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Till Konsistoriet

Karolinska institutet

Paolo Macchiarini, italiensk lakare och forskare, rekryterades som
géstprofessor 1 regenerativ medicin och kirurgi vid Karolinska institutet (KI)
2010 efter att 2008 bland annat ha genomfort varldens forsta transplantation
med en stamcellspreparerad luftstrupe frén en avliden donator. I juni 2011
genomf6rde han virldens forsta transplantation av en konstgjord luftstrupe
till en patient vid Karolinska universitetssjukhuset. Macchiarini utforde
darefter ytterligare sddana transplantationer pa tva patienter vid Karolinska

universitetssjukhuset samt flera transplantationer av samma typ i Ryssland.

I januari 2016 visade Sveriges Television en dokumentérfilm i tre delar,

Experimenten, dir Macchiarinis transplantationer ifragasattes.

Konsistoriet beslutade den 4 februari 2016 att tillsétta en extern utredning
for att granska KI:s hantering av fragor relaterade till Macchiarini. Till
extern utredare utsdgs fore detta justitieradet Sten Heckscher. I enlighet med
uppdraget utsag Sten Heckscher i sin tur ytterligare utredare; forfattaren
tillika medicine hedersdoktorn vid Uppsala universitet Ingrid Carlberg och
professorn emeritus i biokemi, medicine och kirurgie doktor vid Helsingfors
universitet, Carl G. Gahmberg. Kammarrittsrddet Pia Cedermark utsags till

utredningens sekreterare.

Enligt uppdraget fran Konsistoriet ska granskningen omfatta vad som
forevarit inom KI sedan Macchiarini rekryterades som géstprofessor 2010
fram till den 4 februari 2016 da rektor vid KI meddelade att hans anstillning

inte skulle forlangas.

Granskningen ska avse det som faller inom Konsistoriets ansvarsomrade.

Det ar darfor enligt uppdraget inga medicinskt vetenskapliga sakfragor som



ska bedomas. [ uppdraget anges att granskningen bor omfatta bland annat

foljande fragor:

Har nagra lagdvertradelser eller andra formella fel begatts vid rekryteringen
av Macchiarini eller senare under hans anstéllningstid?

Gjordes tillrdckliga efterforskningar i samband med rekryteringen?

Har tillrackligt gjorts fran institutions- och universitetsledning for att folja
Macchiarinis verksamhet for att sikerstélla att den uppfyller vetenskapliga
och forskningsetiska krav?

Har dokumentationen av forskningsverksamhet skett i enlighet med de
regler och den praxis som géller inom KI?

Har ansvarsfordelningen mellan KI och Karolinska universitetssjukhuset
varit tillrdckligt tydlig och har samverkan dem emellan varit tillfyllest ur
forskningens och den kliniska verksamhetens synvinkel?

Har ansvarskedjan frén institution till rektor och konsistorium fungerat
tillfredstdllande?

Har nagot — eller tillrdckligt — gjorts for att sdkra att Macchiarinis bisysslor
ar forenliga med KI:s vetenskapliga och etiska krav?

Var handldggningen av den anmélan om oredlighet i forskning som riktades
mot Macchiarini korrekt?

Varfor forlingdes Macchiarinis anstéllning 2015, trots de tveksamheter som

da uppenbarligen fanns kring hans verksamhet?

Enligt uppdraget far granskningen gérna innehalla rekommendationer infor
framtiden, exempelvis om dndringar i interna eller nationella regelverk och

kontrollsystem om det anses befogat.

Vi har under vart arbete identifierat foljande fragor och forlopp som vi har

ansett bor foranleda narmare granskning:

Karolinska institutet och de offentligrittsliga lagarna

Rekryteringen av Macchiarini 2010

Karolinska institutets eventuella ansvar for det som har skett vid Karolinska
universitetssjukhuset och i Ryssland

Forlangningen av anstdllningen 2013



Férlangningen av anstdllningen 2015
Macchiarinis forskning vid Karolinska institutet
Macchiarinis bisysslor

Karolinska institutets hantering av anmélningarna om oredlighet
Dessa fragor behandlas var och en i varsitt kapitel.
Héarmed overlamnas vér rapport. Vart uppdrag ar darmed slutfort.

Stockholm den 5 september 2016

Sten Heckscher Ingrid Carlberg Carl Gahmberg

Pia Cedermark



1. Sammanfattning

I januari 2016 visade Sveriges Television en dokumentérfilm i tre delar,
Experimenten, dér flera missforhallanden kring transplantationer utférda av
en géstprofessor vid Karolinska institutet (KI), Paolo Macchiarini,
avslojades. KI:s styrelse, Konsistoriet, beslutade den 4 februari 2016 att
tillsétta en extern utredning for att granska KI:s hantering av fragor

relaterade till Macchiarini.

Granskningen omfattar vad som forevarit inom KI sedan Macchiarini
rekryterades som géstprofessor 2010 fram till den 4 februari 2016. Vi har
provat bland annat KI:s hantering nér det géller rekryteringen av
géstprofessorn 2010, forlangningarna av hans anstéllning 2013 och 2015
samt handldggningen av anmélningar mot honom om oredlighet i forskning.
Granskningen omfattar ocksa ansvarsfordelningen mellan KI och

Karolinska universitetssjukhuset.

Om ansvar

I samband med att fel, misstag och missgrepp pastés och iakttas dyker
frdgor upp om ansvar. Vad innebér det att ha ett ansvar for ndgot och vilka
krav foljer med det? Vilka ska konsekvenserna bli av att ndgon inte tagit sitt
ansvar och att ndgot dirfor har gatt illa? Méste ndgon fa sparken? Ar det

nddvindigt att avgd?

Vi har som utgéngspunkt att ledningen/chefen bar ansvaret men att ansvar
kan delegeras nedét. Delegeringen forutsétter att ledningen vidtar
tillrackliga atgérder for att de till vilka ansvar delegeras ska kunna utfora
sina uppgifter vil. Ledningen ska ocksé folja upp att vad som delegerats

utfors val.

Granskningen av vad som har hint i Macchiarini-drendet tar sikte pa det
ansvar som ir orienterat bakat i tiden. En annan fraga &r vilka konsekvenser
som bor folja av att ndgon brustit i sitt ansvar. Den fragan ar orienterad

framat i tiden. Kan vederborande vara kvar pa sin befattning, trots sitt



ansvar for vad som hint? Aven om vi har sett som vér uppgift att fora en
diskussion om ansvar, ser vi inte att det ingar i vart uppdrag att svara pa den
fridgan. Rent allmént kan vi dock inte stélla oss bakom den primitiva
forestillningen att det enda sattet att ta sitt ansvar skulle vara att lamna sin
post och alltsa sluta att ta sitt ansvar. Huruvida nagon, trots begangna
misstag, ska kunna stanna pa sitt jobb bor bedémas i ett framatriktat
perspektiv. Innebar misstagen tecken pé sadana brister i kompetens att
vederborande inte kan klara jobbet? Medfor misstagen en sadan forlust av
legitimitet att det inte gér att fortsétta? Eller ar det bésta for organisationen
att den som begatt misstag och &dragit sig ansvar fortsitter pé sin befattning

med sina nyvunna erfarenheter?

K1 och lagarna

Vi kritiserar KI for en nonchalans mot regler — ibland med bas i grundlag —
for hur myndigheter ska skota sina angeldgenheter. Manga handlingar som
ar allménna, bland annat extern e-post, diariefors inte. Det forekommer
ocksa att diarieforing sker 1ang tid efter det att en handling kommer in. En
del upplysningar, till exempel referenser, dokumenteras inte i det drende de
tillhor. Beslut i forvaltningsdrenden, till exempel om oredlighet i forskning,
motiveras inte pa det satt forvaltningslagen kraver. Arkivlagstiftningens

tillimpning pa forskningsdata brister.

Ett lattsinnigt forhallningssétt till formalia dkar risken for misstag i sak.
Formkrav, ytterst grundade pé en bestimmelse i regeringsformen, ger ett
vardefullt stod for en noggrann och korrekt beslutsprocess och ger

réattsskydd for den enskilde och det allménna.

Rekryteringen av Macchiarini 2010 drevs igenom i oldmpliga former

Macchiarini rekryterades till Karolinska institutet och Karolinska
universitetssjukhuset 2010 i en forenad anstéllning som géstprofessor vid KI
(30 procent) och 6verlédkare vid sjukhuset (30 procent). Pa KI placerades
han vid institutionen CLINTEC.



Rekryteringsdrendet initierades av rektor vid KI hosten 2009. Rektor hade
ddrefter en aktiv roll och egna kontakter med Macchiarini under
rekryteringsprocessen pa ett sitt som brdt delegationsordningen och skapade
otydligheter kring vem som bar ansvaret for rekryteringen. For den
ansvariga prefekten pa institutionen framstod beslutet som redan fattat och

beredningen av rekryteringsdrendet som endast formalia.

Detta forhallande kan forklara men inte ursikta de brister i handlaggningen
av rekryteringen som var granskning visar. Nagon plan for referenstagning
fanns inte. KI ndddes &ndé av anmarkningsvirt negativa referenser,
ddribland uppgifter om att Macchiarini stoppats fran en professur i Italien,
att det fanns tveksamheter kring hans forskning och att det fanns
felaktigheter i hans CV. Innehallet i dessa referenser fordes inte vidare vare
sig till akten i drendet eller till Rekryteringsutskottet. Rektor fick ta del av
en oversiktlig presentation men underlét att begéra in ett mer fullstindigt

underlag.

Det negativa referensutfallet betyder inte utan vidare att KI gjorde fel som
rekryterade Macchiarini, men en noggrannare utredning borde ha

genomforts innan beslutet fattades.

Vér slutsats ér att rekryteringen av Maccharini som géstprofessor vid KI
2010 drevs igenom pa ett olampligt sétt och dessutom i former som inte

uppfyller de krav pa dokumentation och drendehantering som finns.

Karolinska institutet kan inte frias fran ansvar for operationerna pd

Karolinska universitetssjukhuset

Macchiarini utférde under sin anstéllningstid vid KI flera transplantationer
av syntetiska luftstrupar pa Karolinska universitetssjukhuset (2011 och

2012).

Operationerna dgde rum pa sjukhuset - dér Macchiarini ocksa var anstilld —
samt inom ramen for sjukvéarden. Besluten att genomfora operationerna
fattades pa sjukhuset av sjukhusets personal som ocksa gjorde alla

6verviaganden infor operationerna. Enligt de regler som géller for sjukhusets



verksamhet ska dérfor ansvaret for att — och hur —operationerna

genomfordes otvetydigt béras av Karolinska universitetssjukhuset.

Vi anser dock att det finns ett ansvar ocksé hos KI for de genomforda
transplantationerna. Exemplen dr ménga pa att anstillda vid KI har varit
involverade i diskussioner infor och uppfoljningen av de genomforda
transplantationerna. KI har dessutom i flera sammanhang aberopat
transplantationerna som en del av universitetets verksamhet. De har bland
annat ndmnts som forskningsframgéngar i KI:s utvirderingar av hur

forskningsmedel anvénts.

Det framgar av vér granskning att KI betraktade Macchiarinis kliniska
verksamhet vid sjukhuset som néra sammanflatad med hans forskning vid
KI. Ambitionen att nd ett ndra, ndrmast “somlost”, samarbete skapade
otydligheter i ansvarsfordelningen mellan universitetet och sjukhuset, inte
minst nér det gillde ansvaret for att sikerstélla att erforderliga tillstind

inhdmtades.

Nir det stod klart att den forsta operationen pa vitalindikation skulle foljas
av fler fanns darfor ett ansvar ocksé hos KI, som deltog 1 diskussionerna, for

att se till att transplantationerna genomfordes enligt géllande regler.

Annorlunda forhaller det sig med de transplantationer som Macchiarini
genomforde i Krasnodar, Ryssland. Det enda betydelsefulla sambandet
mellan Macchiarinis verksamhet vid KI och operationerna i Ryssland &r den
koppling Macchiarini sjdlv har utgjort. Var sammanfattande bedomning &r

darfor att KI inte kan hallas ansvarigt for verksamheten 1 Krasnodar.

Macchiarinis anstdllning forldngdes 2013 och 2015 utan att ndgon

utvdrdering av hans verksamhet genomfordes

Infor besluten att forlinga Macchiarinis anstillning 2013 och 2015 deltog
rektorerna vid KI (Harriet Wallberg-Henriksson till och med 2012, Anders
Hamsten fran och med 2013) aktivt i beredningen. Det skapade samma

oreda i ansvarskedjan som vid hanteringen av rekryteringsérendet.



Rektorerna gjorde sin vilja att d&stadkomma en permanent professur for

Macchiarini tydligt kind. Detta kom att prégla beredningen.

Vér granskning visar att KI inte tog initiativ till ndgon egentlig utvardering
och bedémning av Macchiarinis insatser vid K1, vare sig infor forlangningen

2013 eller infor den 2015.

Infor forlangningen 2013 fanns atskilliga omstandigheter som borde ha
motiverat en sddan utvérdering. Dit hor oklarheterna om vad som foranledde
de rattsliga ingripandena mot Macchiarini i Italien hosten 2012. Dit hor
ocksé de invandningar mot Macchiarinis verksamhet som restes av
Karolinska universitetssjukhuset under 2013, invdndningar som ledde till att
sjukhuset beslutade att stoppa vidare transplantationer och avsluta den del

av Macchiarinis anstéllning som var forlagd till sjukhuset.

Istdllet bad institutionsledningen Macchiarini att sjdlv beskriva sina insatser.
Beskrivningen dversattes och blev underlag for det forslag till forldngning
som ldmnades in till Rekryteringsutskottet - enligt var mening var detta

olampligt.

Aven av andra anledningar finner vi att processen infor beslutet att forlinga
Macchiarinis anstallning 2013 fortjénar allvarlig kritik. Vi bedomer att en

samvetsgrann hantering av drendet 2013 borde ha lett till starka tvivel infor
att forlanga Macchiarinis gistprofessur och att det dr tveksamt om utgangen

skulle ha blivit densamma vid en sddan hantering.

Inte heller infor beslutet 2015 om att férordna Macchiarini som senior
forskare ett ar gjorde KI nagon oberoende utvirdering av hans verksamhet.
Situationen var da turbulent, med konflikter kring hans verksamhet och en
pagaende forundersokning. Macchiarini hade friats av rektor fran misstankar
om oredlighet och placerats i forsta rummet av samtliga sakkunniga for en
tankt fast professur. Var slutsats &r att det i detta ldge, ocksa av hansyn till
Macchiarinis forskargrupp, inte var orimligt av KI att pa detta sitt skaffa sig

ett ars radrum.



Brister i uppfoljningen av Macchiarinis forskning vid KI

Institutionen CLINTEC, dar Macchiarini var placerad, kan idag inte 1dmna
nagra fullstdndiga besked om dokumentationen av géstprofessorns forskning
vid KI. Som skél uppges att Macchiarini slutat och att de dvriga i gruppen

lamnat institutionen.

Det dr inte godtagbart att en avveckling av en forskargrupp far s
langtgdende konsekvenser att underlag for genomfoérd forskning vid KI inte
langre kan spéras. Granskningen visar att det funnits brister i
dokumentationen &ven tidigare. KI har till exempel haft svart att limna dver
det material som den externe utredaren i oredlighetsirendet rorande

Macchiarini efterfragat.

Macchiarinis bisysslor utreddes inte tillrdckligt

Det har fran borjan varit ként for KI att Macchiarini var verksam inte bara
utanfor KI utan dven utanfor Sverige. Trots detta vidtogs inga atgérder nir
Macchiarini 2012 gav in en blankett dér han — pa svenska (som han inte
behirskade) — uppgav att han inte hade négra bisysslor. Macchiarinis
redovisning borde ha foranlett &tminstone ett samtal for att klargora
innebdrden av reglerna och blanketten och for att ge honom tillfalle att

korrigera bisyssloinformationen.

Ar 2015 utférde davarande internrevisorn vid KI en granskning av
Macchiarinis bisysslor. Granskningen fokuserade pa om det forekommit
ekonomiska transaktioner som kunnat féranleda javssituationer. En sddan
begriansad granskning riskerar att forbise bisysslor som &r
fortroendeskadliga av andra skil dn ekonomiska transaktioner och
beroendeforhéllanden. 1 ljuset av den kunskap som vid den aktuella tiden
fanns om bland annat resultatet av Macchiarinis transplantationer vid
Karolinska universitetssjukhuset och om verksamheten i Krasnodar anser vi
det mérkligt att etikfragan och den mojliga fortroendeskadan inte provades

inom ramen for bisysslegranskningen.
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Hanteringen av drenden om oredlighet hade brister

De sammanlagt sex anmélningarna om vetenskaplig oredlighet som riktats
mot Macchiarini har handlagts och utretts pa varierande sitt. Ibland har
ingen atgérd alls vidtagits, ibland har drendet remitterats till KI:s interna
Etikrad och ibland har en extern granskare anlitats. Det dr i och for sig inte
konstigt att drenden till f61jd av olika karaktdr och komplexitet handlaggs pa
olika sétt. Var granskning av de drenden som berér Macchiarini tyder dock
pé en brist pa rutiner som gor det svart att forutsdga vilka drenden som &ar av
sddan karaktir att de bor foranleda den ena eller den andra atgérden. KI har
inte 1 ndgot av de redovisade fallen vént sig till Centrala

etikprovningsndmnden som det hdnvisas till i hogskoleforordningen.

En av anmilningarna mot Macchiarini delgavs honom inte forrén omkring
ett halvar efter att den kommit in. Hanteringen och tidsutdrékten &r inte
godtagbar. Det framstar ocksa som om KI inte sékerstéllde att den externe

granskaren fick del av allt det material han begérde.

Rektor 14t inte den externe granskaren uttala sig om Macchiarinis och dvriga
medforfattares inlagor innan han fattade det slutliga beslutet i
oredlighetsdrendena. I och med att rektor frdngick den externe granskarens
tydliga stillningstagande med hdnvisning till vad Macchiarini anfort 1 sitt
svaromal hade det varit 1dmpligt att hora den externa granskarens
instéllning, sérskilt eftersom rektor i beslutet framholl som avgérande att

nytt material hade tillkommit genom bemétandet.

Vi anser ocksa att rektors beslut i de oredlighetsdrenden som avgjordes i
augusti 2015 ar bristfalligt motiverade. Detta géller sérskilt det mest

omfattande drendet avseende sex artiklar.

Ndgra strukturella fragor

I ett avslutande kapitel tar vi upp nagra strukturella forhallanden som kan ha
haft betydelse for handelseutvecklingen. Dit hor den attityd mot regler vi
kunnat iaktta, forskningspolitikens utveckling och 6kande inriktning mot

excellens, vissa drag i KI:s organisation och ambitionen att minska



avstandet mellan forskningen och dess tillimpning i varden. Vi tror att KI i

sitt fortsatta arbete bor dgna ockséa sadana fragor en viss uppmérksamhet.

Till sist ldmnar vi lamnar ett antal rekommendationer for framtiden.

11
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2. Vart arbete

Utredarna och utredningssekreteraren har regelbundet tréffats i olika
konstellationer for planering, 6verlaggningar och genomgangar av texter.
Diremellan har utredarna och sekreteraren arbetat med efterforskningar och

texter pa egen hand samt kommunicerat med varandra via e-mail.

Vi har gétt igenom arbets-, besluts- och delegationsordningar samt andra
styrande dokument vid Karolinska institutet. Vi har ocksa studerat relevanta

forfattningar och propositioner och litteratur av betydelse for vart arbete.

En central uppgift har varit att himta in dokumentation och annat underlag
for utredningen. Detta har visat sig vara forknippat med svarigheter
eftersom material endast i synnerligen begransad utstrickning funnits
tillgéngligt via KI:s diarium (se vidare kapitel 5). Vidare kan ndmnas att
e-post inte sparas langre dn tre manader i IT-systemet vid Karolinska

institutet och att den mycket séllan diariefors.

Dessa brister i KI:s diarieforing av allmidnna handlingar har medfort att vi
har tvingats till okonventionella metoder for att sdkerstélla relevant
underlag. Bland annat har en allmédn uppmaning att inkomma med
korrespondens och skriftlig dokumentation i drendet skickats ut till ett antal
berdrda personer. Uppmaningen har hdrsammats, i flera fall pa en hog
ambitionsniva. Forfarandet har medfort att vi fatt ta del ocksé av material
som inte omfattas av reglerna om allménna handlingar vilket naturligtvis har

varit en fordel.

Det omfattande material som ddrmed har stéllts till vért forfogande har varit
mycket vardefullt. En viss risk for snedvridna och godtyckliga urval
foreligger emellertid, och bristerna i diarieforing innebér en risk for att
relevant material inte har natt oss. Dessa risker har dock delvis, sarskilt vad
giller den viktiga e-postkorrespondensen mellan de berérda, kunnat
neutraliseras genom att material hdmtats in fran olika personer, ibland med

motsatta intressen. Slingor i e-postkorrespondenser har exempelvis kunnat



sakerstillas fran flera kéllor. Var bedomning ér att det samlade underlaget

ger en god bild av relevanta processer.

Vi har ocksé genomfort ett trettiotal langre och kortare intervjuer, de allra
flesta vid personliga méten, endast en handfull per telefon. En lista ver de
intervjuade éterfinns i bilaga 2. De intervjuade har inte garanterats

anonymitet eller fortrolighet.

Utredningen har vidare triffat representanter for Aklagarmyndigheten och

Vetenskapsradet.

Internrevisionen vid Karolinska institutet har pa vart uppdrag genomfort en
granskning av den institution ddr Macchiarini var placerad under sin tid vid
Karolinska institutet, CLINTEC. Denna institutionsgranskning har {6ljt de
vanliga rutinerna och Internrevisionens granskningsrapport har darefter
utgjort kompletterande underlag i var utredning. Internrevisionen har
dessutom, sérskilt i borjan av vért arbete, bistatt med att tillhandahélla

material.

Vi har samrétt med Kjell Asplund, utredare i fraga om héndelser relaterade
till Macchiarini vid Karolinska universitetssjukhuset, nir det géller

gransdragningen mellan den utredningen och vér utredning.

Enligt uppdraget ska vi granska KI:s handldggning i Macchiarini-drendet
men inte bedéma négra medicinskt vetenskapliga sakfragor. Det finns skl
att papeka att vi inte har uppfattat detta allmint hallna direktiv som en
begransning av vara handlingsmojligheter. Vi har séledes i utredningsarbetet
inte sett oss formellt forhindrade att berdra 4ven medicinska sakfragor, om
sa skulle ha varit pakallat. Eftersom det pagar flera parallella utredningar
som har dessa sakfrdgor som huvudsakligt fokus har vi dock bedémt det
vara en rimlig avgransning att var granskning koncentreras till Karolinska

institutets handldggning i drendet.

I denna rapport aterger vi citat ordagrant. Vi avstér saledes medvetet fran att
korrigera eventuella felskrivningar och fran att i forekommande fall

Oversitta citat pa engelska.
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3. Forskningspolitiken och forskningsomradet

regenerativ medicin

3.1 Forskningsomradet regenerativ medicin

Regenerativ medicin och stamcellsforskning dr tva relativt nya och snabbt
vixande forskningsomraden. Regenerativ medicin syftar till att ersitta
skadad eller forlorad vdvnad med nya celler eller med vdvnader som
producerats frén stamceller. Stamceller &r omogna celler med formagan att
bilda nya mogna celler och organ som tagits fran patienten eller som odlats i

laboratorium.

Sedan ldnge anvinds denna teknik i samband med benmaérgstrans-
plantationer vid till exempel leukemi och blodbristsjukdomar samt for att
ersitta hud efter brannskador. Férhoppningen ar att tekniken i framtiden ska
kunna anvindas som behandling vid svéra sjukdomar dar botemedel idag
saknas eller behandlingen &r bristfillig. Exempel pa sddana sjukdomar ar

Parkinsons sjukdom, diabetes, ryggmirgsskador och hjartinfarkt.!

Forskning inom olika kirurgiska specialiteter ingar som en del av den
regenerativa medicinska forskningen. Den forskningen syftar bland annat
till att reparera, ta bort och/eller ersétta skadade organ och vdvnader vid
olycksfall eller sjukdomar. Transplantationer med stamcellspreparerade

luftstrupar hor saledes hemma inom detta omrade.

Tillgangen pa lampliga donatorer for transplantation &r begransad. En del av
forskningen syftar darfor till att framstélla biosyntetiska, det vill sdga

konstgjorda organ.

Sévil Karolinska institutet som andra universitet har forskargrupper som
forskar inom omradet regenerativ medicin. Till dessa forskargrupper horde

Paolo Macchiarini och hans medarbetare.

! Prop. 2012/13:30s. 89.



3.2 Forskningspolitiken

I regeringens proposition 2000/01:3 Forskning och fornyelse identifierades
ett behov av att dstadkomma en “kraftsamling” inom sérskilt utvalda
forskningsomraden av tvér- eller mangvetenskaplig natur. Regeringen
presenterade atta sidana strategiska forskningsomraden, déribland
biovetenskap och bioteknik samt vérd- och omsorgsforskning.? I
sammanhanget diskuterades ocksé betydelsen av att skapa sé kallade
Centers of excellence, det vill sdga centra dér forskare fran olika discipliner
och specialiteter arbetar tillsammans med att 16sa forskningsproblem och
samtidigt bildar forskningsmiljder som dr sd attraktiva att de kan locka till
sig de allra bésta forskarna savil nationellt som internationellt. Pa sa satt
skulle forskningsmiljoerna definitionsméssigt bli virldsledande inom sina

respektive omraden.’

Till £6ljd av forslag i forskningspropositionen 2008/09:50 Ett Lyft for
forskning och innovation hojdes de direkta anslagen till universitet och
hégskolor rejilt* och forskningsanslagen borjade fordelas utifran ett antal
nya kvalitetsindikatorer. S&vil resurstillskott som omfordelning av resurser
mellan ldroséten skulle ske i konkurrens och tilldelas utifran respektive
larosites resultat, métt med indikatorerna externa medel och vetenskaplig
produktion. Lérosétets formaga att attrahera externa medel utgjorde saledes
det ena kvalitetsméttet. Kvaliteten i den vetenskapliga produktionen skulle
vérderas efter antalet publikationer kombinerat med en citeringsanalys.
Tanken var att denna metod for kvalitetsbaserad tilldelning och
omfordelning skulle stimulera laroséten att finna forskningsprofiler dér de
hade en konkurrensfordel gentemot andra. Darigenom hoppades man uppnéd

en tydligare rollférdelning mellan lirositena samt en dkad specialisering.’

2 Prop. 2000/01:3 s. 47, 49 och 72 ff.

3 Prop. 2000/01:3 s. 46.

4 Anslagen héjdes successivt under ren 2009-2012 och resurserna fér forskning berdknades fram till 2012 6ka med
5 miljarder kronor. Prop. 2008/09:50 s. 1.

° Prop 2008/09:50 s. 23.



Regeringen lanserade ocksa ett nytt inslag i systemet for
forskningsfinansiering, sé kallade strategiska satsningar. Det handlade om
ett antal strategiska forskningsomriden (SFO) som skulle tilldelas sérskilda
medel. Syftet med dessa strategiska satsningar var att de skulle bidra till att

stirka Sveriges och svenskt néringslivs internationella konkurrenskraft.®
I propositionen anférdes bland annat foljande:

Regeringen introducerar darfor ett helt nytt inslag i svensk forsknings-
finansiering, strategiska satsningar. Dessa satsningar kombinerar
rddsmedlens externa kvalitetsgranskning med fakultetsmedlens
langsiktighet. Tre kriterier har varit vigledande nér regeringen prioriterat de
strategiska omréadena:

- forskning som kan medverka till att finna I6sningar pa angeldgna globala
problem och fragestillningar,

- omraden dér Sverige redan har forskning av vérldsklass, och

- omraden dér det finns svenska foretag som bedriver egen forskning och
utveckling och dér statens insatser stirker naringslivets och Sveriges
utveckling och konkurrenskraft.

Liksom Linnéstoden syftar de strategiska satsningarna till att bygga upp ett
antal nya forskningsmiljoer av vérldsklass, men till skillnad fran dessa st6d
ska satsningarna avse forskningsomraden som ar sérskilt utvalda for att de
har ett starkt samhéllsintresse. Flera av de strategiska satsningarna som
beskrivs dr ocksa lampliga for samverkansprogram med néringslivet, dér
laroséten, myndigheter, foretag och ibland institut goér gemensamma
satsningar.’

Regeringen gav Vetenskapsradet i uppdrag att utlysa, utvirdera och bedoma
ansdkningar om forskningsmedel till universitet och hogskolor inom ett
antal namngivna strategiska forskningsomraden. Omradet stamceller och
regenerativ medicin var ett sadant. I propositionen framhélls att stamceller
och regenerativ medicin var ett omrade dér svensk forskning tillhdrde den
internationella forskningsfronten eller bedomdes ha potential att nd dit. Det
anfordes bland annat att Sverige &r ett av de ldnder i virlden som kommit
ldngst bade nar det géller forskning kring olika typer av stamceller och nér
det giller behandling av vissa patientgrupper med cellterapi. Regeringen

menade att forskningen pa stamceller ingav gott hopp for omradet

® Prop. 2008/09:50 s. 1 ff.
7 Prop. 2008/09:50 s. 24 f.



regenerativ medicin eftersom stamceller forvéntades kunna anvéndas for att
ersitta celler eller for att reparera eller regenerera skadad véivnad i kroppen.
Anslagen for satsningar pa strategisk forskning inom omradet stamceller
och regenerativ medicin skulle enligt propositionen 6ka med totalt 65
miljoner kronor aren 2010-2012, det vill sdga med 25 miljoner kronor 2010,
med ytterligare 10 miljoner kronor 2011 och med ytterligare 30 miljoner

kronor 2012.

Sommaren 2009 limnade Vetenskapsradet och fyra andra myndigheter® sin
rekommendation om finansiering av de 20 strategiska forskningsomraden
som hade sin grund i forskningspropositionen. Medlen skulle fordelas direkt
till larosdtena. Regeringen foljde myndigheternas rekommendation i sitt
forslag om forskningsstdd i hostbudgeten 2009 och riksdagen beslutade i
enlighet med forslaget. P4 omradet for stamceller och regenerativ medicin
var det larosdtena Lunds universitet och Karolinska institutet som valdes ut

for medelstilldelning.

Under aren 2010-2014 tilldelades strategiska medel for stamceller och
regenerativ medicin till Lunds universitet (medsdkande Uppsala universitet)
med sammanlagt 113 miljoner kr och till Karolinska institutet med 118
miljoner kr.? Det kan i sammanhanget noteras att de strategiska medlen
generellt sett &r en mindre andel av forskningsmiljoernas totala intikter. Ar
2010 utgjorde de strategiska medlen i snitt 15-19 procent av de totala
intdkterna. Variationerna mellan de olika forskningsmiljoerna ar dock stora.
Ovrig finansiering kommer fran exempelvis externa finansiirer och fran s&

kallade vanliga fakultetsmedel.'

I forskningspropositionen 2012/13:30 Forskning och innovation fortsatte
diskussionerna om en hdjning av den svenska forskningens internationella
konkurrenskraft och kvalitet. Som ett led i detta skulle ett system skapas for
internationell rekrytering av de forskare som har storst potential for
framtiden. I denna proposition anfordes bland annat att den 14ga nivan av

internationell rekrytering jamfort med andra framstdende forskningslander

8 Fas (nuvarande Forte), Formas, Vinnova och Energimyndigheten.
9 Vetenskapsradet m.fl.:s rapport Evaluation of the Strategic Research Area Initiative 2010-2014, bilaga 2.
10 Bilaga 1 i Vetenskapsradets Uppféljning av de strategiska forskningsomradena 2010, 2011, 2012 och 2013.



ar en tydlig brist i det svenska forskningssystemet, inte minst nér det géller
rekrytering av etablerade utlindska forskare pa hog niva. Kontakter och
utbyte pd elitniva uppgavs vara ytterst viktigt for att hoja kvaliteten pa
forskningen. Enligt propositionen borde sadant utbyte ske i storre
utstrickning, avse mer ldngvariga perioder och innefatta permanenta

rekryteringar for att bli effektiva som kvalitetshdjare.

Till f6ljd av forslag i propositionen gavs Vetenskapsradet medel for att
inrétta ett program for rekrytering av internationellt framstaende forskare
som flyttar sin forskning till Sverige och till det ldroséte som ansoker om

medlen for rekryteringen.'!

I forskningspropositionen 2012/13:30 diskuterades ocksé behovet av béttre
forutsittningar for den kliniska forskningen.!? Det konstaterades bland annat
att kliniska studier av ldkemedel, medicintekniska produkter och
behandlingsmetoder tidigare hade varit ett starkt omrade i Sverige, men att
allt farre kliniska studier hade genomf6rts under senare ar. Dérfor fanns
behov av att utforma en tydligare samverkan mellan olika aktérer inom
omradet klinisk behandlingsforskning for att stimulera kliniska studier av
hog kvalitet, savél initierade och finansierade av naringslivet som initierade
av forskare. Med anledning av detta anslog regeringen via Vetenskapsradet

medel till en satsning pa klinisk behandlingsforskning.'*

1 Prop. 2012/13:305s. 66 f.
12 Behovet framhélls redan i prop. 2008/09:50.
3 Prop. 2012/13:30 5. 96.



4. Organisation och fordelning av ansvar

4.1 Karolinska institutet och Karolinska universitetssjukhuset

Karolinska institutet dr ett universitet under regeringen,
utbildningsdepartementet, och en statlig myndighet. Dér bedrivs forskning
och utbildning, inte vard. Karolinska universitetssjukhuset &r ett sjukhus
under Stockholms ldns landsting, och ddrmed landstingskommunalt. Dar

bedrivs framst sjukvard men dven forskning.

Det dr vanligt att Karolinska institutet, KI, blandas ihop med Karolinska
universitetssjukhuset, som ibland kallas KS. Bade Karolinska institutet och
Karolinska universitetssjukhuset bendmns ibland slarvigt Karolinska vilket
ytterligare okar risken for sammanblandning. Medan Karolinska institutet ar
ett larosite, ett universitet, dr Karolinska universitetssjukhuset ett sjukhus.
De idr tva separata organisationer med skilda huvuduppgifter och skilda
huvudmén. Olika regler giller for verksamheten vid ett universitet

respektive vid ett sjukhus.

Ett universitetssjukhus &r ett sjukhus som vid sidan av sjukvarden ocksa
bedriver forskning samt utbildning av olika yrkesgrupper inom sjukvarden,
till exempel ldkare och sjukskoterskor. Detta sker genom ett samarbete
mellan universitetssjukhuset och ett universitet. Karolinska
universitetssjukhuset och Karolinska institutet har ett sddant samarbete och

ska ha néra relationer.'

! Jfr statens avtal med vissa landsting om samarbete om utbildning av likare, klinisk forskning och utveckling av
hélso- och sjukvarden, det s.k. ALF-avtalet.



4.2 Karolinska institutets organisation

Som alla lirositen har KI en styrelse och en rektor.? Karolinska institutets

styrelse kallas for konsistorium. Rektorn #r universitetets myndighetschef.?

Ett ldroséte beslutar sjdlv om sin interna organisation med undantag for
styrelse och rektor, om inte ndgot annat dr foreskrivet.* Bestimmelserna om
hur styrelsen utses dr komplexa och i stora delar inte relevanta i
sammanhanget. Enkelt uttryckt utses ordférande och de sé kallade
allmanrepresentanterna av regeringen, medan ldrarrepresentanterna (tre st)
och studentrepresentanterna (tre st) utses genom val pa larositet. Rektor
som &r ledamot av styrelsen utses av regeringen efter forslag frén larositets

styrelse.

KI:s organisation som den sig ut 2010 kan illustreras med foljande skiss.

22 kap. 2-3 §§ hogskolelagen (1992:1434).

31 kap. 5 § hogskolelagen och 2 kap. 2 § hégskoleférordningen (1993:100).
42 kap. 5 § hogskolelagen.

5 Ur Kl:s arsredovisning 2010.
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22 INSTITUTIONER

KI Campus Solna

Institutionen for cell- och molekylarbiologi (CMB)

Institutionen for fysiologi och farmakologi

Institutionen for lirande, informatik, management och etik (LIME)
Institutionen fér medicinsk biokemi och biofysik (MBB)
Institutionen fér medicinsk epidemiologi och biostatistik (MEB)
Institutionen fér mikrobiologi, tumér- och cellbiologi (MTC)
Institutet fér miljomedicin (IMM)

Institutionen for neurovetenskap

Kl vid Karolinska Universitetssjukhuset, Solna och Danderyds sjukhus
Institutionen for folkhalsovetenskap

Institutionen for klinisk neurovetenskap

Institutionen for kliniska vetenskaper, Danderyds sjukhus

Institutionen fér kvinnors och barns hélsa

Institutionen fér medicin, Solna

Institutionen fér molekylar medicin och kirurgi

Institutionen fér onkologi-patologi

KI Campus Huddinge med Karolinska Universitetssjukhuset,
Huddinge och Sédersjukhuset

Institutionen fér biovetenskaper och naringsldra

Institutionen for klinisk forskning och utbildning, Sédersjukhuset
Institutionen for klinisk vetenskap, intervention och teknik (CLINTEC)
Institutionen for laboratoriemedicin

Institutionen fér medicin, Huddinge

Institutionen fér neurobiologi, vardvetenskap och samhélle (NVS)
Institutionen fér odontologi
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Utdver vad som framgar av organisationsskissen finns vid KI en prorektor.
Prorektor &r rektors stéllforetrddare och tjénstgor i rektors stélle ndr han
eller hon inte &r i tjanst och ersétter i dvrigt rektor i den utstrdckning som
rektor bestdmmer. Vidare finns en universitetsdirektor som under rektor har
det 6vergripande ansvaret for Karolinska institutets administration och &r
chef for universitetsférvaltningen. Universitetsdirektdren utses av rektor

som faststdller uppdragets narmare innehall.

Karolinska institutets verksamhet ar strukturerad pa ett annat sitt n
verksamheten vid manga andra universitet. Medan exempelvis Stockholms
och Uppsala universitet dr indelade i ett antal olika fakulteter som var och
en ansvarar for bade forskning och utbildning inom ett visst omrade, bestar
KI av ett enda verksamhetsomrade och en enda fakultet f6r medicin. Vid KI
finns istéllet tre sirskilda verksamhetsstyrelser. En sddan styrelse har ansvar
for forskning, en annan for utbildning pé forskarnivé och en tredje for
utbildning pa grundniva och avancerad niva. Verksamhetsstyrelserna
befinner sig pd samma organisatoriska niva som fakulteter vid andra
universitet och leds av dekaner.® Verksamhetsstyrelserna svarar inom
respektive ansvarsomrade for bland annat forslag till resursfordelning och

ekonomiska ramar samt riktlinjer och regler.’

