu akvéréun um hvada
urraedi hentadi Andemariam best og hann sendur svo aftur til Svipjodar i pa adgerd. bPad mat
for hins vegar aldrei fram & Landspitala par sem Andemariam hafdi undirritad sampykki ad
deggjan Macchiarinis um ad undirgangast plastbarkaadgerd um tveimur sélarhringum eftir
innritun a Karolinska haskoélasjukrahusio.

8.9. Af hverju tok Tomas Gudbjartsson patt i plastbarkaadgerdinni og voru
frasagnir hans i fjéImidlum af patttoku hans i adgerdinni nogu nakvemar?
I vidtali vid nefndina 28. mars 2017 sagdi Lilja Stefansdottir, sem var & pessum tima
framkvaemdastjori skurdlekningasvids, ad Landspitalinn hefdi greitt Tdémasi laun og
ferdakostnad vegna plastbarkaadgerdarinnar.

I vidraedum vid nefndina 18. névember 2016 kom fram ad Toémas hefdi adstodad Jan
Liska, einn feerasta hjartaskurdlaekni a Nordurléondum, vid ad opna Andemariam. Macchiarini
hefdi sidan séd um ad koma plastbarkanum fyrir.
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par sem Tomas hafdi lokad Andemariam eftir pa afdrifariku adgerd sem hann for i 29.
oktober 2009 eru ekki asteda til athugasemda vid pad ad hann hafi verid fenginn til ad
adstoda vid ad opna Andemariam aftur i adgerdinni a Karolinska haskdlasjukrahdsinu 9. jani
2011. Annad mal er ad eftir ad hafa adstodad vid pennan afmarkada patt adgerdarinnar, leit Ut
fyrir i umfjéllun fjéImidla eins og ad Tdémas veeri ordinn virkur patttakandi i rannsdknarteymi
Macchiarinis vid framkvemd plastbarkaadgerdarinnar og hefdi annast fleiri peetti adgerdar-
innar.

I vidraedum vid nefndina 18. névember 2016 kom fram ad Toémas hefdi adstodad Jan
Liska, einn feerasta hjartaskurdlaekni @ Nordurlondum, vid ad opna Andemariam. Macchiarini
hefdi sidan sed um ad koma plastbarkanum fyrir. Vid Urvinnslu malsins var pessi Gtskyring
Tomasar 16gd til grundvallar. Allt adrar Gtskyringar komu hins vegar fram i andmeelabrefi
Tomasar Guobjartssonar fra 30. oktober 2017. bar kom fram ad Tomas hefdi ,,att mjog storan
patt i adgerdinni“. Hann hefdi tekid patt i pvi ad opna Andemariam sem hefdi verid mjog
flokid vegna samvaxta milli bringubeins og hjarta eftir fyrri adgerdina 2009 auk
geislamedferdar. P4 hefdu peir Jan Liska, sem voru adalskurdleknarnir, unnid ad pvi ad na ut
&xlinu, dsamt Macchiarini, sem oft hefdi p6 verid upptekinn vid annad, m.a. undirbla
barkann utan adgerdarsveedisins. Tomas kvadst einnig hafa saumad vinstri skalm
gervibarkans og lokad sjuklingnum med Karl H. Grinnemo. Pétttaka sin i pessari adgerd
hefdi pvi verid ,,umtalsverd og meiri en flestra annarra®. Toémas kvad pad hins vegar rétt ad
hann hefdi ekki verid med pegar mergfrumur voru teknar ar mjadmakambi Andemariams 48
klukkustundum fyrir adgerdina. Hann kvadst hins vegar hafa stadid vid hlidina & Jan-Erik
Juto pegar hann tok nefslimhad ar nefi Andemariams til ad pekja igraedid, enda hefdi pad
verid gert i sdomu adgerd og pegar &xlido var fjarleegt og barkanum komid fyrir. Honum
fyndist pvi ekkert 6edlilegt ad vidhafa ordid ,,vid* um pann hluta adgerdarinnar, enda hefoi
hann an nokkurs efa verid hluti af adgerdarteyminu. Almennt gilti i skurdadgerdum i dag, og
umfjollun um peer, ad peer veeru teymisvinna fremur en einstaklingsframtak. Hann kvadst ekki
hafa tekid &akvordun um smidi igreedisins eda hafa radid utliti pess en melingar fra islandi
hefdu ad hluta til verid notadar vid gerd pess i London. Témas visadi pvi & bug ad hafa
vidhaft ,,villandi ummeeli* um patttoku sina i adgerdinni pott hann hefdi hefdi vissulega getad
verid nakvaemari & lysingu sinni.

I peim ummalum, sem hofd hafa verid opinberlega i fjolmidlum eftir Témasi, og
vikio er ad i kafla 5.18.1., eru nokkur atridi sett fram a villandi hatt um pad hver pattur
Tomasar var vid skurdadgerdina. bannig sagdi Tomas m.a. i fréttaskyringapeaettinum
Kastljosi: ,,...tveimur dogum fyrir adgerdina pa tokum vid beinmerg Ur mjadmakambi
Andemariams til pess ad na i stofnfrumur. [...] og svo greeddum vid sem sagt pennan nyja
barka i Andemariam.“ | sjonvarpspattinum ,,Stofnfruman og leyndardomar hennar, sem
synd var 1 sjonvarpinu 28. névember 2012 sagdi Témas m.a.: ,,Tveimur sélarhringum &dur en
adgerdin var gerd pa tokum vid sem sagt merg ar Andemariam, bl6dmerg, med pvi ad stinga
nal & mjadmakambinn. Svo tékum vid pessar mergfrumur, settum paer inn i svona box [...] i
bessu boxi var sem sagt plastbarkinn sem vid &tludum ad graeda i hann og vorum buin ad
snida algerlega eftir hans steeroum [...] Frumurnar sem vid tokum Gr mergnum par eru i raun
mjog 6sérhaefdar og peer vita i raun ekki pegar peer eru settar & plastid i hvada att peer eiga ad
vaxa pad verdur svona ad gefa peim skilabod i hvada att peer eiga ad vaxa. pad gerdum vid
med pvi ad taka slimhad ur kokinu @ Andemariam, litla svona flaka sem vid geroum mjog
varlega med brennsluhnif, og festum pessa flaka inn 4 plastigraedid 4 nokkrum stéoum [...]
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pétt lysing Tomasar a patttoku sinni i plastbarkaadgerdinni i andmaelabréfi hans sé
16gd til grundvallar er ljost ad Tomas tok hvorki patt i pvi ad taka stofnfrumur ur
Andemariam né bera peaer a plastbarkann. Loks tok Tomas hvorki patt i pvi ad taka slimhud ar
kokinu & Andemariam né festa inn & plastigraedid, enda pétt hann hafi ,,stadid vid hlidina“ a
peim laekni, sem peer adgerdir framkvamdi.

Pad er pvi nidurstada nefndarinnar ad Tomas hafi haft villandi ummeeli opinberlega
um framkvemd adgerdarinnar pegar hann notar ordid ,,vid“ um framkvaemd einstakra patta
hennar, sem hann tok ekki patt i. Hér skal aréttad ad Tomas var ekki formlegur patttakandi i
visindarannsokninni samkvaemt rannsoknaretlun eda 6drum samningum pé svo hann hafi
tekid patt i skurdadgerdinni. bott professorar geti purft ad einfalda mal sitt fyrir almenningi
begar peir koma fram i fjéImidlum verda peir engu ad sidur ad gaeta pess ad eigna sér ekki
storf annarra. Pessi villandi frasdgn af tilraunaadgerdinni olli pvi sidan ad i opinberri umraedu
vard Oljost hver abyrgd Tomasar hefdi verid vid framkvemd adgerdarinnar, pegar fréttir
béarust af pvi ad 61l opinber leyfi hefdi skort fyrir framkveemd hennar.

8.10. Var eftirmedferd Andemariams a Landspitala vidunandi?

par sem TAmas Gudbjartsson hafdi tekid patt i plastbarkaadgerdinni telur nefndin ekki tilefni
til athugasemda vid pad ad hann hafi verid medferdarleeknir Andemariams Vvid
eftirmedferdina & Landspitala.

A grundvelli pess sem fram kemur i sjikraskra Andemariams & Landspitala er ekki
annad ad sja en ad vel hafi verid stadid ad eftirmedferd Andemariams par. bad gildir um alla
pbad medferd sem hann purfti a ad halda vegna heilsufars sins. Hann var lagdur inn til
rannsokna fljotlega eftir ad hann fékk einkenni sem purftu rannséknar vid og pegar hann var
lagdur inn til bradamedferdar fékk hann lika g6da og vandada medferd. Ymsir leknar &
Landspitala skrifudu einnig naudsynlega lyfsedla fyrir hann pétt hann hefdi ekki verid lagdur
inn & sjukrahusid. EKkKi er pvi annad ad sja en ad starfsmenn Landspitala hafi lagt sitt af
moérkum til ad tryggja sjuklingnum g6da medferd & Landspitalanum eftir
plastbarkaadgerdina.

Eftirmedferd Andemariams gekk betur en etla matti i 1josi pess ad almennt fylgdu
honum litlar sem engar upplysingar eda leknabréf um pa medferd sem hann fékk &
Karolinska haskolasjukrahusinu, pegar hann kom aftur til islands. bar hefur hjalpad ad Tomas
Gudbjartsson hafdi tioum samband vid leekna & Karolinska haskélasjukrahusinu til ad afla ser
upplysinga um pa medferd sem sjuklingurinn hafdi fengid par. Samtimis hafdi Tomas lika oft
samband vid Andemariam sjalfan til ad fa upplysingar hj& honum um pad sem hafdi verid
gert i Svipjod, sérstaklega pegar upplysingaflaedi fra Svipjéo var tregt.

Almennt ma segja ad Tomas Gudbjartsson hafi lagt sig fram um ad halda sambandi
vid Andemariam og ad hann hafi fylgst mjog nakvemlega med heilsufari hans eftir
adgerdina. betta kemur fram i 6tal mérgum télvubréfum og smaskilabodum (sms) sem Tdémas
sendi til Andemariams og simtélum peirra & milli sem visad er til i pessum bréfum og
skilabodum. Petta kemur lika fram i pvi hversu flj6tt Tomas svaradi Andemariam um
ahyggjuefni hans vardandi heilsufar sitt. Témas var einnig fljotur ad medhdndla Andemariam
eda koma honum i medferd til annarra leekna eda til innlagnar pegar & purfti ad halda. pegar
upp komu erfidari vandamal vardandi heilsufar Andemariams var Toémas einnig fljotur ad
hafa samband vid Karolinska héaskolasjukrahlsid og bidja um adstod eda frekari
leeknismedferd par, sem og ad skrifa naudsynleg bréf og hringja til ad flyta fyrir. Témas
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virdist pannig hafa reynt eftir fremsta megni ad tryggja Andemariam goda eftirmedferd eftir
adgerdina.

Pess ma einnig geta ad i vidtali vid Tomas 30. mars 2017 kom fram ad
hjukrunarfreedingar & Landspitala, sem og adrir starfsmenn, hefou reynt eftir fremsta megni
ad hjalpa Andemariam, baedi hvad vardadi venjulega medferd, en lika hvad vardadi 6nnur
praktisk mal eins og ad hlaupa undir bagga pegar hann hafdi litla peninga til ad kaupa dyr Iyf.

Eftirmedferd Andemariams a Landspitala var i framkveemd mun erfidari en han purfti
ad vera par sem Karolinska haskolasjukrahusid virdist hafa verid tregt til ad standa vid pann
samning um kostnadarskiptingu sem gerdur var hinn 6. juni 2011 og rakinn er i kafla 5.5.1.
pa virdast stjornendur Karolinska h&skdlasjukrahussins hafa verid sifellt tregari vio ad taka a
moti Andemariam til medferdar eftir pvi sem & leid. Eftir ad Macchiarini hetti storfum &
Karolinska haskdlasjukrahisinu var um tima akaflega erfitt fyrir islenska leekna ad koma
Andemariam i naudsynlega medferd par. [ vidtali vid nefndina 29. mars 2017 sagdi Témas ad
tilfinningin hefdi pa verid su ad enginn hafi virst kannast vid ad bera abyrgd & medferd
Andemariams & sjukrahusinu eftir tilraunamedferdina sem framkveemd var par & honum 9.
juni 2011. Tomas sagdi ad Andemariam hefdi gramist mjog pessi tregda Karolinska
haskdlasjukrahussins enda ekki i samraemi vid pad sem vid hann hafdi verid reett pegar hann
gekkst undir umraedda tilraunamedferd. Med bréfi, dags. 12. oktober 2013, sem Tdmas ritadi
Lotte Orre, UIf Lockowandt og Jan-Erik Juto og sendi afrit & Philipp Lars Lundell og Magnus
Nilsson, gerdi Témas saensku leknunum grein fyrir vidhorfum Andemariams. [ nidurlagi
bréfsins segir m.a. svo: ,,[Andemariam] is hopeless and depressive. He is very disappointed
about how long this is taking. He feels exploited and wants to talk to the media, something I
do not think is of any help for neither Karolinska or my institution. We have to move faster.
Otherwise, | am afraid this will have a sad ending. | want him transferred to KS before it is
too late.*

8.11. Vinatta Témasar og Andemariams

I vidtali Tomasar vid nefndina hinn 18. névember 2016 kom fram ad Témas hefdi kynnst
Andemariam i peirri adgerd, sem hann for i 29. oktober 2009, en pa hefdi hann verid kalladur
til pegar upp kom mikil blaeding vid adgerdina, en ad henni er vikid nanar i kafla 5.2. hér ad
framan. Tomas sagdi ad peir hefdu nad vel saman i framhaldinu og e.t.v. hafi ein af
skyringum pess verid su ad fadir sinn sé jarofreedingur og pekki mjog vel Ingvar Fridleifsson,
skolastjora Jardhitaskdla Sameinudu pjodanna. Gylfi Pall Hersir, sem hafi verid leidbeinandi
Andemariams i meistararitgerd hans, pekki einnig féour Tomasar.

I vidtali vid Gylfa Pal Hersi kom fram ad augljost hefdi verid ad Tomas hefdi verid
nanast i daglegu sambandi vid Andemariam. Hann hefdi badi hringt og sent honum
tolvuposta. Pa hefdi Tomas verid duglegur vid ad greida gétu Andemariams um marga hluti.
borhildur isberg, rekstrarstjori Jardhitaskdla Sameinudu pjédanna, tok i sama streng.
Andemariam hefdi fengid afar géda pjonustu & Landspitala og par hefdi Tomas Gudbjartsson
verid einstaklega umvefjandi & allan hatt.

[ vidtali vid Merhawit, eiginkonu Andemariams, kom fram ad Témas og eiginmadur
hennar hefdu ordid godir vinir. Adspurd sagdi hun ad Andemariam hefdi verid anaegdour med
pa pjonustu sem hann hefdi fengid & Landspitala. Pad var skodun hennar ad Témas hefdi gert
allt fyrir Andemariam sem i hans valdi stéd allt til pess dags er Andemariam var sidast lagour
inn & Karolinska haskdlasjukrahasid i oktober 2013. pa hefdi Témas barist fyrir pvi ad koma
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Andemariam reglulega & Karolinska haskolasjukrahasid par sem heaegt hefdi verid ad veita
honum betri medferd en a Landspitala.

[ lj6si m.a. framangreindra ummala og annarra gagna malsins verdur dregin s(
alyktun ad vinatta hafi myndast & milli Témasar og Andemariams. A peim grundvelli greiddi
Témas gotu Andemariams langt at fyrir starfsskyldur sinar sem leeknir. bannig afladi Tomas
fjar fra fyrirtekjum til pess ad fj6lskylda Andemariams geeti komid til Islands. Med
bréfaskiptum og simtélum vid sendirdd Eritreu i Svipjod og vid stjornvold i Eritreu adstodadi
Tomas einnig vid ad fa leyfi fyrir pvi ad eiginkona Andemariams og tveir synir peirra gatu
heims6tt hann til Islands. 1 pessu sambandi verdur ad hafa i huga ad afar erfitt er fyrir
Eritreumenn ad fa leyfi stjérnvalda til pess ad fara ur landi. P4 lagdi Tomas mikid af mérkum
i bréfaskiptum vid Utlendingastofnun til pess ad Andemariam héldi landvistarleyfi & islandi.
Eftir & ad hyggja var petta 6rugglega til pess ad lengja lif Andemariams pvi serfreedipjonustu
var ekki heegt ad f4 i Eritreu. Einnig hjalpadi Toémas til vid ad afla fjolskyldu Andemariams
landvistarleyfis. Loks gekk Tomas lengra en starfsskyldur hans budu pegar hann tok ad sér
persdnulega ad fylgja Andemariam fra Karolinska haskolasjukrahdsinu & Landspitala og er pa
vafalitio ekki allt upp talid.

Enda pott opinberir starfsmenn séu jafhan vanhafir vid medferd opinbers valds og vid
ad taka stjornvaldsakvardanir i malum vina sinna skv. Il. kafla stjornsyslulaga, er almennt
ekkert vid pad ad athuga pott leeknir veiti vini sinum heilbrigdispjonustu. bessi nidurstada er
b6 bundin peirri forsendu ad mélefnalega sé ad verki stadid og pad komi ekki nidur & gedum
peirrar heilbrigdispjonustu sem veitt er. A pessum grundvelli er m.a. melt svo fyrir i 10. gr.
sidareglna Laknafélags Islands ad laeknir skuli hafa pad hugfast ad nain personuleg kynni vid
sjukling geti haft ahrif & domgreind hans og faglegt sjélfsteedi.

pad er mat nefndarinnar ad ekki verdi sed ad pad hafi komid nidur a eiginlegri
eftirmedferd Andemariams a Landspitala ad hann var vinur ToOmasar Gudbjartssonar. pPad er
hins vegar mat nefndarinnar ad ekki sé haegt ad Gtiloka ad Andemariam hafi stadid héllum
feeti og haft litla moguleika & ad neita 6sk Tomasar ad gangast undir paer visindarannsoknir,
sem gerdar voru a honum & Landspitala i tilefni af samningu a visindagrein peirri, sem birtist
i Lancet 2011. Um pessar visindarannsoknir er fjallad i kafla 5.15. bar var m.a. um ad reeda
berkjuspeglanir sem Témas vissi ad Andemariam var mjog illa vid. | andmalabréfi Tomasar
Gudbjartssonar fra 30. oktober 2017 visar hann pessum vidhorfum nefndarinnar a bug.

8.12. Voru almennt feerdar naudsynlegar upplysingar i sjukraskra Andemariams
um medferd hans i samraemi vid 16g um sjukraskra?

Samkvemt 6. gr. laganna skal fera i sjukraskrd med skipulegum heetti pau atridi sem
naudsynleg eru vegna medferdar sjiklings. I 6llum tilvikum skal p6 ad lagmarki faera
eftirfarandi upplysingar i sjukraskra eftir pvi sem vid a:

1. Nafn sjuklings, heimilisfang, kennitolu, starfsheiti, hjuskaparstéou og nanasta adstandanda.
2. Komu- eda innlagnardag og utskriftardag.

