R4 UKA %"
AMBETET

Datum Reg.nr
2017-03-16 31-00050-16
Avdelning
Juridiska avdelningen NN

Handlagaare

Carl Braunerhielm
08-563 085 38

carl.braunerhielm@uka.se

Dina anmalningar mot Karolinska institutet angaende
Paolo Macchiarinis verksamhet

Anmaélningarna

Du har i ett stort antal e-postmeddelanden till Universitetskanslersambetet anmalt
Karolinska institutet. Du har i dina e-postmeddelanden bl.a. sammanfattningsvis anfort
féljande, som ambetet uppfattar att du vill anmala.

Den 1 november 2010 bérjade Paolo Macchiarini sin anstallning som gastprofessor pa
Karolinska institutet med placering vid enheten for 6ron-, nas- och halssjukdomar pa
institutionen for klinisk vetenskap, intervention och teknik i Huddinge, CLINTEC. En
manad senare, den 1 december, anstalldes Paolo Macchiarini aven som éverldkare pa
oron-, nas- och halskliniken vid Karolinska universitetssjukhuset i Huddinge. Harriet
Wallberg var den som tillsammans med sjukhusdirektor Birgir Jakobsson undertecknade
en ”dverenskommelse om inréttande och tillsattning av anstélining som géstprofessor i
klinisk regenerativ Kirurgi forenad med befattning som 6verlakare vid Karolinska
universitetssjukhuset inom Stockholms l&ns landsting”.

Hur hade da denna rekrytering gatt till? Enligt uppgift ska det ha varit sa att davarande
rektorn Harriet Wallberg ska ha hort ett foredrag av Paolo Macchiarini, blivit intresserad
och tagit upp en diskussion med denne om att starta upp en ny verksamhet under hans
ledning vid Karolinska institutet. Ingen som helst dokumentation om detta och vilka
resurser Paolo Macchiarini erbjods har dock gatt att fa fram fran Karolinska institutet.

Nasta mer officiella del i processen blev att ett antal hogt uppsatta personer pa Karolinska

institutet och Karolinska universitetssjukhuset den 4 juni 2010 l&mnade in ett forslag till
rekryteringsutskottet pa Karolinska institutet om att Paolo Macchiarini under tre ar (med
mojlighet till forlangning i tva ar) skulle anstéllas som gastprofessor i klinisk regenerativ
medicin och kirurgi vid Karolinska institutet forenat med tjanst som overlakare vid
Karolinska universitetssjukhuset.

Vilken typ av kontroller hade gjorts innan Paolo Macchiarini anstalldes? Egentligen inga
alls. Som nu framkommit har Paolo Macchiarini varit mer &n vidlyftig i beskrivningen av
sina meriter. Detta tycks atminstone till viss del ocksa galla det CV som bifogades
forslaget till rekryteringsutskottet. Harriet Wallberg var i egenskap av Karolinska
institutets rektor 2010 ansvarig for anstallningen av kirurgen Paolo Macchiarini pa
Karolinska institutet for att omgaende starta upp forsok med avancerad luftvagskirurgi.

Vad som ar mer &n anmarkningsvart ar inte bara det satt pa vilket Paolo Macchiarini
rekryterades utan i an hogre grad det satt pa vilket satt han tillats arbeta. Allra mest
uppseendevackande &r kanske att de experimentella transplantationer det ror sig om
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utforts utan lagstadgade tillstand fran Lakemedelsverket (LMV) och Etikprovnings-
namnden (EPN).

Och vad hdnde nar en mycket valdokumenterad anmélan mot sju vetenskapliga artiklar
med Paolo Macchiarini som huvudansvarig forfattare anmaldes till Karolinska institutets
rektor Anders Hamsten for misstankt oredlighet i forskning sommaren 2014? En anmélan
vars misstankar/anklagelser fullt ut kom att bekréftas av den externe utredare — professor
emeritus Bengt Gerdin — som rektor sjélv utsett att granska drendet. Jo, initialt hdnde
valdigt lite och forst efter flera manader undertecknade Anders Hamsten ett berednings-
dokument dar Bengt Gerdin ges i uppdrag att granska en artikel om rattforsok som
anmaélts i juni 2014. Att det sedan i augusti kommit in en mycket allvarligare anmadlan
rorande sex artiklar som avhandlar trakeatransplantationerna pa manniska namns endast
som att det i augusti l&mnats in kompletterande handlingar.