Karolinska institutets verkstdllande ledning utgors av rektor, prorektor och
universitetsdirektoren.® Ledningsgruppen ér ett berednings- och
samordningsorgan for rektor men ocksé for andra beslutande organ vid
universitetet. I ledningsgruppen ingar rektor, prorektor, dekanerna for de tre
styrelserna (se ovan), universitetsdirektoren, bitridande
universitetsdirektoren och tva studentrepresentanter. Vid behov adjungerar

ledningsgruppen experter fran olika delar av organisationen.’

Verksamheten inom KI ar fordelad pé 22 institutioner. Bland dessa
institutioner kan har ndmnas Institutionen for molekylédr biomedicin och

kirurgi, Institutionen for medicin samt Institutionen for klinisk vetenskap,

6 Kl:s organisationsplan.

7 Rektors besluts- och delegationsordning.

8 Kl:s organisationsplan.

% https://internwebben.ki.se/sv/ledningsgrupp



intervention och teknik (CLINTEC). Nar Macchiarini rekryterades som
gistprofessor placerades han vid CLINTEC.

Institutionerna leds av prefekter som ansvarar for alla angeldgenheter vid
institutionerna'® och bland annat beslutar om institutionens indelning i till
exempel enheter eller sektioner. Vid institutionen CLINTEC finns 13
enheter och en sektion. Bland enheterna vid CLINTEC kan ndmnas Enheten
for 6ron- nésa- halssjukdomar och Enheten for kirurgi. Macchiarini kom att

tillhora Enheten for 6ron- nésa- och halssjukdomar.

Vid varje enhet kan det finnas anstéllda professorer, géstprofessorer,
adjungerade professorer, doktorander och 6vrig personal. Utover de
anstéllda forekommer ofta ett antal personer som inte har ngon anstéllning
vid KI men som dr anknutna dit for att kunna bedriva sin forskning dér. Det
handlar ofta om ldkare som har sin anstéllning vid exempelvis Karolinska
universitetssjukhuset, men det kan ocksé handla om professorer och andra

med anstillning ndgon annanstans.

De personer som hor till respektive enhet arbetar med de olika
forskningsprojekt som pagar inom enheten.'! Forskningsprojekten
namnsitts ofta, och det forekommer dven att de olika forskningsgrupperna
antar egna namn. Ett exempel pd en sddan forskningsgrupp &r Centrum for
Regenerativ Medicin (the Advanced Center for Translational Regenerative

Medicine, ACTREM) for vilken Macchiarini var forskargruppledare.

Vid KI finns ocksa ett antal centrumbildningar. En centrumbildning &r inte
en reguljar enhet eller avdelning utan innebér en fokuserad satsning som kan
jamforas med samverkan over &mnes-, institutions- och
organisationsgranserna som exempelvis ett forskningsprogram eller ett
nétverk. Centrumbildningarna leds av en styrgrupp och en
forestandare/koordinator. Centrumbildningar pé nationell och internationell
nivé beslutas av Konsistoriet. Ovriga centrumbildningar beslutas av
verksamhetsstyrelserna. Ett exempel pa centrumbildning vid KI dr

Wallenberg Institutet fér Regenerativ Medicin (WIRM).

10 Rektors besluts- och delegationsordning, dnr 1-602/2013.
1 De kan dock vara involverade i projekt dven pa andra institutioner.



Utdver de organ som nu beskrivits finns vid Karolinska institutet bland
annat en personalansvarsndimnd for ansvarsdrenden rorande anstéllda och

en disciplinndmnd for irenden om disciplinira atgirder mot studenter. 2

4.3 Fordelning av ansvar vid Karolinska institutet

I det foljande beskrivs ansvarsomraden och beslutsbefogenheter for vissa av
organen/befattningarna vid Karolinska institutet. Beskrivningarna utgar i
huvudsak fran vad som géllde niar Macchiarini anstilldes 2010. Ansvars-

omradena och beslutsbefogenheterna ar dock i stort sett desamma i dag.
Konsistoriet

Konsistoriet ar universitetets styrelse och har enligt hogskolelagen det
yttersta ansvaret for verksamheten inom K1.'* T hogskolefdrordningen anges

detta enligt foljande:'

Styrelsen for en hogskola ska ha det ansvar och de uppgifter som f6ljer av

3 § myndighetsforordningen (2007:515) och 2 kap. 8 § férordningen
(2000:605) om arsredovisning och budgetunderlag. Vidare ska styrelsen
sjalv besluta

1. 1 viktigare frdgor om verksamhetens dvergripande inriktning och
hogskolans organisation,

2. om arsredovisningar, delarsrapporter, budgetunderlag och viktigare
framstéllningar i 6vrigt samt sékerstilla att det vid hogskolan finns en intern
styrning och kontroll som fungerar pa ett betryggande sitt,

3. om atgdrder med anledning av Riksrevisionens revisionsberéttelser och
revisionsrapporter,

4. om riktlinjer och revisionsplan for internrevisionen och atgérder med
anledning av internrevisionens iakttagelser och rekommendationer enligt

10 § internrevisionsforordningen (2006:1228),

5. 1 viktigare fragor om den interna resursfordelningen och uppfoljningen av
denna,

6. 1 fragor som enligt 15 § ska avgéras av en personalansvarsnimnd, om det
inte har inréttats en personalansvarsndmnd vid hogskolan eller om Statens
ansvarsndmnd inte ska besluta enligt 4 kap. 16 §,

7. om den antagningsordning som anges i 6 kap. 3 § andra stycket,

8. om en arbetsordning med viktigare foreskrifter om hogskolans
overgripande organisation, delegering av beslutanderitt, handldggning av

12v/id Karolinska institutet kan ocksa finnas sérskilda enheter eller organ inrittade efter beslut av regeringen,
Konsistoriet eller rektor, se Rektors besluts- och delegationsordning.

132 kap. 2 § hégskolelagen.

142 kap. 2 § hégskoleférordningen.



drenden och formerna i dvrigt for verksamheten, om inte annat dr foreskrivet
i lag eller forordning,

9. om en anstéllningsordning,

10. om viktigare foreskrifter i dvrigt, och

11.1 6vriga fradgor som ar av principiell vikt.

Ansvaret enligt 3 § myndighetsférordningen (2007:515) formuleras enligt
foljande:

Myndighetens ledning ansvarar infor regeringen for verksamheten och skall
se till att den bedrivs effektivt och enligt géllande rdtt och de forpliktelser
som foljer av Sveriges medlemskap i Europeiska unionen, att den redovisas
pa ett tillforlitligt och réttvisande sétt samt att myndigheten hushallar vl
med statens medel.

12 kap. 8 § forordningen (2000:605) om arsredovisning och budgetunderlag

anges foljande:

Arsredovisningen skall skrivas under av myndighetens ledning.
Underskriften innebér att ledningen intygar att arsredovisningen ger en
rattvisande bild av verksamhetens resultat och av kostnader, intdkter och
myndighetens ekonomiska stillning.

Ledningen vid de forvaltningsmyndigheter under regeringen som omfattas
av forordningen (2007:603) om intern styrning och kontroll skall i
anslutning till underskriften i drsredovisningen ldmna en bedémning av
huruvida den interna styrningen och kontrollen &r betryggande.

Konsistoriet ansvarar alltsé for verksamheten vid KI infor regeringen och

ska se till att den bedrivs effektivt och enligt géllande ritt.'>
12 kap. 6 § hogskolelagen anges foljande:

Beslut ska fattas av personer med vetenskaplig eller konstnérlig kompetens,
om besluten krdver en bedémning av

1. uppliggning, genomfdrande av eller kvalitet i utbildningen, eller

2. organisation av eller kvalitet i forskningen.

Om den bedomning som avses i forsta stycket ska goras av en grupp av
personer, ska majoriteten av personerna i gruppen ha vetenskaplig eller
konstnérlig kompetens. Styrelsen far dock besluta att en sddan majoritet inte
behdvs om det finns sérskilda skal.

152 kap. 2 § hégskoleférordningen, 3 § myndighetsférordningen (2007:515) och 2 kap. 8 § férordningen
(2000:605) om arsredovisning och budgetunderlag.
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Rektor

Rektor svarar for ledningen av verksamheten nirmast under Konsistoriet.'® T
princip géller att rektor beslutar i andra fragor d4n de som enligt
hogskoleforordningen ska avgdras av Konsistoriet.!” I Rektors besluts- och
delegationsordning, det vill sdga i de interna regler som géller for KI, anges

vad som ingér i rektors beslutsomrade.'® Som exempel kan niimnas:

- Uppdrag till verksamhetsstyrelser och universitetsgemensamma
funktioner nér det géller forskning samt utbildning pa grundniva,
avancerad niva och forskarniva.

- Institutionsindelning och institutionsbendmning.

- Anstéllning av professorer och férordnande av prefekter samt inledande
av MBL-férhandlingar vid arbetsbrist.

- Budgetramar till verksamhetsstyrelserna samt resursfordelning till
universitetsgemensamma funktioner.

- Remissyttranden och 6vriga yttranden som inte avges av Konsistoriet,
universitetsgemensamma riktlinjer och regler som inte delegerats till
annan, dverforing av drenden till personalansvarsndamnd och

disciplinndmnd.

Darutover finns bestimmelser i lag, forordning och interna riktlinjer om
rektorsbeslut ocksé i andra fragor. Dit riknas bland annat regeln att rektor

fattar beslut i oredlighetsérenden.'”

Universitetsdirektoren®

Universitetsdirektoren har under rektor det dvergripande ansvaret for
Karolinska institutets verksamhet i administrativt, juridiskt och ekonomiskt
hénseende, varav foljer en ratt att fatta universitetsovergripande beslut om:
1. Universitetsadministrationen och dess organisering.

2. Ekonomiska fragor.

16 2kap. 3 § hogskoleférordningen.

172 kap. 3 § hégskoleférordningen.

18 Rektors besluts- och delegationsordning, dnr 456/09-010.

19 Regler for handliggning av drenden om oredlighet i forskning, dnr 1-551/2014.
20 2.2 Rektors besluts- och delegationsordning, dnr 456/09-010.



3. Infrastruktur.

4.1T.

Med uppdraget som universitetsdirektdr foljer en ratt att:

- foretrada Karolinska institutet mot extern part

- inom delegationsbemyndigandet teckna Karolinska institutets firma

- fatta beslut 1 drenden avseende offentlighet eller sekretess for allméin
handling

- besluta om regler och riktlinjer for Karolinska institutets verksamhet inom

angivna omraden

Universitetsdirektoren kan efter samrad med prefekt och administrativ chef
fatta beslut om en institutions administration i syfte att trygga effektivitet

och kvalitet inom universitetsadministrationen.

Styrelserna

De tre styrelserna vid KI kallas Styrelsen for utbildning, Styrelsen for
forskarutbildning och Styrelsen for forskning. Varje styrelse leds av en
dekan. Styrelserna svarar under Konsistoriet och rektor inom sitt respektive
omrade for

« att verksamheterna inom respektive ansvarsomrade ges goda
forutsattningar

« strategi och verksamhetsutveckling

« forslag till resursfordelning samt ekonomiska ramar for respektive
ansvarsomrade

* uppfoljning och utvirdering

* kvalitetsfragor

* information

+ omvirldsbevakning?!

Har kan sérskilt ndmnas att Styrelsen for forskning har det dvergripande
ansvaret for forskningen och fullgor for detta omrade det uppdrag som
enligt hdgskoleférordningen ankommer pé fakultetsndmnd. Det aligger

styrelsen sérskilt att

21 Rektors besluts- och delegationsordning, dnr 456/09-010.
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« ansvara for analys och prioritering av KI:s forskning

« ansvara for kvalitetsfragor i forskningen

* bevaka etiska fragor i forskningen

« ansvara for KI:s medverkan i universitetsovergripande forskningsprojekt
» medverka i anstéllning och befordran av larare enligt

hogskoleforordningen®?

Respektive verksamhetsstyrelse leds av dekan. Styrelsens beslut fattas vid
sammantréde eller via e-post. Styrelsen kan delegera beslutanderétt i vissa

frdgor och flera sddana generella delegationer har getts till dekan.

Prefekt

Enligt Rektors besluts- och delegationsordning ansvarar en prefekt for all
verksamhet vid en institution. Beslutsfattande ska ske i enlighet med
forfattningar samt de regler, anvisningar och riktlinjer som géller vid
Karolinska institutet. Prefekten &r direkt understélld rektor men har fatt
omfattande beslutsbefogenheter genom en generell delegation att fatta beslut

i alla institutionens angeligenheter.??

Den generella delegationen innefattar alla angeldgenheter rorande
institutionen, ddribland arbetsledning, uppfoljning och ekonomi. I rektors
besluts- och delegationsordning anges sirskilt att delegationen innefattar
ansvar for arbetsmiljon inom institutionen. Uppgifter inom
arbetsmiljdomrédet far dock delegeras vidare om behov foreligger och krav
pé kunskap, befogenheter och resurser édr uppfyllda. Prefekten har da ett
ansvar for att f6lja upp hur delegeringen fungerar och vid behov gora

revideringar.

Det finns vissa begriansningar i den generella delegationen. Prefekten far till
exempel inte fatta beslut i drenden om anstillning av professor®* eller
adjungerad professor, sa inte heller i tvister om anstillningsvillkor och i

arenden om uppségning av personal. I vissa andra drenden foreskrivs att

22 H3ri innefattas gistprofessorer.
23 Rektors besluts- och delegationsordning, dnr 1-602/2013.
24 Torde inbegripa gastprofessorer, utredn. anm.



prefektens beslutanderitt ska utdvas i forening med annan befattnings-
havare. Ibland ska prefekten fatta beslut tillsammans med rektor, till
exempel nér det giller 16neséttning av lektorer och professorer, andra

ganger tillsammans med universitetsdirektoren eller ndgon annan.

Huvudregeln ar att prefekten far delegera sin beslutanderétt om inte nagot
annat &r sarskilt angivet. Prefekten ska besluta om delegationsordning/
arbetsordning for institutionen. Beslut som ska fattas i forening med

befattningshavare vid universitetsforvaltningen far dock inte delegeras.
Administrativ chef

Vid varje institution finns en administrativ chef som stéd for prefekten.?
Det ar prefekten for institutionen som fattar beslut om delegation till den
administrativa chefen. Réckvidden av delegationen kan darfor variera

mellan institutionerna.

Vid institutionen CLINTEC anger delegationsordningen att den
administrativa chefen har det 6vergripande ansvaret och
beslutsbefogenheterna for institutionens verksamhet i administrativt
avseende, sérskilt for budgetering, ekonomisk uppfoljning, tidsbegransade

anstillningar for andra &n professorer och andra personalirenden.?
Enhetschef/sektionschef

Inom institutionerna finns oftast flera enhets- och sektionschefer. Aven hir
fattar prefekten for institutionen beslut om delegation. Darfor kan

rackvidden av delegationen variera mellan institutionerna.

Vid institutionen CLINTEC anger prefektens delegationsordning®’ att med
funktionen som enhetschef/sektionschef foljer ett overgripande ansvar och
beslutsbefogenhet for enhetens/sektionens verksamhet (utbildning,
forskarutbildning, forskning, information, personal, ekonomi och IT).

Enhetschefen/sektionschefen har ocksa att se till att det vid

% Rektors besluts- och delegationsordning, dnr 1-602/2013.
% Delegationsordning fér CLINTEC, géllande fr.o.m. den 1 april 2005.
7 Delegationsordning fér CLINTEC.
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enheten/sektionen finns administrativt stdd med erforderlig kompetens i

tillracklig omfattning for verksamheten.

Enligt prefektens delegationsordning ankommer det pa enhetschef/
sektionschef att underteckna ansokningshandlingar till forskningsrad och
andra anslagsgivare/organisationer. Enhetschefen/sektionschefen har ocksa
det dvergripande ansvaret for att alla forskargrupper som ingar i
enheten/sektionen foljer datalagen och personuppgiftslagen, samt att de
ansoker om och erhaller de tillstind som krévs innan de startar ett projekt

eller uppréttar ett register.

I prefektens delegationsordning har ansvaret for arbetsmiljon delegerats till
enhetschefen/sektionschefen. Denne ansvarar ocksa for att fullgora

arbetsgivarens skyldigheter enligt arbetsmiljolagen (1977:1160).

4.4 Overvaganden

I samband med att fel, misstag och missgrepp péstas och iakttas dyker forr
eller senare — oftast forr — fragor upp om ansvar. S& ocksa i denna
granskning. Fridgorna handlar d4 inte alltid i forsta hand om legalitet (vad
som 4r lagligt rétt) utan — troligen oftare — ytterst om legitimitet (det vill
sdga fortroende). Vad innebér det att ha ett ansvar for nagot? Vem har
ansvaret och vilka krav foljer med det? Vilka ska konsekvenserna bli av att
nagon eller ndgra inte fullt ut tagit sitt ansvar och att nigot dérfor har gatt
illa? Det uppstar med andra ord ett behov att fora en rétt komplex

ansvarsdiskussion. Ytterst kan det leda till ett ansvarsutkridvande.

Vem har och ska ta ansvaret for det som gétt fel? Och vad betyder det
konkret? Hur och av vem ska ansvaret krdvas ut och vilka ska
konsekvenserna bli for den som har ansvaret? Vem ska halla i skaftet?
Miste ndgon fa sparken? Ar det ndvindigt att avga? Hur ser skyddet ut for
att inte en enskild befattningshavare drabbas oforskyllt eller orimligt hart av
ett drev utan behandlas i enlighet med réttsordningens krav? Fragorna géller
inte bara former for ansvarsutkrdvande for vad som hént utan ocksé

ansvarstagande infor framtiden. Den analyserande blicken och diskussionen



ska ocksa vara riktad framat till stod for en forbattrad ordning. Vilka blir de
mer generella konsekvenserna pa ldngre sikt av uteblivna eller genomforda

atgérder?

Svaret pa sddana fragor ér inte enkla och sjdlvklara. Men de bor stillas och

dessutom helst fa svar.

Ett ambitiost forsok att fran principiella utgdngspunkter metodiskt analysera
ansvarsbegreppet och hur ett ansvar kan placeras och fordelas i en
organisation gjordes av 2005 érs katastrofkommission i SOU 2005:104
Sverige och tsunamin — granskning och forslag. Kommissionen skriver
bland annat f6ljande (s. 65).

En medborgarkommissions verksamhet utmynnar i en offentliggjord
granskning. I en sddan granskning ligger en ansvarsdiskussion inbyggd.
Med de uppgifter en medborgarkommission givits foljer att en sadan
ansvarsdiskussion inte strikt skall begrénsas av rent rittsliga perspektiv. I en
sadan diskussion bor enligt kommissionens mening ocksa ingd att — utifran
ett mera allmént perspektiv ddr medborgarnas forvantningar ar grundnormen

— sakligt vardera hur politiker och hogre tjdnstemén i sin verksamhet for det
allmédnna svarat upp mot de krav som situationen stéllt dem infor.

I en bilaga f6rs kommissionens resonemang vidare med utgangspunkt fran
ansvarighetens bakatblickande karaktir, och det hivdas att ett antal villkor
ska vara uppfyllda for att det ska kunna vara aktuellt att stélla nagon till
ansvar. Dessa villkor ror relationen mellan vad som hént och den man
Overviger att gora ansvarig, en forvantad prestationsnivd som inte har
uppnatts, alternativa mojligheter att handla och en formaga att virdera

sadana alternativ.

Kommissionen hdvdar hér ocksa att ansvar i en bakétblickande dimension
har ’en antingen/eller-karaktdr” och att man alltsé inte kan vara /ite ansvarig
for ndgot som hént. Man kan dela ansvaret med andra, men det innebér bara
att alla de som ska anses ansvariga &r fullt ut ansvariga. ”Att ansvaret delas

g0r det inte mindre for var och en” (s. 491 f).

Kommissionen landar i vad man kallar “ett klassiskt, individuellt
ansvarsbegrepp” som ska anpassas till den organisatoriska miljo dér

analysen tillimpas. Utgangspunkten &r att ledningen/chefen har ansvaret
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men att ansvar kan delegeras nedat genom skrivna dokument. Delegeringen
forutsitter ocksa att ledningen vidtar tillrickliga dtgdrder for att de till vilka
ansvar delegeras ska kunna utfora sina uppgifter vél. Det ankommer ocksé
pé ledningen att genom aterkommande uppf6ljningar verifiera att
organisationen har uppfattat vilka ansvarsforhdllanden som géller. Om en
tydlig delegation gors och dokumenteras rader inte osdkerhet pa den
punkten. Ansvarsbeddmningen kommer da inte att handla om ett delat
ansvar for det hela utan om delegerat ansvar och vad detta explicit omfattar

respektive vilket ansvar som kvarstéar hos ledningen (s. 67 f).

Vi har valt att redovisa Katastrofkommissionens resonemang ganska
utforligt eftersom vi anser att de passar bra som en utgangspunkt dven for
var analys av fordelningen av ansvar for de handelser och processer som vi

granskar.

Avgorande for hur ansvaret ska fordelas pé olika funktioner och personer i
KI:s struktur dr de faktiska hindelseforloppen i ljuset av de regler som géller
for funktionerna och som ska iakttas av berorda personer. De relevanta
héndelseforloppen beskrivs i de olika kapitel som foljer. Har ska nagra drag

i forvaltningsstrukturen beskrivas och kommenteras pé ett mer allmént plan.

Karolinska institutet ar en statlig férvaltningsmyndighet som regleras i
regeringsformen. Institutet leds av en styrelse, Konsistoriet, som kollektivt
har sa kallat fullt ansvar for verksamheten infor regeringen. Det uttrycks i
myndighetsférordningen sahér: "myndighetens ledning ansvarar infor
regeringen for verksamheten och skall se till att den bedrivs effektivt och
enligt gillande rétt”. Och i hogskolelagen stadgas “styrelsen for en hogskola
har inseende 6ver hogskolans alla uppgifter och svarar for att dess uppgifter
fullgdrs.” Konsistoriets skyldigheter anges sedan utforligt i
hogskoleforordningen (se ovan). Konsistoriet ska inte vara minutoperativt
men ska genom universitetets arbetsordning, som den ska besluta om, och
pé andra sitt se till och kontrollera att processer av olika slag ar
andamalsenliga, lagliga och rittssakra och fungerar vil. Visentliga risker i

olika avseenden ska analyseras arligen.



For att ge exempel fran processer vi granskar ska Konsistoriet inte
handldgga rekryteringsdrenden eller drenden om pastaddd oredlighet i
forskning vid universitetet. Konsistoriet har dock ett ansvar for att processer

och rutiner for sddana drenden ar &ndamalsenliga och fungerar vél.

Konsistoriet ska naturligtvis inte heller skota diarief6ring av inkomna
handlingar eller liknande rutiner. Daremot har Konsistoriet ett ansvar for att
universitetet allmént sett har goda rutiner for att uppfylla
offentlighetsprincipens krav liksom for att se till att centrala regler for
hantering av forvaltningsarenden iakttas. Forvaltningslagen géller hos KI.
Det ér rimligt att begdra att Konsistoriet ocksé ska forsékra sig om att
sadana processer — liksom beslutade delegeringar — faktiskt fungerar

tillfredsstdllande.

Konsistoriets nu senast berdrda ansvar kan naturligtvis delegeras till rektor.
Det innebér dock inte att Konsistoriet har franhént sig ansvaret i alla
avseenden utan bara att &ven rektor har ett ansvar. For att tala med
Katastrofkommissionens ord: ’Att ansvaret delas gor det inte mindre for var

och en”.

Rektor har under Konsistoriet ansvaret for att leda universitetets dagliga
verksamhet. I arbetsordningen ska Konsistoriet ldgga fast
arbetsfordelningen i forhallande till rektor. Beslut om arbetsordning far inte
delegeras utan &r ett obligatoriskt drende f6r Konsistoriet. Rektor har
generdsa mojligheter att delegera vidare och har i stor utstridckning utnyttjat
de mojligheterna. Prefekterna vid de olika institutionerna har saledes
betydande delegation. Ocksa i den relationen géller konsekvensen att bade
rektor och prefekt har ett ansvar, rektor bland annat som garant for att
prefekterna har de kunskaper och fardigheter som behdvs for att vil skota de
delegerade uppgifterna. Rektor ska ocksa sedan folja upp att delegationen

fungerar.

Naturligtvis kan den delegerandes ansvar forandras genom delegeringen.
Har denne tydligt, helst skriftligt, delegerat en uppgift och exempelvis
genom utbildning, handledning och tillsyn skapat goda forutséttningar for
den till vilken uppgiften delegerats och dessutom skott uppfoljningen, kan
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den delegerande inte rimligen goras ansvarig for enstaka konkreta fel i

handldggningen.

Vad som nu sagts tar sikte pa det ansvar som ar orienterat bakat i tiden,
ansvaret for ndgot som har skett. Det kan hjilpa oss att identifiera vem eller
vilka som har det ansvaret. En annan fraga &r vilka konsekvenser som bor
folja av att ndgon brustit i sitt ansvar. Den fragan ar orienterad framét i tiden
och fordrar en diskussion om bade ansvarsutkridvande och ansvarstagande.

Vad ska hinda till f61jd av det som gick illa?

Hér maste dé forst beaktas rittsliga konsekvenser av att ndgon har dragit
sig ansvar. Det kan vara skadestandsrittsligt, straffrittsligt eller
arbetsrittsligt ansvar. Sddana fragor férekommer i efterborden av

Macchiarinis verksamhet i Sverige men ska inte vidare tas upp hér.

Nir nagon brustit 1 sitt ansvar utan att sidana réttsliga konsekvenser blir
aktuella ar dock fragor vanliga om andra mojliga konsekvenser for
framtiden. Kan vederborande vara kvar pa sin befattning, trots sitt ansvar for
vad som hént? Det géller hir ytterst fortroendet for den enskilde
befattningshavaren och legitimiteten for verksamheten. Vi har sett som var
uppgift att fora en ansvarsdiskussion men kan inte se att det ingér i vart
uppdrag att ta stéllning till det. Detta ankommer i stdllet pa de ordinarie

strukturerna, det vill sdga regeringen och KI och dess institutioner.

Rent allmént vill vi dock tillata oss den reflektionen att vi inte kan stélla oss
bakom den enligt var mening primitiva forestédllningen att det enda séttet att
ta sitt ansvar skulle vara att sjalv 1dmna sin post och alltsa sluta att ta sitt
ansvar. Huruvida nagon, trots begangna misstag, ska kunna stanna pa sitt
jobb bor i stéllet hir bedémas i ett framatriktat perspektiv. Innebér
misstagen tecken pa sadana brister i kompetens att vederborande inte kan
klara jobbet? Eller medfor misstagen en sadan forlust av fortroende eller
legitimitet att det inte gér att fortsétta? Eller ar det bésta for organisationen
att den som begatt misstag och adragit sig ansvar for det fortsitter pa sin

befattning med sina nyvunna erfarenheter?

Vid var granskning har vi iakttagit att vissa rutiner och processer vid KI inte

uppfyller de krav som stills och att en del uppgifter inte skotts pa ett



tillfredsstillande sétt. Fel har begétts och missgrepp har forekommit.
Dérmed bor vi ocksé undersdka var ansvaret for detta bor placeras. Det gor

vi i det foljande vid beskrivningen och beddmningen av de olika foérloppen.
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5. Karolinska institutet och de offentligrattsliga lagarna

5.1 Gallande regler

Karolinska institutet ar en statlig myndighet. Den verksamhet som bedrivs
vid universitetet dr ddrfor i allt vésentligt underkastad samma lagar och
principer som giller for offentlig férvaltning i 6vrigt (viss sdrreglering finns
dock i hogskolelagen och hogskoleférordningen). Samtliga anstéllda

omfattas av reglerna och principerna.

Bland de offentligrittsliga lagar Karolinska institutet har att f6lja kan

namnas:

» tryckfrihetsforordningen som innehéller bestimmelser om allménna

handlingar och deras offentlighet

« offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) som innehéller bestimmelser

om diarieforing av allminna handlingar

* forvaltningslagen (1986:223) som reglerar forvaltningsmyndigheters
verksamhet och innehaller bestimmelser om bland annat handlaggning,
kommunikationsplikt, jav och skyldighet f6r myndigheten att motivera sina

beslut

« arkivlagen (1990:782) och arkivforordningen (1991:446) som innehaller

bestdmmelser om arkiv och arkivmyndigheter

Till de dvergripande principer som géller for statliga myndigheters
verksamhet hor ocksa bland annat legalitetsprincipen och principerna om
objektivitet, saklighet och likabehandling. Principerna finns formulerade i

grundlag (1 kap. regeringsformen).



5.1.1 Tryckfrihetsférordningen!

Tryckfrihetsforordningen, TF, stadgar (2 kap.) att var och en har rétt att pa
begiran fi ta del av allménna handlingar hos en myndighet. Med handling
avses en framstéllning i skrift eller bild men &ven upptagning som kan lésas,
avlyssnas eller uppfattas pa annat sitt med hjalp av tekniskt hjdlpmedel.> En
handling kan alltsa vara en pappershandling, en ljud- eller bildupptagning

eller en elektronisk upptagning i form av exempelvis ett e-postmeddelande.

En handling &r en allmén handling om den forvaras hos myndigheten och &r

antingen uppridttad inom myndigheten eller inkommen till myndigheten.

Att handlingen férvaras vid myndigheten innebér normalt att handlingen

rent fysiskt befinner sig hos myndigheten.’

En handling &r upprdttad och blir ddrmed allmén nér den expedieras. Med
expediering avses vanligen att handlingen skickas till en mottagare utanfor
myndigheten. Ett universitet betraktas som en sammanhingande myndighet,
oavsett uppdelningen i fakulteter, institutioner och administrativa enheter.
Normalt medfor darfor intern kommunikation inte att handlingarna blir att
betrakta som "inkomna" eller "upprittade”. I vissa fall kan dock en handling
anses vara upprittad respektive inkommen dven nir den skickas inom en
myndighet. Detta kan vara fallet om handlingen skickas mellan enheter som
ar sjdlvstindiga i forhallande till varandra, en fraga som kan vara svar att
avgora. Vi ror oss hir pa ett omrade dér juridiken ar svar. Vi kommer dnda

att vara kortfattade.

En handling som inte expedieras blir att betrakta som uppréttad, och ddrmed
allman, nér det drende som handlingen hénfor sig till har slutbehandlats. Det
betyder att exempelvis interna e-postmeddelanden som ror ett specifikt

drende hos myndigheten blir allménna handlingar nér drendet avslutas.

L Fér utforligare information, se till exempel Axberger, Yttrandefrihetsgrundlagarna.

22kap.3§TF.

3| vissa fall kan en handling som fysiskt finns ndgon annanstans anses férvarad hos myndigheten om
myndigheten har s.k. direktatkomst till handlingen.
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E-postmeddelandena ska da tillforas drendet genom att diarieféras och

laggas 1 akten.

Om handlingen inte kan hinforas till ndgot speciellt drende, anses den
upprittad nér den har justerats av myndigheten eller fardigstéllts pa ndgot
annat sétt. Detta har betydelse f6r handlingar som tillkommer i samband
med forskning. Det finns uttalanden som talar for att den mesta forskningen
ar sa kallat faktiskt handlande (till skillnad fran handlande inom ramen for
ett drende).* Vid faktiskt handlande blir handlingar ménga ganger allminna
tidigare dn vid drendehantering. Exempelvis blir anteckningar vid faktiskt
handlande allmédnna handlingar allt eftersom de gors. Det finns emellertid
ocksa foresprakare for uppfattningen att forskning inte utgor faktiskt
handlande.’ Forskningshandlingar som hér till ett Arende blir inte allménna

forrdn det drende som handlingen hanfor sig till har slutbehandlats.

Frédgan om en viss handldggning ar drendehantering eller faktiskt handlande
har betydelse dven for beddmningen av om en handling ska anses vara
minnesanteckning eller ¢j (ibland kallat arbetsmaterial). Minnesanteck-
ningar som gjorts inom ramen for ett drende kan ndmligen under vissa
forutsittningar undga att bli allmanna handlingar, om de inte expedieras och
inte heller tas omhand for arkivering. Motsvarande undantag finns inte for
faktiskt handlande. Undantaget for minnesanteckningar i ett drende géller

dock inte om anteckningarna tillfr drendet ny sakuppgift.®

For handlingar dér syftet ar att fortlopande gora noteringar eller
anteckningar, till exempel dagbdcker, register eller andra forteckningar,
géller likaledes att handlingen blir uppréttad och ddrmed allmén i samma
6gonblick som den &r fardigstdlld for noteringar eller anteckningar. Varje ny
anteckning som fors in i exempelvis en dagbok blir omedelbart en allmén
handling. Det har fran vissa hall gjorts gillande att detta géller exempelvis
lab-bocker.”

4 Riksarkivets rapport 1997:2. Jfr SOU 2005:95 Nya regler om sekretess fér hégskolan s. 151 f. och prop.
2006/07:91 s. 6.

5> Axberger, Offentlighet och sekretess i forskningsverksamhet, Stockholm 1983, s. 2.

& Tryckfrihetsférordningen 2 kap. 9 §.

7 Riksarkivets rapport 1997:2 Offentlighet & sekretess i myndighets forskningsverksamhet.



Uppgifter i allmédnna handlingar kan vara offentliga eller hemliga.
Huvudregeln ar att uppgifterna i allmédnna handlingar ar offentliga och att
handlingarna darfor ska ldmnas ut till den som begir det. Det &r endast om
det i offentlighets- och sekretesslagen finns en bestimmelse som anger att
uppgifter inte ska lamnas ut som en handling eller delar av en handling kan

betraktas som hemlig och dérfor helt eller delvis inte ska ldmnas ut.

5.1.2 Offentlighets- och sekretesslagen®

Offentlighets- och sekretesslagen innehaller bestimmelser om bland annat
myndigheters registrering, utlimnande och dvrig hantering av allménna

handlingar.’

Enligt offentlighets- och sekretesslagen ska allmidnna handlingar registreras,
det vill sdga diarieforas. Undantag far goras for handlingar av uppenbart
ringa betydelse for verksamheten (till exempel inbjudningar och diverse
enklare forfragningar). Undantag far gras dven for handlingar for vilka
sekretess inte géller, om de halls ordnade pé ett sadant stt att det utan
svarighet kan faststillas om en handling har kommit in eller upprittats.'
Detta undantag innebér bland annat att fakturor och handlingar i rutinartade
personaldrenden kan héllas ordnade i parmar istéllet for att registreras i ett

diarium.

Diarieforing ska ske utan dr6jsmal sa snart handlingen har kommit in till
eller upprittats hos en myndighet.'! Detta innebir att registrering bor ske
samma dag som handlingen kommit in eller uppréttats. En tjinsteman som
har fatt en allmin handling stélld direkt till sig méaste dérfor se till att
handlingen omgaende diariefors. Nar det géller ett e-postmeddelande som
kommer in till en anstdllds personliga brevlada maste det alltsd skickas

vidare till registrator for diarief6ring, om det 4r en allmén handling.

8 For utforligare information se till exempel Eva Lenberg m.fl. Offentlighets- och sekretesslagen — En
kommentar.

91 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen.

05 kap. 1 § fjirde stycket offentlighets- och sekretesslagen.

115 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen.
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5.1.3 Forvaltningslagen??

Forvaltningslagen innehéller bland annat regler om myndigheters
handldggning av och beslut i d&renden. En myndighet &r enligt
forvaltningslagen skyldig att vid beslut i ett &rende som ror
myndighetsutdvning mot enskild'® ange de skiil som har lett till beslutet.'*
Motiveringen ska innehélla de omstandigheter som har varit av direkt
betydelse for myndighetens beslut, oavsett om det ror sig om sak-, bevis-
eller réttsfragor. Déarutdver ska myndigheten redovisa vilka foreskrifter den

grundat sitt avgdrande pa.

Beslutsmotiveringen &r viktig for att ge de berdrda parterna en god insyn i
och forstaelse for myndighetens verksamhet. Endast om skélen redovisas
Oppet ar det majligt att kontrollera hur myndigheten vérderat relevanta fakta
och hur dessa fakta bedomts enligt tilldmpliga rattsregler. En upplysande
motivering kan antingen dvertyga parten om att beslutet ar korrekt eller ge
underlag for ett 6verklagande. Allménhetens tilltro till myndigheternas
kompetens och objektivitet krdver ocksa att dessa kan visa att besluten &r vl
underbyggda. Vetskapen om att motivering maste ges framjar ocksa en

saklig provning av drendena.'®

Att motiveringsskyldigheten enligt 20 § forvaltningslagen géller endast
slutliga beslut i drenden om myndighetsutdvning ska inte uppfattas s att
motivering generellt kan avvaras i andra fall. JO har i nagra drenden
markerat att ett sidant motsatsslut saknar grund.'® En annan sak &r att ”ju
mera ingripande ett beslut ar for den enskilde — det vill sdga ju viktigare
beslutet objektivt sett far anses vara for denne — desto storre krav stdlls pa

myndighetens beslutsmotivering”.!”

2 Fgr utférligare information, se SOU 2010:29 En ny férvaltningslag.

13 Fdr en narmare beskrivning av bakgrunden till och innebérden av begreppet myndighetsutévning, se SOU
2010:29 s. 99 ff.

1420 § forvaltningslagen.

15 En ny férvaltningslag, SOU 2010:29 s. 491.

16 )0 1976/77 s. 146 och JO 1995/96 s. 332.

750U 2010:29 s. 493 och JO 1997/98 s. 185.



5.1.4 Arkivlagen och arkivférordningen

Myndigheternas arkiv tillhor det nationella kulturarvet.'®

Utgangspunkten i
arkivlagen och arkivforordningen ar dirfor att myndigheternas handlingar
ska bevaras. De handlingar som da avses dr myndigheters allmédnna
handlingar som alltsd kan vara antingen offentliga eller hemliga.'® Det ir
bara om det i arkivlagstiftningen eller i Riksarkivets foreskrifter och
allmanna rdd (RA-FS) finns en regel som tilldter gallring som gallring far
ske.?” Gallring innebir forstoring av allminna handlingar eller uppgifter i

allmédnna handlingar.

Som generell regel giller att handlingar som inte har nagon betydelse eller
har mist sin betydelse for myndigheten far gallras.?! I Riksarkivets
foreskrifter och allmidnna rad om gallring av handlingar i statliga
myndigheters forskningsverksamhet®? finns dock sirskilda regler for
forskning. Enligt dessa regler fir handlingar som innehdller grundlédggande
uppgifter om syfte, metod och resultat i respektive forskningsprojekt inte
gallras.” Fran gallring bor dven undantas handlingar som speglar projektets
kontext avseende till exempel ekonomiska forutséttningar och externa
kontakter samt visar eventuella fordndringar i inriktning under arbetets

gang. >

Utdver detta ska handlingar undantas fran gallring om de bedoms ha ett
fortsatt inomvetenskapligt virde, virde for annat forskningsomrade, stort
allménintresse eller stort vetenskapshistoriskt, kulturhistoriskt eller

personhistoriskt viirde.?