3. Astedu komu eda innlagnar.

4. bau atridi heilsufars- og sjukraségu sem mali skipta fyrir medferdina.

5. Advaranir, svo sem um ofnami.

6. Skodun.
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7. Meodferdar- og adgerdarlysingu, p.m.t. upplysingar um lyfjamedferd og umsagnir
radgefandi sérfreedinga.

8. Nidurstddur rannsokna.

9. Greiningu.

10. Afdrif og setlun um framhaldsmedferd.

Tilvisanir sjuklinga & erlend sjukrahUs teljst feerdar i sjukraskra sjuklinga (Ségu-
kerfi®) pegar sérstakt eydublad sem merkt er Sjdkratryggingum Islands er fyllt Gt. Samkvaemt
uppysingum fra framkvaemdastjéra leekninga var pad gert i mali Andemariams. Athygli vekur
hins vegar ad peer breytingar sem gerdar voru a tilvisun Andemariams & Karolinska
haskdlasjukrahisid 11. og 12. mai 2011 voru ekki ferdar sérstaklega i sjukraskra
Andemariams

pad vekur einnig athygli ad i 6ll pau skipti sem Andemariam kom ur adgerd &
Karolinska haskoélasjukrahusinu til eftirmedferdar & Landspitala fylgdi honum ekki i neitt
peirra skipta formlegt leeknabréf fra leeknum Karolinska haskolasjukrahussins par sem gerd
var grein fyrir astandi Andemariams og medferd peirri sem hann hafdi gengist undir og adrar
naudsynlegar upplysingar sem porf var 4 ad hafa adgang ad fyrir islenska leekna til ad geta
tekid réttar akvardanir um eftirmedferd hans. Naudsynlegt var ad fa leeknabréf fra Karolinska
haskdlasjukrahtsinu um medferd Andemariams par og feera i islensku sjukraskrana til pess ad
leggja grundvoll ad faglegri akvardanatoku um eftirmedferd hans a Landspitala. Pad fellur
utan verksvids nefndarinnar ad taka til frekari umfjollunar vanraekslu lekna & Karolinska
haskolasjukrahdsinu ad gefa Gt leeknabréf i tilefni af medferd Andemariams par, pegar hann
var sendur & Landspitala til eftirmedferdar. Pad er hins vegar mat nefndarinnar ad Témas
Gudbjartsson, og eftir atvikum yfirstjornendur Landspitala, heféu att ad ganga formlega &
eftir pvi ad slik leeknabréf beerust Landspitala. Nefndin hefur hins vegar ekki forsendur til ad
draga i efa ad petta hafi Tomas gert munnlega svo og i bréfum, dags. 27. névember 2012 og
23. febrtar 2013, til Macchiarinis an pess ad pad hafi borid arangur. EKki beetti Ur skak ad
samskiptin voru stird & koflum vid lekna & Karolinska haskoélasjukrahdsinu. Hlaut pessi
adstada ad gera islenskum leknum &kaflega erfitt fyrir vio ad hafa a hendi eftirmedferd
Andemariams par sem treysta purfti & oformleg samskipti um pad hvada medferd
Andemariam hafdi fengi® hverju sinni & Karolinska haskolasjukrahusinu. I pessu sambandi er
loks rétt ad minna a ad pad fylgdi enginn ,rannséknarprétokoll med Andemariam um
eftirmedferd hans fra seensku leeknunum a Karolinska haskélasjukrahasinu.

Eins og nanar er rakid i kafla 5.2. var leitad radgjafar hja dr. [X] hja Massachusetts
General Hospital i Boston. Nidurstodugreining hans um ad neertekast virtist ad gera
svonefnda laser debulking adgerd & Andemariam var ekki feerd i sjukraskra Andemariams,
enda pott pessi greining hafi verid 16gd til grundvallar vid fyrstu tilvisun Andemariams til
Karolinska haskolasjukrahussins. bad er mat nefndarinnar ad borid hafi ad fera pessa
greiningu i sjukraskra med visan til 9. télul. 6. gr. laga um sjukrakrar.

Adrir annmarkar eru & feerslum a sjukraskrd Andemariams & Landspitala an pess ad
nefndin telji astaedu til ad fjalla nanar um pa, fyrir utan eitt tilvik sem draga mé leerdom af og
vikid verdur ad i nesta kafla.

I andmealabréfi Landspitala, dags. 27. oktober 2017 kemur fram ad i nami i
leknadeild Haskola Islands og aftur & kandidatsari & Landspitala, eru sérstakar kennslustundir
sem fjalla um 16g um sjukraskrar og heilbrigdislog. bung ahersla er 16gd a pad vid lekna ad
peir pekki pessi 16g og 6nnur er lata ad heilbrigdispjonustu og fylgi peim i hvivetna. Pad ad
leeknar skrai ekki i sjukraskrd samkveemt fyrirliggjandi I6gum er pvi umfangsmeira mal en
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sem nemur reglum og vinnuferlum a Landspitala, sem p6 eru einnig til stadar. Spitalinn hefur
lagt vaxandi aherslu & mikilveegi skraningar & undanfornum arum m.a. med stefnu
Landspitala um sjukraskra, utgafu sérstakra reglna um skraningu leekna og med stofnun
sérstakrar ritstjornar sjukraskrar innan geedadeildar spitalans. | pessu sambandi eru sidan
tiltalin eftirfarndi skjol: 1. Stefna um skraningu lekna i sjukraskra - sjd medfylgjandi skjal,
upphaflega fra 2015 (endurskodun i gangi). 2. Skipan ritstjornar sjukraskrar, sem skipud var
2012 og endurskipud 2017. 3. Stefna Landspitala um sjukraskra (LSH-129) og 4. Sjukraskra
Landspitala - handbdk (LSH-062).

8.13. Myndbandsupptokur af berkjuspeglunum a Andemariam sem

framkveemdar voru 16. agust og 20. oktober 2011 a Landspitala

Eins og nanar er ad vikio i koflum 1.4. og 2.5. hér ad framan ma med nokkurri einféldun
segja ad logbodin pagnarskylda heilbrigdisstarfsmanna feli i sér ad lagt er bann vid pvi ad
midla eda notfaera sér upplysingar um heilsufar sjuklings, astand, sjukdémsgreiningu, horfur
og medferd asamt Odrum persénulegum upplysingum sem leynt eiga ad fara og
heilbrigdisstarfsmadur hefur ordid askynja i starfi sinu eda vegna starfa sins, hvort sem pad er
fyrir tilviljun eda ekki. Brot & pagnarskyldu geta einnig falist i pvi ad heilbrigdisstarfsmadur
geri ekki viohlitandi radstafanir til pess ad pagnarskyldar upplysingar komist til vitundar
oviokomandi. Af pessari pagnarskyldu leidir pannig ad dvidkomandi einstaklingar mega
almennt ekki vera vidstaddir leeknismedferd sjuklings, hvad pa ad taka slika medferd upp a
myndband til dreifingar til almennings.

I samraemi vid dskradar meginreglur stjornsysluréttarins um pagnarskyldu er tekid svo
fram i 2. mgr. 13. gr. laga nr. 74/1997 um réttindi sjuklinga og 2. mgr. 17. gr. laga nr.
34/2012 um heilbrigdisstarfsmenn ad sampykki sjuklings eda forrddamanns, ef vid a, leysi
heilbrigdisstarfsmann undan pagnarskyldu.

Samkvemt framansdgdu var leekni peim sem stjornadi berkjuspegluninni 6heimilt ad
leyfa myndbandsupptoku fyrir almenna sjonvarpspattargerd nema fyrir leegi upplyst
sampykki Andemariams. bar sem um er ad reda undantekningu frad skyrri reglu um
pagnarskyldu vard leknirinn ad bda svo um hnatana ad sénnun leegi fyrir um sampykkid, en
hann ber sonnunarbyrdi fyrir peirri stadhafingu sinni ad slikt sampykki hafi legid fyrir. Hér
vard pvi ohjakvemilega ad krefjast upplysts og otviraeds skriflegs sampykkis skv. 7. tolul. 2.
gr. laga nr. 77/2000 um persénuvernd og medferd personuupplysinga svo évidkomandi pridji
madur fengi ad vera vidstaddur leknismedferdina og taka hana stafreent upp. Til pess ad
tryggja sér sonnun fyrir sampykkinu verda laeknar pvi almennt i slikum tilvikum ad skanna
hid skriflega sampykki og vista i sjukraskra.

par sem Oskar Einarsson s& um og stjornadi berkjuspeglunum peim sem
framkveemdar voru 16. agust og 20. oktdber 2011 & Andemariam, var pad & hans abyrgd ad
afla upplysts sampykkis Andemariams adur en adgerdirnar voru teknar upp. | skyringum
Oskars fyrir nefndinni 27. mars 2017 kom hins vegar fram ad hann taldi enga 6vidkomandi
einstaklinga vera vidstadda adgerdirnar par sem allir vidstaddir voru starfsmenn Landspitala.
pessari skyringu telur nefndin sig ekki hafa forsendur til ad visa & bug. Augljost er ad sa
misskilningur sem uppi var vid myndatokuna var ad Asvaldur Kristjansson, & heilbrigdis- og
upplysingateeknideild Landspitala, var einnig ad sinna storfum fyrir dvidkomandi adila i pagu
pattagerdar sem hann og Elin Hirst st6du ad og Oskari var ad pvi best verdur séd 6kunnugt
um. Til ad fyrirbyggja misskilning verdur ad telja edlilegt ad Asvaldur hefdi att ad gera
Oskari grein fyrir pvi ad hann veeri einnig ad ganga erinda annarra en Landspitala vid
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myndatékuna. Par sem hann gerdi pad ekki var ekki tilefni fyrir Oskar ad huga ad
framangreindum reglum um upplyst sampykki og faerslu pess i sjukraskra.

I andsvérum Asvalds fra 10. oktober 2017 kom fram ad honum hefdi aldrei verid
kynnt framangreind tilkynningarskylda af yfirménnum sinum & Landspitala. Umfj6llun
nefndarinnar um pessa reglu hefdi pvi komid honum algjérlega & Gvart

I andmaelabréfi Landspitala, dags. 27. oktober 2017, kemur fram ad breytingar hafi
verid gerdar & peim reglum sem gildi um myndatokur & sjukrahGsum. Pbannig er nu
meginreglan st ad myndatdkur eru oheimilar & sjukrahdsinu, sbr. reglur um mynd- og
hljodupptdkur & Landspitala (LSH-130).

8.14. Var Andemariam dreginn fram i fjélmidla til auglysingar a plastbarka-
adgerainni?
pegar greinin ,,Tracheobronchial transplantation with a stem-cell-seeded bioartificial
nanocomposite: a proof-of-concept study* birtist i Lancet hinn 24. névember 2011 var gefin
at fréttatilkynning af Haskdla islands. par kemur fram nafn Andemariams og ymislegt um
personulegt lif hans og lidan. Pad ma skilja fréttatilkynninguna & marga vegu, en Haskoli
[slands hefur p6 vafalitid talid mikilvegt ad segja fra pvi ad grein hafi birst i virtu visindariti
og einn starfsmadur haskdlans hafi verid medal htfunda og utskyra efni greinarinnar. bad er i
sjalfu sér edlilegt. Hins vegar var ekki edlilegt ad nafngreina sjuklinginn i
fréttatilkynningunni, p6 svo hann veeri nemi vid Haskola islands. bad hefur heldur ekki verid
vaninn ad nafngreina sjuklinga yfirhofud i fréttatilkynningum vardandi greinar sem birtast
um heilbrigdismal & vegum Haskdla islands. Nefndin telur ad starfsmenn Haskola Islands
hafi tekid patt i ad draga sjuklinginn fram i fjolmidlum an pess ad taka negjanlegt tillit til
hans sem sjuklings og nema vid Haskdla islands. Témas, sem starfsmadur Landspitala og
leeknir sjuklingsins, hefdi att ad gera sér grein fyrir pvi ad Andemariam var alls ekki i peirri
adstoou ad geta neitad 6skum hans um agd tala vid fjolmidla, hvort heldur sem Andemariam
var sammala slikri fyrirspurn eda ekki. Andemariam var & pessum tima hadur badi
Landspitala um eftirmedferd sina og Haskola islands um nam sitt og par med i afar sleemri
stodu til ad geta neitad dskum peirra um ad koma fram i fjolmidlum eda veita upplysingar til
fjolmidla. Badum stofnununum og starfsménnum hennar bar ad taka sérstakt tillit til pessara
adsteedna pegar akvardanir sem voroudu sjukling Landspitala og nemanda vid Héaskdla
Islands voru teknar.

Af framansogdu athugudu er pad nidurstada nefndarinnar ad Andemariam hafi verid
dreginn fram i fjoImidlum i auglysingaskyni af Haskéla islands til ad vekja athygli fjolmidla
a greininni sem skrifud var i Lancet.

8.15. Innri rannsdkn Landspitalans & malinu

Eftir Utgafu skyrslu Bengts Gerdin i mai 2015 um ritsmidar Macchiarinis kom upp umrzda a
Landspitala um mal Andemariams og hlut peirra Toémasar Gudbjartssonar og Oskars
Einarssonar ad pvi mali. Akvedid var ad radast i rannsokn & mali Andemariams. Markmidid
var ad skoda medferd Andemariams & Landspitala og meta hvort edlilega hefdi verid stadid
ad henni. Slikt verklag samreemist peirri opnu 6ryggismenningu sem unnid er ad pvi ad
innleida & Landspitala. I bréfi Landspitala er sérstaklega aréttad ad ekki hafi verid um ad reeda
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eiginlega rotargreiningu (e. Root Cause Analysis; RCA), heldur hafi nefndin verid skipud
vegna innri rannsoknar.

Pess ber ad ad geta ad ordid rotargreining kemur hvergi fram i erindisbréfinu fra 31.
juli 2015 eda skyrslunni sem skilad var 1. oktéber 2015. b6 svo ad Torfi Magnusson og Elin
Hafsteinsdottir hafi ekki talid sig vera ad gera rotargreiningu virdist hafa verid einhver
misskilningur um pad sem komst i fjolmidla. Ad mati nefndarinnar var hér um demigerda
innri endurskodun ad reda en vikid er ad lagaheimild hennar og tengslum vid Onnur
eftirlitskerfi i kafla 1.3,

Asteda pess ad fleiri hnokrar fundust ekki & medferd Andemariams & Landspitala en
fram kemur i UGtdraetti rannsdknarinnar er veentanlega si ad hun var adallega byggd &
sjukraskrd Andemariams en eins og vikid er ad i kafla 5.17. hér ad framan hefur skraningu i
sjukraskra Andemariams verid um margt abotavant. Af peim sokum er pad mat nefndarinnar
ad vid rannsoknina hefdi jafnframt verid askilegt ad raeda itarlega vid fleiri af peim leeknum
Landspitalans sem komu ad medferd Andemariams.

Athygli vekur ad nidurstada rannsoknarinnar var hvorki send né reedd & fundi med
yfirleekni hjarta- og brjostholsskurdlekninga pott hann hefdi haft frumkvaedi ad pvi ad malid
var tekid fyrir og rannsakad. Nidurstadan var heldur ekki send né kynnt Oskari Einarssyni.

Pad ma einnig benda & ad margir starfsmenn Landspitala toku patt i medferd
Andemariams & mérgum deildum Landspitala & &runum 2009-2013. Rannsokn & sjukraskra
sjuklings vekur pess vegna athygli og hugsanlega lika éréleika medal starfsfolks sem hefur
haft med sjuklinginn ad gera. Opnari umraeda & Landspitalanum um hvad var verid ad
rannsaka og hverjar veeru nidurstodur rannsoknarinnar hefdi hugsanlega getad road
starfsmenn og starfsumhverfid a sjukrahisinu. bess ber ad geta ad adalnidurstadan i
rannsokninni er ad pad er porf hafi verid & betri skraningu i sjukraskrar hvad vardar tilvisanir
sjuklinga til medferdar erlendis. betta atridi a erindi vid flesta leekna sjakrahussins og e.t.v.
adra starfsmenn, svo sem ritara.

8.16. burfti ad afla leyfis visindasidanefndar og upplysts sampykkis
Andemariams fyrir rannsoknum sem gerdar voru a honum a Landspitala i

tilefni af skrifum & visindagrein peirri sem birt var i Lancet?
Um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi giltu akvadi 4. mgr. 2. gr., 10. gr., 3. mgr. 15. gr. og
29. gr. laga nr. 74/1997 um réttindi sjiklinga ari® 2011. A grundvelli sidastnefndu
lagagreinarinnar setti raoherra sidan reglugerd nr. 286/2008 um visindarannsoknir a
heilbrigdissvidi, sem gilti um allar slikar rannsoknir nema lyfjarannsoknir.

pad alitaefni sem nefndin tok til rannsoknar var hvort peer blodsynatokur, CT
myndatokur, sveigjanlegar berkjuspeglanir og spirometria sem tekin var af Andemariam a
Landspitala i september til oktober 2011 hafi talist visindarannsoknir, en gerd var grein fyrir
nidurstodunum i visindagreininni ,,Tracheobronchial transplantation with a stem-cell-seeded
bioartificial nanocomposite: a proof-of-concept study“ sem kom ut a rafreenu formi 24.
november 2011 i Lancet, eda hvort einungis hafi verid um ad reda gagnarannsokn sem
studdist vid fyrirliggjandi gogn an pess ad nokkurra nyrra upplysinga veeri aflad med
rannséknum sem hofou i for med sér inngrip fyrir Andemariam.

Almennt stydst gagnarannsokn einvdrdungu vid heilbrigdisupplysingar ar sjukraskra,
sem pegar hefur verid aflad vid gagnreynda leknismedferd sjuklinga. Um virka patttoku
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sjuklings er pvi ekki ad reeda. Um visindarannsokn (& ménnum) er hins vegar ad raeda pegar
gerdar eru sérstakar melingar i pagu visindarannsoknarinnar sem hafa inngrip i for med ser
fyrir sjuklinginn.

A peim tima pegar rannsoknir féru fram & Andemariam var svohljodandi skilgreining
i gildi 4 hugtakinu visindarannsokn: ,,Rannsokn sem gerd er til ad auka vid pekkingu sem
m.a. gerir kleift ad beta heilsu og laekna sjukdéma.* bratt fyrir ad settar hafi verid itarlegri
reglur med légum nr. 44/2014 um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi virdast vidmid sem
notud eru til ad greina & milli gagnarannsokna og visindarannsékna & moénnum hafi ekki
breyst vid pé lagabreytingu.

Pegar litid er til samskipta Tomasar og Macchiarinis er skyrt ad byrjad var &
framkveemd nefndra rannsokna ad tilmaelum Macchiarinis i tilefni af ritun visindagreinarinnar
sem birtist i Lancet. bannig segir m.a. i télvupdsti Macchiarinis til Tomasar, dags. 3. gust
2011, sem rakinn er hér ad framan i kafla 5.15.1.:

I had a conformation about the high interest that the NEJM has in considering our paper. To
increase the changes to get it accepted, we would need the blood and biopsies samples listed
in the attached file. Especially the blood samples would be of extreme importance since they
will be compared to the perioperative blood samples. We should need to have them by the end
of next week. Is this please possible? Just let me know please?