Bengt Gerdin kom i sin utredning fram till att samtliga sju anmélda artiklar var oredliga
men detta hindrade inte rektor fran att frikinna Paolo Macchiarini. Detta grundades pa
mer eller mindre sanningsenliga inlagor fran Paolo Macchiarini och hans narmaste
medarbetare. Daremot bortsag Anders Hamsten i princip fran de inlagor som lamnats av
de fyra anmalarna (fyra lakare fran Karolinska universitetssjukhuset) och externa
personer, inklusive undertecknad. Anders Hamstens beslutsskrivelse ar inte sannings-
enlig. For att bara ge ett exempel sa pastar han att operationerna ska ha godkants av
sjukhusets etikrad. Den totala bristen pa sanning i detta pastaende avslojades enligt dig
nar du skrev till etikradet och frdgade om saken.

For 6vrigt hade rektor Anders Hamsten redan pa ett tidigt stadium fatt en stark varning
fran en belgisk specialist inom luftvagskirurgi, professor Pierre Delaere. Vad denne
formedlat till Anders Hamsten var i grunden att den metod Paolo Macchiarini anvande
var att betrakta som en dédsdom mot patienterna. Till denna varning tog Anders Hamsten
enligt dig ingen hansyn och ingrep inte pa nagot satt for att forhindra att ytterligare
ingrepp skulle goras.

For att aterga till borjan av historien sa bor det ocksa noteras vad som hande initialt i
processen. | och for sig sa bad Karolinska institutet timligen omgaende Paolo
Macchiarini att besvara de misstankar som framforts rérande rattforsoken. Daremot
hande som redan sagts ingenting pa flera manader efter det att anmalan mot de sex
artiklarna rérande humanforsoken lamnats in. Jo, nagonting hande faktiskt och det var att
anmalarna attackerades av Karolinska universitetssjukhuset och bl.a. hotades med
avsked. Anledningen till detta var att de skulle ha gjort sig skyldiga till journalintrang.
Vad de hade gjort var att for att styrka sina anklagelser till anmélan bifoga avidentifierade
journalutdrag. For 6vrigt hade patienternas identiteter redan spritts 6ver varlden genom
Karolinska institutets och sjukhusets forsorg.

En annan sak som du anser &r forvanande vid genomgang av arendet ar det faktum att
Paolo Macchiarini under langa perioder och trots utbetalning av 16n fran Karolinska
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institutet/Karolinska universitetssjukhuset inte tycks ha befunnit sig pa arbetsplatsen
annat an hogst sporadiskt. Du uppskattar att Paolo Macchiarini maste ha fatt 16n av
Karolinska institutet/Karolinska universitetssjukhuset som motsvarar flera ganger hans
faktiska arbetstid. Vad som gor skandalen an vérre ar att Paolo Macchiarinis chefer i
slutet av 2013 foreslog att hans anstéallning vid Karolinska institutet skulle forlangas i
ytterligare tva ar. Forslaget foljdes av Anders Hamsten. | deras argumentation hyllade
cheferna Paolo Macchiarinis prestationer under hans forsta tre ar vid Karolinska
institutet/Karolinska universitetssjukhuset trots det faktum att en av de transplanterade
patienterna hade avlidit och den tredje patienten alltsedan operationen svdvat mellan liv
och dod pa intensivvardsavdelningen pa thoraxkirurgiska kliniken. Ett liknande 6de hade
drabbat andra patienter som transplanterats av Paolo Macchiarini i USA och Ryssland,
dven dessa operationer hyllades av Paolo Macchiarinis chefer i forslaget att forlanga hans
anstallning.