Aven for handlingar som far gallras ska rimlig tid ha forflutit innan gallring

sker sa att det finns mojlighet att verifiera forskningsresultat.?®

18 3 § arkivlagen.

9 Tryckfrihetsférordningen 2 kap. 3 §.

2010 § arkivlagen.

2L RA-FS 1997:6 om gallring av handlingar av tillfillig eller ringa betydelse.
22 RA-FS 1999:1.

236 § RA-FS 1999:1.

24 Allmanna rad till 6 § RA-FS 1999:1.

257 § RA-FS 1999:1.

268 § RA-FS 1999:1.
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5.2 Karolinska institutets tillampning av lagarna

5.2.1 Karolinska institutet och tryckfrihetsférordningen samt offentlighets- och
sekretesslagen

Karolinska institutet har idag ett centralt diarium och en central
registratorsfunktion med flera anstéllda (funktionen har utdkats de senaste
aren, inte minst under 2016 da belastningen tilltog avsevirt). Aven pa
institutionerna finns registratorer med befogenhet att registrera handlingar i
det centrala diariet. I det centrala diariet dr det huvudsakligen avtal,
anmélningar om oredlighet och andra liknande, viktigare handlingar som
registreras. Nar det giller mer institutionsrelaterade handlingar anvander sig
atminstone institutionen CLINTEC i stor utstrédckning av parmsystem for att
halla allminna handlingar ordnade. Detta géller bland annat beslut av

prefekten och handlingar rérande anstéillda vid institutionen.

Justitickanslern har i beslut bade 2006 och 2012 uttalat kritik mot KI:s
diarieforing. Beslutet 2006 var resultatet av en inspektion som hade
genomforts med anledning av iakttagelser som gjorts i samband med den
arliga granskningen av KI:s drendeforteckning. I beslutet uttalade
Justitiekanslern kritik mot KI for brister i drendehantering, diarieforing och
intern kontroll. Vid granskningen av drendeforteckningarna de f6ljande aren
patalade Justitiekanslern vid upprepade tillfallen att bristerna i
diarieforingen tycktes kvarsta. I beslutet 2012%7 uttalade Justitiekanslern
allvarlig kritik mot Karolinska institutet mot bakgrund av att bristerna inte
atgérdats trots upprepade forsakringar om att s& skulle ske:

”Som framgétt ovan har det under flera ar forekommit brister i Karolinska
institutets diarieforing. Detta har ocksé patalats vid upprepade tillféllen,
varvid Karolinska institutet har forsékrat att verksamma atgarder ska vidtas
for att atgérda bristerna. Att myndigheten, trots detta, fortfarande inte har
kommit tillrdtta med missfoérhallandena tyder p& en nirmast

hépnadsvickande nonchalans. Karolinska institutet fortjanar mot angiven
bakgrund allvarlig kritik.”

27 Karolinska institutets dnr 194/2012-042, Justitiekanslerns dnr 267-12-23.



I beslutet anforde Justitiekanslern vidare att denne avsag att f6lja upp
fordndringsarbetet, bland annat vid granskningen av den arliga

arendeforteckningen.

Karolinska institutet vidtog darefter atskilliga atgarder for att komma till
ritta med problemen. Arkiv-och registratorsfunktionen centraliserades,
forstérktes kraftigt och placerades organisatoriskt med direkt rapportering
till chefsjuristen. Vidare togs nya rutiner fram och utbildningsinsatser

genomfordes.

Vid granskningen av drendeforteckningarna aren 2013-2016 konstaterade
Justitiekanslern att genomforda atgarder verkade ha gett resultat och att
ordningen verkade vara god. Justitiekanslern ansdg darfor att det inte fanns
anledning att inhdmta ytterligare upplysningar eller pa annat sétt férdjupa

granskningen.

Aven om Karolinska institutet har skiirpt rutinerna och kommit till ritta med
vissa grundldggande problem rorande diarieforing, har vi kunnat konstatera
att allvarliga brister kvarstar. Vi stotte tidigt pa problem relaterade till
Karolinska institutets hantering av allménna handlingar. Méanga handlingar
som &r allménna har inte diarieforts. Extern e-post verkar i princip aldrig
diarieforas, sé inte heller interna mail nér drendet de hor till avslutats.
Dessutom finns det flera exempel pa brister i diarieforingen dven av sadana
viktiga handlingar som besluts-, anstéllnings- och delegationsordningar. I
annu fler fall har handlingar diarieforts langt efter att de kommit in till eller
upprittats inom universitetet. Vi har ocksa noterat en bristande konsekvens i
bendmningen av olika beslut och drenden vilket avsevart forsvérar

sokningen bland universitetets allménna handlingar.

De ndmnda bristerna beror inte pa tillkortakommanden eller otillrdckliga
resurser hos personalen vid registratorsfunktionen utan snarare pa bristande
kunskap eller forhallningssétt hos sa gott som alla anstillda vid KI som tar
emot, expedierar eller annars hanterar handlingar som &r allmédnna. Ansvaret
for att diarieforing och drendehantering fungerar vid KI ligger pa ett

overgripande plan hos rektor, universitetsdirektor och konsistoriet.
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Som framgétt ovan av redogorelsen for offentlighets- och sekretesslagen ar
det under vissa omstindigheter i och for sig lagligt att som alternativ till
registrering i ett diarium hélla handlingar ordnade. En forutséttning &r att
handlingarna inte omfattas av sekretess och att det utan svarighet kan
faststillas om handlingarna har kommit in eller upprittats. En sddan
hantering kan l&mpa sig f6r exempelvis fakturor eller mailkorrespondens i
pagéende interna drenden. Sokbarheten bland dessa handlingar blir dock 14g
varfor det inte ar att reckommendera att centrala handlingar som
delegationsordningar och liknande endast halls ordnade pé detta sitt. De bor

istdllet registreras i diariet.

De exempel pa brister i diarieforingen vi har st6tt pa har inte alltid harrort
fran institutionerna och forskningsverksamheten. Aven inom
universitetsforvaltningen finns flera exempel pa att allménna handlingar har
diarieforts for sent liksom pé att allmdnna handlingar i form av e-post inte
alls diarieforts. Det har dock kommit fram att det &r sarskilt svart att fa
genomslag for rutiner och riktlinjer rorande drendehantering och

diarieforing i forskningsverksamheten.

Vi har under vér utredning ocksa stott pa exempel som tyder pa oklarheter i
fraga om vad som utgér allménna handlingar i forskningsverksamheten.
Oklarheterna bestar i vilka delar av forskningsmaterialet som ar allmidnna
handlingar och vilka delar som inte ar det. Vi har erfarit att man i
forskningsverksamheten betraktar det mesta som “arbetsmaterial”, det vill

sdga material som inte utgdr allménna handlingar.

Aven om tryckfrihetsforordningen inte anviinder begreppet arbetsmaterial,
finns som ndmnts en bestdmmelse som innebar att minnesanteckningar
under vissa forutsittningar inte blir allmédnna handlingar. Detta kraver dock
dels att minnesanteckningarna hanfor sig till ett drende, dels att
anteckningarna inte tillfor drendet ndgon sakuppgift. Som ndmnts ovan finns
det uttalanden som talar for att forskning oftast inte handlar om
drendehantering utan &r sa kallat faktiskt handlande. Ett sddant synsétt

medfor att anteckningar blir allminna handlingar allt eftersom de gors och



att det inte finns nagot utrymme att betrakta nagot som arbetsmaterial.?® Det

finns dock ocksé foresprakare for en annan tolkning.?’

Sannolikt forekommer ocksa forskning som utfors inom ramen for ett
arende. I sddana fall torde ménga forskningsrelaterade handlingar inte bli
allmanna forrén drendet avslutas (om de inte expedieras eller blir allménna
pé annan grund innan dess). [ den mén forskningen rér drendehantering

finns det ocksa utrymme att betrakta visst material som arbetsmaterial.

Fragan om nér olika delar av ett forskningsmaterial blir allmédnna handlingar
ir svarbedomd.>® Inte minst av det skilet anser vi att KI borde ha skapat sig

en egen hallning i detta avseende.

5.2.2 Karolinska institutet och férvaltningslagen

Som framgétt ovan dr en myndighet skyldig att ange skélen for sina beslut
om de rér myndighetsutdvning mot enskild. Det ar inte tillrackligt att
redovisa vilka rittsliga grunder (dven om de naturligtvis ocksa ska anges)
eller faktiska omsténdigheter som leder fram till beslutet. Det krivs ocksa
att myndigheten beskriver pd vilket sctt omsténdigheterna gor att de réttsliga
grunderna ar uppfyllda, det vill sdga myndigheten ska redogora for sina
6verviganden. Vi har vid vart arbete sett flera exempel pa att beslut som
fattats av Karolinska institutet innehéller brister savitt avser motiveringen av
besluten. Detta giller till exempel rektors beslut i oredlighetsirendena déar
handldggningen led ocksa av andra brister. For en ndrmare beskrivning av

detta se kapitel 12 om KI:s hantering av anmélningarna om oredlighet.

5.2.3 Karolinska institutet och arkivlagstiftningen

Handlingar (skrivelser, provresultat och anteckningar bland annat) som

uppkommer i samband med forskning med vid myndigheter, det vill sédga

28 Riksarkivets rapport 1997:2 Offentlighet & sekretess i myndighets forskningsverksamhet.
2 Axberger, Offentlighet och sekretess i forskningsverksamhet, Stockholm 1983, s. 2.
30 Jfr prop. 2006/07:91s. 6 f.
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till exempel vid universitet och hogskolor, dr underkastade
tryckfrihetsforordningen. Det innebdr att handlingarna i stor utstrackning ar
allmanna handlingar (se ovan). Ddrmed finns ocksa ett krav pé arkivering av
sadana handlingar. Vi har under vart arbete sttt pa exempel som tyder pa
att de som arbetar med forskningsverksamhet pa Karolinska institutet inte
har full kunskap och forstéelse for dessa regler rorande arkivering av
forskningsmaterial. Den otillréckliga kunskapen bottnar i oklarheter om vad
som utgdr allmédnna handlingar i forskningsverksamhet (se ovan) och
kanske emellanét ocksa ett ointresse for en sddan reglering. Detta kan

medfora att material som rétteligen borde arkiveras gar forlorat.

5.3 Sammanfattande bedémning

Vi har under var granskning iakttagit allvarliga brister vid KI i olika
formella avseenden. Forvaltningskulturen &r eftersatt. Tryckfrihets-
forordningens och offentlighets- och sekretesslagens regler om bland annat
allménna handlingar, diarieforing, offentlighet och sekretess forefaller pa
manga hall vara okénda eller foremal for lagt intresse och iakttas endast i
begrinsad omfattning. JK har vid flera tillfdllen, ibland i sensationellt
stranga ordalag, kritiserat detta. Inte heller forvaltningslagens regler om
handldggning, kommunikation av handlingar och motivering av beslut

tilldmpas fullt ut i KI:s verksamhet. Det 4r naturligtvis inte godtagbart.

Frén tidigare och nuvarande administrativt ansvarig personal har det sagts

att sddana regler har svart att gora sig géllande i den kultur som rader pa KI.
Det dr ocksa vart intryck. Sadana tendenser har dessutom ldttare att frodas i
en miljo priglad av endast en starkt specialiserad och expertpriglad fakultet

an vid universitet med en bredare profil.

Att brister har funnits i nu ndmnda avseenden har ldnge varit ként vid KI
och i universitetets ledning — hos rektor och universitetsdirektor.
Naturligtvis har flera generationer rektorer och universitetsdirektorer ett
ansvar for att forhdllandena, trots upprepade papekanden fran JK,

fortfarande ar otillfredsstéllande.



KI dr en sa kallad styrelsemyndighet. Det betyder att myndighetens styrelse
— Konsistoriet — har det fulla ansvaret for myndighetens verksamhet.
Regelverket pekar sérskilt ut ansvaret for att verksamheten bedrivs enligt de
forfattningar som ska styra verksamheten. Dit hor — i hog grad — ovan
ndmnda regelverk. Det racker hér att peka pa JK:s beslut 2012 som
uppmarksammades i styrelsen. Men dven utan sddana papekanden &r detta

fragor vars korrekta funktion en myndighets styrelse ska forsdkra sig om.

Konsistoriet har ocksa det direkta ansvaret for atskilliga av myndighetens
externa formella relationer, sarskilt de som ror uppdragsgivaren, regeringen.
Det ér styrelsen som beslutar budgetunderlaget och drsredovisningen. I
samband med det ska styrelsen ldmna en bedomning av huruvida den
interna styrningen och kontrollen ir betryggande.’! Styrelsen beslutar ocksa

myndighetens arbetsordning.

Det dr mot den hér bakgrunden sjélvklart att Konsistoriet bar ansvaret for de
brister i forvaltningsrattsliga avseenden som vi har iakttagit. Konsistoriet
bor omgdende beslutsamt ta itu med dessa fragor for att dstadkomma en
dramatisk forbattring av myndighetens hantering av dessa, delvis

grundlagsreglerade, fragor.

312 kap. 8 § férordningen (2000:605) om &rsredovisning och budgetunderlag.

47



6. Rekryteringen av Macchiarini

Detta kapitel inleds med en orienterande dverblick ver universitetens
personalforsorjning savitt giller larare och forskare. Dérefter redogors for de
relevanta regler som géllde ndr Paolo Macchiarini rekryterades. Slutligen

behandlas KI:s rekrytering av Macchiarini.

6.1 Om universitetens personalférsérjning

Hogskolelagen foreskriver att det vid hogskolor och universitet ska finnas
professorer och lektorer anstéllda som ldrare.! Nér det géller professorer anstills
de antingen tills vidare som ordinarie professorer eller under begransad tid som
adjungerade professorer eller gistprofessorer. Géstprofessorer ar saledes

professorer med tidsbegriinsad anstillning som gistlirare.”

Vid sidan av dessa olika lararbefattningar fir universiteten enligt
hogskoleforordningen (1993.100) anstélla bland annat doktorander, adjunkter och

forskande personal.

Universiteten rdknar dven in sa kallade anknutna personer i sin verksamhet.
Anknutna personer dr inte anstillda vid universitetet men deltar i verksamheten pa
annan grund som regleras i sdrskilda avtal. Inom KI kan de anknutna vara
exempelvis landstingsanstillda 1&kare eller sjukskoterskor som bedriver forskning

vid KI. De kan ocksé vara gistforskare med extern finansiering.

Rekrytering av en professor sker vanligen nér en tidigare tjénst blivit ledig eller

nér ett behov av en ny professur inom ett visst omrade identifierats.

Regeringen har i flera sammanhang framhallit vikten av att hogskolorna tanker
strategiskt och fokuserar pa spetsforskning nir de dvervager sitt
rekryteringsbehov. Detta blev sarskilt tydligt i forskningspropositionen
2008/09:50 Ett lyft for forskning och innovation dir regeringen introducerade sa

kallade strategiska satsningar som ett nytt inslag i svensk forskningspolitik.

13 kap. 1 § hégskolelagen (1992:1434).
23 kap. 3 § 3 hogskolelagen.



Regeringen identifierade sammanlagt tjugo strategiska forskningsomraden (SFO)
som tilldelades hojda forskningsanslag. Stamceller och regenerativ medicin var ett

av dessa (se vidare kapitel 3). I propositionen anfordes bland annat féljande:

Regeringen introducerar darfor ett helt nytt inslag i svensk forsknings-
finansiering, strategiska satsningar. Dessa satsningar kombinerar rddsmedlens
externa kvalitetsgranskning med fakultetsmedlens ldngsiktighet. Tre kriterier har
varit vigledande nér regeringen prioriterat de strategiska omrédena:

- forskning som kan medverka till att finna 16sningar pa angeldgna globala
problem och fragestillningar,

- omraden dér Sverige redan har forskning av vérldsklass, och

- omraden dér det finns svenska foretag som bedriver egen forskning och
utveckling och dér statens insatser starker niringslivets och Sveriges utveckling
och konkurrenskraft.?

I forskningspropositionen 2012/13:30 Forskning och innovation understrok
regeringen vikten av att spetsrekryteringar ingér i de strategiska

forskningssatsningarna:

Bredden i forskningen &r stor, men i ett land av Sveriges storlek gér det inte att
vara bist pa allt. Spetsforskning, inom de omraden dir svensk forskning har
mojlighet att tillhora den framsta i véirlden, maste prioriteras. Nér satsningar pa
spetsforskning tidigare har presenterats har det ofta varit de stora
forskningsmiljderna och forskargrupperna som har lyfts fram. Det &r likvil ofta
enskilda individers visioner och drivkrafter som ar grunden ocksa for de starka
miljoerna. Dessa individer behover fa basta mojliga forutséttningar for sin
verksamhet inte minst nér det géller ldngsiktig finansiering. Att rekrytera forskare
som héller en hdg internationell niva dr enligt regeringens mening ytterligare en
viktig atgdrd for att kunna utveckla svensk forskning. De bor dé kunna ges goda
villkor for att vidareutveckla sin forskning i Sverige. Darutover krivs det att
Sverige kan locka med attraktiva forskningsmiljoer.*

I rapporten Strategi 2012 (frdn november 2009)° framhéll KI betydelsen av
strategiska rekryteringar, exempelvis av professorer vérldsledande inom sitt
omrade, for att sdkerstélla en medicinsk forskning av hég internationell

kvalitet.
Tanken terkom i KI-dokumentet Strategi 2018 som faststilldes 2014:°

Rekrytering av de mest kompetenta medarbetarna inom alla omraden ar av
yttersta vikt for KI. Strategiska rekryteringar av internationellt ledande
professorer, géstprofessorer och lektorer samt juniora forskare pa

3 Prop. 2008/09:50 s. 24 f.

4 Prop. 2012/13:305s. 18 f.

5 Faststalld av konsistoriet den 30 november 2009, dnr 5728/2009.
6 Faststalld av konsistoriet den 28 april 2014, dnr 1-311/2014.
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forskarassistent- respektive forskarniva &r viktiga atgérder. Vid utgdngen av
2018 ska andelen strategiska rekryteringar enligt ovan ha dkat. Inom bada
kategorierna ska ocksa forskare som har ledarskapsuppdrag inom
utbildningsintensiva dmnesomraden inga.’

6.2 Vilka regler gdllde nar Macchiarini anstalldes?

I detta avsnitt beskrivs de bestimmelser som géllde vid tidpunkten for
Macchiarinis anstéllning 2010. Vissa av bestimmelserna giller i ofordndrad
lydelse éven i dag, vissa har dndrats. Med ndgra undantag refereras inte

eventuella forédndringar av bestimmelserna som gjorts efter 2010.

6.2.1 Hogskolelagen och hogskoleférordningen

Vid tidpunkten for rekryteringen av Macchiarini foreskrev hogskolelagen att
en professor som huvudregel skulle anstllas tills vidare utan
tidsbegransning. Lagen angav tre undantag da tidsbegransad anstéllning av

en professor kunde medges:

- konstnirlig verksamhet,

- adjungering till en hogskola av ndgon som har sin huvudsakliga
verksamhet utanfor hogskolevasendet, eller

- anstéllning som géstlarare av en person som uppfyller

behorighetskraven for professor (géstprofessor).

I forarbetena till hogskolelagen anférdes bland annat f6ljande i friga om

géstprofessorer:

Enligt regeringens mening bor det finnas mojlighet for lérosétena att
anstilla en géstlirare for en tid av hogst tre ar som professor, s.k.
gistprofessor. Det skall d& vara frdga om en person inom eller utom landet
som dr behorig att anstéllas som professor men som inte dr anstélld vid
larositet, dvs. som kommer som géstlarare. Syftet med detta forslag &r att
skapa utrymme for larosétena att tillfalligt knyta till sig personer med en
speciell kompetens. Harigenom kan virdefulla nya impulser tillforas
hogskolan.®

7 Kl:s Strategi 2018 s. 14.
8 Prop. 1996/97:141s. 27.



Det kan noteras att det i varken hogskolelagen eller hdgskoleférordningen
fanns ndgot krav p4 att en gdstlarare eller géstprofessor skulle ha anstillning

utanfor hogskolevisendet eller pd ndgot annat stille.’

En hogskola fick efter medgivande av en sjukvardshuvudman'® besluta att
en anstéllning som professor eller lektor vid hdgskolan skulle vara férenad
med en anstillning vid till exempel ett sjukhus. Den ordning som gillde for
anstdllning av ldrare skulle da gilla ocksa for den anstillning som skulle

vara forenad med lararanstéllningen. !

Om anstéllningen vid hogskolan skulle vara férenad med anstillning pé ett

sjukhus, skulle sjukvardshuvudmannen ges tillfélle att yttra sig i rendet.'?

For att vara behdrig att bli anstélld som professor inom annat dn konstnérlig
verksamhet krévdes att personen i fraga hade visat savil vetenskaplig som
pedagogisk skicklighet. Lika stor omsorg skulle dgnas provningen av den

pedagogiska skickligheten som den vetenskapliga skickligheten. '3

Normalt skulle en anstillning som ldrare kungdras som ledig genom
annonsering eller likvardigt férfarande. En tidsbegrénsad anstdllning som

giistprofessor behovde dock inte kungéras.'*

Fakultetsndmnden eller det sérskilda organ till vars ansvarsomrade
anstéllningen huvudsakligen horde skulle bereda drenden och l&mna forslag
vid anstillning av professorer, lektorer och forskarassistenter.'> Vid KI var
det Rekryteringsutskottet och CLINTEC som ansvarade for rekryteringen av

Macchiarini.

Vid rekrytering av professorer och lektorer skulle enligt

hogskoleforordningen yttranden inhdmtas fran minst tva personer som var

% Jfr vad som enligt 3 kap. 3 § 2 hogskolelagen géller fér adjungerad professor.

10 Med sjukvérdshuvudman avses bl.a. landsting.

113 kap. 8 § hogskolelagen och 4 kap. 2 § hégskoleférordningen.

124 kap. 2 och 29 §§ hégskoleférordningen.

134 kap. 5 § andra stycket hégskoleférordningen.

14 4 kap. 18 § hégskoleférordningen. Det kan noteras att det inférts en méjlighet fr.o.m. den 1 januari 2011 fér
hogskola att kalla professorer av sérskild betydelse for en viss verksamhet vid hogskolan. Endast den som har
vetenskaplig och pedagogisk behdrighet far anstéllas genom kallelse. Kallelsetjdnster behover inte kungoras.
Déaremot ska bestdmmelserna om sakkunnigbeddmning tillampas. Jfr 4 kap. 7 § hogskoleférordningen, inférd
genom SFS 2010:1064.

15 4 kap. 20 § forsta stycket hégskoleférordningen.
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sdrskilt fortrogna med det amnesomréade anstillningen avser
(sakkunnigutlatanden).'® Var och en av dessa personer skulle avge ett
skriftligt yttrande.!” Hogskoleforordningen medgav undantag fran dessa
bestdmmelser, bland annat vid tidsbegrinsade anstéllningar. Darfor fanns
inget krav pa sakkunnigutltanden vid anstéllning av géstprofessorer. Inte
heller i forarbetena ndmns nagot om att kravet pa sakkunnigutlatanden

skulle omfatta gistprofessorer.'s

Beslut om anstéllning av professorer och géstprofessorer skulle fattas av

rektor och kunde inte delegeras.'®

En géstprofessor skulle anstéllas for en bestdmd tidsperiod. Anstdllningen
fick fornyas men den sammanlagda anstéllningen fick omfatta hogst fem

4r.%0

6.2.2 Kl:s interna regelverk for rekrytering

Tillvigagangssittet

I den anstdllningsordning som géllde 2010 fanns en bestimmelse som
berdrde vissa professorsrekryteringar av sérskild vikt for KI:s utveckling (i
ndstkommande anstillningsordning kallade strategiska satsningar). Enligt
bestimmelsen kunde Konsistoriet eller nigon av styrelserna for utbildning,
forskarutbildning eller forskning efter beredning av rekryteringsutskott

besluta om kravprofil for dessa anstillningar.?!

Den anstillningsordning som géllde 2010 innehdll inga andra sdrskilda
regler betrdffande géstprofessorer dn att beslut om anstéllning av sddana
skulle fattas av rektor.?? Hirutover fanns riktlinjer om anstillning av

gastprofessorer i den sirskilda handbok om “’beredning av befordran av

16 4 kap. 21 § hégskoleférordningen.

74 kap. 22 § hégskoleférordningen.

18 )fr prop.1996/97:141 s. 47 f.

94 kap. 28 § hogskoleférordningen.

204 kap. 30 § 9 hogskoleférordningen.

215 § andra stycket Anstillningsordning faststélld av Konsistoriet vid Kl den 5 oktober 1998 och reviderad den
24 februari 1999, den 19 februari 2002 och den 20 april 2007, nedan kallad anstdllningsordningen 2007.

22 3 § anstillningsordningen 2007.



larare och tidsbegransade anstdllningar som ldrare”, som faststilldes i

reviderad version i juni 2010.%

For rekrytering av en géstprofessor vid KI kravdes 2010 enligt ndmnda
handbok ett forslag om anstillning fran minst tva professorer varav
prefekten kunde vara den ena. Férutom namn, &mnesomréade och institution
skulle av forslaget framga anstéllningens langd och omfattning,
anstillningens nytta for KI, arbetsuppgifter och finansiering. Om prefekten
vid institutionen inte ingick bland forslagsstéllarna, skulle prefektens
tillstyrkan bifogas forslaget liksom ett medgivande fran huvudarbetsgivaren.
Medgivandet skulle innehélla uppgift om den kommande anstéllningens
langd och omfattning samt finansiering. Till forslaget skulle &ven fogas en
viljeyttring fran den foreslagne, anstillningsavtal samt den foreslagnes CV

och meritportfolj.2*

Alla forslag till rekryteringar skulle, dd som nu, 6verlamnas for beredning
till KI:s sérskilda rekryteringsutskott. Rekryteringsutskottet 4r ett organ
gemensamt for de tre verksamhetsstyrelserna. I utskottet finns nio ordinarie
ledamoter. Ledamoter med rostrétt 1 utskottet var representanter for de tre
verksamhetsstyrelserna vid KI samt tva studeranderepresentanter. Déarutover
hade de fackliga organisationerna nirvaro- och yttranderétt.
Rekryteringsutskottets huvudsakliga uppgift var och &r att bereda
anstéllningar av professorer (inbegripet gastprofessorer) och
universitetslektorer.? I den anstillningsordning som gillde 2010 angavs att
Rekryteringsutskottet bland annat skulle fatta beslut om sakkunniga vid
anstéllning av professor och universitetslektor samt bedéma och viga
samman de sokandes skicklighet i forhallande till kravprofilen och till KI:s
rekryteringsmél for jamstélldhet. Rekryteringsutskottet hade ocksd att

foresld vilka sokande som borde komma ifrdga for anstillning.2®

2 Handbok fér beredning av befordran av ldrare och tidsbegrinsade anstéllningar som ldrare, nedan kallad
handboken 2010, faststalld av Styrelsen for forskning den 15 juni 2010, dnr 3433/2010-200.

24 Avsnitt 4.1 och bilaga 6 handboken 2010. Meritportféljen bestar av Curriculum Vitae, vetenskaplig portfélj,
pedagogisk portfolj, klinisk portfolj samt lednings-, utvecklings- och samverkansportfolj.

% Aven inbegripet adjungerade professorer, adjungerade universitetslektorer och bitrddande
universitetslektorer. Informationen hamtad fran Rekryteringsutskottets verksamhetsberattelse 2011.

2 5 § anstallningsordningen 2007.
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Enligt handboken skulle Rekryteringsutskottets vice ordférande forst gora
en provning av den foreslagna anstillningens nytta f6r KI. Om anstéllningen
ansdgs vara till nytta for KI, skulle ordféranden i Rekryteringsutskottet
darefter utse sakkunniga. Niar de sakkunnigas utlatanden kommit in skulle
arendet foredras pa nastkommande rekryteringsutskottsmote till vilket
berdrd prefekt kallades.?” Direfter skulle Rekryteringsutskottet
vidarebefordra sitt beslut om anstéllning borde komma i fraga eller inte till

rektor.?® Beslut om anstillning fattades dérefter av rektor.?’

Kravet pd annan anstéllning

Som framgétt ovan uppstéllde varken hogskolelagen eller
hogskoleforordningen négot krav pé att en géstprofessor skulle ha en
anstéllning ndgon annanstans. Ndgot sddant krav fanns 2010 inte heller i
KI:s anstéllningsordning. I KI:s Handbok for beredning av befordran av
ldrare och tidsbegrdnsade anstdllningar som ldrare vid KI angavs dock
foljande:

En lérare som dr anstélld vid nagot annat universitet, svenskt eller utlandskt,

foretag eller annan myndighet eller organisation kan anstéllas som
giistprofessor eller gistlektor vid KI1.3

KI:s handbok foreskrev séledes att en géstprofessor vid KI maste ha en
annan anstéllning i botten, dock inte nédvéndigtvis en akademisk

anstéllning.

Kravet pé att inhdmta sakkunnigutlatande

Som framgétt ovan fanns det varken i hogskolelagen eller
hogskoleforordningen nagot krav pé att sakkunnigutlatande skulle inhdmtas
vid anstéllning av géstprofessorer. Den anstéllningsordning som géllde vid
KI2010 inneholl ddremot ett krav pd minst tva sakkunniga vid anstéllning

av och befordran till professor.’! Som bestimmelsen var formulerad i

%7 Bilaga 6 handboken 2010.

28 Avsnitt 4.1 handboken 2010.

29 3 § forsta stycket anstéllningsordningen 2007.
30 Avsnitt 4 handboken 2010.

315 § anstillningsordningen 2007.



anstéllningsordningen var det inte helt klart om den ocksé anségs omfatta

anstéllning av géstprofessorer.

I KI:s handbok 2010 gavs féljande direktiv under rubriken ”Anstéllning av
géstprofessor”:

Om Rekryteringsutskottet anser att den foreslagna adjungeringen ér till nytta
for K1, ska utskottet pa forslag av berord prefekt utse minst tre sakkunniga

(om sakkunnigprovning inom samma eller nirliggande omrade gjorts under
den senaste femarsperioden behdver ej ny sakkunnigprévning goras).

Enligt rubriken handlade avsnittet saledes om anstillning av géstprofessor,
medan texten talade om adjungering av professor. Motsvarande tvetydighet
fanns i den checklista som bifogades handboken. Enligt rubriken till bilagan
handlade den om anstéllning av géstldrare. I texten angavs dock att prefekt
skulle foresla tva sakkunniga vid adjungering av lektor och tre sakkunniga

vid adjungering av professor.’?

Referenstagning

I de regler som géllde nar Macchiarini anstélldes 2010
(anstallningsordningen, handboken, checklistan) fanns inga bestaimmelser
om referenser. Sddana bestimmelser infordes forst 2011 och da i en ny sa
kallad Rekryteringsguide (en elektronisk handbok om rekrytering pé KlI:s
intrandt). I Rekryteringsguiden angavs att referenstagning skulle ses som ett
mycket viktigt komplement till 6vrig information. Syftet var att uppticka
nya aspekter och belysa eventuella fragetecken sé att helhetsbilden blev sa
fullstdndig som mojligt. I samband med revideringen av Rekryteringsguiden
véaren 2016 skdrptes bestimmelsen, och numera ar referenstagning ett
obligatoriskt moment i rekryteringsprocessen. Vid revideringen skérptes
dven de interna riktlinjerna for anstillning av bland annat géstprofessorer.
Nu anges vem som har i uppgift att ta referenser (ndmligen

Rekryteringsutskottet).

32 Bilaga 6 handboken 2007.

55



6.2.3 Andra universitets anstéallningar av gastprofessorer

Rutinerna for anstéllning av géstprofessorer vid andra universitet forefaller
inte skilja sig ndmnvirt fran de foreskrivna rutinerna vid Karolinska
institutet. Det normala &r att dock att universiteten begér in
sakkunnigutlatande dven vid rekrytering av géstprofessorer, om denne inte i
nértid har varit anstdlld som professor vid ett universitet eller varit féremal

for sakkunnigprévning vid ett annat lirosite som betraktas som trovérdigt.>

Rutinerna for referenstagning varierar. Ett universitet uppger att
referenstagning aldrig gors i samband med rekrytering av géstprofessorer,
ett annat att man inte tidigare har inhdmtat referenser vid anstillning av
gastprofessorer men att man planerarar att borja gora det framéver. Ett
tredje universitet uppger att referenser sillan har tagits in tidigare, men att
en ny rutin numera har inforts som innebér att man tar kontakt med
nuvarande arbetsgivaren for att bekréfta vissa uppgifter som angetts i den
sokandes CV.

6.3 Hur gick anstallningen till?

6.3.1 De inledande kontakterna

Av allt att ddma kom Macchiarini forsta gangen i ndrmare kontakt med KI
nér han var inbjuden som foreldsare pa en vetenskaplig konferens i
Goteborg den 31 augusti - 2 september 2009. Konferensen anordnades av
Hogskoleverket inom ramen for Sveriges EU-ordforandeskap. Macchiarini
traffade da KI: s ddvarande rektor, Harriet Wallberg-Henriksson som var
ordférande for den session vid konferensen déir Machiarini talade.>* Enligt
Hogskoleverkets rapport fran konferensen foreldste Macchiarini om sitt

“impressive project within regenerative medicine and tissue engineering,

33 Informationen inhdmtad frén Linkdpings universitet, Lunds tekniska hégskola, Umed universitet och Uppsala
universitet.

34 Konferensen "The Knowledge Triangle Shaping the Future of Europe", se bland annat Hégskoleverkets
rapport fran konferensen, Report 2009:26 R. Den session dar Macchiarini talade kallades ”Putting Life Science
to Use”.



which bioengineered a new trachea from transplanted stem cells”. Han
presenterades i1 konferensmaterialet som professor vid universitetet i
Barcelona men var i sjélva verket anstélld som kirurg pa

universitetssjukhuset och bara anknuten som lirare till universitetet.*®

Macchiarini hade vid denna tidpunkt uppnatt viss internationell berommelse
med anledning av den transplantation av en luftstrupe frén en avliden person
som han genomfort i Barcelona 2008. Temat for hans foreldsning var hur

skillnader i olika europeiska regelverk hade hotat att stoppa detta projekt.>®

Macchiarini uppger idag att det var KI:s rektor som i samband med

konferensen forde fram tanken pa en eventuell gistprofessur. Enligt
davarande rektorn kom dock frdgan om en anknytning till KI upp pé
Macchiarinis eget initiativ:

”Nir jag efter hans foreldsning pratade med honom uttryckte han ett intresse
av att samarbeta och eventuellt arbeta pa Karolinska institutet.”’

Den 1 september 2009, dagen for hans framtrddande, mailade Macchiarini
sin CV till rektors vetenskapliga sekreterare med hinvisning till att rektor
samma dag bett honom gora det. I mailet skrev han:

"I would be more than happy to consider as well only the research position
only as long as I can mantain my clinical activity in Europe to recrute and

treat patients for regenerative medicine, if the clinical part of the position
would raise problems”.

Macchiarini ndmnde ocksa ett projekt han kallade The European Airway
Institute. Han presenterade det som sin egen idé. Planen var att skapa ett
europeiskt center for véard, forskning och utbildning pa omradet komplexa

struphuvud-, trakea- och bronk-besvir.*® I mailet den 1 september 2009

35 |bid. Enligt den granskning av Macchiarinis CV som Kl numera har genomfért har Universitetet i Barcelona
lamnat ett intyg om att Macchiarini var Profesor Asociado Médico del Area conocimiento de Cirugia. Detta
innebar i princip att han hade sin grundanstéllning vid sjukhuset men var anknuten larare vid universitetet.
36 Se Hogskoleverkets rapport 2009:26 R.

37 Utredningens intervju med Macchiarini den 11 maj 2016 samt Wallberg-Henrikssons promemoria
"Beskrivning av min roll i drendet Macchiarini”, forfattad for utredningen.

38 A proposal to establish a European Airway Institute, draft 1.1 13 October 2010, av Macchiarini.



skrev Macchiarini att institutet ”could be based in Stockholm, London,

Barcelona and Florence”.>

Ett flertal forskare vid KI konsulterades dérefter i drendet. Enligt rektors
vetenskapliga sekreterare ska Urban Lendahl, professor i genetik och
forestandare for WIRM (Wallenberginstitutet for regenerativ medicin), och
en professor i stamcellsforskning i bérjan av oktober ha tittat pa
Macchiarinis CV och stillt sig positiva.** Diskussionerna mynnade ut i att
rektor, via den vetenskapliga sekreteraren, bjod in Macchiarini till ett besok

pé KL

Besoket dgde rum den 11-12 november 2009 och organiserades fraimst av
professorn i genetik Urban Lendahl, Christer Sylvén och Li Felldnder-Tsai.
Sylvén var senior professor vid Institutionen for medicin och chef for det
som da kallades Hjartlab. Fellander-Tsai var prefekt vid Institutionen for
klinisk vetenskap, intervention och teknik, CLINTEC. Planen var redan hér
att vid en eventuell rekrytering till KI placera Macchiarini som gastprofessor

vid CLINTEC.

Under besoket holl Macchiarini ett foredrag under rubriken ”Beyond
translational regenerative medicine”. Rektor Wallberg-Henriksson var
bortrest under besoket, men hennes sekreterare efterfrigade och fick av

Lendahl information om besoket samma kvall.

Efter besdket sammanfattade ndgra av de inblandade sina intryck av

Macchiarini:
Lendahl:

“Det ér lite svart att ge for langtgédende prognoser efter korta méten (dar jag
dgnade mesta tiden att transportera Macchiarini fram och tillbaka till Sten
Lindahl. Mitt och Jonas Friséns omddme &r dock generellt gott, mycket
ambitids drive, verkar latt att interagera med, ocksa relativt bra pélast i
relevant grundforskning (vilket imponerar nér man tanker pa hur mycket
klinisk verksamhet han bedriver).”!

3% Mail fran Macchiarini till Ulrika Widegren den 1 september 2009.
40 Mail frén Widegren till Fellander-Tsai den 7 oktober 2009.
41 Mail frén Lendahl till Widegren den 16 november 2009.



Fellander-Tsai:

”Min beddmning &r att PM dr en djérv innovativ och entrepreneuriell kirurg
med ett stort kontaktnit och avsevért mod. Dvs. han har ménga av de
egenskaper som banbrytande kirurger har. Han skulle kunna gora stor nytta
vid KI som brobyggare bade inom och utanfor KI. Kliniskt dr han bronk-,
lung- och oesophaguskirurg men opererar ej hjértan (till skillnad fran
svenska thoraxkirurger). Det borde vara lampligt att ge honom en klinisk
bas dér SLL valt att forldgga stor patientvolym och klinisk FoUU inom
komplicerad och stor oesophaguskirurgi vilket ocksa stiller krav pa
lungrelaterad kompetens. Pé s vis skulle ett translationellt center for
excellence kunna skapas.”*?