Samkvaemt vidhengi sem fylgdi framangreindu bréfi atti ad senda ,,Heparin-blood
samples (as much as you can)“ og ,,Biopsies from the native bronchi and graft® til Philipp
Jungebluth a4 Karolinska Institutet. ,,Non-heparinized blood*“ atti hins vegar ad senda til
Arbeitsgruppe Prof. Tomas Lidde, hja Universitatsklinikum Aachen i byskalandi.

pa sendi Toémas Macchiarini nokkrum sinnum CT myndir til Macchiarinis eda
adstodarmanna hans og a.m.k. sumar af peim myndum voru moégulega &tladar til birtingar i
visindagreininni. Pannig sendi hann CT myndir med télvupdstum 26. agust 2011, 10. oktdber
2011 og 12. oktober 2011. Sidastnefnda bréfid hljodar svo:

»Here are some CT pictures you can look at. Tell me which ones you like. I have not heard
from you regarding my email yesterday. | hope everything is going well.* I vidhengi bréfsins
voru 17 myndir.

I tilefni af ritun visindagreinarinnar var Andemariam settur i sérstaka spirometriu
rannsokn, sbr. eftirfarandi bréfaskipti Tomasar og Philipps Jungebluth:

Hinn 23. oktober 2011 ritadi Philipp Tomasi bréf: ,,Hej Tomas. Do you think you will get a
new lung function test tomorrow? Because otherwise the post-op test is [worse] than the pre-
op? Please find attached the current version. | would like to send Paolo my last version within
the next few hours so he can work on it also.“ [Sjukraskrarupplysingar felldar brott]

Af framanségou athugudu var Andemariam sendur i blodsynatoku, CT myndatokur,
sveigjanlegar berkjuspeglanir par sem syni voru tekin og spirometriu a Landspitala til ad afla
leeknisfreedilegra upplysinga um hann gagngert i peim tilgangi ad nota vid ritun
visindagreinar peirrar sem birt var rafreent i Lancet 24. névember 2011. 1 1josi pess inngrips
sem rannsoknirnar folu i sér i pagu visindarannsoknar sem &tlad var ad setja fram nyja
pekkingu & svidi leknisfraedi, er ad mati nefndarinnar ekki vafa undirorpid ad um var ad raeda
visindarannsokn i skilningi pagildandi 4. mgr. 2. gr. laga um réttindi sjuklinga. pad haggar
ekki pessari nidurstodu ad mati nefndarinnar enda pott einhverjar rannsoknanna hafi
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jafnframt komid sidar ad notum vid medferd Andemariams. Samkvaemt framansdgdu var pvi
Oheimilt ad radast i pessar rannsoknir nema aflad veeri adur sampykkis sjuklingsins og i pvi
sambandi vard efni sampykkisins ad uppfylla skilyrdi 10. gr. laga nr. 74/1997 um réttindi
sjuklinga. ba bar jafnframt ad afla leyfis visindasidanefndar, enda um samstarfsverkefni vid
leekna & Karolinska haskolasjukahusinu ad reda, sbr. 1. mgr. 5. gr. reglugerdar nr. 286/2008
um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi og 4. mgr. 2. gr. pagildandi laga nr. 74/1997 um
réttindi sjuklinga.

I 1josi framangreindra bréfaskipta vid Macchiarini og samstarfsmenn hans telur
nefndin ad Tomasi Gudbjartssyni hafi att ad vera 1jost ad tilefni hafi verid til ad kanna hvort
um leyfisskylda rannsékn var ad reeda par sem verid var ad gera rannsoknir & Andemariam a
Landspitala i tilefni af ritun og birtingu umreeddrar visindagreinar. O8ru mali kann ad gegna
um Oskar Einarsson en hann kom ekki ad pessum bréfaskiptum og ekki verdur fullyrt ad
honum hafi verid kunnugt um per. Einu rannsoknirnar sem hann annadist voru ad gera
berkjuspeglanir & Andemariam, en midad vid pa vitneskju sem hann hafdi er ekki haegt ad
utiloka ad fra hans bajardyrum séd hafi peer verid edlilegur pattur i eftirliti seensku leeknanna
med Andemariam.

Nefndarmenn telja sig ekki hafa forsendur til ad atla ad framangreindar reglur hafi
verid snidgengnar af asetningi af Témasi. Til ad leera af pessum mistokum reyndi nefndin ad
grafast fyrir um pad hvad helst hefdi ordid pess valdandi ad hlutadeigandi leeknar attudu sig
ekki & pvi ad um leyfisskylda visindarannsékn var ad raeda. Nefndin telur par mestu skipta,
annars vegar ad flestar visindarannsoknir sem framkvaemdar eru & Islandi eru héprannsoknir
en ekki einstaklingsrannsoknir. Hins vegar telur nefndin ad pad hafi einnig getad villt honum
syn ad vid lungnaigredslur, sem sjuklingar fara i til Svipjodar, fellur pad undir ,,protokoll*
um eftirfylgni peirra adgerda & Landspitala ad senda Ut svipadar upplysingar og gogn og gert
var i mali Andemariams, en i slikum tilvikum telst pad pattur i heilbrigdismedferd
sjuklinganna en ekki visindarannsokn.

pa telur nefndin jafnframt asteedu til ad arétta ad enda pott aflad hefdi verid leyfis
sidanefndar i Stokkholmi fyrir peirri tilraunaadgerd og eftirmedferd hennar, sem gerd var a
Andemariam i Svipjod (sem ekki var gert, sbr. umfjollun i kéflum 3.3. og 3.4.), hefdi pad
leyfi ekki naegt eitt og sér til pess ad heimila framkveemd framangreindra visindarannsékna &
Andemariam a Landspitala. Til pess purfti sérstakt leyfi visindasidanefndar og sampykki
Andemariams i samreemi vid pagildandi 16g nr. 74/1997 um réttindi sjuklinga og almennar
lagaskilareglur. Pessi regla er na aréttud skyrlega i 1. mgr. 2. gr. laga nr. 44/2014 um
visindarannsoknir & heilbrigdissvidi en par segir m.a. ad 16gin taki til visindarannsokna sem
gerdar séu hér & landi ad hluta eda 6llu leyti.

8.17. Medferd personuupplysinga, bl6d- og vefjasyna sem féllu til vid pa
visindarannsékn sem Andemariam undirgekkst a Landspitala

Samkveemt pagildandi 3. mgr. 15. gr. laga nr. 74/1997 um réttindi sjuklinga var Persénuvernd
heimilt skv. 16gum um personuvernd og medferd persénuupplysinga ad veita adgang ad
upplysingum ar sjukraskram, par med toldum lifsynum, vegna visindarannsokna, enda
uppfyllti rannséknin skilyrdi visindarannsoknar, sbr. 4. mgr. 2. gr. laganna. Unnt var ad binda
slikt leyfi peim skilyrdum sem metin voru naudsynleg hverju sinni. | framkveemd batt
Personuvernd almennt slik leyfi pvi skilyrdi ad sjuklingur veitti upplyst sampykki sitt fyrir
adgengi rannsakenda ad sjukraskra hans. Sampykkid purfti ad uppfylla skilyrdi 7. télul. 2. gr.
laga nr. 77/2000 um persénuvernd og medferd personuupplysinga.
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EkKki var sétt um leyfi Personuverndar til adgangs ad sjukraskra Andemariams i pagu
peirra rannsokna sem lagu til grundvallar visindagreininni sem birtist i Lancet 24. oktdber
2011. ba var heldur ekki feert i sjukraskra Andemariams ad farid hafi verid i sjukraskra hans
vegna visindarannsoknarinnar eins og skylt var skv. pagildandi akveedum 4. mgr. 15. gr. laga
nr. 74/1997 um réttindi sjuklinga, sbr. nd 3. mgr. 27. gr. laga nr. 44/2014 um
visindarannsoknir & heilbrigdissvidi.

par sem ekki voru til stadar leyfi Persénuverndar, Visindasidanefndar og upplyst
sampykki sjuklingsins skorti ad I6gum 6ll skilyrdi til ad framkveema peer visindarannsoknir
sem fjallad var um i sidasta kafla.

I kafla 5.16.1. kemur fram ad heilbrigdisupplysingar um Andemariam hefdu verid
sendar & heimili Macchiarinis i Barcelona & Spani ad 6sk pess sidarnefnda. Ad pessu tilefni
skal tekid fram ad jafnvel pott framangreind leyfi hefdu verid til stadar verdur ekki séd ad
farid hafi verid ad meginreglum laga nr. 77/2000 um personuvernd og medferd
personuupplysinga um geadi gagna og vinnslu svo og oryggisreglum peirra vid sendingu
heilbrigdisupplysinga & heimili Macchiarinis. Beadi vid visindarannséknir og medferd
sjuklinga verdur ad sji til pess ad vidtokustadur seé videigandi og réttur og uppfylli
oryggiskrofur til pess ad geta tekid vid slikum upplysingum og vardveitt.

8.18. batttaka islenskra lekna i visindagrein um plastbarkaadgerdina sem
birtist i Lancet

Eins og nanar er ad vikid i kafla 6.5.1. byggdi nefndin endurskodun sina a pvi hvort Tomas
Gudbjartsson og Oskar Einarsson hefdu vidhaft fagleg og visindaleg vinnubrégd vid patttoku
sina i skrifum & greininni ,,Tracheobronchial transplantation with a stem-cell-seeded
bioartificial nanocomposite: a proof-of-concept study 4 peim grundvelli, ad nanar tilgreindar
meginnidurstddur visindagreinarinnar veeru i samremi vid pad sem peir vissu sannast og
réttast um heilsufar Andemariams samkveemt peim rannsoknum sem peir hofdu gert & honum
a Landspitala adur en gengid var fra visindagreininni til birtingar.

pPad er nidurstada nefndarinnar ad su lysing & Andemariam & bls. 1999 i
visindagreininni, par sem tekid er fram ad hann hafi ,,nanast edlilegan 6ndunarveg (e. ,has
an almost normal airway*), fai ekki stadist midad vid paer upplysingar og nidurstodur
rannsokna sem Tomas Gudbjartsson og Oskar Einarsson hdfdu um heilsufar Andemariams
pegar visindagreininni var skilad inn til Lancet. Hid sama gildir um pa fullyrdingu sem fram
kemur i greininni um ad Andemariam hafi verid einkennalaus hvort sem litid er til heilsufars
hans fjorum eda fimm manudum eftir adgerd.

P& er 1jost ad Tomas og Oskar hofou ekki adgang ad meinafraedisvari ar vefjasyni,
sem tekid var 16. agust 2011 eda 6drum meinafraedisvorum a Karolinska haskolasjukrahusinu
en ad sogn hefdu peir frétt ad heilbrigd slimhad hefdi greinst Gr pessu syni. Af halfu
nefndarinnar er ekki dregid i efa sannleiksgildi framburdar peirra um ad peim hafi verid sagt
rangt til um utkomuna ar meinafreedisvorumog verdur peim ekki um pad kennt.

Pad ma segja Tomasi Gudbjartssyni til malsbéta ad hann reyndi ad téna nidur
hastemmdar lysingar a bata Andemariams. Hann fagnadi peim abendingum sem ritrynar
komu med og lagai til ad tekinn veeri meiri timi i ad vinna visindagreinina. Litid tillit var til
pessa tekid. Honum vard ekki agengt i pvi ad koma lysingu visindagreinarinnar i asattanlegt
samraemi vid peer nidurstédur rannsokna berkjuspeglana, kliniskt astand og aukaverkanir sem
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Andemariam hafdi eftir adgerdina og Témas og Oskar vissu um. Témas hafdi p6 sent allar
naudsynlegar nidurstddur peirra rannsokna sem gerdar hofou verid a Landspitala &
Andemariam til Macchiarinis og adstodarmanns hans Philipp Jungbluth og vakid sérstaklega
mals & aukaverkunum og 6drum heilsufarsvandamalum Andemariams eftir adgerdina. begar
hér var komid s6gu hofdu Tomas og Oskar adeins einn bodlegan og sidlegan kost i stédunni
en pad var ad hafna péatttoku i frekari skrifum greinarinnar og draga néfn sin ut af lista
medhofunda. Pad gerdu peir ekki og pvi verdur ad telja ad vinnubrégd peirra, sem
medhoéfunda ad framangreindri visindagrein, uppfylli ekki paer gedakrofur sem gera verdur
til starfa visindamanna.

Rétt er ad taka fram ad akvordun Toémasar og Oskars um ad vera afram medhdfundar
ad visindagreininni, pratt fyrir framangreinda annmarka, var tekin & peim tima pegar peir
toldu sig vera mjog hada Macchiarini um eftirmedferd Andemariams, en & pessum tima matti
ljost vera ad hann pyrfti reglubundid ad fara i medferd a Karolinska héaskolasjukrahisid og
Macchiarini var ad peirra mati eini sérfreedingurinn sem gat adstodad vio medferd hans. Petta
kann augljoslega ad hafa sett peim mork um pad hversu langt peir t6ldu sig geta gengid i
samskiptum sinum vid Macchiarini ut af visindagreininni svo eftirmedferd Andemariams a
Karolinska yrdi ekki sett i uppnam.

Eins og nanar er vikio ad i kafla 8.15. er pad mat nefndarinnar ad borid hafi ad sekja
um leyfi visindasidanefndar fyrir peim rannsoknum sem gerdar voru & Andemariam &
Landspitala i tilefni af ritun visindagreinarinnar sem birt var i Lancet. bar sem pad var ekKi
gert var visindagreinin, pegar af peirri asteedu, dbirtingarheef i vidurkenndu visindariti.

Hinn 24. febrtar 2017 ritudu Tomas Gudbjartsson og Oskar Einarsson bréf til Lancet
og o0skudu eftir pvi ad nofn peirra yrdu afmad af greininni ,,Tracheobronchial transplantation
with a stem-cell-seeded bioartificial nanocomposite: a proof-of-concept study* sem birt var
10. desember 2011. Astaedan sem peir gafu upp var ad komid hefdi i 1jos i senskum skyrslum
sem ritadar hefou verio um adgerdina ad hvorki Macchiarini né Karolinska
haskdlasjukrahtsid hefou aflad sampykkis sidanefndar fyrir adgerdinni.

Athygli vekur ad pegar gengid var fra skyrslunni til Gtgafu hafdi Lancet ekki enn
ordid vid erindi peirra Témasar og Oskars.

8.19. Malping Haskola Islands i tilefni  arsafmalis  fyrstu

gervibarkaigraedslunnar

Hinn 9. juni 2012 hélt Haskoli islands malping i tilefni arsafmelis fyrstu gervibarka-
igraedslunnar. Nefndin tok til rannsoknar hvort stjornendum Haskola Islands hefdi verid
kunnugt um pa lagalegu og sidferdislegu annmarka sem voru & plastbarkaadgerdinni pegar
akvedio var ad halda malpingid. Pad er mat nefndarinnar & peim gégnum og vidtolum, sem
fram foru a vegum nefndarinnar, ad ekki sé komin fram sénnun um pad ad fyrirsvarsménnum
Haskola Islands hafi matt vera ljost ad lagalegir og sidferdilegir annmarkar hefdu verid a
visindaadgerd peirri sem Andemariam undirgekkst i Svipj6éd pegar akvedid var ad halda
malpingid & islandi. Pessi nidurstada er einnig i samraemi vid pa atburdaras sem atti sér stad i
Svipjod en par var pad skyrsla Bengts Gerdin sem hratt af stad opinberri umraedu um edli
adgerdarinnar og porf fyrir opinber leyfi, en skyrslunni var skilad til rektors Karolinska
Institutet 13. mai 2015.
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Nefndin tok einnig til rannsoknar hvort Tomas Gudbjartsson hefdi i erindi sinu fjallad
um pa fylgikvilla sem Andemariam hafdi att vid ad glima fra pvi adgerdin for fram pannig ad
rétt mynd hefdi verid gefin af nidurstodu adgerdarinnar. I vidtali vid nefndina 23. jantar 2017
kvadst Témas hafa fjallad um i fyrirlestri sinum & malpinginu pa fylgikvilla sem Andemariam
hefdi verid ad glima vid fra pvi adgerdin var gerd. | fyrirlestrinum hefdi hann ekki verid ad
fjalla um einhverja ,,success story*. Pvert & moti hefoi hann talid hlutverk sitt vera ad lera af
mistokum. bPannig hafi hann ekki verid ad villa um fyrir neinum.