Du begarde fran Karolinska institutet in reseordrar for Paolo Macchiarini for att forsoka

fa lite grepp om narvaron pa arbetsplatsen. Innan man tittar narmare pa dessa dokument

finns det anledning att ta del av Karolinska institutets resereglemente. Dar framgar bland
annat att en reseorder (sarskild blankett) ska uppréttas och undertecknas av den anstéllde
infor varje enskild tjansteresa. Resan ska sedan godk&nnas och reseordern undertecknas

av overordnad chef.

Vad som framkommer nar du gar igenom de reseordrar du fatt kopia av ar enligt dig
ytterst forbryllande. Din uppfattning ar att en tjansteresa &r en resa man gor i tjansten till
ett tjanstestalle pa annan ort an arbetsplatsen. | Paolo Macchiarinis fall tycks det i flertalet
fall vara tvartom, alltsa sa att Karolinska institutet betalat dyra resor nar han flugit fran en
oftast icke angiven ort till arbetsplatsen pa Karolinska institutet/Karolinska universitets-
sjukhuset i Stockholm dér han var anstélld. Du tar &ven upp ett antal andra omstandig-
heter om och kring resor betalade av Karolinska institutet som du anser utgor brister. Du
ar &ven Kkritisk till att internrevisionen vid Karolinska institutet inte nd&rmare har granskat
vissa omstandigheter kring resorna.

Du anser att om behandlingen av patienterna inte leder till att hogst ansvariga inklu-
derande Karolinska institutets rektor Anders Hamsten, universitetsdirektor Per
Bengtsson, sjukhusdirektdr Melvin Samson med flera stalls till ansvar och att patienterna
(den enda dverlevande) och deras anhériga far ersattning och skadestand for de skador
som de asamkats genom olagliga ingrepp pa Karolinska Universitetssjukhuset bor en
anmalan goras till EU-domstolen for ménskliga rattigheter eller liknande organ. Vad som
enligt dig gor saken &n varre &r att Karolinska Universitetssjukhuset och verksamhets-
cheferna pa berorda kliniker aldrig och i brott mot lagen gjort nagra Lex-Maria
anmalningar av de svara vardskador som uppstatt genom olagliga ingrepp.

| ett pressmeddelande pa Karolinska institutets hemsida med anledning av programmet i
Dokument Inifran skriver Karolinska institutet att Paolo Macchiarinis uppdrag vid Kuban
State University (KSU), i Ryssland &r en bisyssla som larosétet tidigare har godkéant. Du
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har sedan tidigare fran Karolinska institutet begart ut samtliga redovisningar av bisysslor
for Paolo Macchiarini (2010-2014). Den enda du fick gallde ar 2012, pa vilken Paolo
Macchiarini deklarerade att han inte hade nagra bisysslor och inte heller nagra inkomster
fran bisysslor. Enligt registrator hade hans institution - CLINTEC - meddelat att detta var
den enda bisyssloredovisning fran Paolo Macchiarini som man hade. Detta far enligt dig i
sig anses anmarkningsvart eftersom det enligt lag krévs att personer i Paolo Macchiarinis
stallning minst en gang per ar ska redovisa sina bisysslor och f dem godkénda. Detta ska
vidare ske ndr nya bisysslor blir aktuella.

Du anser att vad som gor saken sarskilt allvarlig ar att det pa ClinicalTrials.Gov - en
federal amerikansk sajt dar kliniska studier registreras - i november 2013 registrerades en
klinisk studie vid Kuban State Medical University i Krasnodar, Ryssland. Studien avsag
samma typ av transplantationer av en konstgjord trakea som 2011 hade gjorts for forsta
gangen i varlden pa Karolinska universitetssjukhuset under ledning av Paolo Macchiarini.
Som "principal investigator” for studien i Krasnodar anges pa ClinicalTrials.Gov Paolo
Macchiarini, Advanced Center of Translational Regenerative Medicine, Karolinska
Institute, Stockholm, Sweden. Du menar att man pa satt och vis alltsa kan saga att
Karolinska institutet hade ett huvudansvar for den kliniska studien i Krasnodar.