Sylvén:

”Mitt intryck ar att Paolo &r en dynamisk person med ritt alder som i likhet
med andra lyckade liknande rekryteringar kan inlemma KI ur det
regenerativa perspektivet i ett dynamiskt europeiskt nitverk och mycket
verksamt bidraga till KI nyttan. Hans kunnande fyller en lucka dér det i stort
saknas kunnande inom KI och som under de senaste aren har blivit
uppenbar: Betydelsen av matrix och biomaterial for regeneration av
organfunktioner. Jag hade tillfdlle att ta vara vérd for Paolo fran morgon till
kvill. Paolo #r en person med stor social kompetens och responsiveness.”*

Sten Lindahl, professor emeritus, déa prefekt vid Institutionen for kirurgisk

vetenskap och FoUU-direktor vid Karolinska universitetssjukhuset:

”Sakert en ambitios o framgangsrik akademiker med klar klin profil. Bra
publ monster. Fick dock ett intryck av splittring o aktiviteter pd ménga
stillen samtidigt. Gav ett kringflackande intryck.”**

Rektor bjod darefter i december 2009 in till ett mote for att diskutera

intresset for att rekrytera Macchiarini. Chefen for Hjartlab, som deltog i

métet, rapporterade foljande i ett mail till Macchiarini.*®

”The atmosphere was quite positive and looking for the future. There is
foundings for the experimental part of a position at KI (Lehndahl). The next
step is then to find space for a clinical position at the hospital (County
economy out of reach for Harriet). It was decided that Li Tsai (KI head at
the CLINTEC) should keep in touch with you and to organize the clinical
part. She most probably will get in touch with you shortly (when she has got
the protocol of todays meeting from Ulrika). With her you then have to
discuss the content of your position at KI, for example the percentage of full

42 Mail frén Fellander-Tsai till Widegren den 17 november 2009.

4 Mail fran Sylvén till Widegren den 17 november 2009.

4 Citat atergivet i mail frdn Widegren till Lendahl den 10 december 2009.
4 Mail fran Wallberg-Henriksson till Widegren den 6 december 2009.
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time, the part being experimental /clinical, resources etc. What the clinical
should contain’

Nagra dagar senare skrev prefekten vid CLINTEC till Macchiarini och
meddelade att hon talat med rektor och att hon nu ville bjuda in honom till
kliniken. I februari 2010 horde dven rektor av sig till Macchiarini, nu genom
sin vetenskapliga sekreterare. Pa rektors vagnar informerade sekreteraren
Macchiarini om att rekryteringen hédanefter skulle skdtas av prefekten for
den ténkta institutionen, CLINTEC.

”To precede a potential recruitment the process now has to follow the
Karolinska institutet regular recruitment procedure. Positions including
clinical work also require discussions and negotiations with the Stockholm
County Council. Responsible for the recruitment is the Head of the
Department, where a potential position would be located, in this current
situation Professor Li Tsai. The next step for you would most likely be a

second visit in Stockholm to meet with Professor Fellander-Tsai and
responsible clinical personnel.”*’

Macchiarinis andra besok vid Karolinska institutet 4gde rum den 8 mars
2010. Da trdffade han ater bland andra Lendahl, Sylvén och Fellédnder-Tsai.
Enligt den skildring av besoket som prefekten vid CLINTEC efterat
skickade till rektor fick Macchiarini dven triffa “en bredd av kliniker, ONH-
lakare med luftvégsintressen, kirurger, kardiologer, thoraxkirurger etc”. Han
besokte ocksda VECURA (VECURA-laboratoriet r en del av Kliniskt
forskningscentrum vid Karolinska universitetssjukhuset i Huddinge och
tillverkar genterapivektorer och cellterapiprodukter for kliniska provningar)
som enligt prefekten “’skulle passa utmérkt for hans graftframstéllning.”
Prefekten uppgav att hon hoppades "med Lendahl kunna presentera en
rekryteringsmdjlighet med en position som géstprofessor/dverldkare i
regenerativ medicin.” Hon informerade rektor om att hon avség tala med
prorektor Jan Andersson, ”sa att frigan utifran lamplig klinisk plattform kan

lyftas i ett strategiskt KI/SLL och sjukhusperspektiv”.*

Dérefter var Macchiarini pa besok i Stockholm dnnu en géng, den 14 april

2010. Vid det tillfallet arrangerades en mdjlighet for honom att provoperera

46 Mail fran Sylvén till Macchiarini den 17 dec 2009.
47 Mail frén Wallberg-Henriksson via Widegren till Macchiarini den 1 februari 2010.
48 Mail fran Fellander-Tsai till Wallberg-Henriksson den 10 mars 2010.



vid Karolinska universitetssjukhuset.*’ Vid detta besék planerade dven

rektor att triffa Macchiarini.®

6.3.2 Rekryteringsprocessen

Formellt inleddes rekryteringen av Macchiarini den 4 juni 2010. Da gav
professorn i ortopedi, tillika prefekten for CLINTEC, Felldnder-Tsai
tillsammans med 13 andra personer”! in ett skriftligt forslag till
Rekryteringsutskottet vid KI om att Macchiarini skulle rekryteras som
gistprofessor i klinisk regenerativ medicin och kirurgi och att anstéllningen
skulle forenas med en befattning som overldkare vid Karolinska
universitetssjukhuset.’? Enligt forslaget skulle Macchiarini vid universitetet
placeras pd CLINTEC medan den kliniska placeringen skulle vara vid Oron-
niisa-hals-kliniken (ONH-kliniken), Karolinska universitetssjukhuset. I
forslaget angavs att man ville bygga upp ett internationellt ledande
forskningscentrum inom regenerativ medicin som skulle kunna attrahera
patienter fran hela Europa. Man skrev att detta kravde att KI knot till sig
kirurger med etablerad internationell spetskompetens inom den kirurgiska
sektorn av regenerativ medicin och att Macchiarini var den absolut ledande
forskaren inom regenerativ luftvigstransplantation. ’Genom rekrytering av
Macchiarini skulle sdlunda KI fa en fornyelsekraft av internationell
dimension med utveckling av klinisk regeneration pé basen av biomaterial —

ett omrade dar det i dag inte finns nagon styrka”, skrev forslagsstéllarna.

Den 10 juni skickade en handldggare vid Rekryteringsutskottet dver
forslaget att rekrytera Macchiarini f6r bedémning av nytta for KI till vice

4 Kontaktperson Jan-Erik Juto. Mail frén Macchiarini till Fellinder-Tsai den 31 mars 2010.

50 Mailkonversation mellan Fellinder-Tsai och Wallberg-Henriksson den 1 april 2010.

51 professorn i genetik Lendahl, stf prefekten for CLINTEC tillika professorn i éron-, nisa-, halssjukdomar Lars-
Olaf Cardell, adj professorn i 6ron-, nasa-, halssjukdomar Jan-Erik Juto, docenten i 6ron-, ndsa-, halssjukdomar
Richard Kuylenstierna, docenten i 6ron-, nasa-, halssjukdomar Mats Holmstrom, professorn i
transplantationskirurgi Bo-Goran Eriksson, professorn i kardiologi Christer Sylvén, professorn i kirurgi Jérgen
Larsson, professorn i stamcellsneurobiologi Ernest Arenas, seniorforskaren tillika PhD Ola Hermansson,
professorn i molekylar genetik, sarskilt genterapivetenskap, Edvard Smith, enhetschefen VECURA tillika PhD
Pontus Blomberg samt docenten tillika universitetslektorn i anestesi och intensivvard Sigridur Kalman.

52 Férslag 2010-06-04, dnr 3234/2010-236.
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ordféranden i Rekryteringsutskottet, Nancy Pedersen. Handlédggaren
informerade om att professuren skulle finansieras genom pengar fran SFO-
medlen samt frén det s kallade WIRM-anslaget med 0,5-1 m kr per ar
(WIRM, for vilket Lendahl var forestdndare, star for Wallenberginstitutet
for regenerativ medicin). Handldggaren meddelade vidare att “ingen
sakkunnigbedémning behover ske enligt ordforande i
Rekryteringsutskottet.” Vice ordféranden svarade samma dag: ”Godkénnes.
Tydlig nytta”.>* Pedersen och Magnus Ingelman-Sundberg (ordforande i
Rekryteringsutskottet) har till utredningen uppgett att de infor sina

stillningstaganden tittade igenom vad Macchiarini hade publicerat.’*

Den 10 juni hérde Macchiarini av sig. Felldnder-Tsai hade begért ett intyg
pé att hans davarande arbetsgivare accepterade gistprofessuren vid KI pa

3+2 ar. Macchiarini skrev:

”Probably we would need to discuss that per phone but I do actually have no

contract with any University because of the Karolinska recruitment

process.”>

Senare samma manad upprepade Macchiarini i ett mail till enhetschefen for
Oron-nisa-hals-enheten vid K1, Lars-Olaf Cardell, informationen om att han
saknade akademisk anstéllning. Prefekten Felldnder-Tsai hade da klargjort
att ett intyg fran sjukhuset i Florens skulle ricka. Ett sddant intyg, daterat
den 27 augusti 2010, skickades senare ocksa in till Rekryteringsutskottet.
Dér intygade en medical director for Azienda Ospedaliera Universitaria di
Careggi i Florens att “professor Macchiarini has been appointed as
Chairman of the Project Area of General Thoracic and Regenerative Surgery
and Intrathoracic Biotransplantation on the 1st of February 2010 and is so
since then.”® I ett annat intyg daterat den 30 augusti 2010 skrev doctor
Valtere Giovanni att han accepterade att Macchiarini tog anstéllning som

gastprofessor vid KI under tre plus tva ar.

3 Mailvixling mellan Marie Akram och Pedersen den 10 juni 2010.

54 Utredningens intervju med Pedersen och Ingelman-Sundberg i april 2016.

55 Mail frdn Macchiarini till Fellinder-Tsai den 10 juni 2010 och till Cardell den 30 juni 2010.
%6 Detta var en projektanstillning som alltsd hade p&bérjats ndgra manader tidigare.



Den viljeyttring fran Macchiarini som kravdes enligt KI:s
rekryteringshandbok kom in till Rekryteringsutskottet forst under dagen for

beslutssammantridet, den 22 september 2010.

6.3.3 Referenser

Det var prefekten vid CLINTEC som hade ansvar for att bereda drendet om

Macchiarinis anstéllning infor Rekryteringsutskottets stallningstagande.

Enligt de uppgifter hon lamnat till utredningen fanns det inte nadgon sérskild

plan for att inhdmta referenser. Som forklaring har prefekten uppgett att
Rekryteringsutskottets beslut ska fattas endast pa grundval vetenskapliga

och pedagogiska meriter.>’

I augusti 2010 blev professor Sven-Erik Dahlén, enhetschef vid enheten

Experimentell astma och allergiforskning pé Institutet f6r miljomedicin, KI,

kontaktad av en italiensk kollega, professorn i lungmedicin och
astmaforskaren Leo Fabbri vid University of Modena and Reggio Emilia.
Fabbri framforde enligt Dahlén “allvarlig kritik av PM:s forskning, kliniska
omddme och allménna vandel” och tyckte att Dahlén skulle avrada sina

kollegor vid KI frén att rekrytera Macchiarini.

Dahlén informerade enhetschefen vid Oron-nisa-hals-enheten vid
CLINTEC Lars-Olaf Cardell om varningen i ett mail den 31 augusti 2010.
”Om detta ar ritt tycker jag att vi maste informera Harriet”, skrev Dahlén.
Cardell svarade att det var mycket viktigt att de fick hora vad Fabbri hade
att siiga eftersom tanken var att Macchiarini skulle komma till Stockholm
for att triffa rektor och skriva ett preliminért anstillningskontrakt redan
veckan dirpa. Vi maste givetvis ta ordentliga referenser och inte bara
horsdgen”, understrok Dahlén. ”Jag héller helt med dig om att hidr maste vi

vara mycket grundliga”, svarade Cardell.®

57 Uppgift till utredningen vid intervju med Fellinder-Tsai den 16 juni 2016.
58 Dahléns “Rapport ang referenser limnade vid tiden fér rekryteringen av Paolo Machiarini” 2010,
promemoria med kopior av mailvaxlingar ssmmanstalld den 26 april 2016.
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Efter det uppfoljande samtalet med Fabbri den 1 september 2010 mailade
Dahlén ett referat till Cardell:

”Macchiarini har tydligen varit ute i italienska medier senaste manaden da han ej
bedomts kompetent for professur i Florens, bla pga att han ldmnat oriktiga
uppgifter i sitt CV och da riktigheten av data i nagra publikationer ifragasatts././.
Den uppfattning som Leo har efter samtal med Dekanus i Florens &r att
Macchiarini saknar omdome, inte bryr sig om etiska tillstdnd eller att skapa team
av forskarstudenter, och rent allmént &r hypoman (minst).”>

I mailet nimnde Dahlén tv upplysningar i Macchiarinis publika CV som
Fabbri pastatt var felaktiga. Enligt Fabbri hade Macchiarini inte, som han
uppgett, varit professor i kirurgi vid Universitet i Barcelona. Inte heller hade
han varit professor i kirurgi vid Hannover Medical School. I Barcelona hade
Macchiarini enligt Fabbri haft endast en temporér anstillning vid sjukhuset

och fatt sluta ”da han misskotte uppdraget”.%

Upplysningarna ledde till att prefekten den 2 september 2010 mailade till
Macchiarini och efterfraigade dokument som styrkte hans utndmningar och
anstillningar vid 1) Universitetet i Barcelona, 2) Hannover Medical School
och 3) as head and chairman of the hospital clinic in Barcelona”. I samband

med detta upplyste prefekten rektor Wallberg-Henriksson om situationen:

“Under processen med noggrann referenstagning har graden av komplexitet
okat. Jag arbetar for hogtryck med detta och dterkommer pa onsdag med en
redogorelse till Dig. Han har hela tiden varit 6ppen med att det funnits olika

asikter mellan honom och universitet i Florens vilket sdkert spelat roll for att

han snabbt “nappat” i Goteborg nir du triffade honom”.%'

Verksamhetschefen for ONH-kliniken p& Karolinska universitetssjukhuset,
Richard Kuylenstierna, hade kontakt med professor Martin Birchall vid
Great Ormond Street Hospital i London som enligt Cardell var mycket néjd
med ett ldngt samarbete med Macchiarini.’? Dahlén kompletterade
informationen frn Fabbri samt hamtade in referenser ocksa fran Alvar

Agusti, anknuten professor i medicin vid University of Barcelona och

9 Uppgifter fran Dahléns referat av samtalet med Fabbri i rapport den 26 april 2016.
0 Mailvixling mellan Dahlén och Cardell den 31 augusti -1 september 2010.

61 Mail fran Fellander-Tsai till Wallberg-Henriksson den 3 september 2010.

52 Mail fran Cardell till Fellinder-Tsai den 2 september 2010.



Tobias Welte, professor i lungmedicin vid Hannover University School of

Medicine.

Agusti uppgav att de initialt trodde sig kunna ha nytta av Macchiarinis
enastdende kompetens, oaktat att de hade fatt kopia av det forhallandevis
negativa omdome Welte hade skrivit frdn Hannover négra ar tidigare. Enligt
Dahlén hdvdade Agusti att det i betydande grad var “genomférande av
klinisk kirurgisk forskning i avsaknad av etiska tillstind” som utldst att
Macchiarini ombads 1&dmna Barcelona. Dahlén bad Agusti skicka en skriftlig
sammanfattning och fick veta att det skulle han i sé fall géra som en

konfidentiell ”dossier” till administrationen vid KI.%

164

Dahlén forde referenserna vidare till enhetschefen Cardell®* som i sin tur i

en mailsammanfattning till berdrda pa Karolinska universitetssjukhuset®

konstaterade att bilden var blandad:

”Sammanlagt har vi en positiv referens fran London (Martin Anthony
Birchall), en negativ frén Florence (Leo Fabbri) samt tva negativa fran
Barcelona (Alvar Agusti och Manuel Bernal) Till detta kommer att vi pa
ti/on kommer att f4 en kopia av det kritiska brev som Tobias Welte i
Hannover skrev till kollegerna i Barcelona infor hand anstéllning dér (detta
valde dock Barcelona att bortse ifrdn nér han anstilldes). Alla referenter ar
ense om att han rent tekniskt ar en blandande kirurg. Fran Florence och
Barcelona framfors samstimmiga uppgifter om att han har en sirpriaglad
personlighet som gor att han har svért att acceptera bade motgéngar och
asikter vad géller kirurgin som inte sammanfaller med hans egna. Hans
indikationsstéllningar anses rent generellt f6r vida och riskfyllda. Vidare
framfors fran Sydeuropa mer svepande, men dock samstimmiga anklagelser
om ovarsamhet vad giller att handskas med sanningen, avsaknad av
kollegialitet, daligt hdnsynstagande till patienter och anhdriga samt
bristande respekt for regler (bade faktiska och moraliska). Riktigheten i hans
langa och imponerande CV har ifragasatts fran Florence och vi begérde
darfor i torsdags kompletteringar i form av intyg pd tre nyckelpunkter
rorande hands tjanstgoring. Dessa har dnnu ej inkommit. Om hans forskning
vet vi egentligen ingenting forutom det som finns pa pubmed. Négra
referenser fran medforfattare/sammarbretspartners har vi dnnu inte tagit.
Rektor fick i fredags besked av Li att referenstagningen fortfarandepégar,
men att drendet under senaste veckan blivit mer komplext. Li har vidare
lovat att pa onsdag informera henne om allt vi fatt in.”

83 Uppgifter fran Dahléns rapport den 26 april 2016. Det 4r oklart om ndgon sadan dossier skickades.
64 Mail fran Dahlén till Cardell den 31 augusti och den 2 september 2010.
55 Mail fran Cardell till Mats Holmstrém och Kuylenstierna den 5 september 2010.



Kort dérefter kom den kompletterande informationen fréan professor Welte i

Hannover:

” can give You my opinion which is very similar to what I sent to
Barcelona years ago. [ have experience in collaboration with Paolo
Macchiarini for about two years. He is a brilliant surgeon, very innovative.
He is also a real academic researcher with good and relevant research
proposals. The key problem with PM is that it is very difficult to negotiate
and cooperate with him. He is not a team player. Due to the fact that mainly
for pneumo oncology the discussion between pneumologists, surgeones
radioloists, pathologists and others is essentiell or the final decision,
someone like PM who does not accept team decisions is hard to tolerate.
This was the major reason for us in Hannover not to continue with PM.
When he left Hannover, everybody was against him, not due to his surgery
possibilities, but due to his habits. I hope this information helps.”

Enligt Dahlén traffade han prefekten Fellander-Tsai personligen den 7
september 2010 for att presentera referenserna for henne:

”Pé kvillen denna dag har jag ett c:a 15 min langt mote pa Nobelforums
overvaning med Li Tsai. Jag sammanfattar de referenser jag fatt frén Fabbri,
Agusti och Welte. Hon tackar for informationen men framhaller att det alltsa finns
olika uppfattningar om PM diar GOSH (Great Ormond Street Hospital i London,
utredn. anm.) ger en helt annan bild &n mina kontakter.”®’

De erhalla referenserna dokumenterades inte, diariefordes inte i drendet och
vidareférmedlades inte till Rekryteringsutskottet och inte heller in extenso till
rektor. Rekryteringsutskottet tycks inte heller ha efterfragat nagra referenser.
Diremot skickade prefekten Fellander-Tsai en sammanfattning av de synpunkter
och den kritik som kommit fram i ett mail till rektor Wallberg-Henriksson den 7

september 2010:

"Som jag ndmnde tidigare har han (Macchiarini, utredn. anm.) ju hela tiden
varit 6ppen med att det funnits asiktsskillnader mellan honom och
medicinska fakulteten i Florence. Dock har han stdd fran kliniken i Florence
och har via sjukhuset dér pdgéende EU projekt.”

I mailet den 7 september 2010 ndmnde prefekten att en italiensk journalist
hort av sig till KI med en detaljerad fragelista och att hon kontaktat

Macchiarini i drendet (se vidare nedan). Prefekten dtergav dérefter

Macchiarinis forklaring till medieintresset i Italien — att han “var utsatt for

% Mail fran Welte till Dahlén den 6 september 2010, vidarebefordrat till Cardell och Fellinder-Tsai samma dag.
57 Dahlén, "Rapport ang referenser lamnade vid tiden fér rekryteringen av Macchiarini (PM) 2010” (2016).



en fortalskampanj och akademiska stridigheter”. Prefekten informerade
ocksd rektor om att en italiensk professor sjdlvmant kontaktat Dahlén med
synpunkter pa Macchiarini. Hon skrev att hon av den anledningen hade

intensifierat referenstagningen. Dérefter skrev hon:

”Fram tonar en komplex blandad bild. Positiva omdémen om Paolo finns
fran University College London (Martin Anthony Birchall) som ser mycket
fram mot att bygga upp ett samarbete med oss inom regenerativ
luftvagskirurgi runt Paolo som ju varit pA UCL. Negativa omddmen finns
fran Universitetet i Florence (Leo Fabbri) och Barcelona (Alvar Agusti och
Manuel Bernal). Fran Tobias Welte i Hannover tonar en blandad bild fram
av en lysande kirurg och vetenskapsman med hog akademisk kompetens
och formaga till banbrytande nya forskningsprojekt men med svarigheter till
teamsamarbete.

Sammanfattningsvis ar alla referenter ense om att Paolo rent tekniskt dr en
blidndande kirurg (vilket vi ocksa sett prov pa nér han gistopererat hér
tillsammans med adj professor Jan-Erik Juto). Det finns ocksa uppgifter om
att han har en sdrpréglad personlighet som g6r att han har svart att acceptera
motgangar och asikter som inte sammanfaller med hans egna och
svarigheter till teamarbete. Det &r svart att virdera dsikterna om huruvida
hans indikationsstallningar ar for riskfyllda eller avseende hans moraliska
vandel.

Det &r sdllsynt med kirurger som inte tvekar infor att skdra bort sjuka
luftrér pé folk och ersitta dessa med decellulariserade nekrograft som
hottats upp med stamceller och tillvixtfaktorer. Men det &r banbrytande och
platsar i Lancet och kan pé sikt leda till nya behandlingsparadigm. Jag
kénner sé val igen fenomenet, har erfarenhet av liknande personer och inom
var verksamhet gjordes ju Sveriges forsta njur- och levertransplantation
(under intressanta former...), till stor nytta for ménskligheten och
patienterna (dven om vissa dog/dor pa operationsbordet). Det fordras en
sarskild personlighet for att eviscerera folk in vivo. Gransen mellan succé
och fiasko dr dock harfin och succén hanger naturligtvis pa en mangd
randvillkor och ocksé andra nyckelpersoner som kan balansera det hela”.

Avslutningsvis paminde prefekten rektor om det inbokade métet med
Macchiarini fredagen den 10 september 2010. ”Vet inte hur Du vill gora
med detta mdte beaktat informationen i detta mail. Men om Du vill avvakta

med motet s& kan vi alltid skjuta upp det”, skrev prefekten och hénvisade till

att det fanns tid eftersom drendet inte skulle tas upp i Rekryteringsutskottet
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forran den 22 september 2010.%%

6.3.4 Publiciteten i Italien

I ménadsskiftet augusti-september 2010 hade rektor Wallberg-Henriksson
kontaktats av en journalist pa den italienska dagstidningen Corriere della
Sera, vars lokalupplaga i Florens, Corriere Fiorentino, i flera artiklar belyst
Macchiarinis problem att f4 en akademisk position vid Universitetssjukhuset
Careggi i Florens. Corriere Fiorentino hade uppmirksammat nyheten om
Macchiarinis kommande position vid Karolinska institutet och ville stdlla

fragor om rekryteringen till rektor Wallberg-Henriksson.*’

Intervjun blev av allt att déma inte av, men en dévarande pressekreterare har
uppgett for utredningen att hon ventilerade den italienska publiciteten med
Wallberg-Henriksson, ddvarande universitetsdirektéren Bengt Norrving,
chefsjuristen Karin Jacobsson och prefekten Fellinder-Tsai.
Pressekreteraren tyckte att KI borde ta reda pa vad anklagelserna i Italien
stod for och att det inte var tillrdckligt att lyssna pd Macchiarinis egen

forklaring, men fragan tycks ha runnit ut i sanden.”

Det exakta innehallet i de italienska artiklarna blev aldrig ként vid KI.
Ryktet om en mediestorm foéranledde dnda dverviganden, i synnerhet infor
Macchiarinis besok i Stockholm. D4 skulle han triffa rektor Wallberg-

Henriksson och, enligt uppgift, diskutera ett preliminért anstillningsavtal.

Publiciteten i Italien f6ljde i huvudsak tvé spér och i centrum stod

avsldjandet i Corriere Fiorentino.

Enligt artiklarna i Corriere Fiorentino som publicerades i augusti och borjan
av september 2010 skulle Macchiarini ha utlovats en sé kallad
kallelseprofessur vid Careggi men blivit underkénd av universitetets
medicinska fakultetsnimnd efter ett negativt sakkunnigutlatande. Skélen for

beslutet hade inte offentliggjorts, men enligt den italienska tidningens

% Mail fran Fellander-Tsai till Wallberg-Henriksson den 7 september 2010.
59 Mail frdn Alessio Gaggiolo, Corriere della Sera, till Wallberg-Henriksson den 27 augusti 2010.
70 Utredningens intervju med Sabina Bossi den 30 mars 2016.



reporter var kdrnan i utlatandet frén 2009 att Macchiarini ”ar en utmérkt
kirurg, en duktig forskare, men att ndémnden trots tva inskickade
meritforteckningar inte i detalj har lyckats klargéra Macchiarinis
akademiska bana”, da hans meritforteckning innehallit felaktigheter.
Tidningen refererade ocksa till en vetenskaplig skepsis rorande “metoderna

for Macchiarinis anviindning av stamceller.””!

En motrost aterfanns i en artikel i modertidningen Corriere della Sera den 9
september 2010. Dér uttalade nyblivne hdlsoministern i Toscana sitt stod for
Macchiarini och forklarade att han sannolikt bara var utsatt for en
fortalskampanj. I artikeln framkom att det var foretrddaren pa
hélsoministerposten, Enrico Rossi, som dragit i tradarna for att Macchiarini
skulle erbjudas en professur i Florens. Hosten 2010 hade Rossi avancerat till
regionpresident i Toscana. Rossi hade i artiklar i Corriere Fiorentino

beskrivits som Macchiarinis “great sponsor”.”?

Den 9 september 2010 skickade Macchiarini en kopia av artikeln i Corriere
della Sera till prefekten Fellinder-Tsai med beskrivningen “Here the press
release were the Italian Ministry of health says that [ am the victim of a
political university conflict”. Prefekten vidarebefordrade darefter artikeln i

ett mail till pressekreteraren och beskrev situationen pé foljande stt:

”Det hér ér ett extremt komplext drende som eskalerat i komplexitet de
senaste veckorna. Jag har i dag triffat Paolo och i morgon triaffar han
Harriet. Det rdder mediadrev i Italien som inte bara plagar Paolo utan dven
hans familj. Bifogar en artikel ddr jag uppfattar att italienska
hélsoministeriet uttrycker att han &r utsatt for en politisk
universitetskonflikt, en konflikt som han ocksa redogjort for mig i dag och
som sprider ringar inte bara i Italien utan iven i andra linder i Europa.””

Sévitt kint var detta den enda av de italienska artiklarna som spreds pa KI

fore rekryteringsbeslutet.

7L Kalla: Artiklar om Macchiarini i Corriere den 14 augusti 2010, den 28 augusti 2010 och den 10 september
2010, dversatta for utredningen av Olov Hyllienmark.

72 Artikeln var rubricerad ”1l super chirurgo che I'ltalia lascia senza cattedra” och bifogades i ett mail fran
Macchiarini till Fellander-Tsai den 9 september 2010.

3 Mail fran Fellander-Tsai till Bossi den 9 september 2010.
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Den 13 september 2010, nagra dagar efter Macchiarinis besok pé K1,
aterkopplade prefekten vid CLINTEC till deras samtal i Stockholm om den
besvirliga situationen. I ett mail till Macchiarini, skickat med kopia till
enhetschefen pA ONH vid CLINTEC, samt till nytilltridde och avgiende
verksamhetschefen vid ONH-kliniken p4 sjukhuset’* skrev prefekten som

foljer:

It was indeed very good that we could meet in person and discuss the
complicated situation that has emerged. In order to maximize the strength of our
case it would be good if the president could write a support letter to be presented
at the meeting of the recruitment committe meeting on Sept 21. Please find
enclosed a letter that you can forward to the president expressing our request. The
letter can be mailed as a PDF file back to me.””

”The president” syftade pa fore detta hdlsoministern i Toscana, Rossi, som vid
den hér tidpunkten var president i samma region. Det brev som bifogades mailet
var stillt till Rossi och undertecknat av prefekten och enhetschefen vid ONH-
enheten vid CLINTEC samt nye verksamhetschefen vid ONH-kliniken pa
sjukhuset.

”Dear Sir, We would like to approach you on a rather urgent matter regarding Dr
Paolo Macchiarini. As you might know he has been invited by the Karolinska
Institute and Karolinska University Hospital to negotiate the possible creation of a
European Center for Advanced Regenerative Airway Surgery involving
Stockholm, London and Florence (Azzienda Ospedaliero-Universitaria Careggi).
We have met with Dr Macchiarini on several occasions and are duly impressed by
Dr Maccchiarinis CV and personality. However we have also been informed from
different sources about a troublesome situation in Italy, not the least in the press
and where Dr Macchiarini is involved in an unfortunate way. It is obviously
impossible for us to judge the significance of this and whether it should affect our
decision to participate and provide Dr Macchiarini with the planned guest
professorship combined with a position as senior consultant here. We would
therefore be very grateful if you could formulate a Letter of Intent from your
perspective supporting this collaboration with the Karolinska Institute and
Karolinska University Hospital regarding the suggested Airway Center and not
the least a commitment regarding Dr Macchiarini himself. As you understand we
are truly enthusiastic about this project but also slightly concerned which is why
we would like to be informed about your opinion.””®

74 Holmstrém var verksamhetschef fér ONH-kliniken (som har verksamhet bade i Huddinge och Solna)
september 2010 - april 2012. Han eftertrdddes av Bo Tideholm som fortfarande ar kvar.

75 Mail fran Fellander-Tsai till Macchiarini den 13 september 2010.

76 Brev fran Fellinder-Tsai, Cardell och Holmstrém till Rossi den 12 september 2010.



Macchiarini svarade nagra dagar senare att han hade vidarebefordrat brevet
och att Rossi hade lovat att skicka det efterfrdgade Letter of Intent direkt till
KI fore den 21 september 2010. Sa skedde ocksa. I sitt Letter of Intent
forklarade Rossi att Macchiarini var utsatt for en illasinnad attack av
lokalmedia i Florence, som anvant honom 1 ett forsok att destabilisera den
politiska maktstrukturen inom den medicinska fakulteten. Ingen hade dock,
enligt Rossi, ifrdgasatt Macchiarinis integritet, moral och professionalism.
Rossi kallade honom for one of the most talented minds this region has
ever had” och understrok att de skulle ”support him in achieving his goals

through whatever means he chooses”.””

Vid Rekryteringsutskottets ssmmantrade den 22 september 2010
presenterades Macchiarini av foredraganden Fellander-Tsai som en ledande
forskare med mycket god vetenskaplig produktion som deltog i manga
internationella forskningssamarbeten och hade bevisad férmaga att dra in
egna forskningsmedel.”® Hans professorskompetens bedémdes utifran ett av
de tre intyg som Macchiarini nyligen hade skickat in som uppfattades gélla
en adjungerad professur i Hannover’®, 106 vetenskapliga artiklar och 140
foreldsningar. Enligt uppgift till utredningen frén ordféranden i
Rekryteringsutskottet, Ingelman-Sundberg, hade Macchiarinis
publikationslista stor betydelse for beddmningen.®® Rekryteringsutskottet
faste ocksa stor vikt vid att 14 respekterade forskare undertecknat

stodjeskrivelsen.®!

Informationen om de negativa referenserna rérande Macchiarini
formedlades inte till Rekryteringsutskottet. Skélet till detta ska, enligt
prefekten Fellander-Tsai, ha varit att det inte behovdes eftersom
Rekryteringsutskottet endast ska gora en vetenskaplig bedomning av den

sokande. Prefekten har ocksa framhallit att den aktuella checklistan inte

7 Ej diariefért brev daterat den 20 september 2010 fran Rossi till Fellinder-Tsai.

78 Uppgift frn utredningens intervju med Ingelman-Sundberg den 27 april 2016.

] det CV Macchiarini presenterade uppgav han att han sedan mars 2001 var ”Full Professor of Surgery”, vid
Medical School i Hannover. Vid en senare genomférd CV-granskning uppdagades att Macchiarini var docent vid
Hannover Medical School, men inte hade nagon anstéllning som professor och aldrig hade haft nagon. Intyget
avsag docenturen, samt titeln ”Ausserplanmassiger professor”.

80 Utredningens intervju med Ingelman-Sundberg den 27 april 2016.

81 Uppgift frdn promemoria av Ingelman-Sundberg den 15 april 2016.
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angav att referenser skulle presenteras for Rekryteringsutskottet. Enligt
Ingelman-Sundberg, som har gett uttryck for motsatt uppfattning i detta
avseende, fick ledaméterna inte heller ndgon kidnnedom om publiciteten i
Italien. Savitt framkommit fick Rekryteringsutskottet heller inte ta del av

brevet fran Rossi.®

Rekryteringsutskottet beslutade vid métet den 22 september 2010 att
tillstyrka anstillning av Macchiarini som géstprofessor i regenerativ kirurgi
vid CLINTEC, férenad med en befattning som dverldkare vid Karolinska
universitetssjukhuset. Enligt protokollet skulle anstidllningen omfatta 60
procent varav halva arbetstiden skulle vara forlagd till 6ron-ndsa-
halskliniken, ONH, vid Karolinska universitetssjukhuset. I
sammantridesprotokollet angavs att sakkunniggranskning inte ansdgs vara

nddvindig.®

Den 5 oktober 2010 beslutade prorektor Andersson, for rektors rikning och
1 ndrvaro av universitetsdirektoren Karin Roding, att anstélla Macchiarini
som géstprofessor i regenerativ kirurgi. Handldggaren Marie Sandstrom
Akram var foredragande. Enligt beslutet skulle anstéllningens ldngd vara tre
&r® och anstillningen vara forenad med en befattning som dverlikare vid
Karolinska universitetssjukhuset. Placeringen vid KI angavs vara
CLINTEC. Den sammanlagda arbetstiden for de forenade anstdllningarna
var 60 procent.®® Enligt Anderssons minnesbild, bekréftad av Roding,
forekom ingen diskussion nér beslutet fattades utan drendet behandlades

som ett enkelt rutindrende.®

Samma dag, den 5 oktober 2010, undertecknade rektor Wallberg-
Henriksson en dverenskommelse med Karolinska universitetssjukhuset om
inrdttande och tillsittning av en sé kallad forenad anstéllning for
Macchiarini.’” Enligt 6verenskommelsen skulle Macchiarini vara anstilld

som géstprofessor 1 klinisk regenerativ kirurgi vid Karolinska institutet

82 Uppgift fran Felldnder-Tsai vid intervju den 10 maj 2016.

83 Rekryteringsutskottets protokoll 2010:13.

8 Den 1 december 2010 - den 30 november 2013.

8 Beslut 2010-10-05, dnr 3234/2010-236.

8 Uppgift fran Andersson limnad vid utredningens intervju med honom den 8 juni 2016.

87 Qverenskommelsen var sedan den 7 september 2010 undertecknad av sjukhusdirektdren Birgir Jakobsson.



hilften av tiden, det vill sdga 30 procent av en heltid. Anstillningen skulle
vara forenad med befattning som overlikare vid ONH-kliniken pa
sjukhuset. Den kliniska verksamheten skulle initialt omfatta 30 procent av
en heltid och for denna skulle utga ett arvode om 33 000 kr. Finansieringen

skulle 16pa under tiden 2010-11-01-2013-10-31.38

Enligt ett anstdllningskontrakt daterat den 10 november 2010 anstéilldes
Macchiarini som visiting professor/OL (6verlikare, utredningens anm.).
Anstillningen géllde fran och med den 1 december 2010 tills vidare, dock
langst till och med den 30 november 2013. Arbetstidens omfattning var 60

procent och méanadsldnen (for heltid) var 55 000 kr.*

6.4 Var bedémning

Nar Macchiarini blev aktuell for rekrytering till KI var han en kirurg med
virldsrykte och betraktades som ett stort namn pa omrédet regenerativ
medicin. Hans internationella genombrott hade kommit nér han i juni 2008
genomforde den forsta transplantationen i virlden med en decellulaliserad

luftstrupe frén en avliden ménniska.

Regenerativ medicin uppfattades pa KI som ett mycket intressant
forskningsomrade. Som namnts hade stamceller och regenerativ medicin
ocksa pekats ut som ett strategiskt forskningsomrade av regeringen. Det dr
rent allmént en fordel att forskningen bedrivs néra sjukvérden sa att nya
forskningsron snabbt kan komma till praktisk anvandning. I detta fall hade
béade KI och Karolinska universitetssjukhuset intresse av att utveckla KI:s
forskning pa det regenerativa medicinska omradet och samtidigt skapa en
klinisk, multidisciplindr infrastruktur f6r hantering av avancerad regenerativ
luftvagskirurgi. Det ar darfor forstaeligt att KI uppméarksammade
Macchiarini och hans forskning och ville rekrytera honom till en férenad

anstéllning vid Karolinska institutet och Karolinska universitetssjukhuset.

88 Overenskommelse, dnr KI 3234/10-236.

8 Enligt ett annat anstéllningskontrakt daterat samma dag anstélldes Macchiarini ocks& som senior lecturer
under en manad fran och med 2010-11-01 tills vidare. Arbetstidens omfattning for denna tjanst var 10 procent
och manadslénen (heltid) 90 000 kr.
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Det &r givetvis heller inte fel att en rektor som tar del av en intressant
foreldsning pa ett hogaktuellt omrade formedlar information om att
forskaren kan vara en potentiell rekrytering for det egna universitetet. Enligt
samstdmmiga uppgifter till utredningen hor det dock till ovanligheterna att
ett rekryteringsdrende géllande en gistprofessor pa KI inte hanteras i linjen
utan sd tydligt och sé aktivt redan frén borjan involverar larosatets hogsta
niva. Normalt kommer initiativet nedifrén, frén enheten ute pa institutionen,
vars chef far 6vertyga sin prefekt som da kan ldgga fram forslaget till

Rekryteringsutskottet. Forst darefter nar drendet rektorsniva for beslut.

Nir hogste chefen i en organisation manifesterar sin dnskan om en viss
16sning och ddrmed ger till kinna for sin omgivning och for dem som ska
hantera ett drende vilket beslut chefen har for avsikt att med tiden fatta,
finns en risk att det gdngse forfarandet inte tillimpas. Den vanliga
tjanstevigen sitts at sidan. Sddana omsténdigheter befriar inte nagon fran
ansvaret att hantera ett drende enligt regelverket, men processen
kompliceras. Rutiner rubbas, horn kapas, kontroller kan forsummas och
invandningar fran underordnade riskerar att tringas bort, medvetet eller
omedvetet. Ansvarsforhdllanden férdunklas eftersom det ltt kan uppfattas
som om beslutet i realiteten redan ar taget och att de underordnades roll nu

ar att genomfora det.