Med hlidsjon af rannsdknarverkefninu taldi rannsoknarnefndin ad rétt veeri ad kanna
fyrst hvort til veru upptokur af malpinginu. Engar upptokur voru til af erindi Tomasar
Gudbjartssonar og adeins var til upptaka af fyrstu 20 minatunum af redu Macchiarinis. Pa
liggur su reeda sem Témas hélt & malpinginu ekki fyrir i Gtprentudu formi. A hinn béginn eru
til paer gleerur sem Tomas notadi i fyrirlestri sinum. Af einni gleerunni virdist mega rada ad i
fyrirlestrinum hafi Tdmas a.m.k. fjallad um voxt & granulationsvef vid meginberkjusamskeyti
og sykingar sem hrjadu oft Andemariam. Nefndina skortir hins vegar skyrari og nakvemari
upplysingar um efni fyrirlestrarins svo haegt sé ad taka afstddu til pess hvort fjallad hafi verio
um allar aukaverkanir og vandamal eftir adgerdina sem vikid er ad i kéflum 5.14. og 6.5.2.1
til 6.5.2.5. og hvort umfjéllunin hafi pa verid af peirri dypt sem naudsynleg var til ad gefa
rétta mynd af arangri adgerdarinnar. bar sem naudsynlegar upplysingar skortir, sem ekki er
heegt ad afla, voru pvi ekki til stadar skilyrdi svo haegt veeri ad taka pennan lid til itarlegri
rannsoknar.
pa tok nefndin til rannsdknar hvort rétt hefdi verid ad Andemariam kemi sjalfur fram &
malpinginu. Af samtimaheimildum peim sem raktar eru i kafla 7.2. og pa sérstaklega bréfum
Tdmasar til Macchiarinis frd 6. og 11. mars 2012 kemur skyrt fram ad Tomas hafi litid svo a
ad pad veeri til pess fallid a0 auka moguleika Andemariams og fjolskyldu hans & ad fa
aframhaldandi landvistarleyfi ef hann veeri i svidsljési islenskra fjoImidla. pvi hafi hann lagt
aherslu & ad Andemariam kaemi fram a radstefnunni. Af halfu nefndarinnar er ekki dregid i
efa ad petta hafi verid skodun Témasar a pessum tima midad vid framangreindar heimildir.
Hvort petta mat hans var aftur & moti rétt er annad mal. A pessum tima giltu 6nnur og mun
matskenndari 16g um marga petti malefna Utlendinga en i dag, p.e. 16g nr. 96/2002 um
atlendinga. Samkvemt 1. og 2. mgr. 12. gr. f. laganna var heimilt ad veita Utlendingi
dvalarleyfi ef rik mannadarsjonmid stodu til pess eda vegna sérstakra tengsla hans vid landid
eda ad synt var fram & rika porf & vernd, t.d. af heilbrigdisasteedum, eda vegna erfidra
félagslegra adstedna vidkomandi eda erfiora almennra adsteedna i heimariki. Eftir ad hafa
farid yfir 16gin og framkvemd samkvamt peim er pad mat nefndarinnar ad han geti hvorki
fullyrt né afsannad ad vidhorf Tomasar hafi att vid rok ad stydjast. Eins og adur hefur komid
fram i kafla 5.20.2. er nefndin hins vegar sammala Tomasi um ad pad hafi an vafa verid til
bess fallid ad lengja lif Andemariams ad hann fékk landvistarleyfi & islandi, sem Témas
hjalpadi Andemariam ad saekja um par sem sérfraedipjonustu i Eritreu var abétavant, eins og
aour segir.

pPad er mat nefndarinnar ad 6had framangreindum sjonarmidum hafi veigamestu
sjonarmidin sem taka bar tillit til, pegar tekin var &kvoérdun um péatttoku Andemariams i
malpinginu, verid pau hvernig heilsu Andemariams var pa hattad auk peirra sidferdilegu
sjonarmida ad fordast beri ad draga sjuklinga fram i fjolmidlum og standa beri vérd um
fridhelgi peirra, einkalif og sjalfsakvordunarrétt. Andemariam hafdi verid veikur med
blodhosta fyrri hluta maiménadar 2012 og var af pvi tilefni innritadur & Karolinska
haskélasjukrahisid 21. mai 2012. bar voru skornir Ur honum granulationsvefir vid haegri og
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vinstri meginberkjusamskeyti. Vefurinn haegra megin var miklum mun steerri. Ad pvi bdnu
var settur i hann stent. Hann utskrifadist af sjukrahasinu 24. mai 2012. Hinn 28. mai 2012
ritadi Tomas Andemariam bréf og spurdist fyrir um hvernig honum lidi. Andemariam svaradi
daginn eftir og sagdi m.a. ,,Not better yet og 6skadi eftir pvi ad fa syklalyf. I 1josi pess
hvernig Andemariam leid parna og hversu oft hann hafdi komid fram i fjolmidlum hefdi verid
skynsamlegt ad akveda ad Andemariam kemi ekki fram a malpinginu sem haldid var 9. juni
2012. bott Andemariam hefdi skdnad nokkud pegar ner leid méalpinginu hafdi hann verid
téluvert heilsuveill um nokkurt skeid par @ undan og pvi asteda til ad leggja pad ekki & hann
ad taka patt i pvi.

Loks tok nefndin til athugunar hvort pad hefdi verid rétt af Tomasi ad koma a
sambandi milli Andemariams og peirra fjolmidlamanna sem Harvard Bioscience Inc.
(framleidandi plastbarkans) hafdi radid til pess ad mynda malpingid i eigin auglysingaskyni.
Spurningarnar sem pessir fjolmidlamenn 16gdu fyrir Andemariam og svor hans vid peim er
ad finna i kafla 4.4.

Ekki verour annad séd en ad islenskir leeknar séu nokkud medvitadir og a vardbergi
vid ad hleypa ekki lyfjaframleidendum ad sjuklingum sinum, enda hefur um margra aratuga
skeid verid umraeda um pad hvernig leknar eiga ad halda sjalfsteedi sinu gagnvart
lyfjaframleidendum og vernda einkalif sjdklinga sinna. Ad mati nefndarinnar & hid sama ad
gilda um framleidendur laekningatekja, sem &tlud eru til igreedslu i folk, ad breyttu
breytanda. Pannig telur nefndin pad orka mjog tvimelis Gt af framangreindum sjonarmidum
ad Témas hafi verid milligbngumadur um ad koma spurningalistum til Andemariams og yta &
hann ad svara peim. I pvi sambandi verdur ad hafa i huga ad fyrirtaekid var par & eigin vegum
ad undirbua ad auglysa sig sem plastbarkaframleidanda og Tomas ytti & Andemariam ad
svara peim par sem fyrirteekid hefdi gefid plastbarkann sem graeddur var i hann. Med pessu
setti Tdmas amelisverda pressu & Andemariam ad adstoda fyrirtekid vid ad svara
spurningalistunum.

| andmelabréfi Tomasar Gudbjartssonar fra 30. april 2017 kom petta m.a. fram:
»Parna er rett um ad ¢g hafi haft milligongu um ad koma spurningalista fr4d Susan Forman til
A. Eftir & ad hyggja var pad misradid af mer, en tek po fram ad tilgangur minn var alls ekki
ad auglysa Harvard Bioscience, enda hafoi ég aldrei haft nein tengsl vid pad fyrirtaeki.

8.20. Tillogur nefndarinnar

pétt i skipunarbréfi hafi ekki verid 6skad sérstaklega eftir tilldogum nefndarinnar ad arb6tum i
tilefni af rannsékn a mali pessu leyfir nefndin sér engu ad sidur ad benda a prju mikilvaeg
atridi sem taka parf afstodu til fyrir utan pau atridi sem IUta ad mogulegri akvardanatoku um
breytt verklag.

1) T kéflum 5.15. og 8.15. var vikid ad pvi ad afla hefdi purft leyfis visindasidanefndar
fyrir rannsoknum sem gerdar voru a Andemariam & Landspitala i tilefni af skrifum &
visindagrein peirri sem birt var i Lancet 2011. Ad mati nefndarinnar er pad eskilegt ad
Landspitali 6ski eftir pvi vid visindasidanefnd ad Gtbdid verdi leidbeinandi alit um morkin a
milli gagnarannsdkna og visindarannsokna a ménnum svo ekki leiki vafi a i hvorn flokkinn
rannsokn  fellur hverju sinni  pegar heilbrigdisstarfsmenn Landspitala undirbda
rannsoknaraatlanir sinar.

2) 1 vidtélum nefndarinnar vid pa Kristjan Erlendsson, lekni & Landspitala og
naverandi formann visindasidanefndar, og Henry Alexander Henrysson, adjunkt i heimspeki
vid Haskdla lIslands, sérfreding vid Sidfreedistofnun og ndverandi varaformann

231



visindasidanefndar, kom fram ad 16g nr. 44/2014 um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi
veaeru haldin peim agalla ad visindasidanefnd hefdi of litlar valdheimildir til afskipta af
visindarannsoknum sem vanrakt hefdi verid ad sekja um leyfi fyrir, sbr. 29. gr. laga nr.
44/2014 um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi.

pad er mat nefndarinnar ad forsvarsmenn Landspitala og Haskdla Islands purfi ad
vekja athygli hlutadeigandi radherra a pessum alvarlega annmarka framangreindra laga.

3) Eins og vikid er ad i kafla 2.9. hefur 2. gr. mannréttindasattmala Evrépu m.a. verid

skyrd svo ad vid dauda sjuklings & heilbrigdisstofnun verdi ad vera unnt ad leita til
sjélfsteedra og hlutlausra drskurdaradila, p. @ m. domstola til ad fa ur pvi skorid hver sé
danarorsok viokomandi og hlutur peirra réttur sem misgert hefur verid vid, eftir atvikum med
skadabotum.
PG ad vel hafi tekist til vid eftirmedferd Andemariams a Landspitala, sbr. umfjollun i kafla
8.9., er & hinn boginn m.a. adfinnsluvert, ad mati nefndinnar, hvernig stadid var ad
visindarannsokn @ Andemariam & Landspitala, svo og medferd personuupplysinga um hann i
bagu peirrar visindagreinar sem birt var i Lancet, sbr. umfjéllun i kéflum 8.15. og 8.16. hér
ad framan. Telur nefndin pvi astedu til ad Landspitali taki til athugunar hvort ekki sé rétt ad
veita ekkju Andemariams fjarhagsadstod svo han geti radid sér lbgmann til ad fara yfir pad
hvort um botaskyld atvik sé um ad reeda. Astaedan er ekki sist st ad mal petta & sér vart neina
hlidstedu & Islandi og pvi er astaeda til ad Landspitali syni sérstakt frumkvaedi vid ad leysa Ur
malinu & sanngjarnan og farsalan hatt fyrir eiginkonu og prja syni Andemariams. | pessu
sambandi skal tekid fram ad pad vekur nokkra undrun ad ekkja Andemariams hefur komid
peim upplysingum & framfaeri vid formann nefndarinnar ad Karolinska haskolasjukrahusid
hafi ekki haft samband vid hana til pess ad fara yfir mdgulega bétaskyldu fyrir pau mistok
sem gerd voru i mali Andemariams og rakin eru i hinum sznsku rannséknarskyrslum sem
vikid er ad i kafla 3.
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CHAPTER 8
Main Conclusions of the Report

8.1. Appointment of the investigation committee and its tasks

On 27 October 2016, Pall Matthiasson, CEO of Landspitali University Hospital, and Jon Atli
Benediktsson, Rector of the University of Iceland, appointed a committee to investigate the
case of Andemariam Teklesenbet Beyene, who was sent for medical treatment from Iceland
to Sweden in June 2011, specifically the transplantation of a synthetic trachea that was
performed at Karolinska University Hospital. The committee's letter of appointment stated
that its task was to focus its investigation on the involvement of Landspitali University
Hospital and the University of Iceland, as well as their employees, in the matter.

Dr. jur. Pall Hreinsson, Judge of the EFTA Court in Luxembourg and former Judge of the
Supreme Court, Dr. Georg A. Bjarnason, medical oncologist and Senior Scientist at the Sunnybrook
Health Sciences Centre in Toronto, Canada, as well as Maria Sigurjonsdottir, psychiatrist at Oslo
University Hospital in Norway, were appointed to the investigation committee.

The primary objective of the committee is to give an opinion as to whether the
decisions of Icelandic healthcare professionals in connection with the synthetic trachea
transplantation were in accordance with applicable laws, regulations, and procedures, and
whether they have thus met the quality requirements set forth for specialised health services,
cf. Article 7 and Article 20, cf. paragraph 4, Article 9 of the Icelandic Health Service Act,
No. 40/2007. The role of the committee was, furthermore, to investigate the legal and ethical
basis for the participation of Icelandic doctors in publishing an article on the subject in the
academic journal Lancet. Moreover, the committee was given the task to investigate the legal
and ethical basis for a symposium on Andemariam Beyene's synthetic trachea transplantation,
held at the University of Iceland in the summer of 2012. Lastly, the committee was asked to
determine whether the conclusions of investigators in Sweden are based in part on incorrect
or misleading information with regard to the participation and involvement of Icelandic
healthcare professionals in the matter.

As further explained in Chapter 1.2., the committee divided the matter into 34 key
questions for investigation.

In accordance with the above, it is the role of the committee to investigate the conduct
of employees of the University of Iceland and Landspitali University Hospital in the matters
outlined in the aforementioned letter of appointment. In the event that the committee finds
misconduct in any of these matters, the rector of the University of Iceland or CEO of
Landspitali University Hospital, but not members of the committee, shall decide how to
respond to the committee's findings.

Chapter 2 of the report summarises in general terms the primary laws and codes of
ethics in force during the time of events under investigation. Moreover, Chapter 4 of the
report addresses Andemariam's attitude toward the synthetic trachea transplantation, which he
primarily expressed in the media.
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8.2. Summary of investigations regarding Sweden's role in the synthetic trachea

scandal

In Sweden, where the synthetic trachea transplantation was performed on Andemariam, some
investigations have already been conducted while others are still in progress. The finalised
reports reveal several interesting and important issues. Chapter 3 of the report summarises the
main issues regarding Sweden's role in the synthetic trachea scandal. For example, this
chapter states:

m Despite criticism expressed by hospitals for which Macchiarini had previously
worked, mainly in terms of indication decisions, i.e. what kinds of operations were performed
on which patients, Macchiarini was appointed at Karolinska Institutet and later at Karolinska
University Hospital.

m At the time the surgery was performed on Andemariam, there was not an adequate
scientific foundation for a human transplant of a synthetic trachea seeded with bone marrow
cells, combined with the application of growth-stimulating pharmaceuticals. The idea not
only contradicted established scientific knowledge and experience, but it was, moreover, too
early to conduct scientific research on human subjects. Research performed on animals had
yielded highly mixed results. No long-term study of the utility of the synthetic material used
in Andemariam'’s trachea on animals existed. Lastly, no experiments had been conducted on
animals during which a stem-cell-seeded synthetic trachea, stimulated by growth factors, had
been transplanted.

m A multidisciplinary conference of doctors and research specialists was held, before
the decision for Andemariam's synthetic trachea transplantation was made. This was
important, since this entailed a new type of surgery with unknown risks. At this conference,
however, the issues of most concern were not discussed, i.e. whether there was enough
scientific foundation for the surgery and the kind of possible risks the procedure may entail
for Andemariam. Moreover, specialists in certain fields of expertise were lacking, making a
professional assessment of these issues impossible. Group thinking may have been a
contributing factor as to why Macchiarini's colleagues did not object or ask enough critical
questions before the transplantation was performed.

m Decisions and tasks were rushed before Andemariam went into surgery. The
diagnosed tumour was not the size of a golf ball, as had been assumed, but measured
25x11x9 mm post-surgery. The appropriate treatment should, therefore, have been laser
debulking of the cancer, localised endoscopic radiation therapy and/or placement of a stent.

m Andemariam's synthetic trachea transplantation was essentially a clinical trial
requiring an ethical approval prior to being performed, in accordance with Swedish law. Had
the project undergone such an ethical review prior to the surgery, it would likely not have
been approved. Macchiarini's violation of these regulations was reported to the police.

m The Declaration of Consent signed by Andemariam before the surgery does not
fulfil the requirements set forth by Swedish law for participation in scientific research. For
example, the declaration does not contain any information about possible risks and
complications of the surgery.

m The following pharmaceuticals were used during the procedure: NeoRecormon
(erythropoietin), Neupogen (G-CSF; filgrastim, granulocyte-colony stimulating factor) and
TGF-R3 (transforming growth factor beta-3). NeoRecormon was administered at ten times the
recommended dose. Both NeoRecormon and Neupogen were not administered in accordance
with their authorised use. Moreover, no research was available on how the two
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pharmaceuticals interact when given together. TGF-R3 is not authorised for use in humans,
but the synthetic trachea transplant was coated with the pharmaceutical before it was seeded
with stem cells. According to the law, a written permit from the Swedish Medical Products
Agency would have been needed prior to the surgery in order to use the aforementioned
pharmaceuticals in this manner. Such a permit was, however, never applied for. The Swedish
Medical Products Agency reported this violation to the police. In addition, authorisation from
the Medical Products Agency would be required to use stem cells in this manner. Lastly,
authorisation was needed from the Swedish Medical Products Agency for implanting a
synthetic trachea in a human, since the synthetic trachea had not received EC certification.
Such authorisation was not obtained, and the Swedish Medical Products Agency also
reported this violation to the police.

m Macchiarini's appointment to Karolinska Institutet and Karolinska University
Hospital was in accordance with the strategy of these institutions to develop a centre for
advanced airway surgery. It was assumed that regenerative trachea transplantations would be
performed no later than three months following Macchiarini's appointment. The centre's
structure was based on a humanitarian element involving severely ill patients from around the
globe, for whom other treatment alternatives had been exhausted, thus receiving experimental
treatment without perceiving these procedures as clinical trials. Instead, it was assumed that
the surgeries were a matter of medical care for severely ill individuals involving
compassionate use, which would not require any official permits. These explanations put
forth by Karolinska Institutet and Karolinska University Hospital were rejected by the
Swedish investigators.

Considering these key findings by the Swedish investigators, it is appropriate to
reiterate what is said in this report in Chapter 2.9. It has not been considered a violation of
Article 2 of the European Convention on Human Rights, if a healthcare professional makes
an error of judgement in a particular case or makes an error due to miscommunication
between healthcare professionals regarding the treatment of a particular patient, thus putting
the patient at risk, provided that Member States have taken appropriate measures to ensure
high quality healthcare and patient safety. However, since the above-mentioned arrangements
meant that the lives of three patients were systematically put at high risk by the strategy of
the research institutions in question with regard to research in this area, the committee
assesses that it cannot be ruled out that Article 2 of the European Convention on Human
Rights has been violated at the Swedish institutions in question. In light of the seriousness of
this case, it was considered imperative to investigate whether any errors had been made in
Iceland when Andemariam was referred to undergo treatment at Karolinska University
Hospital.

8.3. Did Toémas Gudbjartsson have the necessary competency for referring

Andemariam to undergo treatment at Karolinska University Hospital?

In an interview with the investigation committee on 24 January 2017, Hlynur Niels
Grimsson, a specialist in oncology, stated that at the time he was one of the oncologists on
the so-called thorax team. Tomas asked him to contact Karolinska University Hospital, since
Hlynur had worked there previously and had good connections to the institution. Hlynur
stated that he called a former oncology colleague and received information regarding the
surgeon Jan-Erik Juto, whom he did not know. Hlynur then wrote Jan-Erik Juto, inquiring if
they had any treatment options for Andemariam. Hlynur received a reply from Jan-Erik Juto,
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who referred him to Paolo Macchiarini. Hlynur stated that he also had not heard of
Macchiarini before. However, he was pleased that it had been possible to assess treatment
options for Andemariam, particularly since the staff at Karolinska University Hospital had
much experience in the treatment of rare diseases and complicated surgical procedures.
Hlynur then forwarded this email to Témas, but stated that he did not know exactly how
matters continued after that. Hlynur stated that he was not involved in Andemariam's case
after 14 April 2011 and did not see him again. He stated that he travelled abroad for several
weeks at that time and took his summer holiday shortly after his return. When asked, Hlynur
stated that he was not involved in decisions regarding Andemariam's treatment after that. He
only received news of Andemariam's surgery in July 2011, while at his summerhouse.

Hlynur's final entry in Andemariam's medical records, dated 14 April 2011, notes the
following: "Due to absence abroad of the undersigned, Andemariam will in future be
supervised by Toémas Gudbjartsson, thoracic surgeon. Andemariam's medical images and
records are being prepared to be sent to thoracic surgeons at Karolinska University Hospital
in Stockholm to assess the possibility of surgery there. The case is thus from now on in the
hands of Tdmas Gudbjartsson."

In an interview with the investigation committee on 18 November 2016, Tomas
Gudbjartsson stated that at that point he had taken over responsibility for the patient and had
worked on having Andemariam's case evaluated by specialists abroad to determine possible
treatment options. This was done in accordance with a resolution by a joint pulmonary
pathology meeting, held 17 February 2011.

Based on the above information, and considering the conventions in place at
Landspitali University Hospital, as described in Chapters 5.3. and 5.7., the investigation
committee assessed that Tomas Gudbjartsson had the necessary competency for referring
Andemariam to undergo treatment at Karolinska University Hospital.