Enligt dig forsoker Karolinska institutet i pressmeddelandet paskina att man inte ként till
vad Paolo Macchiarini sysslat med i Krasnodar. Hur &r det mojligt att en statlig myndig-
het later en anstalld med oférandrad I6n tillbringa det mesta av sin arbetstid pa annat hall
och detta utan att veta vad han haller pa med? Det ar svart att tro att Paolo Macchiarini
som Karolinska institutet sager i sitt pressmeddelande fran den 22 januari har redovisat
sin bisyssla och fatt den godkand av larosatet. Man har lange kant till Paolo Macchiarinis
aktiviteter i Ryssland. Inte minst géller detta hans narmaste chefer. Personer fran Ryss-
land har varit pa utbildning vid Karolinska institutet, man har pa Karolinska institutet
tillverkat plastluftstrupar som opererats in pa patienter i Ryssland och man har pa Karo-
linska institutet tagit emot och analyserat prover fran patienter i Ryssland — allt detta utan
lagstadgade tillstand bl.a. fran Lakemedelsverket och Regionala Etikprévningsnamnden.
Né&r Paolo Macchiarinis forordnande forlangdes i borjan av augusti 2014 kénde Karo-
linska institutet fullt ut till hans aktiviteter i Krasnodar och pa andra hall i vérlden.

For dvrigt var det ju ocksa sa att det pa Paolo Macchiarinis labb vid Karolinska institutet
anstélldes personal pa bekostnad av hans kommersiella samarbetspartner Harvard
Apparatus Regenerative Technology (HART). Bada medarbetare presenterades pa
Karolinska institutets hemsida och har/hade e-postadresser pa larosatet. Daremot kunde
Karolinska institutet och dess personalavdelning inte redovisa vilken typ av avtal som
larosatet hade med HART och varifran Iénen till de tva personerna harrorde. Det finns
inte heller nagra samarbetsavtal mellan HART och Karolinska institutet.

Du har ocksa framfort att Carl Gahmberg, som deltagit i den av Karolinska institutet
initierade granskningen av vad som forevarit inom Karolinska institutet fran det att Paolo
Macchiarini rekryterades som gastprofessor ar 2010 och fram till den 4 februari 2016,
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kan misstankas vara javig vad galler granskningen eftersom han bl.a. sampublicerat med
forskare vid Karolinska institutet, varav en utav dessa &ven &r medlem i Nobelfor-
samlingen. Vidare anser du att den av Karolinska institutet initierade granskningen ser ut
som en insideraffar eftersom Sten Heckscher av regeringen, dér bl.a. Lars Leijonborg
ingick, tidigare utsetts till justitierad i Hogsta forvaltningsdomstolen och att Par Nuder,
som ar make till Ingrid Carlberg, ar styrelseledamot i Sten Heckschers bolag.

Du framfor i dina anmélningar dven utforlig kritik mot de trakeatransplantationer som
Paolo Macchiarini genomfort i Sverige och utomlands samt kritik gallande hur Karo-
linska institutet hanterat Paolo Macchiarinis anstallning sedan foljderna av operationerna
uppdagats. Du &r ocksa kritisk till att internrevisionen vid Karolinska institutet begransat
sin granskning av CLINTEC till perioden 1 januari 2015 — 31 mars 2016.

Du anfor vidare att Karolinska institutet och Paolo Macchiarini i flera publicerade artiklar
har tackat for forskningsanslag som mojliggjort den i artiklarna redovisade forskningen
redan innan anslagen beviljats. Du anser att detta tyder pa att den forskning som anslag
beviljats for redan var slutford nar anslagen betalades ut.

Universitetskanslersambetets beddmning

Universitetskanslersambetet har bl.a. till uppgift att utdva tillsyn éver universitet och
hogskolor. Detta gor ambetet genom att kontrollera att larosatena foljer de forfattningar
som galler for verksamheten. Universitetskanslersambetet utreder dock inte fragor som
kan provas av en domstol eller av en annan myndighet.