I det har fallet uppfattade berdrda personer, framfor allt prefekten vid
CLINTEQ, att det redan var klart att rektor avsag att knyta Macchiarini till
KI och att prefektens uppgift var att ombesorja formalia. Den tolkningen var
enligt var mening heller inte orimlig, sirskilt som rektor upprétthdll egna
kontakter med den tilltdnkte gistprofessorn. Det framgar ocksa av det
material vi tagit del av att prefekten dven under rekryteringsprocessens géng
uppfattade att hon drev detta rekryteringsdrende pé rektors uppdrag. Nér
komplikationer tillstotte i september 2010 aterkopplade prefekten
exempelvis direkt till rektor, trots att rektor normalt inte skulle f4 med

arendet att gora forrin Rekryteringsutskottet hade fattat sitt beslut.

Hartill kom den speciella omstdndigheten att det formella forslaget till
Rekryteringsutskottet hade forts fram av sd manga som 14 framstédende

professorer med hog status pa KI. Aven ordféranden i Rekryteringsutskottet



vidgar att en skrivelse undertecknad av 14 framstdende professorer och
ldkare har en stor tyngd och att man litar pa att det som alla undertecknat ar
sant och vilgrundat, utan att i detalj ga igenom och kontrollera alla punkter

SOm anges.

Beredningen av sjdlva rekryteringsdrendet uppvisar flera stora brister. Det
fanns ingen plan for hur referenser skulle tas. De som dnda togs — eller kom
in pa annat séitt — dokumenterades inte i sjdlva drendet, vilket torde strida
mot forvaltningslagen. Externa e-postmeddelanden som kommer in till en
anstillds personliga brevlada ska skickas vidare till registrator for
diarieforing, om det dr en allman handling. Interna e-postmeddelanden som
ror ett specifikt drende hos myndigheten ska diarieforas och ldggas i akten
nér drendet (t.ex. anstéllningsarendet) avslutas. I forevarande fall har knappt

ett enda e-postmeddelande diarieforts.

Innehallet i referenserna fordes dessutom inte vidare till
Rekryteringsutskottet. Uppfattningen att Rekryteringsutskottets roll skulle
vara begrénsad till att bedoma vetenskapliga kvaliteter saknar stod i
regelverket som anger att utskottet ska bereda anstéllningar av professorer
och bedoma vilka som ska komma ifrdga for anstéllning. Utfallet av en
referenstagning &r en sjalvklar del i underlaget for sddan beredning och
beddomning. Det &r visserligen riktigt att handboken och checklistorna 2010
inte innehdll ndgra bestimmelser om referenstagning eller om att referenser
skulle redovisas infor Rekryteringsutskottet. Detta dr en brist som rektor och
Styrelsen for forskning (dekanen) har ansvaret for och som till viss del kan
forklara och ursékta att Rekryteringsutskottet inte informerades om
referensutfallet (och heller inte fragade efter ndgot sddant material). Vi anser
dock att redan det faktum att referensutfallet rorande Macchiarini inneh6ll
sd manga kritiska roster i sig borde ha medfort att informationen sjélvklart

skulle foras vidare till Rekryteringsutskottet.

I ett langt mail till rektor den 7 september 2010 papekade prefekten
visserligen att drendet komplicerats och att utfallet av referenserna var
blandat. Hon atergav exempelvis att Macchiarini enligt uppgift har svart att
acceptera motgangar och asikter som inte sammanfaller med hans egna och

svart for lagarbete. Hon anforde vidare att det var svart att virdera asikterna

75
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om att Macchiarinis indikationsstéllningar &r for riskfyllda och asikterna om
hans moraliska vandel. Men ndgon fordjupad information fran de delvis
sensationellt kritiska uttalandena fran referenterna formedlades inte till
rektor. Det dr ocksd uppseendevickande att rektor, ndr hon fick detta mail,
inte omedelbart begirde tillgang till materialet och begirde att det skulle
fordjupas.

Har har anmérkningsvirt negativa referenser ignorerats och varken forts till
akten eller redovisats for Rekryteringsutskottet. Endast dversiktligt har
synpunkterna formedlats till rektor som dock inte visat nagot intresse for
detaljerna. Detta trots att den information som fanns var av stérsta relevans
for rekryteringsbeslutet. Vi avser da framfor allt innehéllet i referenserna
fran tidigare arbetsgivare men ocksé uppgifterna om att Macchiarini
saknade en akademisk anstéllning och om att han stoppats fran en professur
i Ttalien. Ocksa de muntligt atergivna uppgifterna ur de italienska
tidningsartiklarna om felaktigheter i CV och oetisk forskning var relevanta i
sammanhanget. Vi finner det anméarkningsvért att KI inte vidtog fler och

mer ingdende atgérder med anledning av detta.

Det har vid en senare genomford KI-granskning av Macchiarinis CV
kommit fram flera felaktigheter. Nagon sddan CV-granskning gjordes dock
aldrig fore rekryteringen, trots att det pastadda problemet var ként vid KI.
De intyg som prefekten skaffade fram med anledning av de negativa
referensutfallen tycks heller inte ha granskats ndrmare. Prefekten och
enhetschefens initiativ att skriva till regionpresidenten i Toscana och
bestilla ett Letter of Intent dir de dessutom uttryckligen bad om stdd for

Macchiarini framstar som omdomeslost.

KI:s regelverk 2010 innehdll inget uttryckligt krav pé att inhdmta
sakkunnigutlatanden vid rekrytering av géstprofessorer, &ven om det fanns
med i rutinen (checklistan). Rekryteringsutskottets tidiga besked att
sakkunnigbeddmning inte behdvdes i fallet Macchiarini var dérfor inte
egentligen mot reglerna. Det &r dock en brist att det aldrig 1dmnades nagon

motivering till beslutet att avsta fran sakkunnigbedomning.



Det svajiga referensutfallet betyder inte automatiskt att KI gjorde fel som
rekryterade Macchiarini. Aven kontroversiella personer méste kunna
anstillas. Det kan finnas mycket goda skl for det, inte minst p4 ett
universitet. Det kan ocksé noteras att enligt den information vi har fatt det
inte dr sakert att de upptickta felaktigheterna i Macchiarinis CV hade
fordndrat bedomningen att han var professorskompetent eftersom det
avgorande dr akademiska och pedagogiska meriter, inte anstédllningar. I det
hér fallet fanns dock starka signaler som talade for att forsiktighet var

pékallad nér det géllde den tilltdnkta rekryteringen.

I den situationen borde KI enligt var mening ha genomfort en ordentlig
utredning for att kunna bedoma vad den negativa informationen egentligen
betydde och vilken sanningshalt den hade. Som ett led i det arbetet kunde
KI ha delgett Macchiarini innehallet och gett honom tillfille att kommentera
det. Man borde ocksa ha gett Rekryteringsutskottet mojlighet att bedoma allt
tillgédngligt material och ddrmed huruvida den tilltinkta rekryteringen

sammantaget var lamplig, trots de negativa referenserna.

Var slutsats ar att rekryteringen av Maccharini som géstprofessor vid KI
2010 drevs igenom pa ett olampligt sétt och dessutom i former som inte

uppfyller de krav pa dokumentation och drendehantering som finns.

De missgrepp och direkta felaktigheter som forekom under
rekryteringsprocessen var manga och allvarliga. Ansvaret for detta avilar i
forsta hand rektor och den berdrda prefekten. Aven Rekryteringsutskottet
har i viss mén brustit i sina aligganden. Styrelsen for forskning (dekanen)

bér ansvar for bristerna i de interna riktlinjerna/handboken.



7. Bar Kl ndgot ansvar for transplantationerna pa
Karolinska universitetssjukhuset och i Ryssland?

I detta kapitel behandlas fragan om Karolinska institutet (KI) har nagot
ansvar for de transplantationer med syntetiska luftstrupar som genomfordes
pé Karolinska universitetssjukhuset under 2011 och 2012. Kapitlet
behandlar dven Kl:s eventuella ansvar for Paolo Macchiarinis operationer i

Ryssland.

7.1 Regler rorande forskning

I'lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
definieras forskning som vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete

for att inhimta ny kunskap.'

All forskning som innebar fysiskt ingrepp pa ménniskor eller avser studier
pé biologiskt material fran ménniska kraver ansdkan om tillstand enligt
etikprévningslagen, oavsett om den bedrivs vid ett universitet som
Karolinska institutet eller i sjukvarden, exempelvis vid Karolinska

universitetssjukhuset.

Begreppet translationell forskning syftar pa en ambition att gora
kunskapsflodet smidigare och snabbare mellan forskningen och dess
tillimpning i sjukvarden, allt i syfte att uppna stérsta méjliga patientnytta.?
Sédana ambitioner har uppmuntrats i den medicinska forskningen, s dven
pé Karolinska institutet. De translationella mojligheterna i Macchiarinis
forskning har lyfts fram. Infor rekryteringen av Macchiarini som
géstprofessor 2010 beskrev forslagsstillarna forskningsambitionerna sé hér i
sin skrivelse till KI:s rekryteringsutskott:

”For att kunna agera vid den absoluta forskningsfronten krévs en
samordning av existerande resurser och expertis, samt rekrytering av

nyckelexpertis p& den internationella arenan. For framgéng krévs ocksa att
beslutsvigar inom Karolinska Institutet och Stockholms léns landsting

12 § etikprévningslagen.
250U 2009:43 s. 22.



kortas. Fragestéllningar i kliniken skall snabbt kunna angripas i olika
experimentella modeller. Lika viktigt, om dn mer svaruppnaeligt, dr att de
svar som pa sé sétt framkommer utan fordréjning kan laggas till grund for
etablering av nya, moderna och effektiva behandlingsmetoder.”

Normalt inleds medicinsk forskning i laboratorium och fortsitter med
forskning pa djur innan det kan bli aktuellt med forskningsstudier som beror
manniskor. Etiska tillstdind maste sokas savél nér djur blandas in i
forskningen som nér den sedan dvergar till att avse méanniskor. Som en
grundprincip géller att forskningsstudier pa manniskor inte far godkénnas,
om det forvintade resultatet kan uppnds pa ett annat sétt som innebér mindre

risker for forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet.*

Det ar forskningshuvudmannen som &r ansvarig for att nddvandiga tillstand
finns pa plats innan forskningen pabdrjas. Béde universitet och sjukhus kan

agera som forskningshuvudman i olika forskningsprojekt.

Ibland dr den som driver ett forskningsprojekt anstélld bade vid ett
universitet och vid ett universitetssjukhus, i en sa kallad forenad
anstdllning. Sddana forenade anstéllningar &r inte ovanliga vid Karolinska
institutet och Karolinska universitetssjukhuset. De har ocksa uppmuntrats i
forskningspolitiken dé de anses frimja klinisk forskning.> Macchiarini hade

en sddan forenad anstéllning under de forsta &ren vid KI.

Det &r ibland oklart vem som &r forskningshuvudman och som darmed ska
anges som forskningshuvudman pa ansdkningarna om etiska tillstand, till
exempel vid forenade anstéllningar. Tydliga bestimmelser saknas. I
Centrala etikprévningsndmndens vigledning anges dock att avgdrande i
sddana situationer bor vara om forskningen genomfors huvudsakligen inom

landstingets verksamhet eller inom universitetet.®

3 ”Edrslag om att rekrytera Macchiarini som géstprofessor i klinisk regenerativ medicin och kirurgi férenat med
befattning som 6verldkare pa 40 % till Karolinska institutet och Karolinska universitetssjukhuset under 3 ar med
mojlighet till férlangning 2 ar, den 4 juni 2010, Kl:s dnr 3234/2010-236.

410 § etikprévningslagen. Bestimmelser om tillstdnd fér djurférsék finns bl.a. i 21 § djurskyddslagen
(1988:534), 41-41 a, 41 c—46 och 48 §§ djurskyddsférordningen (1988:539) samt i 7 kap. Statens
jordbruksverks foreskrifter och allméanna rad (SJVFS 2012:26) om forsoksdjur.

®S0U 2009:43 s. 113 f.

6 Avsnitt 1.1 Centrala etikprévningsniamndens Vagledning till ansdkan om etikprovning av forskning som avser
manniskor.
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Det ska noteras att Kungl. Vetenskapsakademien tillsammans med Svenska
Lakareséllskapet nyligen har lagt fram riktlinjer for forskare och lédkare som
arbetar i grinslandet mellan klinisk forskning och avancerad sjukvard.’

Dessutom har regeringen tillsatt en utredning pa omradet.®

7.2 Obeprévade behandlingsmetoder i varden

I hélso- och sjukvardslagen definieras sjukvérd som “atgérder for att
medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador”.” T
patientsdkerhetslagen foreskrivs att hilso- och sjukvéardspersonalen ska
utfora sitt arbete 1 6verensstimmelse med vetenskap och beprovad

erfarenhet.'”

Detta innebér att nya obeprovade diagnos- eller behandlingsmetoder i
normalfallet kan testas bara inom ramen for en klinisk forskningsstudie som
beviljats etiktillstdnd enligt etikprévningslagen. Géller studien
lakemedelsprovning ska tillstand for forskningen inhdmtas ocksa fran

Likemedelsverket.

De stamcellspreparerade konstgjorda transplantat som anvéndes vid
operationerna pa Karolinska universitetssjukhuset definieras enligt
Likemedelsverket som “likemedel for avancerad terapi”.!! Forskning pa
manniska avseende syntetiska luftstrupar kraver séledes savél etiktillstdnd
fran en regional etikprovningsndmnd som tillstdnd for klinisk

lakemedelsprovning fran Likemedelsverket.

Léakemedel for avancerad terapi omfattas dock ocksa av det sé kallade

sjukhusundantaget som innebar att sjukvarden under vissa forutsittningar

7 Kungl. Vetenskapsakademiens och Svenska Likaresillskapets Rapport 2016 Kliniska riktlinjer fér anvandning
av obeprévade behandlingsmetoder pa allvarligt sjuka patienter.

8 Oversyn av regelverken for forskningsetik och gransomradet mellan klinisk forskning och halso- och sjukvard,
dir. 2016:45.

91 § hélso- och sjukvérdslagen (1982:763), HSL.

106 kap. 1 § patientsikerhetslagen (2010:659).

1 Om transplantaten hade definierats som medicintekniska produkter skulle n&got formellt godkdnnande inte
ha krévts av Lakemedelsverket, men produkterna maste vara verifierade av en organisation som i utsetts av
myndigheten Swedac. Medicintekniska produkter med hog riskklass maste provas kliniskt och utvirderas for
sitt andamal innan de far tas i bruk



har méjlighet att anvénda ett lakemedel dven utanfor en klinisk studie utan
att det har provats eller godkénts. Undantaget dr avsett att anvéndas for
enstaka behandlingar av allvarligt sjuka patienter och kraver ocksé det en
sarskild ans6kan om godkédnnande fran Likemedelsverket. Som en
forutsattning anges att det dd maste rora sig om specialanpassade produkter
som beretts pd ett icke rutinméssigt sétt for enskild patient under en lakares
exklusiva ansvar. Sjukhusundantaget medger emellertid inga systematiska
utvirderingar med saddana exklusiva behandlingar. Vidare studier av
undantagsldkemedlens effekt och sdkerhet for ménniskor bedéms som
klinisk provning, det vill siga forskning, och kréver tillstind bade fran

Likemedelsverket och frén regional etikprovningsndmnd.'?

I handlingarna kring transplantationerna vid Karolinska
universitetssjukhuset uppges att operationerna motiverades av sa kallad
vitalindikation, det vill siga livshotande tillstand dér operationen i fraga
betraktades som en sista mojlighet att ridda liv. Nagon ansdkan om
godkédnnande enligt sjukhusundantaget gjordes dock aldrig. Det hor till
saken att regelverket kring sjukhusundantaget som funnits i EU sedan 2008

inte implementerades i Sverige forrdn i maj 2011.

7.3 Transplantationerna pa Karolinska universitetssjukhuset

7.3.1 Syftet med Macchiarinis anstallning

Macchiarini hade under perioden december 2010 - december 2013 en
forenad anstéllning, det vill sdga han var anstélld dels som géstprofessor vid
K1, dels som &verlikare vid Karolinska universitetssjukhuset.'> Under den
aktuella perioden innebar Macchiarinis anstdllningsavtal att han skulle

tillbringa halva sin arbetstid i Sverige (sammanlagt 60 procent av en

22 kap. 1§, 3 kap. 5 § likemedelslagen (2015:315), art. 2 i Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr
1394/2007 av den 13 november 2007 om ldkemedel fér avancerad terapi och om andring av direktiv
2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004, i den ursprungliga lydelsen samt Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2011:3) om lakemedel som omfattas av sjukhusundantaget.

1350U 2009:43 5. 113 f.



heltidsanstillning) vid KI och halva sin arbetstid vid Karolinska

universitetssjukhuset, det vill sdga 30 procent pd vardera stéllet.

Ett syfte med att anstélla Macchiarini var att han genom sitt kontaktnét
skulle bidra till att bygga upp ett europeiskt center for avancerad
luftvédgskirurgi i ndra samarbete med sjukhus i London och Florens. Tanken
var enligt rekryteringsunderlaget att skapa “’en ny klinisk plattform vil
forankrad i KIs 1anga grundforskningstradition”. Man hoppades vidare att
”pa kort tid.-.-. bygga upp ett internationellt ledande forskningscentrum
inom regenerativ medicin som kommer att kunna attrahera patienter fran
hela Europa.” Redan frén borjan av anstdllningen deltog Macchiarini ocksa

som kirurg i operationer vid Karolinska universitetssjukhuset.

I argumentationen for rekryteringen betonade forslagsstéllarna Macchiarinis
kliniska kompetens samt understrok mdojligheterna till korsbefruktning:
”Professor Paolo Macchiarini &r den absolut ledande forskaren inom
regenerativ luftvigstransplantation. Han har bland annat varit den férste som
genomfort en bronktransplantation med decellulariserat allograft, autologa
mesenkymala stamceller samt tillvéxtfaktorer. Genom att rekrytera honom
till KI kan den ovan efterlysta forskningsstrukturen skapas dér

grundforskning och kirurgi fldtas samman till en interaktiv sjalvbefruktande
enhet.”

I rekryteringsunderlaget patalades vidare mojligheterna till snabba resultat:
Vi rdknar med att ha en fungerande regenerativ luftvagstransplantations-

verksamhet igdng senast tre manader efter det att han knutits till ONH-
kliniken vid Karolinska Universitetssjukhuset.”'*

I den &versiktliga plan for verksamheten som prefekten vid CLINTEC, Li
Fellander-Tsai, mailade till Macchiarini i februari 2011 betonades ocksa de
kliniska ambitionerna och 6nskemalet om snabba resultat. Etableringen av
ett centrum for luftvigskirurgi uppgavs dér vara prioritet ett. Forslaget var
att man i Stockholm skulle koncentrera sig pa operationer i de dvre
luftvdgarna.

”The first step is to create a functioning recurrent airwayconference for
these patients. Our second goal must be to build an organization that can be

4 Fdrslag om att rekrytera Macchiarini som géstprofessor i klinisk regenerativ medicin och kirurgi férenat med
befattning som 6verldkare pa 40 % till Karolinska institutet och Karolinska universitetssjukhuset under 3 ar med
mojlighet till forlangning 2 ar”, den 4 juni 2010, Kl:s dnr 3234/2010-236.



able to perform a tracheal transplantation together with Vecura before the
end of this year. %

Inom den del av anstéllningen som var forlagd till Karolinska institutet var
tanken att Macchiarini inledningsvis skulle bedriva forskning avseende
transplantationer med sa kallade nekro-trakeor, det vill séga luftstrupar frén
avlidna. Det var en sddan operation han hade genomfort i Barcelona 2008
och som hade gjort honom vérldsberémd. Det fanns dock de pa KI som inte
var frimmande for att Macchiarinis forskning skulle omfatta ocksa
syntetiska luftstrupar och som sig framfor sig att hans forskning i en

forldngning skulle kunna tas till klinik och innefatta manniskor.

7.3.2 Vad hande?

Det ingdr inte i vart uppdrag att i detalj granska och beddma de tre
transplantationer som utfordes vid Karolinska universitetssjukhuset under
2011 och 2012. Var utredning behandlar i denna del endast fragan om KI
har ndgot ansvar for det som hinde. Vi aterger darfor bara oversiktligt
skeendet och hinvisar for vidare provning av sjdlva operationerna till den
parallella granskning av Karolinska universitetssjukhusets ansvar som

genomfors av f.d. generaldirektdren Kjell Asplund.
Patient 1

Patient 1 remitterades till Karolinska universitetssjukhuset fran Landspitali
University Hospital p4 Island i maj 2011. Han opererades vid Oron-nisa-
hals-kliniken p& Karolinska universitetssjukhuset i Huddinge den 9 juni
2011 av Macchiarini och ytterligare tva kirurger. Fore transplantationen
diskuterades det planerade ingreppet vid en s kallad multidisciplinér
konferens med 15 foretradare for olika discipliner vid sjukhuset (bland annat
Thorax-kliniken, Oron-nisa-hals-kliniken, Gastrocentrum, Rontgenkliniken
och Anestesikliniken). De flesta av dessa 15 personer hade kombinerade

anstéllningar vid Karolinska universitetssjukhuset/KI eller var anstéllda vid

15 Mail fran Fellinder-Tsai till Macchiarini den 15 feb 2011.
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Karolinska universitetssjukhuset men anknutna till KI (se vidare kapitel 4).

Ingen av deltagarna i konferensen hade dock en ren Kl-anstillning.'®

Innan operationen dgde rum forekom mailkorrespondens mellan foretradare
for Karolinska universitetssjukhuset och Macchiarini dér olika fragor och
formaliteter inf6r operationen behandlades. I denna mailkorrespondens var

prefekten och den berdrda enhetschefen vid KI inkopierade.

En del av forberedelserna for denna och de dvriga transplantationer som
skedde 1 Sverige dgde rum pd VECURA (Vecura-laboratoriet &r en del av
Kliniskt forskningscentrum, Karolinska universitetssjukhuset i Huddinge
och tillverkar genterapivektorer och cellterapiprodukter for kliniska
provningar'®) och kliniken Klinisk Immunologi vid Karolinska
universitetssjukhuset i Huddinge. Infor operationen diskuterade en
representant for Karolinska universitetssjukhuset muntligen fragan om

t'9 och mailledes

tillstand fran Lakemedelsverket med foretradare for verke
med en medlem i en regional etikprovningsnimnd.?® Vidare diskuterades
fragan om etiskt tillstdnd med ordféranden for den lokala etikkommittén vid
Karolinska universitetssjukhuset.?! Nagon formell prévning gjordes dock

inte och resultatet av dessa kontakter har inte kunnat klarldggas.

Den 7 juli 2011, det vill siga en knapp manad efter operationen, spred

Karolinska institutet nyheten om operationen i ett eget pressmeddelande:

”For forsta gangen i historien har en patient erhéllit en ny luftstrupe gjord av
ett syntetiskt material som forbehandlats med patientens egna stamceller”. |
pressmeddelandet pdpekade KI Macchiarinis koppling ocksa till Karolinska
institutet.

16 Det finns en beslutsanteckning daterad den 27 maj 2011 fran denna konferens dir det anges vilka discipliner
som foretraddes vid konferensen. Protokollet innehaller dock inte namn pa alla deltagarna. Information om
deltagarna harror istallet fran en lista sammanstalld av thoraxkirurgen och docenten Karl-Henrik Grinnemo.

7 Mail fran overlakaren vid och tidigare verksamhetschefen for ONH-kliniken, Karolinska universitetssjukhuset,
Richard Kuylenstierna till Macchiarini med kopia till bl.a. Fellander-Tsai och Cardell den 12 maj 2011 samt mail
fran en av de opererande kirurgerna vid sjukhuset till Macchiarini med kopia till bl.a. enhetschefen den 12 maj
2011 rérande handelserna vid Karolinska universitetssjukhuset.

18 http://www.karolinska.se/om-oss/forskning-och-utbildning/forskning/corefaciliteter/vecura/.

19 Uppgift fran Lennart Akerblom, Likemedelsverket, i mail till bl.a. Johan Thyberg den 17 juli 2015.

20 Mailkonversation mellan Kuylenstierna och Pierre Lafolie den 26 maj 2011.

2L Uppgift i mail fran Fellander-Tsai till Jan Carlstedt Duke den 9 juli 2015 samt skrivelse den 11 juli 2015 av
Kuylenstierna och Bo Tideholm.



KI skrev vidare:

”Lyckade transplantationer med konstgjorda organ dr en viktig del av
regenerativ medicin och skulle kunna 6ppna nya och lovande mdjligheter
for tusentals patienter som lider av luftstrupscancer eller andra tillstind som
forstor, blockerar eller tépper till luftvigen”.

Efter sommaren planerade prefekten vid CLINTEC pa KI for ett méte om
operationen med foretrddare for savil KI som Karolinska
universitetssjukhuset. I ett mail den 31 augusti 2011 skrev prefekten vid
CLINTEC bland annat foljande: ”Aterkommer angdende méte for att vi
skall kunna utvérdera och sammanfatta luftvagstransplantationen i juni samt

diskutera principiellt handhavande av fortsatta patienter.”*

KI valde vidare att aberopa denna forsta transplantation i sin redovisning till
Vetenskapsradet av verksamheten inom det strategiska forskningsomradet
Stamceller och regenerativ medicin. KI skrev bland annat foljande i sin
utvérdering 2011.

Vi har ocksa rekryterat professor Paolo Macchiarini som dr virldsledande
inom utvecklingen av nya syntetiska organ som kan ersitta vivnader och
organ i kroppen nér det inte finns ndgra andra behandlingsmetoder
tillgédngliga. Ett exempel ar den forsta transplantationen av en 6vre luftvig
(trachea).-.-. Den nya luftvigen tillverkades av syntetiskt material belagt

med patientens egna celler, sa att den inte skulle stétas bort efter
transplantationen.”?

I september 2011 reste Macchiarini fragan om mojligheten att fa tillstand for
en klinisk prévning rorande transplantationer med syntetiska luftstrupar.
Detta eftersom han, enligt egen uppgift, hade ytterligare tva patienter klara
for transplantation. Fran Kuylenstierna, 6verldkare och tidigare
verksamhetschef vid ONH-kliniken pé Karolinska universitetssjukhuset,
erh6ll han svaret att det dr “extremely important that we manage an ethical

request before treatment of the new patients”.>*

22 Mailkonversation mellan Fellinder-Tsai, Mats Holmstrém, Bjérn Holmstrém, Kuylenstierna, Johan Permert
och Cardell med bérjan den 31 augusti 2011.

2 Kl:s redovisning av strategiska satsningar under 2011, Vetenskapsradets uppféljning av strategiska
satsningar, bilaga 2 s. 110 ff.

24 Mail fran Macchiarini till Kuylenstierna den 4 sep 2011 om méjligheten att prata med Kl-ansvariga for att fa
tillstand till en klinisk prévning av bioartificial trachea. Svarsmail fran Kuylenstierna den 5 sep 2011 om att det
var extremt viktigt att de kunde dstadkomma en ansékan om etiskt tillstand innan de nya patienterna borjade
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I november 2011 publicerade Macchiarini med flera en artikel i den
medicinska tidskriften Lancet, en sé kallad “proof of concept-study”, om
operationen av patient 1. Macchiarini stod som sista forfattare och
kontaktperson med adress Karolinska institutet. I artikeln havdades bland
annat att en normal slemhinna hade utvecklats i patientens luftror vilket
anférdes som bevis for att tekniken fungerade. Patient 1 pastods vidare inte
ha ftt nigra allvarliga komplikationer av operationen.? Patienten i friga
hade dock fatt atervinda till sjukhuset sedan inflammerad vdvnad blockerat

hans luftvigar.

Det kan vidare nimnas att Macchiarini dérefter medverkade som en av
huvudtalarna vid det arliga Mayo-KI Research Meeting pa Nobel Forum i
Stockholm (1-3 december 2011). Hans foreldsning bar titeln ”Clinical
transplantation of tissue-engineered airway”. Rektor vid KI, Harriet
Wallberg-Henriksson, dppnade konferensen och KlI:s dekanus for forskning

fungerade som moderator under Macchiarinis pass.?

Patient 2

Patient 2 opererades den 17 november 2011 av bland andra Macchiarini.
Fore operationen behandlades det planerade ingreppet vid en
multidisciplindr konferens med sex foretrddare for olika enheter vid
sjukhuset (foretradare for bl.a. Oron-nésa-hals-kliniken, Gastrocentrum,
Rontgenkliniken). De flesta av dessa hade kombinerade anstéllningar vid
Karolinska universitetssjukhuset/KI eller var anstillda vid Karolinska

universitetssjukhuset men anknutna till KI.>’

Infér den andra operationen begérde Stockholm Care AB (ett bolag dgt av

Stockholms léns landsting som koordinerar vard i Sverige av patienter fran

behandlas. Darefter mail fran Macchiarini till Kuylenstierna, prefekten och enhetschefen om att dokumenten
antagligen var pa svenska sa att han behévde mycket hjélp for att fylla i dem.

% Tracheobronchial transplantation with a stem-cell-seeded bioartificial nanocomposite: a proof of concept-
study”. Lancet Vol 378, December 10, 2011 (online 24 november 2011).

26 http://mb.cision.com/Public/MigratedWpy/79709/9191505/82920a4d2d2e4f14.pdf

7 Det finns en beslutsanteckning daterad den 27 maj 2011 fran denna konferens dir det anges vilka discipliner
som foretraddes vid konferensen. Protokollet innehaller dock inte namn pa alla deltagarna. Information om
deltagarna harror istallet fran en lista sammanstalld av thoraxkirurgen och docenten Karl-Henrik Grinnemo.



andra lander®®) att en betalningsgaranti for eventuella svarforutsedda
kostnader till 6ljd av komplikationer skulle utfirdas. Karolinska
universitetssjukhuset ansdg att “denna typ av hogriskkirurgi med risk for
langvarig och dyrbar IVA” inte kunde finansieras av landstinget (SLL).?’
Prefekten vid CLINTEC kontaktade rektor i fragan och rektor godkénde att
prefekten utfirdade en sadan garanti.’* Direfter beslutade prefekten att
inteckna en del av det gemensamma KI/SLL-anslaget for att pa begéran av
sjukhuset stilla sakerhet for transplantationen. En betalningsgaranti pa 1,2
miljoner kronor utfirdades.’! Den har savitt kéint dnnu inte tagits i ansprak.

Stockholm Care har dock rest ansprak mot KI.

Tva dagar fore operationen hade Macchiarini ett mote med rektor for att
diskutera bland annat de ekonomiska problemen. Rektor informerade

prefekten vid CLINTEC om samtalet i ett mail:

”Jag hade ett mycket trevligt méte med Paolo idag. Han trdffade ocksa Jan
Andersson. Paolo vill uppenbarligen fa en professur hdr pd KI vilket dr
jatteroligt. Han redogjorde for de ekonomiska problemen med sjukhuset och
Stockholm Care och jag och Jan &r forvanade att inte sjukhuset ser detta
som forskning/utvecklingsarbete utan som ren sjukvard av person fran
utlandet.”

Rektor redogjorde dven for ett samtal med chefen for sjukhuset, "som inte

resulterade i ndgot, det vill séiga sjukhuset &r inte flexibelt i detta ldge, men

sdger att patienten maste naturligtvis ga fore och opereras.”?

Prorektor vid KI, Jan Andersson, skickade samma dag, den 15 november, ett

mail till davarande generaldirektoren vid Lakemedelsverket:

”Skriver for jag vill fraga dej om du kan med MPAs (Ldkemedelsverkets,
utr. anm.) resurser hjdlpa var nyetablerade professor Paulo Macchiarini i
regenerativ medicin med hjdlp hur Sverige skall utforma regelverket for
Tissue engeneering and cell therapy. Paolo har uppmérksammat att vi
saknar adekvata Bioethics regler. Han har ett stort nytt transplantations
program pa gang som han kommer att sjositta i han har funnit at vi har
otydliga regler for patient informatiken samt ocksd hur vi skyddar och

28 http://stockholmcare.se/Our%200rganisation.aspx.

2% Mail fran Fellander-Tsai till Wallberg-Henriksson den 14 november 2011.

30 Uppgift fran Felldnder-Tsai vid utredningens intervju den 23 maj 2016. Bekriftat av ddvarande pro-rektor vid
utredningens intervju den 8 juni 2016.

31 Mail fran Fellander-Tsai till Wallberg-Henriksson den 14 november 2011.

32 Mail fran Wallberg-Henriksson till Fellinder-Tsai den 15 november 2011.



kravstiller de translatoriska forskarna samt cell donatorerna/vivnaden som
skall anvéndas. Jag bifogar ett utkast som Paolo har forfattat. Skulle varmt

upp skatt om MPA kunde etablera en kontakt med denna nyskapande

grupp.”

Patient 3

Patient 3 opererades av bland andra Macchiarini pa Thorax-kliniken vid
Karolinska universitetssjukhuset i Solna den 7 augusti 2012. Denna
operation behandlades inte vid nagon multidisciplindr konferens. Vi har inte
lyckats fa fram ndgon information om KI:s eventuella inblandning nir
operationerna av patient tre planerades och utfoérdes. Det kan dock noteras
att de komplikationer som patient tre drabbades av och som ledde till att
vederborande kom att opereras pa nytt och vardas under mycket lang tid pa
intensivvardsavdelning inte var okénda pa Karolinska institutet (se vidare

kapitel 8 om Forlangningen av Macchiarinis anstdllning 2013).

Karolinska institutet aberopade Macchiarinis transplantationer som exempel
pa banbrytande forskningsresultat i den utvirdering som universitetet
lamnade till Vetenskapsradet inom ramen for den sa kallade SFO-satsningen
2014. Utvarderingen géllde de forskningsmedel som fordelats inom det
strategiska forskningsomradet ’Stamceller och regenerativ medicin”, pa KI
bendmnt ”StratRegen”. Macchiarinis forsta transplantation nimndes som det
andra av sex exempel pé forskningsframgangar i KI:s sa kallade
sjilvevaluering:

”The first transplantation of an entirely biosynthetic organ has been reported
by Paolo Macchiarini: a synthetic trachea (windpipe) coated with the

patient’s own cells was transplanted to a terminally ill patient. The first 5-
year follow-up study of tracheal transplantation has also been presented.”>*

33 den efterféljande korrespondensen informerades Macchiarini om att hans stamcellspreparerade syntetiska
luftstrupar definierades som “lakemedel for avancerad terapi”, med krav pa klinisk Idkemedelsprévning. Han
informerades ocksa om att existensen av det sa kallade sjukhusundantaget. | en otydlig formulering, som
mojligen misstolkades, skrev foretradaren for Lakemedelsverket till Macchiarini (den 22 december 2011) att
sjukhusundantaget “is not considered to be research and as a consequence of this there is no need for approval
by an ethical committee”.

34 Utdrag ur Kl:s sjilvevaluering 2014 av SFO-satsningen atergiven av Vinnova.



7.3.3 Var bedémning av Kl:s ansvar for transplantationerna pa Karolinska
universitetssjukhuset

Karolinska institutet dr ett universitet under regeringen dir det bedrivs
forskning och utbildning men inte vard. Karolinska universitetssjukhuset
sorterar under Stockholms ldns landsting. Dér bedrivs framst sjukvard men i

viss utstrackning ocksé forskning.

Sjukhusets styrelse har tillsatt en utredning som under ledning av f.d.
generaldirektoren Kjell Asplund granskar sjukhusets befattning med och
ansvar for de luftvigsoperationer som Macchiarini utférde vid sjukhuset och

som namnts ovan.>

Det dr en omstridd fraga om dessa operationer i ndgot avseende utgjorde
forskning eller om det var frdga om enbart sjukvard. Vi ansluter oss inte till
uppfattningen att de aktuella operationerna uteslutande har utgjort sjukvérd
och inte till ndgon del forskning. Forskning &r for det forsta ett begrepp med
vaga grianser som handlar om att finna och systematisera ny kunskap. 1
fallen med de tre transplantationerna finns utan tvivel inslag av sadan
systematik. For det andra kan forskning dga rum dven inom sjukvarden, s&
kallad klinisk forskning. Att patienter da blir inblandade, och att en lakare
da dr ansvarig for att bedéma huruvida en viss behandling ar lamplig for
patienten, utesluter naturligtvis inte att det &nda kan vara fraga om

forskning.

Institutet och sjukhuset har valt att betrakta transplantationerna som
sjukvard efter “vitalindikation”. Besluten att anvidnda de syntetiska
transplantaten skulle ddrmed inte betraktas som forskning utan som en sista
vardatgird for att forsdka rddda patienternas liv. Det faller utanfér ramen for
var utredning att bedéma om anvindningen av vitalindikation i detta
sammanhang varit korrekt. Det kan dock 1 sammanhanget noteras att rektor

vid KI inkluderade en genomlysning av denna fragestillning bland de

35 Se Asplunds rapport Fallet Macchiarini — Utredning av verksamheten med transplantationer av syntetiska
luftstrupar vid Karolinska Universitetssjukhuset.



atgirder han fann nédvindiga for att virna vetenskapens trovardighet i sitt

beslut i oredlighetsérendet mot Macchiarini 2015 (se vidare kapitel 12).3¢

Oavsett hur det forhaller sig med fragan om forskning/sjukvard och
vitalindikation har operationerna dgt rum vid Karolinska
universitetssjukhuset — ddr Macchiarini ocksa var anstélld — samt inom
ramen for sjukvarden. Besluten att genomfora operationerna fattades pa
sjukhuset av sjukhusets personal som ocksa gjorde alla dverviganden infor
operationerna. Operationerna har vidare genomforts av personer anstéllda pa
sjukhuset. Aven Macchiarinis medverkan har skett, och har bara kunnat ske,
inom ramen for hans anstéllning som 6verldkare dér. Enligt de regler som
giller for sjukhusets verksamhet ska ansvaret for att och hur operationerna
genomfordes otvetydigt béras av Karolinska universitetssjukhuset.’” Vad
som ankommer pa oss att undersdka dr om det dérutdver finns ett ansvar hos

universitetet for operationerna och vad det ansvaret i sa fall innebar.