8.4. What kind of treatment was Andemariam to undergo at Karolinska
University Hospital?

As mentioned above, Macchiarini's appointment to Karolinska Institutet and Karolinska
University Hospital was in accordance with the strategy of these institutions to develop a
centre for advanced airway surgery. According to Bengt Gerdin's assessment, referred to in
Chapter 3, it was likely that a "Patient 1" would turn up sooner or later to be appraised for
possible participation in the ongoing development project. It was expected that once this
patient surfaced, there would be an acute need for surgery. One of the clinical arguments for
developing synthetic trachea transplants had been that the patients who were to undergo this
type of medical service would have a "semi-urgent”. Thus, when Paolo Macchiarini was
contacted from Iceland regarding a patient with the clinical symptoms he had and with a low
life expectancy without surgery, it was a situation people were prepared for.

It was expected and intended that regenerative tracheal transplantations should be
performed no later than three months after Macchiarini had been appointed to the hospital.
When Andemariam was referred to undergo treatment at Karolinska University Hospital, it
had been more than half a year since Macchiarini's appointment and he had not carried out
any cutting-edge surgical procedures. According to Kjell Asplund's report, the pressure was
high when the feasibility of a synthetic trachea transplant in Andemariam's case was being
evaluated. Already in his first reply (dated 8 April 2011) to oncologist Hlynur Niels
Grimsson's inquiry (dated 6 April 2011), Jan-Erik Juto stated that the world-renowned
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"thoracic surgeon™, Paolo Macchiarini, would assess the possibility of helping Andemariam
"perhaps in a rather radical way". Only six days later, Macchiarini discussed the possibility of
a transplant for Andemariam with Tomas in a phone call.

In his first email, dated 6 April 2011, Hlynur Niels Grimsson clearly stated that Dr.
[X] in Boston was consulted regarding possible treatment options Andemariam was in need
of in the spring of 2011. Dr. [X] recommended against surgery and instead recommended
laser debulking as palliative treatment. Témas spoke along the same lines in his email to
Macchiarini, dated 11 April 2011, in which he clearly stated that it was a matter of opinion "if
laser debulking is indicated, or surgery, which I think can be tricky in this particular case".
This is, in essence, the question presented to the specialists at Karolinska University Hospital.
Subsequent email correspondence takes place regarding possible and available treatment
options and the type of tests and measurements required. This correspondence ends by Témas
asking in an email, dated 20 April 2011, whether it were not advisable to send Andemariam
to Karolinska University Hospital "for further evaluation". In the correspondence that
followed, requests were made to Landspitali University Hospital for further information
regarding Andemariam, such as the results from his lung function test as well as the location
and size of the tumour. In his application (dated 9 May 2011) to Icelandic Health Insurance
(Sjukratryggingar Islands), regarding the proposed procedures for Andemariam, Tdmas
states: "Now (early May, 2011), the patient has increasing stridor and is in need of either
laser debulking of the tumor (palliative treatment), or possibly curative resection with or
without tracheal-transplant.”" This is the first time, a transplant is mentioned among the
proposed treatment options, without further explanation. The inquiry to Icelandic Health
Insurance states furthermore: "Professor Paolo Maccherini at the Karolinska Hospital in
Stockholm has been consulted and he wants to have the patient over to Stockholm for
evaluation.” As matters stood, further medical evaluation of Andemariam in Sweden was
considered necessary, as well as an evaluation of treatment options. Accordingly, the formal
referral of Andemariam to undergo treatment at Karolinska University Hospital, which was
sent 11 May 2011 to Dr. UIf Lockowandt, Senior Physician of Thoracic Surgery, requested
the following: "Treatment needed: Evaluation for potential laser debulking of a tracheal
tumor or tracheal resection.” This indicates that an inquiry was made to Karolinska
University Hospital for professional evaluation as to whether laser debulking of the cancer or
surgery were possible. Accordingly, a plane ticket to Stockholm for 23 May 2011 was
purchased for Andemariam, where he was due to be admitted to the hospital on 24 May. A
return ticket was purchased for 27 May of the same year, by which the medical evaluation
was to be completed.

It is the opinion of the investigation committee that TOmas Gudbjartsson was aware
that Macchiarini and his colleagues were at least considering a trachea transplant as a
treatment option for Andemariam before he was admitted to Karolinska University Hospital.
The aforementioned phrasing of Témas' application to Icelandic Health Insurance confirms
this, where it is stated: "or possibly curative resection with or without tracheal-transplant.”

Written correspondence between Macchiarini and Témas also provides evidence that
Tdémas should have suspected that the transplant referred to a synthetic trachea rather than a
trachea from a deceased donor. Thus, Macchiarini describes this treatment option in an email
to Tomas, dated 15 April 2011, as "a tissue engineered transplant using a new technique via
nanomedicine approach™. It should, however, be noted that in an interview with the
investigation committee on 23 January 2017, Témas stated that he had not understood the
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meaning of this word. In Macchiarini's email to Tomas, dated 20 April 2011, Macchiarini
mentions the need for information regarding the size and shape of Andemariam's trachea:
"[...] so that we could generate a tissue engineered graft. [...] With this measures we could
make a scaffold and eventually use it if primary reconstruction would not be feasible.” In an
email to Témas, dated 21 April 2011, Macchiarini discusses "the hypothetical trachea that
needs to be implanted”. Here, he emphasizes the need to hurry to get the dimensions of
Andemariam's trachea: "to get in time the scaffold and the bioreactor.” This is reiterated in an
email, dated, 3 May 2011, to radiologists Pétur Hannesson and Marianna Gardarsdottir, of
which Tomas received a copy. There, Macchiarini explains the need for the dimensions of
Andemariam's trachea in the following manner: "we could implant a bioengineered synthetic
grafts but to do so we would need to know all the measures of the native trachea (proximal,
distal, etc.) so that we can generate a graft that matches the sizes of the native trachea."

Generally speaking, regulations stipulate that approval by ethics committees are not
required for procedures for which evidence-based knowledge in the field of health care
services is available. Based on written correspondence with Macchiarini, it must be assumed
that Tomas was aware that the surgery constituted a clinical trial, since Macchiarini
explained to Témas in emails, dated 8 May and 12 May 2011, that Macchiarini required
certain information from Tomas to apply for a permit from the ethics committee. These
emails are included in Chapter 5.4.1.

In interviews with the investigation committee, Témas denied having been aware that
Macchiarini was considering a synthetic trachea transplant, since his workload at the time
was particularly high, due to student examinations at the Faculty of Medicine as well as other
employment duties at Landspitali University Hospital. Although the investigation committee
cannot rule out that Tomas overlooked these details due to his workload, it concludes,
nonetheless, that a diligent doctor would have drawn these conclusions while reading the
emails Tomas received from doctors at Karolinska University Hospital before Andemariam
was admitted there 24 May 2011,

Under these circumstances, the investigation committee believes that a normal
response would have been to request further information regarding the procedure, if the
information provided in the emails had been unclear. Such an inquiry could have led to
questions regarding the type of treatment under consideration at Karolinska University
Hospital. Answers to these questions could then have led to a discussion about the
desirability of the choice of treatment among specialists in Iceland before the patient travelled
to Sweden. It is, however, uncertain, whether such questions and answers would have
changed anything regarding the clinical course, especially since the patient had already been
admitted to Karolinska University Hospital. In his letter of protest, dated 30 October 2017,
Tdmas Gudbjartsson strongly rejected the accusation that he had not paid enough attention in
his communication with Macchiarini.

The investigation committee, however, also concludes that none of the available
evidence in the case indicates that Tomas was aware that the synthetic trachea transplant
procedure to be undertaken on Andemariam did not have any of the required official permits,
and thus would be in violation of Swedish law and applicable codes of ethics in this field. On
the contrary, the aforementioned email correspondence with Macchiarini would have given
Tomas legitimate reason to assume that everything was being done to obtain the required
official permits.
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As mentioned above, Macchiarini requested from Tdmas in an email, dated 12 May
2011, to change his description and evaluation of Andemariam's medical history to put more
pressure on the ethics committee. The altered text no longer mentioned laser debulking of the
cancer as a viable option, rather only traditional surgery, with or without transplantation. The
investigation committee assesses that this alteration was hardly in accordance with Article 11
of the Icelandic Physicians Act, No. 53/1988, which was in force at the time, and which states
that a physician shall exercise caution and accuracy in issuing certificates and other medical
declarations. He/she shall only certify that which he/she knows to be true. The current law
contains a similar provision in paragraph 1, Article 19 of the Icelandic Healthcare
Practitioners Act, No. 34/2012 (cf. discussion in Chapter 2.5.).

In his letter of protest, dated 30 October 2017, Tomas expresses his doubts about
whether the aforementioned changes to Andemariam's referral constitute a violation of
Article 11 of the Icelandic Physicians Act, since the document was not a certificate in that
sense and Macchiarini had clearly deceived him. The committee considers it necessary to
reiterate in this context that Article 11 of the Icelandic Physicians Act not only refers to
certificates, but also other medical declarations. This due diligence obligation stipulated by
the provisions was undoubtedly intended to minimise the risk that statements made by
doctors would be misinterpreted or misused in other ways.

In an interview with the investigation committee on 23 January 2017, Témas stated he

believed, in retrospect, that he should not have complied with Macchiarini's request. What he
was trying to do was to pave the way for Andemariam to receive treatment which could save
his life. When asked, Tomas also admitted that there had been no reason to exclude laser
debulking of the cancer at the time.
Considering the highly unusual ideas expressed in Macchiarini's emails, it is interesting that
Tdémas does not appear to have consulted with other specialists at Landspitali University
Hospital about these emails regarding the treatment options, with which Macchiarini
presented Tomas, including the possibility of a synthetic trachea transplant for Andemariam.
In his letter of protest, TGmas rejects the notion that he was under any obligation to consult
with other doctors in this matter.

8.5. Preparation for the synthetic trachea transplantation
As mentioned above, the formal referral of Andemariam to undergo treatment at Karolinska
University Hospital, which was sent 11 May 2011 to Dr. UIf Lockowandt, requested from
Karolinska University Hospital a professional evaluation by specialists as to whether laser
debulking of the cancer or surgery were possible. Despite this, Macchiarini seems to almost
immediately have gone on to convince Andemariam that a synthetic trachea transplantation
was the only possible course of action, which, however, had never been performed on a
human anywhere in the world. Only forty-eight hours after admission, i.e. on 26 May 2011,
Andemariam signed a declaration of consent to undergo the procedure. He did not return to
Iceland on 27 May as planned. An email by Macchiarini to Magnas Pall Albertsson at
Icelandic Health Insurance, dated 29 May 2011, states that the "transplant Protocol™ for the
synthetic trachea transplantation was ready at the time and the electronic document 28 MB in
size.

It is quite interesting that an email from Macchiarini to Tomas, dated 12 May 2011,
i.e. 12 days prior to Andemariam's admission, states that the place where the "transplant”
were to take place had been established as being in Huddinge. This email is included in

239



Chapter 5.4.1. At that point, both the type of treatment and place for the surgery had been
chosen.

Bengt Gerdin's report states that six days before Andemariam was admitted to
Karolinska University Hospital, a referral was issued for a PET/CT scan. The referral
explained that the purpose of the scan was to determine whether a synthetic trachea could be
implanted. Emails, which Jan-Erik Juto sent Témas five and six days prior to Andemariam's
admission also seem to confirm this understanding. These emails are included in Chapter
5.2.1. In the later email, Jan-Erik Juto states that the major surgery (swe: den stora
operationen) would be 7 June, i.e. two weeks later. The two weeks were needed to prepare
the stem cells (swe: forberedelser av stamceller). In this context, it is important to bear in
mind that stem cells were only needed if the intent was to implant a stem-cell-seeded
synthetic trachea into Andemariam. Stem cells had not been discussed in connection with
other treatment options for Andemariam.

Kjell Asplund's report states that immediately on Andemariam's day of admission, the
following had been entered into his medical records at Karolinska University Hospital.

Pat har nu bedomts av Paolo Macchiarini, harvarande ... dent kirurg pa kliniken och han skall
nu under denna vardtid bedéma CT-bilder och &ven PET CT-bilder som skall tas under
vardtiden under 2-3 dagar och bedéma mdjligheten till radikal kirurgi vilken planeras med
utrymning av tumor och transplantation, med en transplantat polymer med Overdragen av
patentens egna stamceller. [The pat(ient) has now been evaluated by Paolo Macchiarini, the
resident surgeon at the clinic. He will now evaluate CT as well as PET CT images, to be taken
during the stay over 2-3 days, and the possibility of a radical surgery with the plan to remove
the tumour and transplant a synthetic polymer trachea seeded with the patient's own stem
cells.]

According to this entry in the medical records, the explicit assumption at Karolinska
University Hospital was that Andemariam had been admitted to evaluate the possibility of a
synthetic trachea transplant for him.

Judging by Johan Permert's statement, Andemariam's referral to Karolinska
University Hospital had been understood differently than the wording of the official referral
dated 11 May 2011 gave reason to. Thus, Johan Permert noted that all traditional treatment
options had allegedly been tried. The aim of the medical tests and treatment carried out at
Karolinska University Hospital had been to evaluate whether preconditions were right for a
new type of synthetic trachea transplant, which Macchiarini had developed and said to be
effective, and to carry out the transplantation, were those preconditions met. It was said that
there was no alternative treatment option to Macchiarini's procedure, neither at Karolinska
University Hospital nor elsewhere in the world. Allegedly, Macchiarini, Icelandic specialists
as well as specialists at the Division of Ear, Nose and Throat Diseases at Karolinska agreed
that the proposed transplant was the only possible treatment option to help the patient. The
medical tests Andemariam underwent after his admission to the hospital, had shown that he
was an acceptable candidate for the new procedure and that—according to Macchiarini's
evaluation—chances were good that the procedure would prove successful.

The investigation committee has no reason to question Johan Permert's statement on
how Macchiarini presented Andemariam's case to the hospital, as his description seems to be
consistent with available evidence previously discussed. The investigation committee
assumes that when Macchiarini presented Andemariam's referral from Landspitali University
Hospital to Karolinska University Hospital in the aforementioned manner, he likely referred
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to the additions he had asked Toémas Gudbjartsson to make in his referral under the pretence
that they were intended for the ethics committee. Macchiarini mentions in an email to Témas,
dated 11 April 2011, that "any reference to a transplant would be appropriate”. Due to this,
Tomas appears to have added the following text to the referral:

Now (early May, 2011), the patient has increasing stridor and is in need of either laser
debulking of the tumor (palliative treatment), or possibly curative resection with or without a
trachea-transplant. Professor Paolo Macchiarini at the Karolinska Hospital in Stockholm has
been consulted and he wants to have the patient over to Stockholm for evaluation. Preliminary
date for surgery or laser treatment is May 24, 2011.

In an email, dated 12 May 2011, Macchiarini once again requested that Témas change
his letter regarding Andemariam's medical history, which had been attached to Témas' email
to Macchiarini from 11 April 2011. These emails are included in Chapter 5.4.1. above. The
changes involved replacing the words "Is surgery a possible treatment modality for his
patient?" with the following text:

This patient has already exhausted every medical treatment and his only hope of survival and
cure is, given that the tumor is only locally invasive and has no regional or systemic
metastasis, the resection of the tumor with a safe reconstruction, either via standard airway
surgery or using a transplant. | kindly ask you to help us in this difficult case.

After these changes had been made to the documents concerning Andemariam's
referral from Landspitali University Hospital to Karolinska University Hospital, the Swedish
team of doctors considered itself to have "a proper referral' at hand, as Richard
Kuylenstierna, Medical Director of the Division of Ear, Nose and Throat Diseases at
Karolinska University Hospital, puts it in his email to Macchiarini, seemingly written around
24 May 2011. In this email, the patient's referral is listed as one of the "obstacles™ that had
been eliminated. The email appears to indicate that the Medical Director had then felt it was
defendable to perform the synthetic trachea transplantation on Andemariam. The entire
matter was, however, contingent on Andemariam consenting to undergoing the procedure,
which he did on 26 May 2011.

In an interview with the investigation committee on 18 November 2011, Tomas
pointed out that whenever patients are sent for evaluation and treatment to hospitals abroad, it
is assumed that “evidence-based" treatment options would be involved. He simply trusted
that Karolinska University Hospital would solve Andemariam's problem professionally. It
were entirely possible that Macchiarini deceived them, but Macchiarini would have to answer
for that. Tomas states he first learned that this procedure was on the agenda when
Andemariam called him shortly after his admission to Karolinska University Hospital. The
news surprised him as much as Andemariam. The doctors at Landspitali University Hospital
had not been consulted. Icelandic doctors who knew the patient were also not consulted for a
multidisciplinary conference, held at Karolinska University Hospital on 27 May 2011. Témas
states he had been very annoyed over the lack of communication and the fact that he received
the news from Andemariam, who also informed him that he would not return to Iceland in
accordance with the original plan. At the time, Témas had not received any reply from
Sweden to his emails inquiring about the current status of the case. No reply was received
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until Magnus Pall Albertsson, physician at Icelandic Health Insurance, sent a harsh email,
asking for clarification and pointing out the terms for Icelandic Health Insurance's obligation
to pay. This was done after an invoice in the amount of SEK 300,000 was sent to Icelandic
Health Insurance for a pharmaceutical, which was later utilised as a growth factor for the
stem cells used to seed the synthetic trachea, which was then implanted in Andemariam.

Considering the above, the available evidence as well as explanations at a later point
indicate that Macchiarini deceived Tédmas into changing the text of Andemariam's referral
under the pretence that these files were intended for the ethics committee. It, therefore, seems
clear that the goal was to strengthen the basis for Macchiarini's conclusion that the synthetic
trachea transplantation was the only curative treatment option for Andemariam. To prevent
misunderstanding, it should be noted that even if the referral had not been changed in the
above mentioned way, doctors at Karolinska University Hospital could, nonetheless, have
offered Andemariam experimental treatment, provided that all prerequisites of Swedish law
were complied with. However, it was later revealed that none of the official permits, required
under Swedish law in order to carry out the procedure, had been obtained; cf. Chapter 8.2.
above.

It should be noted that after a patient has been admitted to a hospital abroad, a
different doctor takes over as the treating physician. Following Andemariam's admission to
Karolinska University Hospital, the legal obligation to inform Andemariam on all aspects of
the procedure lay with Macchiarini, Andemariam's treating physician in Sweden. Macchiarini
was also under obligation to ensure that all required official permits had been obtained, in
accordance with Swedish law, prior to the surgery. In accordance with this understanding of
the law, the contract between Icelandic Health Insurance and Karolinska University Hospital,
dated 6 June 2011, stated that Karolinska University Hospital required written consent from
the patient as well as all appropriate ethical permits. It is also clear that after Andemariam's
admission to Karolinska University Hospital, the doctor at Landspitali University Hospital,
who referred the patient for treatment, had very limited options for intervening with regard to
the patient's treatment, from a legal point of view. He could, for example, not restrict the
doctors of the hospital abroad to a specific procedure. From an ethical point of view,
however, he was obligated to voice his concerns should he consider the patient's treatment
unconscionable. In an interview with the investigation committee on 19 November 2016,
Tomas stated that he neither had the necessary information nor knowledge of the proposed
surgery, which the specialists at Karolinska University Hospital were preparing, to give him
reason to doubt that the procedure was anything but justifiable and in accordance with the
law.