Av 1 kap. 9 § regeringsformen framgar att forvaltningsmyndigheter och andra som
fullgér offentliga forvaltningsuppgifter i sin verksamhet ska beakta allas likhet infor
lagen samt iaktta saklighet och opartiskhet. Enligt 11 8 forsta stycket 5 forvaltningslagen
(1986:223) ar den som ska handlagga ett drende jéavig om det finns nagon sarskild
omstandighet som ar &gnad att rubba fortroendet till hans opartiskhet i drendet.
Universitetskanslersambetet konstaterar att Harriet Wallberg, tidigare rektor vid Karo-
linska institutet under aren 2004 — 2012, var universitetskansler och myndighetschef vid
ambetet under perioden juni 2014 — september 2016.

Mot bakgrund av vad som ovan anforts finner Universitetskanslersambetet att det inte ar
lampligt att &mbetet vidtar nagon ytterligare atgard gallande det du tar upp i dina
e-postmeddelanden som har direkt samband med den tidsperiod da Harriet Wallberg var
rektor vid Karolinska institutet, dvs. t.o.m. utgangen av 2012. Universitetskanslers-
ambetet kommer darfor inte att utreda vad du anfort i dessa delar. Du har istéllet
mojlighet att vanda dig till Riksdagens ombudsmén (JO).

I dina e-postmeddelanden tar du — sasom det far uppfattas — upp fragor om jav avseende
Sten Heckscher och Carl Gahmberg, som bada har varit utredare i den av Karolinska
institutet initierade granskningen gallande vad som forevarit inom larosatet fran det att
Paolo Macchiarini rekryterades som gastprofessor ar 2010 och fram till den 4 februari



‘A UNIVERSITETS
U KA VRS BESLUT 6)
AMBETET
Datum Reg.nr

2017-03-16 31-00050-16

2016 (Heckscher, Sten, Carlberg, Ingrid och Gahmberg, Carl, Karolinska Institutet och
Macchiarini-arendet, En extern granskning, september 2016 — i det féljande benamnd
KI-granskningen). Universitetskanslersaimbetet har noterat att JO beddémt att Sten
Heckscher vid granskningsuppdraget inte var knuten till Karolinska institutet pa ett
sadant satt att han kan anses ha varit befattningshavare dar. JO hade darfor inte mojlighet
att granska hans agerande i samband med utredningen (JO dnr 299-2017). Universitets-
kanslersambetet konstaterar darmed att &mbetet inte heller kan granska vad du gjort
géllande avseende jav.

Vad géller det du framfort som ar hanforligt till Paolo Macchiarinis anstéllning vid
Karolinska universitetssjukhuset, kan Universitetskanslersambetet inte utreda de fragorna
eftersom Karolinska universitetssjukhuset inte omfattas av dmbetets tillsyn. Detta géller
aven vad du anfort om de operationer som Paolo Macchiarini utfort vid sjukhuset, samt
darmed relaterade fragor om tillstand och Lex Maria-anmalningar samt att nagra av de
som anmalde Paolo Macchiarini for oredlighet i forskning ska ha hotats med avsked fran
sina arbeten vid sjukhuset. | detta sammanhang kan sérskilt ndmnas att det ar L&ke-
medelsverket som utdvar tillsyn enligt lakemedelslagen (2015:315) och foreskrifter och
villkor som har meddelats med stod av lagen. Vidare ar Inspektionen fér vard och omsorg
den myndighet som svarar for tillsyn inom halso- och sjukvarden. Universitetskanslers-
ambetet vidtar darfor inte ndgon utredningsatgard med anledning av vad du anfort i
ovannamnda delar. Ambetet noterar dock i detta sammanhang att det av KI-granskningen
framgar att Lakemedelsverket i april 2015 dverlamnade en polisanmalan om misstankt
brott mot lakemedelslagen avseende transplantation av syntetiska luftstrupar och att
Inspektionen for vard och omsorg den 1 juni 2015 polisanmélde de forskare som bar
ansvaret for de syntetiska luftstruparna for misstankt brott mot lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor. Vidare har framkommit att aklagare den
3 juni 2015 inledde en férundersékning om grovt vallande till annans dod och grovt
vallande till kroppsskada.