Det framgar redan av rekryteringsunderlaget att Karolinska institutet
betraktade Macchiarinis kliniska verksamhet vid sjukhuset som néra
sammanfldtad med hans forskning vid KI. Ambitionen var att skapa en
“interaktiv sjalvbefruktande enhet”. Prefekten vid KI satte exempelvis upp
mal for géstprofessorns forsta verksamhetsar som innefattade ett dnskemal
om att transplantationer av luftstrupar snart skulle genomforas vid
Karolinska universitetssjukhuset, 1at vara att dessa transplantationer var
tankta att ske med donerade, inte syntetiska, luftstrupar. Av vér utredning
framkommer vidare att KI i allménhet och inte minst CLINTEC har
efterstravat ett ndra, nirmast "somldst” samarbete mellan forskningen vid
KI och klinikerna vid Karolinska universitetssjukhuset. De flytande granser
som dédrmed uppstar har inte bara medfort inte bara otydligheter i
ansvarsfordelningen mellan universitetet och sjukhuset utan dven att bada
organisationerna emellanét far ansvar for verksamhet som bedrivs pa det

andra stillet.

36 Rektors beslut den 28 augusti 2015, dnr 2-2184/2014.
37Se vidare rapporten Fallet Macchiarini — Utredning av verksamheten med transplantationer av syntetiska
luftstrupar vid Karolinska Universitetssjukhuset.



Exemplen &r ocksd méanga p4 att anstdllda vid KI har varit involverade i

planeringen och uppfoljningen av operationerna.

Efter operationen av den forsta patienten planerade prefekten vid CLINTEC
for ett mote med ett antal chefer pa sjukhuset for att utvirdera operationen
och diskutera hanteringen av kommande patienter Macchiarini flaggade
sjalv for att etiska tillstdnd var ett problem infér kommande operationer.
Detta foranledde davarande prorektor vid KI att kontakta Lakemedelsverket
for att fa fragan om etiska tillstind kring Macchiarinis kommande

transplantationer utredd.

Det tveksamma forfarandet att KI vid en av operationerna stéllt ut en
betalningsgaranti om 1 200 000 kr maste ocksa beaktas, lat vara att den inte
tycks ha tagits i ansprak.*® Dessutom — och kanske framfor allt — har KI i
flera sammanhang &beropat de genomforda transplantationerna som en del i
universitetets verksamhet. Detta har skett i ett pressmeddelande efter en av
operationerna, i samband med forldngningen av Macchiarinis anstéllning
och vid KI:s redovisning av hur forskningsmedel har anvénts. KI har allts&
framhallit ett samband mellan operationerna och den forskning Macchiarini
bedrev vid KI, ndrmast som om operationerna var en del av Macchiarinis

forskning.

Aven om Karolinska universitetssjukhuset har haft det fulla ansvaret for att
operationerna dgde rum, anser vi mot bakgrund av dessa omsténdigheter att
dven KI har ett ansvar for transplantationerna vid Karolinska

universitetssjukhuset.
Hur ar da detta ansvar beskaffat och vad borde KI ha gjort?

Ett vérldsledande universitet maste besitta kompetensen att med kritiskt
sinnelag stélla relevanta fragor rérande den kliniska verksamhet som bedrivs
av en gistprofessor vid universitetet, sérskilt nir den verksamheten ar intimt
forbunden med eller till och med en del av den forskning han bedriver vid
KI. Det kan till exempel goras gillande att universitetet borde ha varit

intresserat av att sikerstilla att sedvanliga djurforsok hade gjorts innan

38 Stockholm Care har dock rest ansprak pa utbetalning mot KI.
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operationerna genomfordes. Detta i synnerhet som universitetet redan pa ett
tidigt stadium larmades om att det kunde finnas brister i det vetenskapliga
underlaget. Kanske borde universitetet ocksd, inte minst av den
anledningen, ha undersokt eller i vart fall fragat efter om nédvandiga
tillstand fanns for att utféra operationerna och for att anvinda vissa

hjalpmedel.

Det skulle till och med kunna diskuteras om KI borde ha vidtagit nagon
atgérd for att forsoka forhindra ndgon av operationerna. Det dr emellertid
enligt var mening att ge universitetet ett for langt gdende ansvar. KI saknar
som universitet bdde kompetens och befogenhet att stoppa operationsbeslut

vid ett sjukhus.

Vi anser dock att KI borde ha kunnat aktualisera frdgan om etikprovning nér
det stod klart att den forsta operationen pa vitalindikation skulle &tfoljas av
fler. KI hade ansvaret for Macchiarinis forskning vid KI, en forskning som
utgjorde ett slags grund for de operationer som sedan dgde rum pa
Karolinska universitetssjukhuset. KI har ocksé haft vetskap om att
operationerna planerades. Det dr knappast godtagbart att KI engagerar sig i
planeringen och uppfdljningen av operationer som utfors av en anstélld vid
universitetet, aberopar dem som en del av KI:s forskning i utvérderingar,
pressmeddelanden och pa konferenser men trots kénda fragetecken avstar

fran att forsdkra sig om att operationerna genomfors enligt géllande regler.

Att minska avstindet mellan forskningen och forskningens tillimpning i
varden &r i flera avseenden en god tanke med manga fordelar. Var
granskning av KI visar emellertid att det ocksa finns risker med en sadan
ambition. Strévan efter ett snabbt och smidigt samarbete mellan
institutionerna har skapat flytande granser och otydlig ansvarsfordelning.
Under sadana forhallanden &r det av avgorande vikt att bland annat
huvudmannaskapet och ansvaret for att hamta in erforderliga tillstand

klargérs.



7.4 Operationerna i Ryssland

7.4.1 Vad hande?

Under sin tid som géstprofessor vid KI medverkade Macchiarini i flera
transplantationer med syntetiska luftstrupar vid the Kuban State Medical
University i Krasnodar, Ryssland. Vi har ombetts att i var utredning bedoma

ocksd huruvida KI bar nagot ansvar for dessa transplantationer.

Det forekom ett visst vetenskapligt samarbete mellan ACTREM och det
regenerativ-medicinska laboratoriet vid the Kuban State Medical University
i Krasnodar under Macchiarinis tid pa KI. Bland annat besdkte ryska post-
docs ACTREM for pre-kliniskt laboratoriearbete (inga méanskliga vavnader
inblandade) inom ramen for detta samarbete. Samtliga besok ska ha varit

godkénda av vederborande enhetschef.

Det finns dock inget i var utredning som tyder pa att KI var direkt inblandat
i forberedelser eller genomforande av transplantationer i Krasnodar. |
februari 2012 arrangerades visserligen en videokonferens mellan
representanter for the Kuban State Medical University i Krasnodar,
University Hospital Careggi i Florens, MD Anderson Cancer Center i
Houston samt Karolinska universitetssjukhuset i Stockholm. I konferensen
medverkade ocksé enhetschefen vid CLINTEC. Det har férekommit
uppgifter om att man vid denna konferens ska ha diskuterat urval av
patienter och planerat behandlingsmetoder infor operationer i Krasnodar. Vi
har dock inte funnit nagot vederhéftigt underlag som bekréftar den
uppgiften. Konferensen fick av allt att doma dessutom inte nigon egentlig
betydelse och framstills snarare som ett misslyckat forsok att prova

kommunikationsutrustning.

Prefekten och enhetschefen vid CLINTEC aberopade ocksé de
transplantationer som genomforts i Ryssland som meriter i férslaget om att
forldnga Macchiarinis anstéllning 2013. Forslagsstéllarna uppgav d4 att
samtliga transplantationer i Krasnodar hade sin pre-kliniska bakgrund vid

KI. Den forklaring som har lamnats till oss angadende denna formulering ar
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att det som asyftas inte dr nagon verklig pre-klinisk prévning utan endast en
hénvisning till Macchiarinis forskningsverksamhet vid KI. Det ror sig i
sjdlva verket om en slarvig dversdttning av en skrivelse som Macchiarini
forfattat sjalv. Vi behandlar detta underlag ndrmare i var bedémning av

forlangningen av Macchiarinis anstillning 2013.

De konstgjorda struparna som transplanterades i Krasnodar togs fram av
foretaget HART 1 Boston, USA med hjilp av avancerad utrustning som inte
finns tillginglig pd ACTREM och inte heller pa andra delar av Karolinska
institutet eller sjukhuset. Nér struparna var fardigstéllda transporterades de
till Tyskland for sterilisering och kvalitetssdkring. Dérefter skickades de till
sjukhuset i Krasnodar. Proverna som togs pa patienter i Krasnodar

analyserades pa plats i Ryssland.

7.4.2 Var bedomning av Kl:s ansvar for operationerna i Ryssland

Det star klart att KI har ként till Macchiarinis transplantationsverksamhet i
Ryssland. Vissa formuleringar i forslaget om forldngning av hans
anstillning 2013 tyder dessutom pa att operationerna i Ryssland har sin
grund i forskning som ska ha skett vid KI. Det ar en besvérande
omstidndighet att prefekten och enhetschefen presenterat dessa skrivningar —
i sjélva verket uppréttade av Macchiarini — som sin egen utvérdering utan att
kontrollera uppgifterna. I sak har vi dock inte sett ndgon mer konkret
koppling mellan KI och Ryssland &n att det forekommit att juniora ryska
forskare har besokt ACTREM. Visserligen har en foretréddare for KI deltagit
vid en internationell videokonferens dér flera patienter fran olika delar av
vérlden har diskuterats. Négra bevis for att KI ddrmed deltagit i planering
och urval av patienter har vi dock inte kunnat finna. Konferensen framstér

dessutom som en betydelselos engangsforeteelse.

Var slutsats ar att det enda betydelsefulla sambandet mellan Macchiarinis
verksamhet vid KI och operationerna i Ryssland ar den koppling
Macchiarini sjélv utgjort. Inte heller har det under vér utredning kommit

fram nagot som tyder pé att KI har ndgot formellt samarbete med sjukhuset i



Krasnodar. Hartill ska ldggas att Macchiarinis verksamhet i Krasnodar
uppges ha bedrivits pa den del av hans arbetstid som inte disponerades av
KL

Vikan i och for sig finna det markligt att KI inte brydde sig om att
sakerstdlla att den verksamhet Macchiarini bedrev i Krasnodar
overensstimde med KI:s allméinna virdegrund. Detta &r ett krav som

normalt stills for godkénda bisysslor.*

Var sammanfattande bedomning &r dnda att K1 inte kan héllas ansvarigt for

verksamheten i1 Krasnodar.

39 Se vidare kapitel 11 om Macchiarinis bisysslor.
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8. Forlangningen av Macchiarinis anstallning 2013

Paolo Macchiarinis ursprungliga anstillning som géstprofessor var pa tre ar
och 16pte ut den 30 november 2013. Detta kapitel behandlar beslutet att for

tiden darefter forldnga hans anstillning.

8.1 Vilka regler géllde nar anstallningsavtalet forlangdes 20137

I detta avsnitt beskrivs de bestimmelser som gallde vid tidpunkten for
forlangningen av Macchiarinis anstillning 2013. Vissa av bestimmelserna
géller i ofordndrad lydelse dven i dag, vissa har dndrats. Med nagra
undantag refereras inte de férdndringar av bestimmelserna som gjorts efter

2013.

8.1.1 Lag och forordning

Bestdimmelserna 1 hogskoleférordningen (1993:100) hade genomgatt vissa
forandringar nér forlingningen blev aktuell 2013.! Nytt vid anstillning av
professor (inklusive adjungerad professor) var bland annat att
sakkunnigutlatande behovde inhdmtas bara om det inte var uppenbart
obehdvligt for provningen av skickligheten. Nagon dndring som innebar att
sakkunnigprovning behdvdes dven for gastprofessorer hade dock inte gjorts
i forordningen.? Inte heller 2013 fanns nagot krav pa att en giistprofessor
maste ha en anstéllning ndgon annanstans, vare sig i hdgskolelagen
(1992:1434) eller i hogskoleforordningen.’ Aven 2013 gillde att en

géstlarares anstillning fick omfatta sammanlagt hogst fem ar.

For forstaelsen av vissa delar av kapitlet noteras att det inforts en mojlighet
fran och med den 1 januari 2011 for hdgskolor att enligt ett snabbare

forfarande kalla professorer av sarskild betydelse for en viss verksamhet vid

1 SFS 2010:1064 som tridde i kraft den 1 januari 2011.
2 Jfr 4 kap. 6 § hdgskoleférordningen.

3 Jfr vad som géller fér adjungerade professorer enligt 3 kap. 3 § 2 hégskolelagen samt vad som anférts ovan i

kapitel 6.



hogskolan. Endast den som hade vetenskaplig och pedagogisk behdrighet
fick anstillas genom sddan kallelse. Kallelsetjanster behdvde inte kungoras.

Diremot skulle bestimmelserna om sakkunnigbedémning tillimpas.*

8.1.2 Kl:s interna regelverk

KI:s anstillningsordning reviderades under 2012. Bland annat inf6rdes en
uttrycklig bestimmelse om att sakkunniggranskning skulle ske vid
anstéllning av professor, gistprofessor, lektor, forskarassistent och forskare
samt vid adjungering av professor och lektor, med undantag for situationer
da det var “uppenbart obehdvligt for en provning av skickligheten”. Enligt
bestdmmelsen skulle sakkunnig inte vara verksam/anstilld vid eller knuten
till KI.> Ar 2012 hade bestimmelsen om att en gistprofessor vid KI skulle
ha en annan anstéllning forts 6ver till anstéllningsordningen. I
bestimmelsen foreskrevs att en géstprofessor vid KI skulle vara anstélld
antingen vid ett annat svenskt eller utlindskt universitet eller vid ett foretag,
en organisation eller annan myndighet. Tidigare hade den bestimmelsen
funnits endast i Handboken for beredning av befordran av ldrare och
tidsbegrinsade anstdllningar som ldrare. En bestimmelse om att en
gastprofessor skulle ha tydlig anknytning till KI samt delta forskning,
forskarutbildning och utbildning pa grundniva hade ocksé inforts i
anstéllningsordningen. Omfattningen av en géstprofessur kunde variera

mellan 20 och 100 procent.®

Den handbok for bland annat tidsbegrinsade lararanstillningar som hade
tillimpats vid rekryteringen av Macchiarini 2010 hade upphort att gélla fran
och med 2011. En del av innehallet aterfanns som sa kallade anvisningar till
anstillningsordningen 2012.7 De tidigare gillande checklistorna fanns kvar

som stdd for handliggningen, och de uppdaterades 16pande.® I checklistan

44 kap. 7 § hogskoleférordningen.

5 Avsnitt 2.8 Anstéllningsordning faststilld den 20 februari 2012 och reviderad 11 oktober 2012 (dnr
4976/2012-200), nedan kallad anstdllningsordningen 2012.

6 Avsnitt 3.3 anstéllningsordningen 2012.

7 Avsnitt 3.3 Anvisningar till Anstéllningsordningen for |drare och forskare vid Kl, giltiga fran 2012-04-24,
faststallda den 17 januari och 24 april 2012.

8 Uppgift fran enhetschefen fér Kompetensférsérjningsenheten Peter Gustafsson i mars 2016.
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for fornyad anstillning som géstprofessor angavs bland annat att vice
ordforanden i Rekryteringsutskottet skulle vara den som tog stéllning till
anstéllningens fortsatta nytta for KI varefter ordféranden skulle tillstyrka

eller avstyrka en fortsatt anstillning.’

8.2 Vad héande i samband med forlangningen?

8.2.1 De inledande diskussionerna

Macchiarini paborjade sin anstéllning vid KI i december 2010 och
placerades da vid Institutionen for klinisk vetenskap, intervention och
teknik, CLINTEC. Han hade en forenad anstéllning som innebar att han
arbetade bade vid KI och vid Karolinska universitetssjukhuset. Tanken var

att han skulle skapa ett europeiskt center for bland annat luftvigssjukdomar.

I april 2011 utlyste KI en anstéllning som professor i regenerativ medicin
“forenad med en klinisk befattning inom relevant kliniskt omrade”.
Anstillningen avsag Torsten och Ragnar Sdderbergs Donationsprofessur i
regenerativ medicin. I den rekryteringsgrupp som utsags ingick bland andra
professor Urban Lendahl vid Institutionen for cell- och molekylédrbiologi

samt prefekten Li Fellinder-Tsai vid CLINTEC.!?

I september samma &r ldimnade Macchiarini in sin ansdkan. Vid ett mote
med rektor Harriet Wallberg-Henriksson i november 2011 understrok han
sitt intresse for en mer permanent professur vid KI. Rektorn spred budskapet
vidare i ett mail till prefekten Felldnder-Tsai.

”Jag hade ett mycket trevligt méte med Paolo idag. Han triffade ocksd Jan

Andersson (prorektor vid K1, utredn. anm.). Paolo vill uppenbarligen fa en
professur hir pa KI vilket ér jitteroligt.”!!

9 Férnyad anstillning av gastprofessor — Checklista.

10 Styrelsens for forskning sammantradesprotokoll den 15 april 2011, annonsen om professuren pa jobb.ki.se,
Rekryteringsutskottets ordférandebeslut om rekryteringsgruppen den 11 maj 2011.

11 Mail frdn Wallberg-Henriksson till Fellinder-Tsai den 15 november 2011.



Vid den tidpunkten hade den forsta transplantationen med konstgjord
luftstrupe genomforts (juni 2011) och den andra stod just for dérren (den 17

november 2011)."

Ett tillsattningsforande tog vid som avslutades i juni 2012. Samtliga tre
sakkunniga placerade Macchiarini som nummer tre av sammanlagt atta
rangordnade personer.'? Rekryteringsutskottet beslutade att rekommendera
en annan sokande. Rektor foljde Rekryteringsutskottet i sitt beslut och i
slutet av manaden, den 27 juni 2012, fick Macchiarini av ddvarande dekanus
for forskning, Martin Ingvar, veta att professuren gatt till en annan person.
Macchiarini informerade enhetschefen Lars-Olaf Cardell samt prefekten
Felldnder-Tsai som svarade Macchiarini samma dag:

"Both I and Lars-Olaf will do all that we can in order to arrange full support

from KI and the hospital for your future at KI in the field of regenerative
medicin and surgery.”'*

Foljande dag tog dven rektor kontakt med Macchiarini. Hon skrev ett mail

till honom med kopia till professor Lendahl och dekanus for forskningr:

”Dear Paolo. I am writing to inquire whether you are available for a meeting
in August. Based on your extremely successful time at Karolinska Institutet
I would like to meet with you and discuss (together with the Dean of
research, prof Martin Ingvar) the possibility of a more permanent position
for you.”!?

Till prefekten skrev rektor:

"Vi dr ju oerhort angeldgna om att behélla honom pé KI. I och med att vi nu
ocksd kan "kalla" en professor till oss, sa har vi ju en stor flexibilitet och vi
kan arbeta snabbt. Bra om du kan formedla till honom att vi &r véldigt
angeldgna om att diskutera dessa fragor sa snart som mojligt. Om du
bedomer det som om det behdvs ett snabbare agerande sé far vi forsoka 16sa
det". 16

Med “kalla” avsag rektor den mojlighet for en hogskola att kalla professorer

av sdrskild betydelse for en viss verksamhet vid hdgskolan som inforts den

12 e vidare kapitel 7.
3 pnr2537/11-221.

14 Mail frdn Macchiarini till Fellinder-Tsai och Cardell samt mail frén Fellander-Tsai till Macchiarini den 27 juni

2012.

1> Mail frdn Wallberg-Henriksson till Macchiarini den 28 juni 2012.
16 Mail fran Wallberg-Henriksson till Fellinder-Tsai den 29 juni 2012.
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1 januari 2011.!7 Dialogen mellan rektor och prefekten fortsatte, och
prefekten papekade att hon ville ha en muntlig avstdmning innan rektor

skulle traffa Macchiarini. Hon skrev:

”Jag dr angeldgen om att informera dig om sjukhussidan infér métet och
dels forutsittningarna avseende omfattning av en eventuell permanent tjénst
och hur jag ténker kring bisysslor. ... Situationen dr komplex och jag &r

angeligen om en god beredning sa att Du far en fullgod bild infor motet.”!®

Under sommaren fortsatte diskussionerna om Macchiarinis position vid KI.

Rektor skrev till Macchiarini:

”Now, I hope you are aware that Dean Martin Ingvar is working on a
solution, where we can create two professorships (where one would be for
you) based on the Sdderbergs professorship which was announced earlier. I
have suggested that Dean Martin Ingvar contacts you as soon as possible to
discuss this solution. Thus I hope you are around to answer email and

telephone, so we can start the discussions before the meeting in August.”"’

Den 7 augusti 2012 dgde den forsta operationen av patient nr 3 rum.

I mitten av september 2012 bad Macchiarini enligt prefekten vid CLINTEC
om “nagon slags utfastelse pa att han kommer att férordnas som ordinarie
professor/61 pa KI pa deltid. Han behéver detta for att kunna forhandla fram
rest % upp till heltid i Florens.”?’ Prefekten vidarebefordrade frigan till

rektor Wallberg-Henriksson som svarade:

"Li, inga problem. Jag skriver pa ett "Letter of intent” med det innehéllet.
Det vore dock bra om han eller du kunde formulera texten sa som han
behéver ha det och sedan skicka till mig.”?!

Den 27 september 2012 togs Macchiarini 1 husarrest av Guardia di Finanza i
Careggi. Han anklagades for bedrageri och forsok till utpressning och
utreddes av dklagare. I italienska tidningar skrevs bland annat att patienter
skulle ha betalat Macchiarini for att & fortur 1 pahittade véntelistor.

Nir journalister kontaktade KI i frigan svarade Bengt Norrving, ddvarande

17Se ovan och 4 kap. 7 § hégskoleférordningen.

18 Mail fran Fellinder-Tsai till Wallberg-Henriksson den 29 juni 2012.

19 Mail fran Wallberg-Henriksson till Macchiarini den 1 juli 2012.

20 Mail fran Fellinder-Tsai till Wallberg-Henriksson den 16 september 2012.

2L Mail frdn Wallberg-Henriksson till Fellinder-Tsai den 16 september 2012. N&got Letter of Intent tycks inte ha
skrivits.



universitetsdirektor vid Karolinska institutet: Vi har for nirvarande ingen
anledning att misstro vdr medarbetare eller den forskning han bedriver hos
oss. Vi haller 16pande kontakt med honom och f6ljer utvecklingen av det

italienska rittsarendet”.??

Prefekten Fellinder-Tsai och rektor Wallberg-Henriksson tog bigge
omgdende kontakt med Maccharini for att ta reda pa vad som hade hént i
Italien. Efter att ha pratat med Maccharini i telefon skrev rektor till
prefekten:

"Han verkar vara hoppfull om att det ska ordna sig pa tisdag da han har
négon form av forhor tillsammans med sin advokat."?’

Den 15 oktober 2012 meddelade Macchiarini via mail till Fellander-Tsai
och Cardell att han sldppts ur husarrest och att huvudanklagelserna mot
honom var nedlagda. Han upplyste nu prefekten och enhetschefen om att

han inte langre hade kvar sin anstéllning i Florens:

I have consequently resigned from my position as consultant at the hospital

Careggi. I have also informed Harriet about this evolution, hoping now that
the professor recruitment will move so that it could be completed asap. I do
appreciate very very much all your support and that of the KI Family. It has
been a nightmare and the only lesson I can retain is that it is impossible to
work in Italy for someone like me.”?*

I november 2012 atertog huvudredaktéren for den vetenskapliga tidskriften
Annals of Thoracic Surgery en artikel med rubriken Development and
Validation of a New Outcome Score in Subglottic Stenosis som Macchiarini
varit huvudforfattare till.2> Skélet uppgavs vara misstinkt vetenskaplig
oredlighet bestadende av att det i artikeln atergavs en tabell utan hanvisning
till varifran tabellen hamtats. Enligt rektor Wallberg-Henriksson medforde
husarresten i Italien och den indragna artikeln att hon ville avvakta med att
infria 16ftet om en full professur.?® I slutet av november fick Macchiarini
ocksé besked av dekanus Ingvar att det skulle bli svart att fd ndgon

permanent professur pa plats fore arsskiftet, ett besked Macchiarini fann

2 http://ki.se/nyheter/ki-foljer-italienskt-rattsarende

2 Mail fran Wallberg-Henriksson till Fellinder-Tsai den 28 september 2012.

24 Mail fran Macchiarini till Fellinder-Tsai och Cardell den 15 oktober 2012.

25 Dnr 8081/12-609. Se dven kapitel 12 Kl:s hantering av anmalningarna om oredlighet.
% Utredningens intervju med Wallberg-Henriksson.
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svart att acceptera eftersom det gatt sa fort for KI att f4 den andra

professuren i regenerativ medicin pa plats.?’

Prefekten Fellander-Tsai hade samtidigt i uppgift att godkdnna beviljade
anslag pa 25,5 miljoner kronor rérande Macchiarinis forskning. Hon var
bekymrad dver den tillbakadragna artikeln och bad rektor Wallberg-
Henriksson och dekanus for forskning, Ingvar, om végledning. Kunde hon
som prefekt skriva pa och pa sé sitt godkinna att KI tog emot anslagen,

trots misstankarna om vetenskaplig oredlighet??®

Ingvar svarade att uppsatsen i fraga inte utgick fran KI och att rektor fick
avgora om drendet skulle tas upp till KI-bedomning disciplindrt.”’ Fran
rektor fick prefekten beskedet att hon tidnkte 14ta Etikrddet se 6ver drendet
med den dtertagna artikeln. Prefekten kunde &dndé skriva pa
forskningsanslagen, menade rektor:

”Du kan skriva pa. En eventuell utredning och genomgéng av etikradet
kommer att ta tid och i avvaktan pé detta sa kor vi "business as usual” tills
motsatsen dr bevisad. Jag kommer att ha en telefonkonversation med Paolo

pé onsdag den 5 dec for att informera honom om att jag avser lata etikradet
se dver drendet med den itertagna artikeln.””*°

Rektor gav dérefter den 5 december 2012 Etikradet i uppdrag att bedoma
huruvida tidskriften Annals of Thoracic Surgerys beslut att dra tillbaka
artikeln skulle tillmitas betydelse vid en eventuell framtida anstéllning av

Macchiarini som ordinarie professor vid KI.

Den 31 december 2012 ldmnade Wallberg-Henriksson posten som rektor

vid KI. Enligt Wallberg-Henriksson sjilv slutade hon:

"innan vi hade fatt klarhet i vad som orsakade husarresten i Italien. Inte
heller hade Etikradet hunnit handldgga drendet som berdrde den
tillbakadragna publikation som Macchiarini var medforfattare pa. Vid mitt
overldmnande av rektorsposten till den nye rektorn informerade jag Anders
Hamsten om dessa omstéindigheter."!

27 Mail fran Macchiarini till Fellander-Tsai och Cardell den 22 november 2012.
28 Mail fran Fellinder-Tsai till bl.a. Wallberg-Henriksson den 28 november 2012.
2% Mail fran Ingvar till Fellinder-Tsai den 28 november 2012.

30 Mail frdn Wallberg-Henriksson till Fellander-Tsai den 2 december 2012.

31 PM av Wallberg-Henriksson.



8.2.2 Ny rektor

Den 1 januari 2013 tilltrddde Anders Hamsten tjédnsten som rektor vid
Karolinska institutet. Han fick befatta sig med drendet Macchiarini flera

ganger under de forsta manaderna.

KI:s kommunikationsavdelning hade valt att 1dta Macchiarini och hans
medarbetare Philipp Jungebluth representera Karolinska institutet vid en
prestigefylld vetenskaplig konferens i Boston i februari 2013 (The American
Association for the Advancement of Science, AAAS). De pressansvariga for
konferensen tog kontakt med Kl-representanter och reste fragetecken kring
Macchiarinis ndrvaro med hénvisning till det italienska polisdrendet. KI:s
pressansvariga pa plats hanskot fragan till bland andra rektor och
universitetsdirektoren Norrving. Ett pressuttalande frén Macchiarinis
advokat togs fram, tinkt som KI:s svar: ”The charges against Prof.
Macchiarini do not concern either his competence or his surgical skills, but
are closely related to the functioning of the Italian National Health Service”,

skrev advokaten.?

Etikradet presenterade kort dérefter sitt yttrande i drendet rérande den
dtertagna artikeln i Annals of Thoracic Surgery.>* Radet fann att misstaget
med tabellen inte hade varit av allvarlig art, ”om &dn anmérkningsvart”.
Macchiarini anségs inte ha gjort sig skyldig till oredlighet i forskning och
atertagandet av artikeln borde inte péverka en eventuell tillsdttning av
Macchiarini som professor vid KI. Den nye rektorn, Hamsten, fattade s&

smaningom beslut i enlighet med Etikradets yttrande.**

I mars 2013 tog Macchiarini kontakt med forra rektorn Wallberg-
Henriksson for att “touch base with you about the professorship, asking how

I should behave and hope”. Wallberg-Henriksson svarade att Macchiarini

32 Utredningens intervju med Bossi den 30 mars 2016. Mail fran Bossi till bland andra Hamsten, Norrving och
Christina Bostedt den 16 februari 2013. Advokaten Francesco Bevacquas uttalande, bilaga i samma mail,
daterat den 15 februari 2013.

33 Se vidare kapitel 12 om Ki:s hantering av anmélningarna om oredlighet.

34 Dnr 8081/12-609.
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skulle kontakta sin prefekt, Fellander-Tsai, som i sin tur skulle kontakta nye

rektorn Hamsten:

”who has to push your professorship forward. Since this is a strategic
position the new 'rektor' needs to be involved. Once he is involved he will
take it to the dean of research. The link between you and the new
management has to be your prefekt."*>

Macchiarini vidarebefordrade detta meddelande till enhetschefen Cardell,

som skickade det vidare till prefekten Felldnder-Tsai “for your info”.
Macchiarini mailade ocksé direkt till nye rektorn Hamsten och skrev:

“Please accept my sincere congratulations to your appointment as the new
President of KI. I wish you all the best in all your undertakings. I was
wondering if we could meet in the near future, to get your views on how
regenerative medicine research at KI should look like in the coming years. |
would also appreciate if we could discuss my academical status at KI. [ am
currently still Guest/Visiting Professor.”¢

Samma dag mottog dven nyutndmnde dekanus for forskning, Hans-Gustaf
Ljunggren, gratulationer till nya posten fran Macchiarini, som direfter

skrev:

"I would be very pleased if we could meet to get your views on how
regenerative medicine research at KI should look like in the coming years,
including that performed at our ACTREM lab.”’

Macchiarinis forfragningar utloste diskussioner om hans framtid vid KI
mellan bland andra dekanus Ljunggren och prefekten Felldnder-Tsai. Fragan
gillde om Macchiarini skulle erbjudas en full professur eller fortsatt tjanst
som géstprofessor. Dekanus kopplade &ven in ordféranden i
Rekryteringsutskottet Magnus Ingelman-Sundberg och Mats Wahlgren,
professor i smittskydd och prodekanus for forskning, med beskedet att
diskussionen skulle omfatta “dels aktuellt liige, dels hur g vidare.”3® I
mailkonversationen som foljde skrev dekanus att han hade talat med Li

ikvall, relativt ingdende. Inte helt litt i flera dimensioner.””

35 Mail fran Wallberg-Henriksson till Macchiarini den 19 mars 2013.

36 Mail fran Macchiarini till Hamsten den 18 mars 2013.

37 Mail fran Macchiarini till Ljunggren den 18 mars 2013.

38 Mail fran Ljunggren till Ingelman-Sundberg och Wahlgren den 19 mars 2013.
39 Mail fran Ljunggren till Ingelman-Sundberg den 19 mars 2013.



I detta skede framforde ordféranden i Rekryteringsutskottet Ingelman-
Sundberg &sikten att det vore bittre med en fortsatt géstprofessur for
Macchiarini, bland annat med tanke p4 att han placerats forst i tredje
rummet nér det gillde den utlysta tjansten som professor i regenerativ
medicin. En helt ny professur skulle dessutom ta tid eftersom den skulle

behdva utlysas pa nytt.*

Rektor Hamsten kopplades in i diskussionen. Ljunggren vidarebefordrade
Ingelman-Sundbergs asikt till prefekten med kopia till rektor och adderade
fragan:

»Ar detta en méjlighet, eller vill vi/ni g&/driva mot full tjanst? Anders, vi
kanske bor disk men har du ndgon spontan synpunkt?”*!

Rektor svarade att dven han diskuterat drendet med prefekten. Han foreslog
att de tre skulle trdffas, tillsammans med “lampliga kliniska foretrddare”.
Direfter ville rektor triffa Macchiarini sjdlv, ”for att f en egen bild av

honom™*?

Rektor planerade direfter in ett mote (den 17 april 2013) med Felldnder-

Tsai, Cardell och Kuylenstierna for att diskutera Macchiarinis framtid.*3

Vid den tiden befann sig Macchiarini i Illinois USA, dér han den 9 april
2013 genomfort en transplantation pa en 32 méanader gammal flicka som
fotts utan luftstrupe. Hamsten och Macchiarini bestimde via email att de
skulle triffas den 22 april 2013.* Veckan fore motet hérde Macchiarini
dock av sig till Hamsten:

I regret to inform you that I cannot attend the proposed meeting on the 22.
The transplantation®® went very well and the Hospital and University have
decided to make a press release "USA-style", and they asked me to be there

to present all the preclinical work done at the KI and the operation and
outcome. Hope on your understanding but it will be a big advertisement for

40 Mail frén Ingelman-Sundberg till Ljunggren den 20 mars 2013.

41 Mail fran Ljunggren till Fellinder-Tsai (kopia Hamsten) den 20 mars 2013.

42 Mail fran Hamsten till Li Felllinder-Tsai och Ljunggren den 20 mars 2013.

43 Mail fran rektors sekreterare till Fellinder-Tsai, Hamsten (”KI Rektor”), Cardell och Kuylenstierna den 27 mars
2013.

4 Mail frén Hamsten till Macchiarini den 9 april 2013.

4 Transplantation av konstgjord luftstrupe p& en 32 manader gammal flicka i lllinois i april 2013. Flickan avled
tre manader senare, den 6 juli 2013.
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KI. I apologize for not being able to maintain, despite its importance, our
meeting date.”*

Den 30 april 2013 publicerade KI ett pressmeddelande om operationen av
den lilla flickan, som bar rubriken “First child in the world to receive tissue-
engineered bioartifical trachea”. I pressmeddelandet presenterades
Macchiarini som “géstprofessor i regenerativ kirurgi vid Karolinska

Institutet och chefskirurg for transplantationen”.*’

8.2.3 Problem pa Karolinska universitetssjukhuset

I april 2013 intensifierades diskussionerna, savél pa Karolinska
universitetssjukhuset som mellan Karolinska universitetssjukhuset och KI,
angdende kostnaderna for eftervdrden av patient 3, den 26-ariga kvinna fran
Turkiet som opererats pd sjukhusets Thoraxklinik den 7 augusti 2012.
Kvinnan hade drabbats av mycket svara komplikationer och vardades

fortfarande pa intensivvardsavdelning.*

Ulf Lockowandt, verksamhetschef for Thorax-kliniken vid Karolinska
universitetssjukhuset, tog da kontakt med sjukhusdirektoren Birgir
Jakobsson och meddelade att man inte kunde fortsitta 1ata Macchiarini
utféra operationer pa Thorax-kliniken eftersom man inte hade de resurser
som krivdes. Macchiarini var dessutom sllan tillginglig.*’ Hamsten har
uppgett att Jakobsson den varen successivt indikerade “ett avtagande
fortroende for Macchiarini”. Som Hamsten uppfattade det sdg Karolinska
universitetssjukhuset ett bekymmer med en soloartist som Macchiarini.
Resurserna for planerad operationsverksamhet blev lidande vid fall med sa
svar eftervérd, och sjukhuset sg begrinsade mojligheter att dgna sig at
sadan experimentell kirurgi. Hamsten uppger att han sjalv framforde

standpunkten att ett universitetssjukhus borde vara den plats pé vilken

46 Mail fran Macchiarini till Hamsten den 16 april 2013. P4 grund av svarigheter att hitta tider da bada parter
var tillgangliga kom métet mellan Hamsten och Macchiarini att dga rum forst den 8 maj 2013.

47 “First child in the world to receive tissue-engineered bioartifical trachea”. Pressmeddelande fran Karolinska
institutet, KI Nyheter den 30 april 2013.
“8 patienten har numera genomgatt en ny transplantation i USA.

4 Uppgift frén Lockowandt vid utredningens intervju den 3 maj 2016.



kirurgisk utveckling sker, att det var olyckligt om resurser inte fanns for en

framétblickande regenerativ medicin.>

Thorax-klinikens beslut att stoppa Macchiarinis operationer vackte
reaktioner pé sévil sjukhuset som pa KI. Richard Kuylenstierna skrev i detta

sammanhang bland annat:

”Sticker han beroende pa att han inte far operera pa K tappar vi en klinisk
kompetens, ett lab, 2 tjénster (ST forsk och Postdoc forsk), en prof
adjungering och mdjligheten att vara med inom cellterapiomradet. Ganska
konstigt att ONH ska ta hela smillen. Den patient som Thorax fn behandlar
har dessutom inte diskuterats pa ndgon multidisciplinédr konferens vad jag
vet. ONH har 6verhuvudtaget aldrig informerats om PMs insatser pa Thorax
for andra patienter. Trots att det dr vi som betalar delar av hans 16n. Har vi
fatt ersittning av Thorax?”>!

Enhetschefen Cardell skrev:

”Jag héller helt med Richard. Problemet &r att olika kliniker/forskare gor
upp enskilt med Paolo Macchiarini om samarbete och forskning utan att
informera oss pA ONH som sitter med helhetsperspektivet och
arbetsgivaransvaret... Tyvirr verkar beslutet att undanhélla oss information
manga ganger vara resultatet av ett medvetet stillningstagande ddr man med
sikte p4 egen vinning valt att hdlla ONH ute. Vad gller det aktuella drendet
sd har Thorax sjélv varit med och satt upp reglerna for den multidisciplinéra
konferensen dér dven innovationsplattformen ingar. Den senare for att efter
beddomning kunna ta ev risker av den typ som nu drabbat Thorax. Nu har
man av oklar anledning valt att operera denna typiska patient utan att forsta
soka rdd och stdd i denna konferens. Dvs man har ej f6ljt de spelregler man
sjalv varit med att satta upp. Nér nu detta resulterar i haveri sa vill man dock
inte ta pa sig ansvaret for det.”>?