There appear to be no provisions in Icelandic law stipulating that the referring
physician need to ensure that the treating physician abroad obtains all required permits prior
to surgery. Tomas was, therefore, under no legal obligation to do so. Finally, it needs to be
reiterated that Tomas' referral did not request experimental treatment, rather an examination
and evaluation of possible treatment options, although a "tracheal-transplant™ is mentioned as
one possibility.

Based on the information given in Chapter 3, the investigation committee concludes
that the responsibility for laying the foundation for the establishment of a centre for advanced
airway surgery lies with the Board of Directors at Karolinska Institutet and Karolinska
University Hospital. The centre's systematic structure was based on a humanitarian element
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involving severely ill patients for whom other treatment alternatives had been exhausted, thus
receiving experimental treatment without perceiving these procedures as clinical trials. The
investigation committee assesses that the responsibility for inviting Andemariam to partake in
a clinic trial of this kind lies with the doctors at Karolinska University Hospital. In the same
way, they are responsible for all decisions in the organisation and implementation of the
procedure. Icelandic doctors had simply not been consulted in the matter. Macchiarini's
requests (outlined above) to receive certain statements from Tomas so that the ethics
committee would consider the case appear to have been deceitful, since there was no intent to
obtain an official permit from the ethics committee. As stated above, Tomas' statements
appear to have been used for an entirely different purpose. Even though Tomas neglected to
pay full attention in his communication with Macchiarini and provided statements, which
were hardly in accordance with Article 11 of the Icelandic Physicians Act, No. 53/1988,
which was in force at the time, the investigation committee cannot assert that he holds
responsibility for the synthetic trachea transplantation, since, as noted above, these statements
were requested in a deceitful manner.

8.6. How was Andemariam advised regarding the treatment for which he was

sent to Sweden and was his written consent obtained?

Andemariam'’s medical records do not indicate that he was advised on the possible treatment
he would receive at Karolinska University Hospital nor regarding other matters which require
guidance, despite clear provisions to that effect in Article 5 of the Icelandic Patients’ Rights
Act, No. 74/1997. However, the investigation committee has no reason to doubt that
Andemariam received advice from both Témas and Oskar Einarsson, specialist in pulmonary
medicine, when Andemariam underwent a bronchoscopy on 12 May 2011. In an interview
with the investigation committee on 17 November 2016, Oskar stated that their advice was to
ask the opinion of specialists at Karolinska University Hospital regarding Andemariam's
treatment options. TOmas made a similar statement in an interview with the investigation
committee on 30 March 2017. In his report, Kjell Asplund concludes that Andemariam had
not been advised on the possibility of a synthetic trachea transplant in Iceland before he was
admitted to Karolinska University Hospital.

In interviews with Oskar Einarsson, on 17 November 2016, and T6émas Gudbjartsson,
on 23 November 2016, it was stated that Andemariam wished to go to Sweden for the
aforementioned examination. He was unsatisfied with palliative treatment options and wished
to see if any curative treatment options were available according to the evaluation of
specialists at Karolinska University Hospital.

As far as can be determined, it is not customary to obtain written consent from a
patient for sending them to undergo treatment abroad, once a patient has been given the
necessary guidance. However, it would appear that when a patient is directly referred from
Landspitali University Hospital, such a duty can be inferred from the laws regarding patients'
rights. The investigation committee assesses, therefore, that there is reason to reconsider the
practices currently in place at Landspitali University Hospital. In this regard, it should be
noted that if the laws concerning patients' rights are not complied with, regarding referral of
the patient to treatment abroad, then the patient's right to self-determination is violated, since
the patient is not given a realistic choice as to whether they wish to go abroad and undergo
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treatment available at the hospital abroad. A patient must be able to refuse referral to a
hospital abroad before it is made.

8.7. Did Icelandic doctors take part in putting pressure on Andemariam to
undergo the synthetic trachea transplant procedure?

It is evident that between 24 and 26 May 2011, Andemariam called Tomas Gudbjartsson to
discuss the clinical trial surgery he had been offered. The sources, listed in Chapter 5.10.1.
above and discussed in Chapter 5.7., indicate that TOmas considered himself to have very
little knowledge about the surgery at that point. The only thing he did was not to discourage
Andemariam to undergo the procedure.

Based on the evidence the investigation committee has gathered regarding this aspect
of the case, the committee sees no indication that Tomas Gudbjartsson or other Icelandic
doctors put pressure on Andemariam to undergo the clinical trial surgery in question. This
aspect of the case does, therefore, not warrant any special commentary from the investigation
committee.

8.8. Which was the most obvious procedure Andemariam should have
undergone in June 2011 and was his referral from Iceland phrased
accordingly?

Chapter 5.11. outlines contemporary sources regarding Andemariam’s state of health as it was
assessed in Iceland before he was sent to Sweden. The same chapter also discusses
contemporary sources from Andemariam's Swedish medical records regarding his state of
health before he underwent the synthetic trachea transplantation.

It is evident that no biopsy was done, before Andemariam underwent the synthetic
trachea transplantation at Karolinska University Hospital, to determine the type and growth
rate of the cancer, even though the hospital had a laser device to stop bleeding, should it arise
during the biopsy. However, a histological examination of Andemariam's trachea, after it had
been removed during the surgery at Karolinska University Hospital, revealed the same type
of cancer, which had been diagnosed when Andemariam underwent surgery in Iceland on 29
October 2009, i.e. Mucoepidermoid carcinoma, Grade 2 according to the Brandwein grading
system. In Iceland, the cancer had been evaluated as "low grade" in accordance with a
different grading scale. During our interview with pathologists in Iceland, they stated that the
two scales were comparable and that the tumour had likely not become more malignant in
June 2011 than when Andemariam underwent surgery in October 2009.

After having gone over all existing images of the tumour from Andemariam's trachea
before he underwent surgery at Karolinska University Hospital, the investigation committee
assesses that the images confirm the diagnosis made at Landspitali University Hospital in
2009 of a slow-growing tumour of the type Mucoepidermoid carcinoma. The investigation
committee considers it significant that the tumour grew so slowly that it took 19 months for it
to reach the size which caused significant symptoms in Andemariam following the surgery on
29 October 2009, during which only a part of the tumour was removed. This conclusion
should have had a major impact on the decision which treatment option was most desirable
when Andemariam was admitted to Karolinska University Hospital, even though no biopsy
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was done to determine the type and growth rate of the cancer before the synthetic trachea
transplantation was carried out.

If Andemariam's condition had been evaluated at Karolinska University Hospital such
that it was considered an urgent matter, then it is the assessment of the investigation
committee that there was a strong argument for following the recommendation of the best
specialists in Boston in the Unites States of America by doing a palliative "laser debulking"
procedure, thus gaining more time to assess the patient's condition. "Laser debulking" might
have been sufficient to improve Andemariam's breathing for many months. The procedure
could potentially have been repeated several times, since the tumour was extremely slow-
growing. Following "laser debulking”, it would also have been possible to assess other
treatment options, once more was known about the extent and histological type of the tumour.

Andemariam underwent the synthetic trachea transplantation, since he had been told
that this procedure could cure him and was the only curative treatment option available.
Unfortunately, many cancer treatments are palliative. Nonetheless, patients can live a long
life with these types of treatments, particularly when the tumour is slow-growing and non-
metastatic, as in Andemariam's case. Doctors need to be able to advise their patients about
realistic treatment options in each case. When it comes to difficult or unusual cases, it is
important to seek advice from doctors in all specialities which could be applicable. It is
striking that in this particular case, oncologists in Iceland and at Karolinska University
Hospital did not have any input regarding the conclusion that a synthetic trachea
transplantation should be carried out. No other surgeons or pulmonologists in Iceland were
consulted regarding this decision. The decision was made by Macchiarini, who convinced
Andemariam of the desirability of this procedure forty-eight hours after Andemariam 's
admission to Karolinska University Hospital.

The information above clearly indicates that Tomas Gudbjartsson's referral of
Andemariam to Karolinska University Hospital, dated 9 May 2011, which included
"Evaluation for potential laser debulking of a tracheal tumor or tracheal resection” was
reasonable in light of the views outlined above. Even though Témas added later on "to assess
whether a transplant was a viable option”, it should be reiterated that Tomas' referral
stipulated for Andemariam to return to Iceland three days after the doctors in Sweden had
made an evaluation. Upon his return, it would be decided which treatment option was most
suitable in Andemariam's case, before sending him back to Sweden to undergo that
procedure. However, Landspitali University Hospital never got a chance to assess this
evaluation, since Andemariam—urged on by Macchiarini—signed a declaration of consent to
undergo the synthetic trachea transplantation, forty-eight hours after his admission to
Karolinska University Hospital.

8.9. Why did Témas Gudbjartsson take part in the synthetic trachea transplant
surgery, and were his statements in the media regarding his role in the
procedure sufficiently precise?

In an interview with the investigation committee on 28 March 2017, Lilja Stefansdottir, who
at the time was the Chief Executive of the Department of Surgery, stated that Landspitali
University Hospital paid Tomas' salery and covered his travel expenses for the synthetic
trachea transplantation.
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In a conversation with the investigation committee on 18 November 2016, it was
stated that Témas assisted Jan Liska, one of the leading Scandinavian cardiac surgeons, in
opening Andemariam. Macchiarini was then responsible for implanting the synthetic trachea.

Since Témas had sutured Andemariam’s surgical incision after the dramatic surgery
Andemariam underwent on 29 October 2009, it does not seem unusual that he was asked to
assist with opening Andemariam again during the surgery at Karolinska University Hospital
on 9 June 2011. A different issue is that after having assisted with the surgery in this limited
manner, reports by the media implied that Tomas had been an active participant in
Macchiarini's team in carrying out the synthetic trachea transplantation and was involved in
the procedure in other aspects as well.

In a conversation with the investigation committee on 18 November 2016, it was
stated that Tdmas assisted Jan Liska, one of the leading Scandinavian cardiac surgeons, in
opening Andemariam. Macchiarini was then responsible for implanting the synthetic trachea.
The committee based its assessment in this case on this explanation by Tomas. In his letter of
protest, dated 30 October 2017, however, Témas Gudbjartsson makes an entirely different
statement. There, TOmas states that he "was highly involved in the surgery”. He was involved
in opening Andemariam, which was very complicated due to adhesions between the sternum
and heart following the 2009 surgery as well as radiation therapy. Then Jan Liska and Tomas,
who were the chief surgeons, worked on removing the tumour together with Macchiarini,
who, however, was often otherwise occupied, such as with preparing the synthetic trachea
away from the operating table. Tomas stated, moreover, that he also sewed on the left
bronchus of the synthetic trachea and sutured the patient's surgical incision together with Karl
H. Grinnemo. He was thus "significantly and to a higher degree than most others" involved in
the surgery. Tomas confirmed that he was not involved in extracting stem cells from
Andemariam's iliac crest, 48 hours before the surgery. He stated, however, that he stood next
to Jan-Erik Juto when the latter removed mucous membrane from Andemariam's nose to
attach it to the synthetic trachea, as this was done during the same surgery during which the
tumour was removed and the synthetic trachea was implanted. He, therefore, did not consider
it unreasonable to use the term "we" about those parts of the surgery, as he was without doubt
part of the surgical team. According to Tomas, surgical procedures today are generally
considered a team effort rather than the work of an individual and the same applies to
discussions about such surgeries. Tomas stated that he was not involved in decisions
regarding the construction or appearance of the synthetic trachea, but measurements taken in
Iceland were partly used to fabricate the transplant in London. Tomas denies having made
"misleading comments” regarding his involvement in the procedure, even though he admits
that he could have been more precise in his statements.

In TOmas' statements, as they were made public by the media and which are discussed
in Chapter 5.18.1., some aspects of Tdmas' role in the surgery are misrepresented. Thus,
Tdémas said during the news magazine and talk show Kastljos: "...two days before the
surgery, we extracted bone marrow from Andemariam's anterior superior iliac crest to collect
stem cells. [...] and then we implanted this new synthetic trachea into Andemariam”. In the
television series "The stem cell and its secrets" (ice: Stofnfruman og leyndardémar hennar),
which was broadcast on TV on 28 November 2012, Témas said: "Two days before the
surgery, we extracted marrow from Andemariam, bone marrow, by putting a needle into the
iliac crest. Then we took these stem cells and put them in a box [...] This box contained the
synthetic trachea, which we intended to implant and which we had tailored exactly to his size
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[...] The stem cells which we harvest from bone marrow are actually highly unspecialised and
don't know into what kind of cell they should grow when they are put onto the synthetic
material. It is necessary to give them a signal telling them into what type of cell they should
grow. We did that by taking some of the mucous membrane from Andemariam's throat, small
patches, which we removed very carefully by cauterisation. Then we attached these patches
in several places on the synthetic trachea [...]"

Even if Tomas' statements in his letter of protest regarding his involvement in the
synthetic trachea transplantation are used as the basis for this investigation, it is clear that
Témas neither participated in extracting stem cells from Andemariam nor applying them to
the synthetic trachea. Lastly, Tomas neither actively participated in removing mucous
membrane from Andemariam's throat, nor in attaching it to the synthetic trachea, even if he
"stood next to" the doctor, who carried out these procedures.

The investigation committee thus concludes that Tomas made misleading comments
in public about the procedure when he used the word "we" in connection with certain aspects
of the process, in which he did not participate. It should be reiterated at this point that Tomas
was not an official participant in the clinical trial according to a research protocol or other
agreements. Even though professors may need to simplify their language for the public when
appearing in the media, they must, nonetheless, ensure that they do not take credit for the
work of others. These misleading statements regarding the clinical trial, inevitably lead to the
fact that in the public debate it was unclear what role Témas had played during the procedure,
when news was received that none of the necessary official permits for carrying out the
surgery had been obtained.

8.10. Was the aftercare Andemariam received at Landspitali University

Hospital satisfactory?

Since Témas Gudbjartsson had participated in the synthetic trachea transplant procedure, the
investigation committee does not consider it necessary to remark on the fact that he was the
treating physician for Andemariam's aftercare at Landspitali University Hospital.

Based on what is stated in Andemariam's medical records from Landspitali University
Hospital, no other conclusions can be drawn than that the aftercare he received was
satisfactory. This applies to all types of treatment he required for his health. He was admitted
for investigations shortly after showing symptoms requiring a medical assessment. He also
received good and high-quality care when he was admitted for urgent treatment. Various
doctors at Landspitali University Hospital also wrote necessary prescriptions for him even
though he was not hospitalised. The only conclusion is, therefore, that the staff at Landspitali
University Hospital contributed to ensuring that the patient received satisfactory treatment at
Landspitali University Hospital following the synthetic trachea surgery.

Considering that, upon his return to Iceland, Andemariam received very little to no
information nor any summary letter outlining the treatment he had received at Karolinska
University Hospital, his aftercare went better than was to be expected. In this regard, it was
helpful that Tomas Gudbjartsson was frequently in contact with the doctors at Karolinska
University Hospital to obtain information about the treatment the patient had received. At the
same time, Tomas also frequently contacted Andemariam himself regarding information
about what had been done in Sweden, particularly when the flow of information from
Sweden was slow.
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In general, it can be said that Témas Gudbjartsson went out of his way to keep in
touch with Andemariam and paid close attention to Andemariam's state of health following
the procedure. This is evident from innumerable emails and text messages (SMS) which
Tomas sent Andemariam as well as phone conversations, which are referred to in these
emails and messages. The speed with which Tomas responded to Andemariam's concerns
regarding his health is another indication. Témas was also quick to treat Andemariam or
ensure he was treated by other doctors or admitted when needed. When more serious health
problems arose in Andemariam's case, Témas was quick to contact Karolinska University
Hospital and ask for assistance or further medical treatment there. He also wrote the
necessary referrals and called to speed things up. Tomas appears to have tried everything in
his power to ensure that Andemariam received good aftercare following the surgery.

It should also be mentioned that in an interview with Témas on 30 March 2017, it was
stated that the nursing staff and other staff members at Landspitali University Hospital went
out of their way to help Andemariam, both with regards to his regular treatment, but also in
other more practical matters, such as helping out when Andemariam could not afford
expensive pharmaceuticals.

Andemariam's aftercare at Landspitali University Hospital was in reality far more
difficult than it needed to be, since Karolinska University Hospital seems to have been
unwilling to comply with the cost sharing agreement, which was made on 6 June 2011 and
which is described in Chapter 5.5.1. Moreover, the doctors in charge at Karolinska University
Hospital continued to be rather reluctant to receive Andemariam for treatment. After
Macchiarini left his position at Karolinska University Hospital, it was at times extremely
difficult for the doctors in Iceland to send Andemariam for necessary treatment to the hospital
in Sweden. In an interview with the investigation committee on 29 March 2017, Témas stated
that he got the impression that nobody really knew who was responsible for Andemariam's
treatment at the Swedish hospital following the trial surgery which was performed on him on
9 June 2011. Témas said Andemariam was very annoyed by the reluctance of Karolinska
University Hospital and that it was not in accordance with what had been discussed with him
when he underwent the trial surgery in question. In an email, dated 12 October 2013, which
Témas wrote to Lotte Orre, UIf Lockowandt and Jan-Erik Juto, and of which he sent a copy
to Philipp Lars Lundell and Magnus Nilsson, Témas told the Swedish doctors about
Andemariam's feelings. At the end of the email, Tomas expresses the following:
"[Andemariam] is hopeless and depressive. He is very disappointed about how long this is
taking. He feels exploited and wants to talk to the media, something I do not think is of any
help for neither Karolinska or my institution. We have to move faster. Otherwise, | am afraid
this will have a sad ending. | want him transferred to KS before it is too late.”

8.11. The friendship between Tomas and Andemariam

In an interview with the investigation committee on 18 November 2016, Témas stated that he
came to know Andemariam in connection with Andemariam's surgery, which he underwent
29 October 2009. Tomas had been called in when severe bleeding occurred during the
surgery, as explained in more detail in Chapter 5.2. above. Tdmas said that they got along
well after that, and one of the reasons was that ToOmas' father is a geologist and knows Ingvar
Fridleifsson, then Director of the United Nations University Geothermal Training
Programme, very well. Gylfi Pall Hersir, who was Andemariam's Master's thesis supervisor,
also knew Tomas' father.
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Gylfi Pall Hersir stated in an interview that it was clear that Tomas held almost daily
contact with Andemariam. He both called Andemariam on the phone and sent him emails.
Toémas made great efforts to pave the way for Andemariam in many regards. Porhildur Isberg,
School Manager at the United Nations University Geothermal Training Programme, made
similar statements. Andemariam received very good services at Landspitali University
Hospital, and Témas Gudbjartsson was particularly involved in every regard.