Du gor i dina e-postmeddelanden aven géllande att Paolo Macchiarinis patienter och
deras anhdriga bor beviljas skadestand. Fragor om skadestand fran staten handlaggs av
Justitiekanslern. Vidare skulle det du tar upp om resor som Paolo Macchiarini genomfort
under sin anstéllning vid Karolinska institutet, och som bekostats av larosétet, kunna
granskas av Riksrevisionen inom ramen for dess uppgift att granska vad statens medel
gar till och hur de redovisas. Detsamma galler dina anmarkningar mot hur Karolinska
institutet har anvant olika medel, saval skattemedel som donationsmedel, till forskning.
Vad du anfort i dessa delar féranleder darfor inte heller nagra uttalanden eller atgarder
fran Universitetskanslersambetets sida.

Betraffande de anmélningar om oredlighet i forskning som du behandlar i dina skrivelser
och som inkommit till Karolinska institutet, kan Universitetskanslersambetet inte dver-
prova larosatets bedémningar eller beslut i arendena. Ambetet kan dock granska hand-
l&ggningen av anmélningarna. | Kl-granskningen redogdrs bl.a. for hanteringen av
anmaélningar om oredlighet i forskning som kom in till Karolinska institutet den 24 juni
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2014 och den 18 augusti 2014. Med hansyn till vad som framkommit i KI-granskningen
finner Universitetskanslersambetet skél att narmare granska handldggningen av ndmnda
anmélningar genom sarskild remiss till Karolinska institutet. Ambetet kommer i samband
med detta dven att utreda vissa fragor relaterade till e-postmeddelanden som skickats av
professor Pierre Delaere till Karolinska institutet.

Universitetskanslersambetet utreder normalt inte forhallanden mellan arbetsgivare och
arbetstagare, dvs. arbetsrattsliga fragor. Universitetskanslersambetet vidtar darfor inga
utredningsatgarder gallande vad du anfért om i vilken utstrackning Paolo Macchiarini har
vistats pa sin arbetsplats vid Karolinska institutet, den 16n han uppburit och hur laroséatet
har hanterat hans anstallning sedan féljderna av operationerna uppdagades.

Vad géller beslutet att forlanga Paolo Macchiarinis anstélining 2013 &r detta inte heller
nagot som Universitetskanslersambetet i egenskap av tillsynsmyndighet kan 6verprova
eftersom det slag av anstéllningsbeslut som nu &r aktuellt enligt 12 kap. 2 § hdgskole-
forordningen (1993:100) kan 6verklagas till Overklagandenamnden for hogskolan.
Ambetet kan dock granska den formella hanteringen av ett arende vid ett laroséte. Efter
att ha tagit del av KI-granskningen beddémer Universitetskanslersambetet att det finns
anledning att genom sarskild remiss till Karolinska institutet utreda vissa fragor avseende
handlaggningen av forlangningen av Paolo Macchiarinis anstallning ar 2013 och 2015.

Angaende vad du framfort om de omstandigheter kring bisysslor som Paolo Macchiarini
har haft under den tid han var anstélld vid Karolinska institutet, har dessa belysts och
behandlats i KI-granskningen. Universitetskanslersambetet kan sasom tillsynsmyndighet
inte Gverprova om ett l&rosétes bedémningar och beslut géllande bisysslor har varit
korrekt. Ambetet finner, mot bakgrund av vad som framkommit om Paolo Macchiarinis
bisysslor i KI-granskningen, dock skél att genom sarskild remiss ndrmare granska
Karolinska institutets nya regler for bedémning av anstalldas bisysslor.

Slutligen omfattas det du framfoért om den verksamhet som Paolo Macchiarinis bedrivit i
Ryssland inte av Universitetskanslersambetets tillsyn. Universitetskanslersaimbetet vidtar
darfor inte ndgon utredningsatgard med anledning av du anfort i denna del.

Vad du i 6vrigt anfort och dberopat i dina e-postmeddelanden foranleder inga ytterligare
uttalanden eller atgarder fran Universitetskanslersambetets sida.

Mot bakgrund av vad du anfort och aberopat gallande de resor som Paolo Macchiarini
genomfort under sin anstéllning pa K, dverlamnas dven en kopia av detta beslut till
Riksrevisionen.

En kopia av Universitetskanslersambetets remiss till Karolinska institutet bifogas.
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