Prefekten Felldnder-Tsai argumenterade i samma riktning:

”Jag blir konfunderad dver vilka dverenskommelser och regler som
tillimpats avseende den langliggare” som ndmndes i det tidigare mailet.
Det forefaller finnas en nyans av gummiparagraf kring regler och dess
tillimpningar. Flexibilitet fran flera parter har blivit till kvicksand for ONH-
kliniken. Inte bra. Hur tdnker man kring de forskningsprojekt man startar
med PM:s lab? Ar de avslutade eller skall de fortgd? Ngn form av
"haveriutredning" av léngliggarfallet vore nddviandigt. Vilka beslut fattades
som mdjliggjorde transport hit och behandling av en sé svért sjuk patient

50 Utredningens intervju med Hamsten den 11 maj 2016.
51 Mail frdn Kuylenstierna till Tideholm (kopia till Cardell) den 9 april 2013.
52 Mail fran Cardell till Tideholm den 9 april 2013.
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utan foregdende konferens. Det hér fallet har fatt viss negativ

uppmirksamhet dven utanfor K och kommer att behdva hanteras.”>*

Den 11 april 2013 skrev verksamhetschefen for ONH-kliniken, Bo
Tideholm, till sjukhusdirektoren Jakobsson och foreslog att det sa kallade
"forbudet att operera" skulle modifieras till "forbud att operera utan att alla
ingrepp dragits i multidisciplindra gruppen". Tideholm menade att detta i
praktiken dndé innebar ett stopp for fler transplantationer. ”Alla fall dér en
transplantation skulle kunna vara aktuell kan ju med hénsyn till

erfarenheterna vinligt men bestimt avvisas i detta forum".>*

Samtalen angdende Macchiarinis transplantationer pa Karolinska
universitetssjukhuset fortsatte i maj 2013. Resultatet blev att Macchiarini
kunde fortsétta sin kirurgiska aktivitet, dock endast under forutsittning att
den skedde via den multidisciplinira beslutskonferensen. Enhetschefen
sammanfattade de vidare samtal som fordes i drendet i ett mail till prefekten:
”Tanken om fortsatt arbete i studieform i1 samarbete med US (FDA) mottogs
positivt. Dock rapporterade Bosse (Tideholm, utredn. anm.) om vad han
uppfattade som direktdrens personliga skepsis till denna typ av kirurgi. PM
uppfattade sitt méte med rektor som positivt och de resonerade tydligen om
en akademisk deltidstjdnst som skulle involvera den barnklinik i USA dér

han nyss opererat. Om jag forstod saken rétt ska de ha ett nytt mote i borjan
av juni dé rektor skall ha stimt av saken med direktdren.”>

Aven pa KI framfordes kritik mot Macchiarinis verksamhet vid den hir
tiden. I slutet av april 2013 hélls ett fackligt mote dér chefen for ONH-
enheten vid CLINTEC, Cardell, fick motta klagomal rérande personalen vid
Macchiarinis laboratorium. En rad incidenter lyftes fram, bland annat att
ryska gistforskare dvernattade i fikarummet, att alltfor mycket djurmaterial
forvarades i en gemensam frys, att material fran olika grupper blandades

okontrollerat och att de anstillda betedde sig illa. Enhetschefen kontaktade

53 Mail fran Fellinder-Tsai till Tideholm (kopia Kuylenstierna och Cardell) den 9 april 2013.

4 Mail fran Tideholm till Jakobsson (kopia till Kuylenstierna, Cardell, Fellinder-Tsai och Johan Permert) den 11
april 2013.

55 Mail fran Cardell till Fellinder-Tsai den 8 maj 2013.
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da Macchiarini och uttryckte institutionens oro ver hans bristande formaga

att halla ordning p4 sina anstillda.>®

8.2.4 Det fortsatta anstéllningsarendet

Ett forsta mote mellan rektor Hamsten och Macchiarini 4gde rum den 8 maj
2013. Rektor uppfattade att gdstprofessorn ansag sig vara en
rektorsrekrytering och att detta skulle motivera en sérskild behandling.
Hamsten klargjorde den formella gangen och pekade ut prefekten och

dekanus for forskning som nyckelpersonerna i handliggningen.®’

Ijuni 2013 tog Hamsten kontakt med Macchiarini for ett andra mdte som nu
bestamdes till den 11 juli 2013.%® Macchiarini mailade d4 till enhetschefen
och frdgade vad han kunde vinta sig av métet. Han skrev bland annat: "Will

he propose an full professorship at given conditions?"> Cardell svarade:

“Yes, I suppose he would like you to somewhat increase your presence in
Stockholm. There will also be the questing go your “package of resources -
secretary and grant” to discuss. However, I am not sure if he would like to
do this at your first meeting.”®

Prefekten Fellander-Tsai formedlade nagra synpunkter om Macchiarinis

verksambhet till Hamsten infor det kommande motet:

"Hans fysiska ndrvaro pa KI var ju nagot vi diskuterade nér vi sags tidigare i
varas tillsammans med Lars Olaf Cardell, Kuylenstierna och Hans-Gustaf.
Fragan ar fortfarande aktuell. Som professor pa KI &r man ju en viktig
kulturbérare och ledstjarna for sin grupp. Paolos engagemang for
forskningen &r oomtvistat. Infor ett méte vore det bra om fragan om hans
fysiska nérvaro berérs. Han har ju en ganska stor och blandad grupp som
behgver hans stdd.”®!

I borjan av juli 2013 avled flickan som Macchiarini hade opererat i Illinois,

USA, i april. Patient 3 som vardades pa intensiven re-opererades.

%6 Mail fran Cardell till Macchiarini den 30 april 2013. Se vidare kapitel 12 om Kl:s hantering av anmélningarna
om oredlighet.

57 Utredningens intervju med Hamsten den 11 maj 2016.

8 Mail fran Hamsten till Macchiarini den 16 juni 2013.

%9 Mail frdn Macchiarini till Cardell den 27 juni 2013.

80 Mail fran Cardell till Macchiarini den 27 juni 2013.

61 Mail fran Fellinder-Tsai till Hamsten den 27 juni 2013.
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Den 10 juli 2013 fattade Hamsten beslut i drendet med den atertagna
artikeln 1 Annals of Thoracic Surgery. Beslutet byggde pé Etikradets
yttrande och innebar att nagra ytterligare dtgarder inte var nddvéndiga samt
att drendet inte skulle paverka ett framtida stdllningstagande till anstillning

av Macchiarini som ordinarie professor vid KI.%?

Dagen dérpa kom métet mellan Hamsten och Macchiarini till stand. Efterét

skrev Hamsten ett mail till dekanus for forskning, Ljunggren:

"I torsdags triffade jag Paolo M igen. Vi hade ett bra samtal dér han tydligt
visade att han forstar utmaningarna kring experimentell kirurgi i en svensk
"lean"-fixerad universitetssjukvard. Aven problematiken kring extensivt
resande kombinerat med en experimentell forskargrupp i behov av daglig
kontakt kunde vi diskutera pé ett bra och balanserat sétt. Paolo dr angeldgen
om att snarast fa till stdnd ett stéllningstagande till en ordinarie professur
(kallelseforfarande). Ett antal beslut kring bade akademisk och klinisk
anknytning fordras dock innan denna process kan ga vidare. Jag stéller mig i
princip positiv till detta, forutsatt att diskussioner med institution/enhet och
klinik kan avslutas pa ett konstruktivt sitt.”®3

Dekanus svarade:

”Viktigt att veta att du dr i princip positiv till rekrytering. Jag lovar att ta
arendet vidare. Tar en kontakt med Paulo (sic), men sedan ocksa i forsta
hand Li Tsai som far ansvar att koordinera med kliniken, i hindelse av
forordnande, och ockséd med MIS (Ingelman-Sundberg,
Rekryteringsutskottets ordforande, utredn. anm.) och Mats Wahlgren
(prodekanus for forskning, utredn. anm.).”**

Han vénde sig till den utvalda kretsen samma dag i ett nytt mail:

”Hej alla! Som framgar nedan sd har Anders Hamsten haft diskussioner med
PM och i och med detta, och Anders relativt positiva instdllning, sé tror jag
vi far borja tanka till i linje med Anders tankar nedan sévida vi inte ser
nagra kontraindikationer. Jag har informerat Paolo att vi nu for en dialog
inom fakulteten.”®

I sitt svar skrev prodekanus for forskning bland annat:

"Har traffat Paolo under det senaste aret ett par ganger och hort honom tala i
seminarieform om sin experimentella kirurgi. Etiken &r svar och hur snabbt
man skall g& fram pd ménniska. Vad gor man bést pa djur innan man gar till

52 Dnr 8081/12-609.

53 Mail fran Hamsten till Ljunggren den 15 juli 2013.

64 Mail fran Ljunggren till Hamsten den 15 juli 2013.

55 Mail fran Ljunggren till Wahlgren och Ingelman-Sundberg den 15 juli 2013.



manniska? En annan av kndckfragorna verkar vara problemen med ekonomi
och hur man skall finansiera experimentell kirurgi. Vem betalar for detta,
fragar Paolo mig. Jag har svart att f4 grepp om detta och Li har signalerat at
det inte varit helt enkelt. Experimentell verksamhet pa manniska kommer
dock alltid att vara svar men nddvéndig (se diskussionen i Science). Detta r
inte l4tt men jag tycker att vi skall g& vidare med en full professur och stédja
honom fullt ut."%

Dekanus replikerade:

”Jag dr nog, givet alla reservationer och betiankligheter kring verksamheten
(som vi diskuterat i olika sammanhang under véren) relativt intresserad av
att ga vidare och ser detta som en mkt exceptionell rekrytering i manga
avseenden, dock givet att han redan "&ar har". Att tillimpa kallelseforfarandet
kan jag tycka vara mojligt, ocksa givet omstandigheter och vikten for &mnet
regenerativ medicin. Men det géller att tinka till ganger flera.”®’

Ordféranden i Rekryteringsutskottet svarade:

”Jag dr tveksam till kallelse. Han har géstprofessur nu och 16n och
verksamheten tuffar pa. Han kom i tredje rum for stiftelsens
donationsprofessur i regenerativ medicin.-.-. De uppenbara fordelarna med
kallelse bor definieras. Vi har i anstéllningsordningen skrivit att detta
forfarande skall tillimpas mycket restriktivt och tanken &r att sddan kallelse
skall goras nir man snabbt behdver fa in en person fran en annan anstillning
med behallande av hog diskretion. En kallelse av en redan anstélld professor
ar inte enligt &ndamalet. Saledes vill jag starkt férorda en utlysning som om
den ar vil forberedd an gd mycket snabbt genom att samma sakkunniga som
tidigare approcheras. Vill ocksa att det juridiska gas igenom noggrant innan
fler steg tas om detta inte ar gjort.”%®

Med det juridiska” avsdg ordféranden i Rekryteringsutskottet enligt egen
uppgift polisingripandet i Italien hosten 2012.%°

Rektor Hamsten aterkom dérefter till dekanus Ljunggren med “négra
ytterligare punkter att adressera nér det giller Paolo”. Rektor ville bland
annat forsékra sig om att prefekten Felldnder-Tsai forblev en central person
1 diskussionerna, eftersom “Paolo har stort fortroende for Li”. Rektor
upplyste ocksa dekanus om att Macchiarini framfort dnskemél om att fa
forvalta sina egna forskningsmedel och inte lyda under enhetschefen.

"Huruvida detta innebér att Paolo kréver en egen enhet inom CLINTEC har

% Mail fran Wahlgren till Ljunggren och Ingelman-Sundberg den 15 juli 2013.
57 Mail fran Ljunggren till Wahlgren och Ingelman-Sundberg den 15 juli 2013.
% Mail fran Ingelman-Sundberg till Ljunggren och Wahlgren den 15 juli 2013.
8 Utredningens intervju med Ingelman-Sundberg den 27 april 2016.
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vi inte diskuterat." Rektor konstaterade ocksa att det var klokt att i
kommande avtal tydligt dokumentera att Macchiarini forutsattes tillbringa
ca 30 procent av sin arbetstid utanfor KI med foretriddesvis kliniskt arbete

och kliniska studier vid utlindska sjukhus och universitet.”

Samma dag, den 16 juli 2013, mottog Hamsten ett brev fran professor Pierre
Delaere, Belgien, som tidigare anmalt sina misstankar om oredlighet i
Macchiarinis forskning till férra rektorn Harriet Wallberg-Henriksson (se
kapitel 12 om KI:s hantering av anmélningarna om oredlighet). Professor
Delaere ville lamna ytterligare information och papekade bland annat att han
misstidnkte att Macchiarini hade anvént luftstrupsproteser dnda sedan 2008
utan foregdende djurforsok. Han bifogade sitt tidigare brev, en link till en
farsk artikel i New York Times och avslutade med orden: "We (and others)
have been fighting the ‘tissue-engineered airway’ since 2008. We do hope
that the Karolinska Institute will also take actions to avoid further human
experimentation with synthetic tracheas.””! Enligt Hamsten anlénde brevet i
ett ldge da beslut redan var fattat att inte genomfora fler transplantationer
med konstgjorda luftstrupar vid KI, varfor det lades till handlingarna. Brevet
véckte dock diskussion. Hamsten uppger att invindningarna fran professor
Delaere bidrog till beslutet att ordna ett forskarmdte under hésten for att

utvirdera omradets vetenskapliga status.”

I samma veva utvixlade prefekten Fellinder-Tsai och dekanus Ljunggren
mail om behovet av uppfoljningar av tidigare transplantationer. Fellander-
Tsai aktualiserade en uppmarksammad larynxtransplantation (vérldens
forsta) fran 2010 och papekade att hon inte visste hur det gatt for den
patienten. Dekanus svarade: ”Vore ju véldigt bra att forsoka fa en bild dver
hur det gér for M:s patienter. [ nagot avseende skulle man ju vilja utvdrdera
hans track record totalt sett, inte bara spektakuléra publikationer efter

genomforande.”” Nagon sidan utviirdering genomfordes dock aldrig.

70 Mail fran Hamsten till Ljunggren den 16 juli 2013.

1 Mail fran Delaere till Hamsten och Wallberg-Henriksson den 16 juli 2013.
72 Utredningens intervju med Hamsten den 11 maj 2016.

3 Mail fran Ljunggren till Fellinder-Tsai den 17 juli 2013.



Prefekten och dekanus hade dérefter ett mote dér de diskuterade drendet
Macchiarini. Efterat skrev dekanus till rektor och foreslog ett mote dem tre
emellan, d4 “det dr s manga frdgor, sd komplicerat och svart. Ocksa svara
och komplicerade relationer mellan M och lokala kollegor och
internationella kollegor”. Dekanus ndmnde for rektor att han efter samtalet
hade foreslagit prefekten att i forsta hand inrikta sig pa att forlinga

Macchiarinis gistprofessur, “for att vinna tid”.”

I augusti 2013 triaffades prefekten, rektor och dekanus for att diskutera
Macchiarinis fortsatta anstillning. Efter motet skrev dekanus till
Rekryteringsutskottets ordforande: "Ett inte helt latt drende och det blir inte
lattare nar man dyker in pa djupet. Viktigt att vi gor ett noggrant forarbete
infor ev beslut.”” Rekryteringsutskottets ordforande svarade: “Jag ir
fortfarande orolig rérande affdren i Italien. Kanske kan rdtas ut?” varpa

dekanus replikerade: “Detta och mkt mer behéver redas ut.”’®

Till {6ljd av bland annat brevet fran professor Delaere planerades nu ett
forskarméte vid KI for att utvdrdera den vetenskapliga statusen for det
aktuella forskningsomradet; luftvigstransplantationer med biologiska
respektive artificiella inplantat. I det drendet kontaktade 6verldkaren vid
ONH-kliniken, Kuylenstierna, Martin Birchall, ONH-professor i London,

och skrev:

"Our mutual friend PM is soon due for a permanent position at the KI and
Hospital. However, due to circumstances all too well known to those
acquinted with PM, additional information is necessary before a final
decision can be made. The Chairman (Rector) at KI has thus required an
audit or seminar where the current experience regarding tracheal transplants
as well as a survey of the scientific status related to stemcell mediated
airway reconstruction could be presented and evaluated. It is obvious to me
that there is a slight hesitation involved here and that clarifying information
is necessary particullarly as to the feasibility of his project quite beside
factors that has to do with his personality.””’

Forskarmotet planerades in i mitten av oktober 2013. Tanken var att

Birchall skulle bidra med en oberoende analys av forskningsomradets

74 Mail fran Ljunggren till Hamsten den 16 juli 2013.

75 Mail fran Ljunggren till Ingelman-Sundberg den 17 aug 2013.

76 Mailkommunikation mellan Ljunggren och Ingelman-Sundberg den 17 augusti 2013.
77 Mail frdn Kuylenstierna till Birchall den 22 augusti 2013.
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vetenskapliga och kliniska lage. Foretrddare for KI, Karolinska

universitetssjukhuset och Stockholm Care bjdds in till métet.”

Frén och med slutet av augusti 2013 gillde diskussionerna om Macchiarinis
fortsatta anstéllning inte ldngre en permanent position. Forslaget att tills
vidare endast forldnga gistprofessuren anammades. Den 26 augusti 2013

skrev exempelvis enhetschefen Cardell foljande i ett mail till Macchiarini:

I have been instructed by the KI President to send in an application in order
to extend your present Guest Professorship waiting for the formalization of
your permanent position. To this end it would be great if you could send me
a short account of what you have achieved during past three years at KI. 1-2
pages should be enough describing the lab you have build, the persons you
have recruited and grants you have received. A short passage describing the
nature of your ongoing research would be nice. Separate lists detaining the
present members of the group and your publications during the last three
years would also be appreciated. This has formally nothing to do with your
upcoming permanent position but the comity involved is more or less the

same.””’

Enhetschefen bad Macchiarini att ocksé skicka in den “viljeyttring” som
kravdes enligt rekryteringsbestimmelserna. Den skulle han da kunna bifoga
till det brev som han och prefekten skulle skriva till Rekryteringsutskottet

“based on the information you have provided above”.

Den 3 september 2013 undertecknade Macchiarini den efterfrigade
viljeyttringen om fortsatt tjanst som géstprofessor i regenerativ kirurgi,
forenad med befattning som dverldkare med omfattning motsvarande 70

procent av heltid.

Den 24 september 2013 skickade enhetschefen till prefekten ett forsta utkast
till vad han beskrev som en ”anhéllan om omfordrande” av Macchiarini som
gistprofessor.®® Utkastet var en dversittning av den text som Macchiarini

sjdlv hade upprittat.®!

8 Mail fran Kuylenstierna till Fellinder-Tsai, Johan Permert, Jan-Inge Henter, Lockowandt och Tideholm den 3
oktober 2013.

7% Mail fran Cardell till Macchiarini den 25 augusti 2013.

8 Dokumentet &r daterat den 23 februari 2012, men det maste vara ett felaktigt datum eftersom det i texten
namns artiklar fran april och maj 2013 (s. 3).

81 Uppgift frn utredningens intervju med Cardell den 11 maj 2016.
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Den slutliga versionen av ansdkan om forldngning gavs in till
Rekryteringsutskottet den 26 september 2013 och var da bara marginellt
fordndrad fran Macchiarinis eget underlag. Enligt forslaget fran prefekten
Felldnder-Tsai och enhetschefen Cardell skulle Macchiarinis anstillning
dven fortsattningsvis vara forenad med en befattning som 6verldkare. |

forslaget framférdes bland annat foljande:

”Macchiarinis vetenskapliga aktiviteter baseras pa en mycket bred, unik
kompetens och méngarig erfarenhet. Forskningen fokuserar bl.a. p4 att
forbattra och optimera “tissue engineered”-baserade trakealtransplantationer
och utveckla metoder for anvindandet av nanokompositmaterial som
stillningar” for odling av patientegna stamceller. Primédrmalet &r att skapa
en artificiell luftstrupe.-.-. Verksamheten é&r translationell och forenar
avancerad kirurgisk teknik med preklinisk frontlinjeforskning pa
stamcellsomréadet. Utvecklingen stdds och fraimjas av Macchiarinis
enastdende internationella ndtverk och kontakter”.

Under rubriken Redovisning av aktiviteter for den gdangna adjungerings-
perioden beskrevs de stamcellsbaserade trakealtransplantationer som dittills
hade genomforts dels i Sverige (pa Karolinska universitetssjukhuset), dels i
USA och dels i Ryssland. Vidare anfordes:

”Att huvuddelen av operationerna utforts utanfér Sverige beror pa vart
komplicerade sjukvérdserséttningssystem samt bristande sjukhusresurser for
omfattande och riskfylld experimentell kirurgi. Det fortjdnar dock att
framhallas att samtliga sju fall har sin prekliniska bakgrund vid ACTREM

pé KI och att det ocksa ar ddr som nddviandig in vitro och in vivo testning
genomforts infor varje ingrepp.”

Den 13 september 2013 hll ONH-kliniken och Thorax-kliniken, bida pa
Karolinska universitetssjukhuset, ett mote angdende Macchiarinis
trakeatransplantationer. Nirvarande var Tideholm (ONH), Lockowandt
(Thorax), Jan Liska (Thorax) och Ake Hellstrém (Thorax). Efter motet var
ONH-kliniken och Thorax-kliniken éverens om att ndgra
trakeatransplantationer tills vidare inte skulle gdras, och att en utvérdering

av trakeatransplantationerna behévdes fore eventuell vidare aktivitet.?

8 Minnesanteckningar fran méte ONH och Thorax, skickade av Lockowandt i mail den 18 september 2013.
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Den 2 oktober 2013 holls ytterligare ett lakarmote pa Karolinska
universitetssjukhuset dir Macchiarini bland annat ombads redovisa utfallet
av sina samtliga transplantationer, bdde p& Karolinska universitetssjukhuset
och pa andra sjukhus. Efter det motet meddelade Lockowandt Macchiarini

att denne inte lingre fick operera pa Thorax-kliniken.®

Kl:s representanter var inte inbjudna till Karolinska universitetssjukhusets
interna utvardering, men dagen for motet mailade prefekten Fellander-Tsai

till rektor Hamsten:

”Beaktat den komplicerade situationen med sjukhussidan skulle jag vilja
vécka fragan om det inte &r béttre att Gverge sparet om en
kombinationsanstéllning avseende frigan om en eventuell kallelse av PM.
Léget med sjukhuset blir alltmer komplicerad och star inte i proportion till
den forskningsaktivitet som pagér i gruppen.”®*

Tva dagar senare kunde prefekten vidarebefordra information hon fatt om

motets innehall till rektor och dekanus for forskning. Hon skrev:

”Tydligen har man kommit fram till att om inte sjukhussidan/SLL kan skapa
sarskilda resurser for denna typ av experimentalkirurgi sé finns inga
forutsattningar att fortsdtta med den. En annan fraga som var uppe var
huruvida materialet som anvénts har CE markning eller inte. Nagot svar i
denna viktiga fraga framkom inte. Det ar forstas inte bra om detta inte finns.
Min tolkning &r att sjukhuset/SLL f n inte avser reservera resurser for en
mer systematisk fortsittning avseende infrastruktur f6r denna typ av
experimentalkirurgi men att det forstés kan dndra sig i framtiden eftersom
man inte utesluter att det finns en stor potential avseende nya biomaterial.
Det kliniska systemet forefaller f n dock inte moget. Men man far dock inte
glémma hur genombrott inom kirurgi uppstar. Vem hade kunnat ana for 100
ar sedan att hoftproteskirurgi, organtransplantation,
benmargstransplantation, invitrofertilisering, ICSI och konstgjorda
ogonlinser mot katarakt skulle bli kioskviltare? Om alla tidnker likadant s&
blir det inte s& mycket tinkande verhuvudtaget.”®’

I mailet ndimnde prefekten mdjligheten att ersitta kombinationsanstéllningen
med en ren deltidsprofessur. Dekanus svarade att han gérna hade sett lite
mer av offensiv entusiasm fran sjukhussidan rent generellt”, men papekade

vikten av att ”gdra mogna dverviganden av just PM’s aktiviteter”. Prefekten

8 Uppgift av Lockowandt vid utredningens intervju den 3 maj 2016.
8 Mail fran Felldnder-Tsai till Hamsten den 2 oktober 2013.
85 Mail fran Fellinder-Tsai till Hamsten och Ljunggren den 4 oktober 2013.
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papekade da i sin tur pa nytt att det kliniska systemet inom SLL inte forefoll
moget. "Dock finns det méhidnda andra kliniker globalt som &r mer mogna.

Och biomaterialforskningen ér ju viktig.”®

Lockowandt uppger for utredningen att han efter Macchiarinis foredragning
infor sjukhusrepresentanterna den 2 oktober 2013 bokade tid for ett mote
med Hamsten. Vid métet informerade Lockowandt bland annat om
missndjet med Macchiarinis verksamhet vid Thorax-kliniken.®” Lockowandt
uppger att han i forsta hand begirde matet for att han kinde till planerna pa

att ge Macchiarini en fast professur och dérfor ville varna Hamsten. 8

Nyttan for KI av fornyad gistprofessur for Macchiarini bedomdes som
mycket god.®” Anstillningens omfattning angavs i bedomningsunderlaget
vara 70 procent under 2 ar och anstéllningen foreslogs, liksom tidigare, vara
forenad med befattning som dverlikare vid ONH-kliniken pa Karolinska

universitetssjukhuset.”

Den 15 oktober 2013 holls det tidigare planerade motet om den
vetenskapliga statusen pa det forskningsomridde dar Macchiarini verkade. I
motet deltog foretradare for bade KI, Karolinska universitetssjukhuset och
Stockholm Care (Hamsten, Kuylenstierna, Felldnder-Tsai, Cardell,
Lockowandt, Tideholm, Jan Liska, Johan Permert, verksam vid Stockholm
Care AB, och en person vars namn inte star med i minnesanteckningarna
men som kallas forskningschef KI). Den internationelle experten inom
omradet luftvigsrekonstruktion, Birchall, var inbjuden som extern expert

t.91

och holl en foredragning om forskningsomradet.”” Motet utmynnade i att de

nérvarande fattade foljande beslut:*?
Kliniskt

ONH-kliniken forlinger Paolo Macchiarinis férordnande och viss kirurgi
kan goras dér under kontrollerade former med multidisciplinér grupp som

8 Mailvaxling mellan Felldnder-Tsai och Ljunggren den 4 oktober 2013.

87 Uppgift till utredningen frdn Hamsten den 16 augusti 2016.

8 Uppgifter till utredningen vid intervju med Lockowandt den 3 maj 2016.
8 Anna Karlsson den 7 oktober 2013.

% Mail frdn Anna Karlsson till Catarina Lindqvist den 7 oktober 2013.

91 Fellander-Tsais promemoria om handelseférloppet s. 5.

92 Minnesanteckning den 15 oktober 2013.

117



tar upp hans och med utsedd medicinskt ansvarig person. Ingen verksamhet
for honom vid Thoraxkirurgiska kliniken.

Sjukhuset tar ansvar for de patienter som har opererats hittills.

Forskning
Forlangning av Paolo Macchiarinis gdstprofessur inom degenerativ kirurgi
(torde avse regenerativ kirurgi utredn. anm.).

Monatorium (forde avse moratorium, utredn. anm.) for syntetiska implantat
utan kirurgisk verksamhet vid sjukhuset.

Den prekliniska samlingen och den experimentella forskningen ska ses dver
och utladtanden som inldmnats av Paolo Macchiarini ska gés igenom pa nytt.

Intresse finns att bygga upp en verksamhet runt yngre férméagor da detta ar
ett framtidsomrade.

Den 24 oktober 2013 undertecknade verksamhetschefen for ONH-kliniken
vid Karolinska universitetssjukhuset, Tideholm, ett atagandebrev angdende
Macchiarini. I detta brev angavs att ONH-kliniken garanterade forsorjning
av Macchiarini motsvarande 60 procent av arbetstiden. Atagandebrevet var
avsett att undertecknas dven av divisionschefen fér Huvuddivisionen vid
Karolinska universitetssjukhuset, Monica Samuelsson. Hennes
namnteckning finns dock inte med pa den pappersversion av dtagandet vi
haft att tillgd.*® I ett mail till rektor och dekanus den 29 oktober 2013

uppgav prefekten att det fanns ett skél till detta:

”Blev idag uppringd av klinikchefen pd ONH. Léget ir som foljer nedan
infor forlingningen av PMs géstprofessur som gar ut sista november och dér
alla handlingar sedan 27 september dr inskickade till RU och dar man véntar
pé klinikchefens intyg. Verksamhetschefen pa ONH vill skriva pa for
kliniken att man 6nskar en forlangning. Divisionschefen har sagt att hon inte
kan skriva pé eftersom sjukhusdirektoren inte stodjer en forlingning som
géstprofessor/ol. Vi méste ddrmed ta stéllning till forlangning som
gastprofessor utan kombinationsanstéllning innan férordnandet gar ut sista

november.”*

Efter diskussioner med rektor Anders Hamsten svarade dekanus:

“Har talat med Anders. Vi dr av den asikten att vi har kommit 6verens om
vad M inte skall gora kliniskt, och ddrmed borde alla kunna skriva pa.-.-.
Om problem far Anders ringa Birgir (Jakobsson, sjukhusdirektor Karolinska

93 Skrivelse kallad ”Atagandebrev” daterad den 24 oktober 2013.
% Mail fran Fellinder-Tsai till Hamsten och Ljunggren den 29 oktober 2013.
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universitetssjukhuset, utredn. anm.).”

I borjan av november 2013 meddelade sé sjukhusdirektdren Jakobsson sitt
slutgiltiga beslut att det inte var aktuellt att forlanga Macchiarinis
anstéllning pa Karolinska universitetssjukhuset. Jakobsson ska ha angett tva
skdl for detta stdllningstagande; dels Macchiarinis beteende och att han var
oantriffbar langa perioder, dels att den metod han anvénde inte var mogen

att anviindas pa ménniska.’®
Rektor Hamsten mailade da till prefekten Felldnder-Tsai:

”HG och jag tycker béda att vi som 'quick-fix' nu, mot bakgrund av BJs
stillningstagande, far dndra ans6kan om géstprofessur med forenad
anstillning till en ren KI-anstdllning ("naken professur") och dérefter ga
vidare med att utlysa en ren KI-professur inom omréde som passar PM.
Detaljer kan du fa av HG. Beslutsbefogenheten att ta stillning till bada
anstillningarna ligger forstas primért hos Dig som prefekt.””

Prefekten informerade handlaggaren vid Rekryteringsutskottet om att
forslaget om fornyad anstillning av Macchiarini skulle revideras till att gélla
enbart anstéllning som géstprofessor, och alltsé inte vara en férenad

anstillning vid Karolinska universitetssjukhuset.””’

Sévitt framkommit under utredningen finns inget som tyder pa att
Rekryteringsutskottet informerades om innehallet och resultatet av nagot av

utvirderingsmdten som hallits rérande Paolo Macchiarinis verksamhet.

Den 20 november 2013 beslutade Rekryteringsutskottet (ordforandebeslut)
att tillstyrka forslaget att fornya Macchiarinis anstéllning som géstprofessor
i regenerativ kirurgi vid CLINTEC. Enligt tillstyrkandet skulle anstéllningen
omfatta 60 procent under en period av tva ar, dock endast fo6r den period
som Macchiarini var anstélld vid Azienda Ospedaliero-Universitaria

Careggi.

Enligt ordféranden Ingelman-Sundberg var villkoret om anstéllning i

Careggi sitt for honom att hantera osdkerheten i Italien. I

% Kailla: Asplunds intervju med Jakobsson.
% Mail frdn Hamsten till Fellinder-Tsai den 15 november 2013.
9 Tjansteanteckning den 19 november 2013, dnr 2-3397/2013.
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anstéllningsordningens bestdmmelser for géstprofessurer fanns vid
tidpunkten for forlingningen ett krav pd annan anstéllning. Om Macchiarini
skulle fillas i domstol och forlora jobbet i Florens, skulle han ddrmed per
automatik inte ldngre ha kvar ndgon anstéllning vid KI. Denna bakgrund till
villkoret kommunicerades dock inte personligen till rektor av Ingelman-

Sundberg. En handldggare foéredrog drendet.

Som tidigare ndmnts hade Macchiarini sedan hosten 2012 inte lingre nagon
anstillning i Careggi. Detta hade Macchiarini sjélv informerat prefekten och
enhetschefen vid CLINTEC om. Denna omstidndighet var dock inte bekant
for Rekryteringsutskottet vid beslutstillfillet.”® Nagot nytt medgivande fran
huvudarbetsgivaren inhdmtades inte, utan det medgivande som skickats in

till KI 2010 lades till grund dven for detta beslut.

Den 14 januari 2014 fattade rektor beslut om fornyad anstillning av
Macchiarini som géstprofessor. Den tidigare forenade anstéllningen
dndrades till en ren anstéllning som géstprofessor i regenerativ kirurgi vid
KI. Anstéllningen avsag tiden 2013-12-01-2015-11-30 och omfattade 60
procent av full arbetstid. Rektorsbeslutet innehdll dock inte det villkor
rorande anstéllning vid universitetet i Careggi som funnits med i
Rekryteringsutskottets beslut att tillstyrka forlangningen. Hamsten uppger
for utredningen att han aldrig s&g detta villkor och att hans bild ar att det

inte fanns med i beslutsunderlaget.”

Det nya anstillningsavtalet med anledning av rektors beslut undertecknades
den 11 februari 2014. Méanadslonen (heltid) var 78 300 kr. Avtalet
undertecknades for KI:s del av bland andra enhetschefen Cardell och

prefekten Felldnder-Tsai.

% Utredningens intervju med Ingelman-Sundberg den 27 april 2016.
% Beslut av Hamsten den 14 januari 2014, dnr 2-3397/2013. Utredningens intervju med Hamsten den 11 maj
2016.
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8.3 Var beddomning

Macchiarini hade till en borjan ett trearsforordnande som géstprofessor vid
KI (30%) och ett som dverldkare vid sjukhuset (30%). Bada 16pte ut den 30
november 2013. Diskussionerna inom KI:s ledning om formerna for en
fortséttning borjade redan 2012 och fortsatte med 6kad intensitet 2013.
Rektor (2012 Harriet Wallberg-Henriksson samt fran och med 1 januari
2013 Anders Hamsten) deltog aktivt i diskussionerna under hela perioden,
liksom tf dekanus for forskning (Mats Wahlgren fore mars 2013) och
dekanus for forskning (Hans-Gustaf Ljunggren fran och med mars 2013),
ordforanden i Rekryteringsutskottet (Magnus Ingelman-Sundberg) och
prefekten vid institutionen ddr Macchiarini var placerad (Li Fellinder-Tsai).

Aven Macchiarini sjilv var aktiv och insisterat padrivande.

Till en borjan diskuterades en permanent anstillning, att skriddarsy en
ordinarie professur eller utnyttja den nyligen inrdttade mdjligheten att kalla
Macchiarini till en professur. Det sist ndimnda alternativet avfiardades av
Ingelman-Sundberg i juli 2013 varefter det inte aktualiserades pa nytt.
Hosten 2013 blev planen istéllet att forlinga Macchiarinis géstprofessur.
Nir sjukhuset dérefter inte 6nskade forlinga Macchiarinis anstéllning
beslutade KI att Macchiarinis géstprofessur skulle omfatta 60 procent med
verksamheten helt och hallet forlagd till KI. Tanken att pa sikt astadkomma
en permanent professur for Macchiarini levde dock fortfarande och anfordes
som ett tydligt mél av rektor i samband med att géstprofessuren

forlangdes.'%

I det material vi har fatt del av, inklusive de samtal vi fort med berorda
personer, finns det inte ndgon antydan om att nagon vid KI ndgonsin stillde
frdgan — som man gjorde pa sjukhuset — om Macchiarinis férordnande borde
forlangas. Tviartom tycks alla vid KI ha utgatt fran att hans fortsatta
anstéllning var en sjdlvklarhet. Endast formerna for den var foremal for

diskussion.

100 Mail fran Hamsten till Fellinder-Tsai den 15 november 2013.
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Vi finner det anmérkningsvért att ingen egentlig utvédrdering och bedémning
av Macchiarinis tid och insatser vid KI gjordes under beredningen av frdgan
om hans forordnande skulle forlingas. Nagot sddant underlag tycks inte
heller ha efterfragats av vare sig rektor, Rekryteringsutskottet eller dekanen
for forskning vilka alla tre deltog i den livliga maildiskussionen infor
forlangningen. Utdver att bedoma hur Macchiarini hade levt upp till
forviantningarna om vetenskaplig nytta fanns ju atskilliga omstandigheter
som borde undersokts ndrmare, och som kunde tala for att KI noga borde

overvidga om det 1ag i universitetets intresse att forlanga férordnandet.

Som exempel kan ndmnas oklarheterna kring vad som hade foranlett de
rittsliga ingripandena mot Macchiarini i Italien hosten 2012. KI:s ointresse
for att ta reda pa vad som 14g bakom husarresten &r forvanande. Till detta
kommer invdndningarna fran Karolinska universitetssjukhuset mot
Macchiarinis verksamhet som till att borja med ledde till att
transplantationerna stoppades och dérefter till att sjukhuset avslutade den
del av Macchiarinis anstéllning som var forlagd dit. Vid KI tycks man dock
inte ha betraktat sjukhusets hallning som en véckarklocka utan snarare

irriterats 6ver det bristande intresset fran sjukhusets sida.

Aven vid KI fanns omstéindigheter som borde ha foranlett en kritisk
utvirdering. Macchiarinis sporadiska nirvaro pa KI, &ven med hénsyn taget
till deltiden, hade vid ett flertal tillfallen patalats som ett problem. Det var
ocksa kant att det fanns spanningar och konflikter kring Macchiarinis

forskargrupp.

Vi fragar oss hur det i ljuset av dessa omstandigheter kunde vara sa
sjalvklart att Macchiarinis forordnande vid KI skulle forlangas att ndgra

initiativ till saklig utvérdering av hans gérning inte togs.

Istéllet bad institutionsledningen Macchiarini att sjélv beskriva sina insatser
som underlag for det forslag till forlaingning av hans anstillning som skulle
skickas in till Rekryteringsutskottet i september. Den text Macchiarini
levererade Gversattes sedan i all hast och gavs in till Rekryteringsutskottet.
Det var alltsd Macchiarini sjdlv som formulerade KI:s bedomning av hans

verksamhet och insatser i — foga forvanande — 6versvallande och prisande



ordalag. Beskrivningen tar sikte pa vetenskapliga och kliniska framgangar
men har inte nagot att siga om till exempel Macchiarinis pedagogiska
insatser eller brist pa fysisk nérvaro pé arbetsplatsen. Detta sker alltsd pa ett
universitet diir ideal om bland annat kritiskt tinkande och om peer review!"!

ska prégla verksamheten.

Vi noterar ocksa att Rekryteringsutskottet inte tycks ha informerats om det
forskarméte kring Macchiarinis verksamhet som rektor funnit pakallat och
som bland annat ledde till slutsatsen att “den prekliniska samlingen och den
experimentella forskningen” skulle ses 6ver och "utlatanden som inldmnats

av Macchiarini” gds igenom pa nytt.

Vi har vidare iakttagit nagra formella tveksamheter kring beslutet. Varken
hogskolelagen eller hdgskoleférordningen stéller i och for sig nagot krav pa
att en géstprofessor ska ha en grundanstillning pa annat hall. Daremot anges
det i den anstéllningsordning som géllde vid KI 2013 att en géstprofessor
ska ha en anstdllning ndgon annanstans. Detta hade inte Macchiarini nér
hans anstillning vid KI forlangdes 2013. Nar Macchiarinis férordnande vid
KI forlangdes 2013 var hans anstillning i Italien avslutad sedan ett ar
tillbaka. Detta var bekant for institutionsledningen vid CLINTEC, men
informationen fordes aldrig vidare till Rekryteringsutskottet. Nagot nytt
tillstyrkande fran arbetsgivaren inhdmtades heller inte infor forlangningen
2013. Samma handling som anvandes 2010 bifogades, nu saledes inaktuell.
Det &r en brist att KI underlt att kontrollera om kravet pa annan anstéllning

fortfarande var uppfyllt.