Merhawit, Andemariam's wife, stated in an interview that Témas and her husband had
become good friends. When asked, she said that Andemariam had been satisfied with the
services he received at Landspitali University Hospital. Merhawit thought that Tomas had
done everything in his power for Andemariam until the day Andemariam was last admitted to
Karolinska University Hospital in October 2013. Tomas fought for Andemariam to be
regularly seen at Karolinska University Hospital, where he could receive better treatment
than at Landspitali University Hospital.

Based on the above statements and additional evidence in the case, it can be
concluded that a friendship had formed between Tomas and Andemariam. Due to this, Tomas
worked relentlessly to help Andemariam, far beyond his employment duties as a doctor. For
example, Témas raised money from companies so that Andemariam's family could come to
Iceland. Témas also assisted in ensuring that Andemariam's wife and his two sons would be
permitted to visit Andemariam in Iceland by writing and calling the Embassy of The State of
Eritrea in Sweden as well as the authorities in Eritrea. In this context, it must be stated that it
is extremely difficult for people from Eritrea to get permission from the authorities to travel
abroad. Témas also worked hard on ensuring that Andemariam would keep his residence
permit for Iceland by corresponding repeatedly with the Directorate of Immigration. In
retrospect, this certainly prolonged Andemariam's life, since it was impossible to receive
specialist services in Eritrea. Tomas also helped to procure residence permits for
Andemariam's family members. Finally, Tébmas went above and beyond his employment
duties when he personally took it upon himself to accompany Andemariam from Karolinska
University Hospital to Landspitali University Hospital, and this is likely not everything that
could be told.

Even though civil servants are disqualified from exercising official authority or
making administrative decisions in the affairs of their friends, in accordance with Section 11
of the Icelandic Administrative Procedure Act, this generally does not refer to doctors
providing health services for their friends. This conclusion, however, is dependent on the
presumption that the work is done objectively and that the quality of the health services
provided is not affected negatively. This underlying premise is, for example, described in
Article 10 of the Codex Ethicus of the Icelandic Medical Association, where it is stated that
doctors must keep in mind that close personal relationships with a patient can affect their
judgement and professional independence.

The investigation committee assesses that there is no evidence to suggest that Témas
Gudbjartsson's friendship with Andemariam had a negative effect on the quality of
Andemariam'’s aftercare. However, the investigation committee also assesses that it cannot be
ruled out that Andemariam was in a weak position and had little chance of denying Témas'
wish to undergo the scientific tests, which were carried out at Landspitali University Hospital
in connection with the drafting of a scientific article, which was published in Lancet 2011.

249



These scientific tests are discussed in Chapter 5.15. These tests included, for example,
bronchoscopies, which Tomas knew Andemariam disliked. In his letter of protest, dated 30
October 2017, Témas rejects the committee's viewpoint in this matter.

8.12. In general, was information regarding Andemariam's treatment entered
into his medical records in accordance with the Icelandic Health Records Act?
In accordance with Article 6 of the Icelandic Health Records Act, all information necessary
with respect to the patient’s treatment shall be systematically entered into the patient's
medical records. But in all cases, the following minimum information shall be entered, as
applicable:

1. Patient's name, address, ID number, profession, marital status and next of kin.
2. Date of consultation or admission and discharge.

3. Reason for consultation or admission.

4. Aspects of health and medical history relevant to the treatment.

5. Alerts, e.g. regarding allergies.

6. Examination.

7. Description of treatments/procedure, including information on medication and opinions of
consultant specialists.

8. Test results.

9. Diagnosis.

10. Outcome and plans for further treatment.

Patient referrals to foreign hospitals are documented in Landspitali’s electronic patient
records by completing a specific referral document that includes the logo of the Icelandic
Health Insurance (Sjukratryggingar Islands). According to information from the Chief
Medical Officer at Landspitali, the original referral for Andemariam to Karolinska University
Hospital was documented in this way, in the electronic medical record on May 11th 2011.
Interestingly, the changes that were made to the referral on the 11th and the 12th of May
2011 were not entered into Andemariam's medical record. The next nine referrals of
Andemariam to Karolinska University Hospital were also not entered into his medical record,
but in as far as it can be discerned he went to Karolinska University Hospital for the
following treatments: [Medical records deleted]

It is striking that in all instances when Andemariam returned for aftercare to
Landspitali University Hospital after having undergone procedures at Karolinska University
Hospital, he was never provided with a formal summary letter from his doctors at Karolinska
University Hospital, describing Andemariam's condition and the treatment he received as
well as other information Icelandic doctors required to make correct decisions with regard to
his aftercare.

According to the above, the following is therefore lacking: basic information
regarding the Icelandic doctors' evaluation of Andemariam's state of health as well as what
kind of procedures were deemed necessary each time he was referred to Karolinska
University Hospital, as well as information from Karolinska University Hospital regarding
their doctors' evaluation of Andemariam'’s state of health as well as what kind of procedures
were carried out each time. This lack of information in the medical records makes it difficult,
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and at times impossible, to get a clear picture of the medical treatment Andemariam received
based on his Icelandic medical records.

Referrals to hospitals abroad are generally entered into a patient's medical record (so-
called Saga system). To do so, it is necessary to fill in a special form marked for Icelandic
Health Insurance. Since it was decided in Andemariam's case that Landspitali University
Hospital would provide his aftercare, even though the clinical trial surgery as well as other
procedures had been carried out at Karolinska University Hospital, it is the opinion of the
investigation committee that it would have been absolutely necessary to include such referrals
in Andemariam's Icelandic medical records. Similarly, it was necessary to receive summary
letters from Karolinska University Hospital regarding Andemariam's treatment there and
enter the information into his Icelandic medical records, to ensure the necessary foundation
was there to make decisions regarding his aftercare at Landspitali University Hospital. It falls
outside the purview of the investigation committee to further discuss the neglect of the
doctors at Karolinska University Hospital to issue summary letters describing the treatment
Andemariam received at the hospital, when he was sent back to Landspitali University
Hospital. The investigation committee, however, assesses that Tomas Gudbjartsson and—as
appropriate—the CEOs at Landspitali University Hospital should have made formal requests
for such summary letters. The investigation committee has, however, no reason to doubt that
Tomas made such requests in conversations with Macchiarini as well as emails to him, dated
27 November 2012 and 23 February 2013, without success. It did not help that
communication was made difficult by the doctors at Karolinska University Hospital. These
circumstances made it extremely difficult for Icelandic doctors to provide Andemariam's
aftercare, since they had to rely on unofficial communication about what treatment he had
received at Karolinska University Hospital each time. In this context, it is worth reiterating
that no "clinical trial protocol” was issued by the Swedish doctors at Karolinska University
Hospital regarding Andemariam's aftercare.

As described in more detail in Chapter 5.2., Dr. [X] at Massachusetts General
Hospital in Boston was consulted. His final assessment that a so-called laser debulking
procedure would be the best course of action in Andemariam's case was not included in
Andemariam's medical records, even though this assessment was the basis for Andemariam's
initial referral to Karolinska University Hospital. It is the opinion of the investigation
committee that this assessment should have been entered into the medical records, with
reference to item 9, Article 6 of the Icelandic Health Records Act.

Andemariam's medical records from Landspitali University Hospital show
shortcomings in other regards, but the investigation committee does not consider it necessary
to discuss these in more detail, with the exception of one instances, from which lessons can
be learned and which will be discussed in the next chapter.

The letter of amendment from Landspitali University Hospital, dated 27 October
2017, states that there are special mandatory classes for students at the University of Iceland's
Faculty of Medicine and again during the internship year at Landspitali University Hospital,
which focus on laws pertaining to medical records and healthcare. These classes strongly
emphasise the importance of knowing these and other laws pertaining to healthcare services
and to follow these laws in all respects. The fact that doctors do not enter information in
medical records in accordance with existing laws is, therefore, a far more substantial issue
than the rules and procedures in place at Landspitali University Hospital. In recent years,
Landspitali University Hospital has placed increasing emphasis on the importance of medical
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record entries, such as by implementing a hospital policy regarding medical records, the
issuance of special regulations for doctors' entries, and by appointing a special editorial team
for medical records as part of the Hospital's quality department. The following documents are
brought up in this context: 1. The policy on doctors' medical record entries (ice: Stefna um
skréningu leekna i sjukraskrd) - see attached file, originally from 2015 (under review). 2. The
appointment of the editorial team for medical records, appointed 2012 and re-appointed 2017.
3. The Hospital's medical records policy (LSH-129, ice: Stefna Landspitala um sjdkraskrd),
and 4. The Hospital's medical records handbook (LSH-062, ice: Sjukraskrd Landspitala -
handbok).

8.13. Video recordings of Andemariam's bronchoscopies, which were
performed on 16 August and 20 October 2011 at Landspitali University
Hospital

As further discussed in Chapters 1.4 and 2.5 above, it can be stated—in a somewhat
simplified way—that statutory patient/doctor confidentiality prohibits healthcare staff from
sharing or using information which should be kept confidential and of which they become
aware in their work about a patient’s health, condition, diagnosis, prognosis and treatment,
and other personal information, whether accidentally or on purpose. A breach of
confidentiality may also occur when a healthcare professional does not take appropriate
measures to prevent confidential information from being communicated without
authorisation. This duty of confidentiality thus includes that unauthorised individuals are
generally not permitted to be present during medical procedures, let alone to record such
procedures for distribution to the public.

In accordance with the unwritten principles of administrative law on confidentiality,
both paragraph 2, Article 13 of the Icelandic Patients' Rights Act, No. 74/1997 and paragraph
2, Article 17 of the Icelandic Healthcare Practitioners Act, No. 34/2012, state that the
patients' or their guardians' consent is needed to release a healthcare professional from the
duty of confidentiality.

According to the above, the doctor who led the bronchoscopy was not permitted to
allow video recording of the procedure for a public TV broadcast without Andemariam's
informed consent. Since this is a clear exception to the duty of confidentiality, the doctor was
required to ensure that proof of consent was available. The burden of proof that such a
declaration of consent was given lies with the doctor. For a third person to be allowed to be
present during a medical procedure and record it digitally, it was unavoidable to obtain an
informed and unambiguous written declaration of consent, in accordance with item 7, Article
2 of the Icelandic Act on the Protection of Privacy as regards the Processing of Personal
Data, No. 77/2000. To ensure that proof of consent exists, doctors generally scan the written
declaration of consent in these cases and save the scan to the patient's medical records.

Since Oskar Einarsson was in charge of and led the bronchoscopies, performed on
Andemariam on 16 August and 20 October 2011, it was his responsibility to obtain a
declaration of informed consent from Andemariam before the procedures were recorded on
video. However, Oskar explained in a statement, given to the investigation committee on 27
March 2017, that he did not believe unauthorised individuals were present during the
procedure, since everyone present was a staff member of Landspitali University Hospital.
The investigation committee does not consider that this explanation can be dismissed. It is
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obvious that the misunderstanding regarding the recording was due to the fact that Asvaldur
Kristjansson, from the Health and Information Technology Department at Landspitali
University Hospital, was also working for an unauthorised party in connection with the
production of a TV programme which he and Elin Hirst were involved with, a fact that
appears to have been unbeknown to Oskar. To prevent a misunderstanding, Asvaldur should
have made Oskar aware of the fact that he was also working for people outside Landspitali
University Hospital at the time of the recording. Since Asvaldur neglected to do this, there
was no reason for Oskar to assume that the aforementioned regulations regarding informed
consent and its entry into the medical records applied.

In a response given on 10. October 2017, Asvaldur states that he had never been
informed of the above compulsory notification obligation to his supervisors at Landspitali
University Hospital. He was, therefore, extremely surprised by the investigation committee's
discussion of this regulation.

The letter of amendment from Landspitali University Hospital, dated 27 October
2017, states that the regulations regarding video recordings at the hospital have been
changed. Thus, the principle rule is now that video recordings are prohibited at the hospital,
cf. the Regulations on video and audio recordings at Landspitali University Hospital (LSH-
130, ice: Reglur um mynd- og hljodupptokur & Landspitala).

8.14. Was Andemariam dragged in front of the media to publicise the synthetic
trachea transplantation?

When the article "Tracheobronchial transplantation with a stem-cell-seeded bioartificial
nanocomposite: a proof-of-concept study" was published in Lancet on 24 November 2011,
the University of Iceland issued a press release. The release mentions Andemariam's name
and details about his personal life and state of health. The press release can be read in many
different ways, but it was no doubt important for the University of Iceland to mention that an
article had been published in a prestigious scientific journal and that one employee of the
University had been amongst the authors as well as to explain the subject matter of the
article. That is in itself quite normal. What was not normal, however, was to reveal the name
of the patient in the press release, even if he was a student at the University of Iceland. It has
generally not been the custom of the University of Iceland to reveal the names of patients in
press releases regarding health-care-related articles. The investigation committee believes
that staff members of the University of Iceland have played a role in dragging the patient in
front of the media without sufficient regard for him as a patient and student at the University
of Iceland. Tomas, as a staff member of Landspitali University Hospital as well as the
patient's doctor, should have realised that Andemariam was in no position to refuse his
requests to speak with the media, whether Andemariam was in favour of such requests or not.
At that point, Andemariam was dependent both on Landspitali University Hospital with
regard to his aftercare and on the University of Iceland with regard to his studies. He was,
therefore, in an extremely difficult position to refuse requests to speak with the media or
release information to the media. Both institutions and their staff members should have paid
particular attention to these circumstances when decisions were made that affected both a
patient at Landspitali University Hospital and a student at the University of Iceland.
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Due to the above information, the investigation committee concludes that
Andemariam was dragged in front of the media by the University of Iceland to advertise the
Lancet article to the media.

8.15. Internal investigation of the case at Landspitali University Hospital

After Bengt Gerdin's misconduct report regarding Macchiarini's papers was published in May
2015, Andemariam's case and the roles Témas Gudbjartsson and Oskar Einarsson played in
this case were discussed at Landspitali University Hospital. It was decided to carry out a
limited investigation of Andemariam's case. The aim was to review Andemariam'’s treatment
at Landspitali University Hospital and assess whether it had been acceptable. This procedure
is in accordance with the open safety policy being implemented at Landspitali University
Hospital. The letter from Landspitali University Hospital particularly emphasises that there
was no actual root cause analysis (RCA), but that the committee was established to carry out
an internal investigation.

It should be noted that the term 'root cause analysis' does not appear in the
committee's formal statement of duties, dated 31 July 2015, nor in the report, submitted 1
October 2015. Even though Torfi Magnusson and Elin Hafsteinsdottir did not consider
themselves to be carrying out a root cause analysis, it nonetheless appears that the CEOs at
Landspitali University Hospital were wrongfully under the impression that this were the case.
This is, for example, apparent in media coverage of this investigation at Landspitali
University Hospital. The committee assesses that the investigation was a typical internal
audit. Its legal authorisation and connection with other control systems is discussed in
Chapter 1.3.

The reason why the results of the internal investigation did not reveal any additional
shortcomings with regard to Andemariam's treatment at Landspitali University Hospital is
that it was primarily based on Andemariam's medical records. As has been shown above,
however, entries in Andemariam's medical records were highly insufficient. For this reason,
the committee assesses that the investigation should ideally also have included a very detailed
discussion with those doctors at Landspitali University Hospital, who were involved in
Andemariam's treatment.

It is interesting that the results of the investigation were neither discussed at a meeting
with the Head of the Cardiothoracic Surgery Department nor sent to him, even though he had
initiated discussions about this matter and recommended an investigation. The results were
also not send or presented to Oskar Einarsson.

It may also be noted here that numerous employees at Landspitali University Hospital
from various divisions were involved in Andemariam's treatment between 2009-2013. An
investigation of a patient's medical records may, therefore, cause attention and possibly
unrest amongst staff members who worked with the patient. An open discussion at
Landspitali University Hospital about what was being investigated and the results of the
investigation would likely have appeased hospital employees and the work environment. It
should be noted that the main conclusion of the investigation is that there was a greater need
for entering information regarding the patient's referral for treatment abroad into the medical
records. This issue affects most doctors at the hospital and possibly other employees, such as
secretaries.
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8.16. Was it necessary to obtain permission from the National Bioethics
Committee as well as Andemariam's informed consent to carry out the tests
performed on Andemariam at Landspitali University Hospital in connection

with the writing of the scientific article, which was published in Lancet?

In 2011, the following provisions in the Icelandic Patients’ Rights Act, No. 74/1997 were in
force with regard to scientific research in the health sector: paragraph 4, Article 2; Article 10;
paragraph 3, Article 15; and Article 29. On the basis of the last-mentioned article, the
Minister issued the Regulations on Scientific Research in the Biomedical Field, No.
286/2008, which applies to all types of research in this field with the exception of
pharmacology studies.

The issue which the committee investigated was whether the blood samples, CT
scans, flexible bronchoscopies, and spirometries, which Andemariam underwent at
Landspitali University Hospital between September and October 2011, should have been
considered scientific research, since the results were discussed in the scientific article
"Tracheobronchial transplantation with a stem-cell-seeded bioartificial nanocomposite: a
proof-of-concept study" (published electronically in Lancet on 24 November 2011), or
whether these tests were merely done as part of a data-based study (retrospective study),
which relied on available data without providing new information, which led to an
intervention for Andemariam.

Generally speaking, a retrospective study is solely based on health data contained in
medical records, which has been obtained previously from a patient's medical treatment. This
type of study, therefore, does not involve the patient's active participation. Scientific research
(on human subjects), on the other hand, involves taking special measurements as part of the
research which involve patient intervention.

At the time the tests on Andemariam were carried out, the term 'scientific research’
was defined as follows: "Research carried out in order to increase knowledge, which inter alia
makes it possible to improve health and cure diseases.” Even though more stringent
regulations have been set forth by the Icelandic Act on Scientific Research in the Health
Sector, No. 44/2014, the criteria used to distinguish between retrospective studies and
scientific research on human subjects do not appear to have changed.

Communication between Toémas and Macchiarini clearly indicates that the
aforementioned tests were carried out per Macchiarini's request and in connection with the
writing of the scientific article, which was published in Lancet. For example, Macchiarini
writes in an email to Tomas, dated 3 August 2011, which is described in Chapter 5.15.1.
above:

I had a conformation about the high interest that the NEJM has in considering our paper. To
increase the changes to get it accepted, we would need the blood and biopsies samples listed
in the attached file. Especially the blood samples would be of extreme importance since they
will be compared to the perioperative blood samples. We should need to have them by the end
of next week. Is this please possible? Just let me know please?

According to a document, attached to the above email, Tomas was supposed to send
"Heparin-blood samples (as much as you can)" and "Biopsies from the native bronchi and
graft" to Philipp Jungebluth at Karolinska Institutet. "Non-heparinized blood", on the other
hand, was to be sent to the Arbeitsgruppe Prof. Tomas Liidde at Universitatsklinikum Aachen
in Germany.
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Tomas also sent Macchiarini or his assistants CT images a number of times. At least
some of these images were potentially intended for publication in the scientific article. Thus,
Tomas sent CT images by email on 26 August 2011, 10 October 2011, and 12 October 2011.
The final email states the following:

"Here are some CT pictures you can look at. Tell me which ones you like. | have not heard
from you regarding my email yesterday. | hope everything is going well." Seventeen images
were attached to the email.

In connection with the writing of the scientific article, Andemariam underwent a
special spirometry test, cf. the following email exchange between Tdémas and Philipp
Jungebluth:

On 23 October 2011, Philipp wrote Tomas: "Hej Tomas. Do you think you will get a new
lung function test tomorrow? Because otherwise the post-op test is [worse] than the pre-op?
Please find attached the current version. | would like to send Paolo my last version within the
next few hours so he can work on it also." [Medical records deleted]

Based on the above, Andemariam underwent blood sampling, CT scans, flexible
bronchoscopies (during which tissue samples were taken), and spirometries at Landspitali
University Hospital to obtain medical information, explicitly for the purpose of using this
information for the writing of the scientific article, which was published electronically in
Lancet on 24 November 2011. Considering the interventions these tests entailed, for the
benefit of scientific research intended to enhance knowledge in the field of medicine, the
investigation committee assesses that there can be no doubt that the tests constituted scientific
research, as defined in paragraph 4, Article 2 of the Icelandic Patients' Rights Act, which was
in force at the time. The investigation committee assesses that the fact that some of these tests
may also have been used later on with respect to Andemariam's treatment does not affect this
conclusion. Accordingly, doctors were not allowed carry out these tests without prior consent
from the patient. This consent should have fulfilled the requirements set forth in Article 10 of
the Icelandic Patients' Rights Act, No. 74/1997. Moreover, permission from the National
Bioethics Committee should have been obtained, since the project constituted a collaborative
project with doctors from Karolinska University Hospital, cf. paragraph 1, Article 5 of the
Regulations on Scientific Research in the Biomedical Field, No. 286/2008, as well as
paragraph 4, Article 2 of the Icelandic Patients' Rights Act, No. 74/1997, which was in force
at the time.

In light of the aforementioned written correspondence with Macchiarini and his
colleagues, the committee believes that it should have occurred to Témas Gudbjartsson that
there was reason to investigate whether the tests, which were conducted on Andemariam at
Landspitali University Hospital in connection with the writing and publication of the
scientific article, required a permit. The case may be different for Oskar Einarsson. He was
not included in the correspondence and there is no indication that he was aware of these
emails. He only carried out Andemariam's bronchoscopies. Considering the information he
had, it cannot be ruled out that from his point of view these bronchoscopies were a normal
part of the Swedish doctors' monitoring of Andemariam’s condition.
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The members of the investigation committee do not think they have reason to believe
that Tomas circumvented the aforementioned regulations intentionally. To learn from these
mistakes, the investigation committee attempted to determine what would have led the
doctors involved to believe that the tests did not constitute scientific research which required
a permit. The committee believes that the primary reason was that most scientific research
projects conducted in Iceland are group studies, rather than single-subject studies. Another
factor which may have misled him—in the opinion of the investigation committee—was that
when patients are sent to Sweden to undergo a lung transplantation, it is part of the aftercare
"protocol” to send information and data comparable to Andemariam's case. In these cases,
however, this is done as part of the medical treatment of the patients and not as part of a
scientific research study.

The committee, furthermore, believes that it is necessary to reiterate that even if a
permit from an ethics committee in Stockholm had been obtained (which was not the case, cf.
Chapters 3.3. and 3.4.) for the clinical trial surgery carried out on Andemariam in Sweden
and its aftercare, this permit in itself would not have sufficed to permit the aforementioned
scientific tests conducted on Andemariam at Landspitali University Hospital. This would
have required a separate permit from the National Bioethics Committee and Andemariam'’s
consent in accordance with the Icelandic Patients' Rights Act, No. 74/1997, which was in
force at the time, and general conflicts of law rules. This regulation is today clearly explained
in paragraph 1, Article 2 of the Icelandic Act on Scientific Research in the Health Sector, No.
44/2014, which states, for example, that these laws apply to scientific studies carried out, in
whole or in part, in Iceland.

8.17. Treatment of personal data as well as blood and tissue samples taken in
connection with the scientific research tests Andemariam underwent at

Landspitali University Hospital

According to paragraph 3, Article 15 of the Icelandic Patients' Rights Act, No. 74/1997,
which was in force at the time, the Data Protection Authority was authorised, in accordance
with the Act on the Protection of Privacy as regards the Processing of Personal Data, to grant
access to information from medical records, including biological specimen, for the purpose of
scientific research, provided the research fulfils the conditions set forth for scientific research,
cf. paragraph 4, Article 2. Such a permit could be bound by those conditions which were
deemed necessary each time. In practice, the Data Protection Authority generally issued such
permits on the condition that patients gave their informed consent to grant research access to
their medical records. The declaration of consent needed to meet the requirements set forth in
item 7, Article 2 of the Icelandic Act on the Protection of Privacy as regards the Processing of
Personal Data, No. 77/2000.

Such a permit, to access Andemariam's medical records in connection with the
scientific research tests, which were the basis for the scientific article published in Lancet on
24 November 2011, was not applied for with the Data Protection Authority. It was also not
entered into Andemariam's medical records that his records had been accessed as part of a
scientific research project, as required under paragraph 4, Article 15 of the Icelandic Patients'
Rights Act, No. 74/1997, which was in force at the time, cf. now paragraph 3, Article 27 of
the Icelandic Act on Scientific Research in the Health Sector, No. 44/2014.

Since permits from the Data Protection Authority and the National Bioethics
Committee as well as the informed consent of the patient had not been obtained, none of the
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prerequisites set forth by law to carry out the scientific research tests discussed in the
previous chapter were met.

It is mentioned in Chapter 5.16.1. that information regarding Andemariam's state of
health was sent to Macchiarini's private home in Barcelona, Spain, per Macchiarini's request.
In this connection, it shall be stated that even if the aforementioned permits had been
obtained, sending information about Andemariam's state of health to Macchiarini's private
home would still have violated the main principles relating to data quality and processing of
the Icelandic Act on the Protection of Privacy as regards the Processing of Personal Data, No.
77/2000, as well as security regulations regarding the transmission of health data. During
both scientific research and the treatment of patients, it must be ensured that the destination
where data is being sent is appropriate and valid and meets the security requirements to
receive and preserve such information.

8.18. Participation of Icelandic doctors in the scientific article about the
synthetic trachea transplantation published in Lancet

As described in more detail in Chapter 6.5.1., the investigation committee based its review of
whether Témas Gudbjartsson and Oskar Einarsson acted professionally and scientifically by
participating in the writing of the article "Tracheobronchial transplantation with a stem-cell-
seeded bioartificial nanocomposite: a proof-of-concept study" on the assumption that the
specified primary findings of the scientific article were consistent with what they knew to be
true and correct with regard to Andemariam's health, according to the tests they had done at
Landspitali University Hospital, before the article was published.

The investigation committee concludes that the description of Andemariam on page
1999 of the scientific article, where it is stated that he "has an almost normal airway" does not
correspond with the information and test results Témas Gudbjartsson and Oskar Einarsson
had about Andemariam'’s state of health when the article was submitted to Lancet. The same
applies to the statement made in the article that Andemariam was asymptomatic four to five
months after surgery.

It is clear that Tomas and Oskar did not have access to the pathology results of a
tissue sample taken on 16 August 2011, nor other pathology results from Karolinska
University Hospital, but they had reportedly been told that a healthy mucous membrane had
been detected in this sample. The committee does not call into doubt the truthfulness of their
statement that they were given incorrect information regarding the pathology results and they
are not held responsible for this.

It can be said in Tomas Gudbjartsson's favour that he tried to tone down the
exuberantly positive statements about Andemariam's recovery. He welcomed the peer
reviewers' comments and suggested more time should be spent on working on the scientific
article. His suggestion received little attention. He did not succeed in ensuring that the
information in the scientific article was in accordance with the test results of the
bronchoscopies, clinical condition, and adverse reactions Andemariam experienced following
the surgery and of which Tomas and Oskar were aware. Témas had, however, sent
Macchiarini and his assistant Philipp Jungebluth all relevant results of the tests carried out on
Andemariam at Landspitali University Hospital and had specifically raised the issue of
adverse effects and other health problems Andemariam experienced after the procedure. At
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that point, Tomas and Oskar had only one acceptable and ethical choice, which was to
decline further participation in writing the article and withdraw their names from the list of
co-authors. This they did not do. For this reason, their role as co-authors of the
aforementioned scientific article cannot be considered to meet the quality requirements set
forth for research scientists.

It should be noted that Toémas' and Oskar's decision to remain co-authors of the
scientific article, despite the aforementioned shortcomings, was made at a time when they
considered themselves to be highly dependent on Macchiarini for Andemariam's aftercare,
since it became clear at the time that it was necessary for Andemariam to receive treatment at
Karolinska University Hospital on a regular basis, and they considered Macchiarini to be the
only specialist who could help with his treatment. This dependency may certainly have
limited the extent to which they believed they could negotiate with Macchiarini with regards
to the scientific article, so that Andemariam's aftercare would not be jeopardised.

As explained in more detail in Chapter 8.15., the investigation committee assesses
that it would have been necessary to obtain a permit from the National Bioethics Committee
to carry out the tests which were conducted on Andemariam at Landspitali University
Hospital in connection with the writing of the scientific article published in Lancet. Since
such a permit was not obtained, the article was unpublishable in this recognised scientific
journal.

Témas Gudbjartsson and Oskar Einarsson wrote to Lancet on 24 February 2017,
requesting their names be removed from the article "Tracheobronchial transplantation with a
stem-cell-seeded bioartificial nanocomposite: a proof-of-concept study" published 10
December 2011. The reason they gave was that Swedish reports about the surgery revealed
that neither Macchiarini nor Karolinska University Hospital had obtained a permit from an
ethics committee for the procedure. It is noteworthy that when this report was prepared for
publication, Lancet had not yet honoured Témas' and Oskar's request.

8.19. Symposium of the University of Iceland on the occasion of the first

anniversary of the first synthetic trachea transplantation
On 9 June 2012, the University of Iceland held a symposium on the occasion of the first
anniversary of the first synthetic trachea transplantation. The committee investigated whether
the administrators at the University of Iceland were aware of the legal and ethical
shortcomings in connection with the synthetic trachea transplantation when the decision was
made to hold the symposium. The committee assesses that based on available evidence and
interviews, conducted as part of the investigation, there is nothing to indicate that the
management of the University of Iceland was aware of the legal and ethical shortcomings of
the clinical trial surgery, which Andemariam underwent in Sweden, when the decision was
made to hold the symposium in Iceland. This conclusion is also consistent with the events in
Sweden, where Bengt Gerdin's report quickly triggered a public debate about the nature of
the procedure and the need for official permits. This report was, however, only submitted to
the Rector of Karolinska Institutet on 13 May 2015.

The committee also investigated whether Tdmas Gudbjartsson's paper at the
symposium discussed the complications Andemariam struggled with as a result of the
surgery, so that the outcome of the procedure was depicted correctly. In an interview with the
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investigation committee on 23 January 2017, Tomas stated that he discussed the
complications Andemariam struggled with as a result of the surgery in his lecture at the
symposium. He did not depict the case as a "success story”. On the contrary, he explained
that he considered it his role to learn from mistakes. Therefore, he had not misled anyone.

In light of the investigation, the committee considered it appropriate to find out first
whether recordings from the symposium existed. There was no recording of Tomas
Gudbjartsson's presentation and only the first 20 minutes of Macchiarini's speech had been
recorded. Tomas' lecture at the symposium is, furthermore, not available in print. However,
the slides which Tomas used during his presentation are available. Information on one of the
slides suggests that Tdmas at the very least discussed the formation of granulation tissue at
the anastomotic sites of the main bronchus as well as infections, which Andemariam
frequently suffered, in his lecture. However, the committee lacks clearer and more detailed
information about the topic of the lecture in order to determine whether all adverse effects
and health problems resulting from the surgery—as discussed in Chapters 5.14. as well as
6.5.2.1. to 6.5.2.5.—were brought up and whether the discussion went into enough depth to
depict the end results of the surgery correctly. Since this necessary information is missing and
cannot be obtained, the conditions were not in place to allow the committee to thoroughly
investigate this aspect.

The committee, moreover, investigated whether it would have been right for
Andemariam to attend the symposium himself. The contemporary sources listed in Chapter
7.2. and especially Témas' emails to Macchiarini, dated 6 March and 11 March 2012, clearly
show that Témas believed that it would increase Andemariam's chances and that of his family
to receive an extension on their residence permits if Andemariam was in the spotlight of the
Icelandic media. Tomas, therefore, emphasised that Andemariam should attend the
conference. The committee does not doubt that this was indeed Tomas' opinion at the time,
based on the aforementioned sources. Whether his assessment was correct, however, is
another matter. During that time, other and far more ambiguous laws regarding various
aspects concerning foreign nationals were in force than today, i.e. the Icelandic Act On
Foreigners, No. 96 /2002. According to paragraphs 1 and 2, Article 12 f of these laws, it was
permissible to grant a foreign national a residence permit if there were pressing humanitarian
reasons for so doing or due to their special connection with the country or if a foreign
national could demonstrate an urgent need for protection, e.g. for health reasons, or due to the
difficult social circumstances of the person concerned or due to difficult general
circumstances in the person's home state. After having reviewed the laws and their
implementation, the investigation committee assesses that it can neither substantiate nor deny
that Tomas's assumption was justified. As mentioned in Chapter 5.20.2., the committee
agrees with Témas that it undoubtedly prolonged Andemariam’s life that he received a
residence permit for Iceland, which Témas helped him obtain, since specialist services were
unavailable in Eritrea, as previously stated.

The investigation committee assesses that, regardless of the aforementioned views,
the most important aspects to be considered when deciding on Andemariam's participation in
the symposium, were Andemariam's state of health as well as the ethical viewpoint to avoid
dragging a patient in front of the media and to protect their privacy and right to self-
determination. Andemariam suffered from haemoptysis during the first part of May 2012. For
this reason, he was admitted to Karolinska University Hospital on 21 May 2012. There,
granulation tissue was removed from the anastomotic sites of both the left and right main
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bronchus. The tissue on the right side was far larger in size. Then a stent was placed. The
hospital discharged him on 24 May 2012. Témas wrote Andemariam on 28 May 2012, asking
him how he was doing. Andemariam replied the next day, saying "Not better yet". He also
asked to receive antibiotics. Considering how Andemariam felt at this point and how many
times he had appeared in the media, it would have been sensible to decide against
Andemariam's participation at the symposium, which was held 9 June 2012. Even though
Andemariam's health improved somewhat as the symposium drew closer, he had been quite
sick for some time, which was reason not to ask him to attend.

Finally, the committee investigated whether it was right for Témas to connect
Andemariam with the media personnel, which Harvard Bioscience Inc. (the manufacturer of
the synthetic trachea) had hired to film the symposium for their own advertising purposes.
The questions this media staff asked Andemariam and his answers can be found in Chapter
4.4,

Icelandic doctors are generally quite conscious and leery to let pharmaceutical
manufacturers interact with their patients. There has been an ongoing debate, for many
decades, about how doctors should maintain their independence from pharmaceutical
manufacturers and should protect their patients' privacy. The investigation committee
assesses that the same should apply for manufacturers of medical equipment intended for
transplantations, mutatis mutandis. In light of the aforementioned views, the committee
believes that it is highly controversial that Tomas acted as an intermediary, taking the
questionnaire to Andemariam and pressing him to answer it. In this context, it is important to
keep in mind that the company, in its own capacity, was preparing to advertise itself as a
manufacturer of synthetic tracheae, and Tomas pressed Andemariam to answer the
questionnaire because the company had donated the synthetic trachea which had been
implanted into Andemariam. In doing so, Tomas put inappropriate pressure on Andemariam
to help the company by answering the questionnaire.

In his letter of protest, dated 30 October 2017, Témas Gudbjartsson stated: "The
report states that | acted as an intermediary, taking Susan Forman's questionnaire to A. In
retrospect, my actions were misguided. Nonetheless, | want to clarify that | had absolutely no
intention of advertising Harvard Bioscienc, and | had never had any connection with this
company."

8.20. Recommendations of the committee

The Letter of Appointment of the investigation committee did not specifically request
recommendations for improvements as a result of the investigation of this case. Nonetheless,
the committee allows itself to point out three major issues, which need to be addressed, in
addition to those issues subject to possible decision-making regarding a change in working
procedures.

1) As stated in Chapters 5.15. and 8.15., a permit from the National Bioethics
Committee should have been obtained for the tests conducted on Andemariam at Landspitali
University Hospital in connection with the writing of the scientific article published in Lancet
2011. The investigation committee assesses that it is desirable for Landspitali University
Hospital to ask the National Bioethics Committee to provide guidelines, outlining the
differences between retrospective studies and scientific research on human subjects, to ensure
that there is no doubt about what kind of study is involved each time healthcare professionals
at Landspitali University Hospital prepare their research protocols.
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2) Interviews, conducted by the investigation committee with Kristjan Erlendsson,
doctor at Landspitali University Hospital and current Chair of the National Bioethics
Committee, as well as Henry Alexander Henrysson, Adjunct Lecturer in Philosophy at the
University of Iceland, specialist at the Centre for Ethics and current Deputy Chair of the
National Bioethics Committee, revealed that The Icelandic Act on Scientific Research in the
Health Sector, No. 44/2014, has the shortcoming that the National Bioethics Committee does
not have enough authority to intervene in scientific research projects for which a permit has
not been obtained, cf. Article 29 of the Icelandic Act on Scientific Research in the Health
Sector, No. 44/2014.

The investigation committee assesses that representatives of Landspitali University
Hospital and the University of Iceland need to raise this issue with the applicable Minister,
drawing attention to these serious shortcomings of the aforementioned laws.

3) As explained in Chapter 2.9., Article 2 of the European Convention on Human
Rights has been clarified such that in the case of a patient's death at a healthcare facility, it
must be possible to seek independent and impartial arbiters, i.e. a court, to determine the
victim's cause of death and to right these wrongs, by awarding compensatory damages where
applicable.

Even though Andemariam received good aftercare at Landspitali University Hospital
(cf. Chapter 8.9.), the committee assesses that the way in which scientific research was
conducted on Andemariam at Landspitali University Hospital as well as how his personal
data was handled in connection with the scientific article, published in Lancet (cf. Chapters
8.15. and 8.16. above), need to be reprimanded. The committee, therefore, thinks it is
appropriate for Landspitali University Hospital to consider offering Andemariam's widow
financial support, enabling her to hire a lawyer to review whether there is liability for
compensation. The reason for this is that there is no comparable case in Iceland, which is why
Landspitali University Hospital should show special initiative in helping Andemariam's wife
and his three sons to bring this case to a just and successful close. In this context, it shall be
mentioned that it is rather surprising that Andemariam's widow informed the Chair of this
committee that Karolinska University Hospital has not been in contact with her to review its
possible liability for the mistakes made in Andemariam's case, which are included in the
Swedish investigation report, as explained in Chapter 3.
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