Ordféranden i Rekryteringsutskottet forsokte, utan kannedom om det ritta
sakforhéllandet, anvianda detta krav pa annan anstillning for att hantera
osdkerheten kring réttsprocessen i Italien. I sitt beslut att tillstyrka
forlangningen lade ordféranden till att professuren skulle gilla bara sé ldnge
Macchiarini hade kvar sin anstillning i Italien. Detta villkor tycks emellertid
inte ha uppmérksammats i den fortsatta hanteringen och heller inte ha lyfts

fram av ordféranden i Rekryteringsutskottet. Det fanns inte med i det

101 peer-review innebir granskning av jamlikar, det vill siga kollegial granskning.
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foljande rektorsbeslutet. Vi finner dock att hanteringen av det villkoret

snarare handlar om missférstand 4n om att man medvetet valt bort det.

Den oreda i ansvarskedjan som vi iakttog infor rekryteringsbeslutet &r
pétaglig ocksa i den process som ledde fram till forlangningen av
Macchiarinis anstéllning. Bagge rektorerna (Harriet Wallberg-Henriksson
till och med 2012, Anders Hamsten fran och med 2013) hade egna
direktkontakter med géstprofessorn. Det gav Macchiarini en unik tillgang
till Karolinska institutets hogsta ledning som skapade osdkerhet ldngre ned i

organisationen.

Bigge rektorerna deltog ocksa aktivt i de interna diskussionerna infor
forldngningen med tydligt uttalade dnskemal. Som exempel kan ndmnas
rektor Wallberg-Henrikssons snabba ingripande sommaren 2012 nér
Macchiarini inte hade fatt en KI-professur han sokt. Rektor aktualiserade da
kallelseforfarandet och bad prefekten agera snabbt, for vi dr ju oerhort
angeldgna att behélla honom pa KI”. Parallellt liamnade rektor utfdstelser
direkt till Macchiarini med precisa uppgifter om vilken professur som kunde
bli aktuell. Ett annat exempel &r rektor Hamstens besked till dekanus for
forskning sommaren 2013 att han, efter ett personligt sammantraffande med
Macchiarini, stéllde sig i princip positiv” till den av Macchiarini dnskade
ordinarie professuren. Mailet fran rektor till prefekten vid CLINTEC den 15
november 2013 utgdr vidare ndrmast ett skolboksexempel pa ett effektivt
sitt att kortsluta en beslutsprocess, sitta en delegationsordning ur spel och
forvirra ansvarskedjan:

”HG och jag tycker bada att vi som 'quick-fix' nu, mot bakgrund av BJs
stillningstagande, fir dndra ansékan om géstprofessur med foérenad
anstillning till en ren KI-anstdllning ("naken professur") och dérefter ga
vidare med att utlysa en ren KI-professur inom omrade som passar PM.

Detaljer kan du fa av HG. Beslutsbefogenheten att ta stéllning till bada
anstillningarna ligger forstas priméart hos Dig som prefekt.”!%

Huvudsyftet med géstprofessuren var att Macchiarini skulle bedriva viktig
forskning med hog kvalitet vid KI. Vi har inte i uppdrag att utvérdera den

vetenskapliga nyttan av hans forskning. Vi noterar dock att ledningen for

102 Mail frdn Hamsten till Fellinder-Tsai den 15 november 2013.
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CLINTEC stillde sig bakom Macchiarinis mycket positiva vardering av sin
forskning i det forslag till forlingning som skickades in till
Rekryteringsutskottet. Det dr dock — med tanke pé hur den vérderingen kom
till — tveksamt vilken betydelse det ska tillmétas. Vi kan darutover
konstatera att Macchiarini var omgiven av en krets yngre forskare, att han
hade god forméga att dra in finansiering till verksamheten och att dessa
pengar ocksd kom andra forskare vid KI till del. Till f6ljd av att han mycket
sillan vistades pa KI kan dock Macchiarinis bidrag till det intellektuella

meningsutbytet i den vetenskapliga miljon inte ha varit sérskilt stort.

Forfarandet infor beslutet om att forlinga Macchiarinis anstéllning 2013
fortjanar allvarlig kritik. Ansvaret for dessa brister i1 forfarandet avilar i
forsta hand rektor, dekanen for forskning, i viss man ordféranden i
Rekryteringsutskottet samt prefekten och enhetschefen vid CLINTEC. Vad
giller de tva sist nimnda finns férmildrande omsténdigheter. De bada
rektorernas inhopp i beredningsprocessen och att dessa tva tydligt gav till
kénna att Macchiarini skulle bli kvar pa KI ledde till den beréttigade
slutsatsen att beslutet i realiteten redan var fattat. Det ska dock samtidigt
papekas att sdidana omsténdigheter inte befriar en &mbetsman fran sina

skyldigheter.

Vi bedomer att en samvetsgrann hantering av drendet borde ha lett till starka
tvivel infor att forlinga Macchiarinis gistprofessur och att det r tveksamt
om utgangen skulle ha blivit densamma, om drendet hade hanterats pa ett

godtagbart sitt.
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9. Forlangningen av Macchiarinis anstallning 2015

Detta kapitel behandlar héndelserna i samband med att Paolo Macchiarinis
forlangda avtal 16pte ut 2015. Han hade da varit anstilld som géstprofessor
vid KI i sammanlagt fem ar vilket 4r den langsta mojliga tiden pa en sddan
befattning.! Diskussionerna om méjligheterna att ge Macchiarini en
ordinarie professur fortsatte. Det avtal som till slut kom till stdnd i slutet av

2015 var dock ett ettirigt avtal som senior forskare.

9.1 Vilka regler gallde nar Macchiarinis anstallning forldngdes 20157

9.1.1 Lag och férordning

Reglerna i hdgskoleforordningen var ofdrindrade jamfort med 2013.2

9.1.2 Kl:s interna regelverk

Anstéllningsordningen 2012 hade inte reviderats nar Macchiarinis
anstillningsavtal 16pte ut 2015. Reglerna for seniora forskare var dock

delvis andra &n de for géstprofessorer.

Som vid anstéllning av professor, géstprofessor och lektor skulle
sakkunniggranskning ske vid anstéllning av forskare, om det inte var
uppenbart obehdvligt. Sakkunniga skulle rekryteras externt och séledes inte

vara knutna till KI.?

I anstillningsordningen angavs bland annat att behorig att anstéllas som
forskare var den som hade avlagt doktorsexamen eller hade motsvarande
vetenskaplig kompetens samt hade dokumenterat forskningsarbete efter
disputation motsvarande meritering som forskarassistent. Darutéver kunde

visad pedagogisk skicklighet eller annan yrkesskicklighet av betydelse for

1 4 kap. 12 § hégskoleférordningen (1993:100).

2 Se kapitel 8 om Férlangningen av Macchiarinis anstéllning 2013.

3 Avsnitt 2.8 Anstillningsordning faststilld den 20 februari 2012 och reviderad 11 oktober 2012 (dnr
4976/2012-200), nedan kallad anstéllningsordningen 2012.



anstéllningens arbetsuppgifter stéllas som krav for behorighet. En forskare
var skyldig att befinna sig pa arbetsplatsen i den omfattning som prefekten

bestdmde.*

Vid anstéllning av forskare var det enligt anstéllningsordningen prefekten
som efter delegation fran rektor skulle utse sakkunniga, bedoma de

sokandes skicklighet samt fatta beslut om anstillning av forskare.’

9.2 Hur gick férlangningen till?

9.2.1 Professurdiskussioner, konflikter och anmalningar

Den 14 januari 2014 fattade rektor Anders Hamsten det formella beslutet att
forlanga Macchiarinis gastprofessur till och med den 30 november 2015. 1
diskussionerna under senhosten 2013 hade rektor emellertid markerat att
detta forlangningsbeslut bara var att betrakta som en “quick fix” och att han
tyckte att KI ddrefter skulle g& vidare och utlysa en “’ren KI-professur inom

omréade som passar PM”.°

Vid arsskiftet 2013-2014 hade en konflikt brutit ut mellan Macchiarini och
hans forskargrupp 4 ena sidan och en annan forskargrupp i samma korridor
samt ledaren for denna & den andra. Grupperna hade tidigare samarbetat
inom ACTREM. Det rader delade meningar om konfliktens bakgrund och
nér den uppstod. Macchiarini och hans medarbetare menar att konflikten
borjade redan 2012 nér ledaren for den andra forskargruppen blev upprord
over att Macchiarini hade medverkat i en intervju i New York Times utan
att namna ledaren for den andra forskargruppen. Ledaren for den andra
forskargruppen forldgger tidpunkten betydligt senare och menar att

konflikten uppstod runt sommaren 2013 i samband med att han och hans

4 Avsnitt 3.11.1-2 anstéllningsordningen 2012.

5 Avsnitt 5.4 anstéllningsordningen 2012. Samma lydelse i den anstéllningsordning som faststélldes 2015-11-30
(dnr 1-713/2015).

& Mail fran Hamsten till Li Fellinder-Tsai den 15 november 2013.
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kollegor borjade ifrigasitta Macchiarinis operationer.” Konflikten behandlas

vidare i kapitel 12 om KI:s hantering av anmélningarna om oredlighet.

Under 2014 fortsatte diskussionerna om formen f6r Macchiarinis fortsatta
anstéllning. Planen var nu inriktad pa att skapa den permanenta professur for
Macchiarini som hade stllts 1 utsikt tidigare. Ett forslag om en ny professur
i regenerativ medicin med placering vid CLINTEC lades fram for
Rekryteringsutskottet vid ett sammantréide i juni 2014. Enligt protokollet
motiverade prefekten forslaget pa foljande sitt:

"Regenerativ medicin &r ett profilomrade vid institutionen och man har
inom omradet verksamhet tillsammans med bland annat Institutionen for
cell- och molekylédrbiologi. For nirvarande har institutionen en

gastprofessor inom omréadet, men institutionen har behov av en permanent
position. Finansiering ska ske genom institutionens statsanslag.”

Professuren utlystes den 23 juni 2014.° Macchiarini och tre andra personer

sokte tjansten.

Under sommaren 2014 inkom flera anmélningar om misstankt oredlighet i
forskning riktade mot Macchiarini. KI:s hantering av dessa anmalningar
granskas i ett annat kapitel.'® Hir ska bara nimnas att processen fortsatte
med att rektor i november 2014 beslutade att ge en extern utredare i uppdrag
att sammanstilla ett sarskilt yttrande kring oredlighetsanmilningarna mot
bland annat Macchiarini.'' Rektor beslutade ocksa att den anmilan som
ldmnats in av den belgiske professorn Delaere istdllet skulle verldmnas till

KI:s Etikrad for bedomning. '?

Rekryteringen till den utlysta professuren i regenerativ medicin kom alltsa
att paga parallellt med provningen av oredlighetsanmélningarna. I oktober
2014 utsags tre sakkunniga med uppgift att rangordna de tre som hade sokt.

Samtliga sakkunniga ansag att Macchiarini var bast lampad for tjénsten.

7 Uppgift fran ledaren fér den andra forskargruppen vid utredningens intervju den 24 maj 2016. Se vidare
kapitel 12.

8 Protokoll den 9 juni 2014. Dnr 2-1097/2014.

°Dnr 2-1097/2014.

10 Se kapitel 12.

11 Beslut den 25 nov 2014, dnr 2-2184/2014.

12 Beslut den 22 december 2014, dnr 2-2167/2014



Tjénsten tillsattes dock aldrig. Rektor valde att stoppa processen i januari

2015 med hénvisning till den pagiende utredningen av fuskanklagelserna.'?

Under varen och forsommaren 2015 intrdffade ocksa andra hdndelser av

intresse 1 sammanhanget.

- Tapril 2015 lamnade Likemedelsverket in en polisanmélan om misstinkt
brott mot likemedelslagen avseende transplantationerna av syntetiska

luftstrupar.'

- I'slutet av april 2015 friade rektor Macchiarini frén de misstankar som den

belgiska professorn Delaere hade framfort i sin anmaélan.

- I mitten av maj 2015 ldmnade den externe utredaren sitt yttrande till KI
angdende de anmélningar mot Macchiarini som han haft att hantera. Enligt
den externe utredaren fanns atskilliga fall av vetenskaplig oredlighet och av

oaktsamhet i Macchiarinis artiklar.

- Den 1 juni 2015 polisanmaélde Inspektionen for vard och omsorg, IVO, de
forskare som bar ansvaret for de syntetiska luftstruparna for misstinkt brott

mot lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor. '

- Den 3 juni 2015 inledde &klagare en férunders6kning om grovt vallande

till annans dod och grovt vallande till kroppsskada.

- Den 18 juni 2015 beslutade Vetenskapsradet att med omedelbar verkan
avbryta utbetalningen till KI av bidrag for projektet “Utveckling av odlad
naturlig och bioartificiell matstrupe” dér Macchiarini var projektledare. Som
skdl for beslutet angav Vetenskapsradet bland annat att det hade saknats
etiktillstand for den forskning som transplantationerna inneburit.!® Det kan
noteras att bidraget inte avsag transplantationer av luftstrupar och inte heller

1 Ovrigt rorde luftstrupar.

13 Dnr 2-1097/2014. Anstillningsférfarandet avbréts i februari 2016 med hénvisning till att det inte ldngre fanns
ekonomiska forutsattningar for en anstéllning av en professor inom dmnesomradet pa Enheten for 6ron-, nasa-
och halssjukdomar vid CLINTEC.

4 Den 9 april 2015.

5 1VO:s dnr 8.7.2.17863/2015-1.

16 \Vetenskapsradets dnr 521-2012-5956.
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Den 28 augusti 2015 fattade rektor beslut i de resterande drendena om
misstidnkt oredlighet i forskning. I besluten fann rektor att Macchiarini gjort

sig skyldig till oaktsamhet men inte till oredlighet i forskning.!?

9.2.2 Donationserbjudandet och fortsatta anstallningsdiskussioner

Under september manad 2015 traffades rektor, Macchiarini och prefekten
for CLINTEC for att arbeta igenom det "amendment” som efter det friande
beslutet i oredlighetsérendet skulle forfattas och sdndas till den

vetenskapliga tidskriften Lancet.'®

I det sammanhanget nimnde Macchiarini att han hade kontaktats av en
amerikansk filantrop som erbjudit honom en stor forskningsdonation. Enligt
den ansvarige for donationer vid avdelningen for lednings- och
forskningsstdd vid KI fick hon i mitten av september 2015 information av
rektor om “’spdnnande saker” som Macchiarini hade beréttat om. Den
donationsansvarige bestamde darefter ett méte med Macchiarini och
informerades dé om att det rorde sig om en méjlig donation pa 10 miljoner
amerikanska dollar (drygt 80 miljoner svenska kronor). Donatorn ville stétta
ett forskningscenter i translationell och regenerativ medicin som byggde pa

en forskningsplan som Macchiarini hade tagit fram.

Enligt den ansvariga for donationer skulle den amerikanska donationen, om

den hade forverkligats, vid den tidpunkten ha blivit Karolinska institutets

tredje storsta donation ndgonsin. "

Den 5 oktober 2015 mailade rektor till Macchiarini:

“Hope life at your end has now returned to a more relaxed and enjoyable
state. I wonder when you will be next time in Stockholm? As a matter of
priority on my side, I would like to return to the brief, initial discussion we
had regarding the potential donation from the lady in the US. Also, we need
to touch base again regarding the intermittent, bridging employment we
need to get in place for you, prior to proceeding with the tenured

17 Se vidare kapitel 12 om Kl:s hantering av anmailningarna om oredlighet.

18 Mailkorrespondens mellan Hamsten, Macchiarini och Fellinder-Tsai den 2-3 september 2015. Métet uppges
ha blivit av den 16 september 2015.

9 Uppgift fran Agneta Stalhandske, Avdelningen fér lednings- och forskningsstéd, vid utredningens intervju den
18 april 2016.
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professorship. All best wishes from Kyoto.”

Det stora intresset for donationen bekréftas av enhetschefen Lars-Olaf
Cardell. Han uppger for utredningen att han i oktober 2015 hade ett mote
med prefekten och dekanus for forskning. Enhetschefen tog d& upp den
medelsbrist vid Macchiarinis forskargrupp som blivit foljden av
Vetenskapsradets indragna bidrag. Han aktualiserade ett avslut eftersom
pengar inte langre fanns. Nér besked dérefter kom om att Macchiarinis
anstéllning skulle forldngas anférde rektor, enligt enhetschefen, den
amerikanska donationen som méjlig 16sning.2’ Rektor uppger dock for

utredningen att han aldrig betraktade donationsforslaget som realistiskt.”!

Den 22 oktober 2015 skickade rektor in en begidran om omprdvning av
Vetenskapsradets beslut att avbryta utbetalning av forskningsbidrag till
Macchiarinis projekt.?? I begéran hianvisade rektor till att Macchiarini hade
beddmts inte gjort sig skyldig till oredlighet i forskning och anférde att
Vetenskapsradets beslut att avbryta utbetalningen darfor var felaktigt.
Vetenskapsradet avslog begdran om omprdvning. KI dverklagade inte

avslagsbeslutet.

Formerna for den dverbryggande 16sning som rektor tinkte sig enligt mailet
den 5 oktober 2015 styrdes bland annat av att Macchiarinis géstprofessur
enligt tidsreglerna inte kunde forlingas mer. Enligt prefekten betraktades det
vidare inte som ldmpligt att inrédtta en fast professur i ett ldge dé det pagick
en forundersokning angdende Macchiarinis transplantationer. Att avsluta
hans anstillning vid KI anségs samtidigt heller inte motiverat efter rektors
friande beslut i oredlighetsérendet samt hans begiran om omprévning av
Vetenskapsradets beslut att dra in Macchiarinis bidrag. Hansyn behdvde tas
ocksa till att Macchiarini hade tva doktorander och ansvarade for en
forskargrupp med flera medlemmar. Nagot annat dn en tidsbegransad

anstéllning kunde dock enligt prefekten inte komma i frdga under rddande

20 Uppgift fran enhetschefen vid utredningens intervju den 11 maj 2016.
2L Uppgift fran rektor Hamsten 2013-2016 vid utredningens intervju den 11 maj 2016.
22 \etenskapsradets dnr 521-2012-5956, Kl:s dnr 4-1322/2015.
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omstiandigheter. Dérfor beslutade prefekten i samrad med rektor om ett

ettdrigt deltidsforordnande som forskare.?®

Den 17 november 2015 tecknades ett nytt anstidllningsavtal med
Macchiarini, denna gang rorande en tjanst som senior researcher.
Anstéllningen skulle gélla frdn och med den 1 december 2015 tills vidare,
dock langst till och med den 30 november 2016. Anstéllningens omfattning
skulle vara 60 procent och manadslonen for heltid 82 500 kr. Avtalet

undertecknades for KI:s del av bland andra prefekten och enhetschefen.?*

Diskussioner om den eventuella amerikanska donationen fortsatte dérefter
under december 2015 och nagra dagar in i januari 2016. De involverade
savdl jurister som universitetsdirektoren. Ett utkast till allmént gavoavtal

togs bland annat fram av KI och mailades till den ténkta donatorn.

Det framkom dock att ett villkor for donationen var att den knoéts till
Macchiarini personligen vilket inte var nagon acceptabel 16sning for KI.
Karolinska institutet mottar dértill aldrig donationer fran privatpersoner som
universitetsledningen aldrig har triffat, och i det hér fallet var den tilltdnkta
donatorn ovanligt svar att fa kontakt med annat &n via e-post. Vid tiden for
dokumentirserien Experimenten pagick fortfarande planering for att férsoka
fa till stdnd ett sddant mote. Enligt KI:s ansvariga for donationer var
Macchiarini in i det sista mycket angeldgen om att donationen skulle

realiseras.”

9.3 Var beddomning

Den kritik for bristféllig beredning som vi i foregaende kapitel riktade mot
forldngningen av Macchiarinis géstprofessur 2013 &r delvis tillimplig dven
nér det giller forlangningen 2015. Denna gang hade Macchiarini dock
sakkunnigbedomts, befunnits professorskompetent och satts i forsta

forslagsrummet av samtliga sakkunniga. Han hade friats fran anmédlningarna

2 Uppgifter i mail frén prefekten till administrativa chefen vid CLINTEC den 16 februari 2016.
24 Uppgift Iamnad till Kl:s internrevisorer av administrativa chefen vid CLINTEC den 16 februari 2016.
% Uppgift fran Agneta Stalhandske vid utredningens intervju den 18 april 2016.
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om oredlighet i forskning. Det dr ocksa forstaeligt att rektor visade intresse
for den ténkbara stora donation till KI som Macchiarini hade aktualiserat.
Nagon samlad och mangsidig beddmning av Macchiarinis tid och insatser
vid KI gjordes emellertid inte. Konflikten pé laboratoriet och Macchiarinis
sporadiska nérvaro vid KI var tva skl att gora en samlad bedomning. Vid
en sadan bedomning hade dessutom den pagaende forundersdkningen
rorande Macchiarinis transplantationer kunnat vdgas in. Att i den turbulenta
situation som radde och bland annat av héansyn till den inblandade gruppen
av yngre forskare skaffa sig ett ars radrum genom att férordna Macchiarini

som senior forskare var emellertid inte orimligt.
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10. Macchiarinis forskning vid Karolinska institutet.
Forskningsprojekt, etiska tillstand och dokumentation

I detta kapitel behandlar vi den forskning Paolo Macchiarini bedrev inom
ramen for sin anstéllning vid Karolinska institutet, KI. I kapitlet redogors
inledningsvis for regler som géller for forskning och dokumentation av
forskning. Darefter redogdrs for Macchiarinis forskningsprojekt, beviljade

tillstdnd och dokumentationen avseende hans forskning.

10.1 Regler rorande forskning

10.1.1 Lag och férordning

Forskningens frihet &r grundlagsskyddad genom en bestimmelse i
regeringsformen.! Hogskolelagen (1992:1434) foreskriver att som allménna
principer for forskningen ska gilla att

1. forskningsproblem far fritt viljas,

2. forskningsmetoder fér fritt utvecklas och

3. forskningsresultat fir fritt publiceras.’
Forskning som avser médnniskor och djur regleras i lag och foérordning.

Bestdmmelserna i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor, etikprovningslagen, ar tillampliga pa sddant forskningsarbete
som inte utfors inom ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller pa
avancerad niva.’ Lagen foreskriver att etiskt tillstind méste inhdmtas bland
annat for forskning som innebir fysiskt ingrepp pa en forskningsperson.*
Det dr forskningshuvudmannen som ar ansvarig for att nédvindiga etiska

tillstand finns pé plats innan forskningen pabdrjas. Forskningshuvudman ar

12 kap. 18 § regeringsformen.
21 kap. 6 § hogskolelagen.

32 § etikprévningslagen.

44 och 6 §§ etikprévningslagen.



den myndighet, alternativt den juridiska eller fysiska person, i vars

verksamhet forskningen utfors.>

I forarbetena till etikprovningslagen anfors bland annat f6ljande betréffande
forskningshuvudmannens ansvar:

Forskning bedrivs av forskare anstéllda vid larositen, statliga myndigheter,
kommuner, landsting, ldkemedelsforetag, forskningsstiftelser m.m. Det &r
dessa arbetsgivare (juridiska personer) som ar huvudman och i den
meningen ansvariga for den forskning som utfors i deras respektive
verksamhet. I den mén en privatperson (fysisk person) dgnar sig at
forskning som skall omfattas av etikprévning, dr denne huvudman for
forskningen. Eftersom forskningshuvudmannen ytterst ar ansvarig for den
verksamhet som bedrivs, skall forskningshuvudmannen ocksa vara den som
ar skyldig att ansdka om etikprovning. Vem som sedan faktiskt uppréttar

ansokan dr dock sjélvfallet en delegations- och arbetsfordelningsfraga i
huvudmannens verksamhet.

Aven djurforsok ska enligt djurskyddslagen (1998:534) foregas av en
etikprovning, det vill sdga provas av en regional djurforsoksetisk nimnd.
Kravet pd etisk provning géller vid férsok med bland annat levande
diggdjur, faglar och fiskar.” Dessutom krivs verksamhetstillstind for att fa
anvinda, foda upp, forvara eller tillhandahalla sidana forsoksdjur.® Det dr
den fysiska person som &r innehavare av tillstandet eller, om innehavaren ar
en juridisk person, en stéillforetradare for denne som &r ansvarig for att
verksamheten foljer de bestimmelser som giller.” Det ska ocks finnas en
eller flera forestdndare som ansvarar for att bedriva verksamheten. '
Forestdndarna ska dokumentera eventuella avvikelser fran foreskrifter och

fran det etiska godkéinnandet samt vidta limpliga atgirder.'!

52 och 23 § etikprévningslagen.

6 Prop. 2002/03:50 s. 112.

721 § djurskyddslagen och 41 § djurskyddsférordningen (1998:539).

819 a § djurskyddslagen och 40 § djurskyddsférordningen.

919 a § djurskyddslagen och 4 kap. 1 § Statens jordbruksverks féreskrifter och allmanna rad (SJVFS 2012:26)
om forsoksdjur.

919 3 § och 20 § a djurskyddslagen.

114 kap. 3 § Statens jordbruksverks féreskrifter och allmédnna rad om férsoksdjur.
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10.1.2 Kl:s interna regler

KI har interna riktlinjer for experimentell forskning.'? Dér anges vilka regler
forskare vid KI har skyldighet att f6lja vad géller dokumentation av
forskningen. Tillstand fran djurforsoksetisk nimnd eller regional
etikprovningsndmnd ska i forekommande fall inhdmtas innan projektet
startas. Géllande regler for humanforskning och djurexperimentell forskning
maste foljas och en forséksplan med en beskrivning av forskningsprojektets
vasentliga delar ska skrivas innan forsoken paborjas. Loggbdcker
(dagbocker) ska foras dér alla forsok, observationer och/eller matningar som
utforts fortecknas. Eventuella dndringar ska signeras och goras sa att den
ursprungliga texten framgar. Forséksprotokoll ska foras med datering och
uppgift om vem som ansvarar for forsoken. Forsoksprotokollen ska
utformas s att forsoken kan reproduceras dven flera dr senare och i andra
laboratorier. Forsoksrapporter ska fardigstillas snarast mojligt efter
forsokens genomforande och ska innehalla uppgifter om berdkningar och
statistiska analyser samt beskrivning av och motiveringar for eventuella

korrektioner som gjorts.

Resultaten ska i sa stor utstrackning som mojligt sparas i form av radata i
lattlaslig och identifierbar form, till exempel besténdiga utskrifter av
elektroniska data, lagringsbara utskrifter fran matutrustning, lagringsbara
och korrekt mérkta fotografier av morfologiska data eller
molekyldrbiologiska analyser samt utskrifter av statistiska berdkningar som

utforts. Aven resultat som ej publiceras bor bevaras.

Enligt riktlinjerna ansvarar institutionen (prefekten) for arkiveringen.
Forskare bor dock ha tillgang till kopior av arkiverade data fran egna

projekt. Om den projektansvarige forskaren flyttar fran KI, ska

12 Det finns dven interna riktlinjer fér internationella forskningssamarbeten och for klinisk och epidemiologisk
forskning. Av riktlinjerna for klinisk och epidemiologisk forskning framgar bl.a. att forskningsprojekt ska
planeras med den framférhallning som kravs bl.a. for inhdmtande av de tillstand som kravs och att tillstand for
humanforskningsprojekt alltid kravs fran regional etikprovningsnamnd for forskning samt eventuellt fran
stralskyddskommitté, Lékemedelsverket eller Socialstyrelsen.
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overenskommelse om tillgang till den arkiverade databasen ske mellan

denne och ansvarig prefekt.

Enligt KI:s Rekommendationer for insamling av forskningsmaterial' bor
forskningshandlingarna delas upp enligt foljande:

* Diarieforda forskningshandlingar (till exempel ansdkningar och beslut om
etiktillstand).

* Forskningshandlingar som inte ska diarieforas men som ska bevaras (till
exempel loggbocker).

« Forskningshandlingar som kan kastas efter en foreskriven gallringsfrist

(till exempel radata).

KT antog 2010 en sdrskild strategi for forskningsdokumentation. Detta for
att sékerstdlla dokumentationen av forskningen vid institutet liksom
kvaliteten och sikerheten.!* Sedan dess anordnas utbildning i
forskningsdokumentation som en del i doktorand- och handledar-
utbildningarna. Redan verksamma forskare kan boka in seminarier i &mnet.
KI:s avdelning for lednings- och forskningsstod ansvarar for och bistar

verksamheten.

KT har tagit fram olika verktyg for att hjdlpa till vid dokumentation av
forskningen; ELN (Electronic Laboratory Notebook) och LIMS (Laboratory
Information Management System). Verktygen ger bland annat mdjlighet att
registrera data i elektronisk form (loggbok), ta del av inlagd information och
kontrasignera inldgg. Det finns &ven mdjlighet att lagga in dokument
(exempelvis provsvar och statistiska sammanstillningar) och bilder.'> Alla
data sparas i ELN och ar tillgdngliga for 6vriga i forskargruppen, s dven
om en anvéndare slutar. Det 4r inget krav utan endast en rekommendation
att anvinda verktyget. Det har d&ven kommit fram att ELN-verktyget inte ar
anpassat for alla typer av forskning och att det séledes krdvs kompletterande
dokumentationsverktyg. Av métesprotokoll framgar dock att den tidigare

chefen for Hjértlab, Christer Sylvén, upprepade gdnger beordrade sina

3 Dnr 1-362/2014.
14 Strategi for forskningsdokumentation, dnr 5130/2010-600.
15 https://internwebben.ki.se/sv/anvandarmanualer-och-exempel
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medarbetare (ocksa de som horde till Macchiarinis grupp) att anvinda sig av

ELN.'®

10.2 Macchiarinis forskning vid KI

Nar Macchiarini anstilldes forlades hans laborativa verksamhet vid KI till
en redan existerande forskargrupp med lokaler i KFC Novum Huddinge.
Den forskargruppen, som bedrev forskning med inriktning mot regenerativ
medicin och stamceller, leddes av professorn i hjartmedicin vid Institutionen
for Medicin (medH), Christer Sylvén. Macchiarini och hans medarbetare
tillhérde Oron-Nisa-Hals-enheten vid institutionen CLINTEC. I
sammanhanget kan ndmnas att nigra Kl-anknutna forskare med anstéllning
vid Karolinska universitetssjukhusets thoraxklinik i Solna ocksa tillhrde

forskargruppen.'’

Sylvéns och Macchiarinis forskargrupper bildade tillsammans ACTREM
(The Advanced Center for Translational Regenerative Medicine). Enligt vad
som framkommer av KI:s internrevisorers granskning av verksamheten vid
ACTREM ska hjértprofessorn ha haft det samlade ansvarat for den dagliga
praktiska verksamheten i ACTREM fram till sin pension 2012.'8

Internrevisorerna konstaterar dock att ”gdstprofessorn upparbetade egna
relationer med KI:s hogsta ledning, sjukhusets ledning, och donatorer, pa ett
sdtt som inte ofta forekommer. Denne och rektor hade egna méten utan
kénnedom eller ndrvaro av de personer som aterfinns i linjen mellan rektor
och gistprofessorn. Géstprofessorn ger ocksa intryck av att ha arbetat
forhallandevis informellt, d& avtal och skriftliga dverenskommelser saknas i

flera fall dér internrevisionen uppfattar att sédana borde finnas.”

Av internrevisorernas rapport framgar att gistprofessorns frihetsgrader
skapade problem i organisationen. Bristande aterkoppling av vad som sagts i

olika sammanhang gjorde ansvarsfordelningen otydlig och forsvarade

16 protokollen tillhandahéllna av Christer Sylvén.

7 Institutionsgranskning CLINTEC, dnr 1-479/2016 avsnitt 4.1.1. De sjukhusanstillda som ingick i
forskargruppen som anknutna till Kl tillhorde Institutionen fér molekylar medicin och Kirurgi (MMK).
18 Sedermera splittrades ACTREM som dérefter leddes av Macchiarini.



mojligheterna for enhetschefen att utdva sitt linjeansvar. ”Att det vid
aterkommande tillfdllen dessutom togs beslut kring PM:s forehavanden utan
att det f6ljde delegationsordningen kan ha bidragit till otydlighet kring var
dessa beslut fortsattningsvis skulle tas och vem som hade ansvar for vad”,

skriver internrevisorerna i sin bedomning”.

Macchiarini beskrivs i 6vrigt som en forhallandevis vél fungerande
arbetsledare i sin forskargrupp, bortsett fran att det aldrig gick att forutse nir
och hur mycket han skulle vara fysiskt ndrvarande vid KI och ACTREM.
Internrevisorerna har inte lyckats kartligga géstprofessorns nérvaro, men
betecknar den i sin rapport som “sporadisk”. Forskargruppens medlemmar
uppger for internrevisorerna att Macchiarini dndé “’pa ett funktionellt sétt”
styrde forskningsgruppens langsiktiga arbete. Macchiarini stod vidare for

huvuddelen av forskningsmedlen. "

Enhetschefen vid CLINTEC uppger for internrevisorerna att han forlitade
sig 1 sin kontroll av verksamheten pa de uppf6ljningsrutiner som finns vid
KI. I dessa kontrolleras sddant som publicerade artiklar, erhdllna
forskningsmedel och antal post-docs. Varken dessa indikatorer eller annan
uppfoljning visade, enligt enhetschefen, pa nigra storre avvikelser som

borde ha foranlett atgarder.

10.2.1 Forskningsprojekt

Underlaget till var utredning bestar i denna del av listor ver dels sddana
forskningsprojekt Macchiarini erhallit anslag for, dels sddana projekt han
erhallit etiktillstdnd for. Listorna har tillhandahallits av prefekten. Vi har
vidare fétt tillgang till protokoll fran veckométen i Sylvéns och

Macchiarinis forskargrupper.?’

Under sin tid vid KI bedrev Macchiarini flera olika forskningsprojekt. Inom
CLINTEC fick han anslag for foljande forskningsprojekt.?!

9 Institutionsgranskning CLINTEC, dnr 1-479/2016, avsnitt 4.2.

20 protokollen tillhandah&llna av Sylvén.

2 |istan inhdmtad via prefekten Fellinder-Tsai, men framtagen av enhetschefen Cardell med hjilp av
Macchiarinis tidigare lab. manager.
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Amne Period Summa Utbetalare
tot. kr

Biotekniskt hjarta - 2012- 1 800 000 VR

ett alternativ till

hjérttransplantation 2014

Utveckling av 2012- 10 000 000 VR

naturlig och bio-

artificiell 2016%

matstrupe

Transplantation av 2012 500 000 ALF

bioteknisk

luftstrupe hos

méanniskor

Utv. och klinisk 2013- 3000 0007 ALF

tillimpning av

naturlig och 2017

bioartificiell

matstrupe

Kombinerad 2011- 1200 000 Statsanslag,

satsning fran

WIRM och SFO 2013 SFO

Strategiska 2011- 7 500 000 KI/SLL

investeringar i

hogspecialiserad 2013

sjukvard

Bioteknisk lunga 2011- 600 000 Hjart-och

med hjélp av

autologa 2012 Lungfonden

stamceller

Ambulung;: 201207- 585 000% EU

Ambulatorisk bio- ”

artificiell lunga 201510

Klinisk 2014- 1 000 000 Hjart-och

tillimpning av 2

bioteknisk 2015 Lungfonden

aortaklaff och

aortarot med hjélp

av autologa

stamceller

BIO-luftstrupe: 2012-04- 2 875 000% EU

biomaterial for

bl.a. 2017-

aldersrelaterad 0427

cancer

22 Bidraget slutade utbetalas fr.o.m. juni 2015.

2 Endast delvis utkvitterat fér 2012-2015 med sammanlagt ca 700 000 kr.
24 Macchiarinis deltagande i projektet ska ha avslutats i sommaren 2014.
% 61 466 Euro.

% Bidraget avseende 2015 atertaget.

7 projektet avslutat i juni 2015.

28302 664 Euro.




Macchiarini var inblandad i vissa enstaka forskningsprojekt dven utanfor
institutionen CLINTEC. Han och fyra av hans medarbetare var exempelvis
”ovriga medverkande” i ett forskningsprojekt som hade en dverlékare vid
Karolinska universitetssjukhuset som huvudansvarig forskare och
Stockholms lins landsting som forskningshuvudman.? I detta avsnitt
redovisar vi dock bara de projekt som bedrevs inom ramen for CLINTEC

och som utgjorde den absoluta merparten av hans forskning vid KI.

10.2.2 Beviljade etiktillstand

Under sin verksamhet vid CLINTEC beviljades Macchiarini foljande etiska

tillstdnd for forskning rérande méanniskor respektive djur.

ETISKA TILLSTAND RORANDE MANNISKOR

Dnr Projektnamn Startdatum
2012/2163-31/1 Studier av maligna tumdrer i 2013-02
andningsorganen och
matstrupe
2013/1865-32 Amendment to:*° Vivnad 2013-11
fran avlidna donatorer
2014/148-32 Amendment to: 2014-02

Tumor 6vre luftvdgarna och
frisk vdvnad fran nedre- och
ovre-luftvigarna
2014/148-32 Amendment to:
Extracellular-
matrixanalysering av
véavnader och mikroskopi,
mekanistiska studier, etc.

FOR 4-702/2014 Registrering av ny 2014-02
provsamling pa KI Biobank
2014/1330-32 Amendment to. Blodprover 2014-08

fran patienter for analyser.
Dessutom blodprover frén
friska donatorer i den
svenska Biobanken

2 Forskningsprojektets namn &r ”Perifera stamceller och Erythropoietin som behandling fér terapirefraktar svar
andningssviktsyndrom under pagaende extrakorporal membranoxygenering”. Etiktillstand beviljat av Regionala

etikprévningsndmnden i Stockholm den 23 januari 2013, dnr 2012/2187-31.

30”Amendment” anvinds fér att dndra redan existerande tillstdnd. Det &r inte nédvindigtvis den som ansoker
om ett amendment som innehar det ursprungliga tillstandet. Detta kan innehas av annan forskare i
forskargruppen/natverket.
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ETISKA TILLSTAND RORANDE DJUR

Dnr Projektnamn Startdatum

S6-11 Intratracheala mesenchymala 2011-02
stamceller — ny terapi for
pulmonell hypertension®!

S8-11 Intratracheala mesenchymala 2011-02
stamceller — ny terapi for
pulmonell hypertension*

S131-11 Decellularisering av lunga i 2011-08
syfte att framstélla ett
organmatrix for in vitro
recellularisering med
stamceller

S160-11 Odlad matstrupe som ny 2011-11
terapi for flera sjukdoms-
tillstdnd

S74-12 Forbittrad transplantation av 2012-05
luftstrupe: fran
avcellulariserad
kadaverstomme till syntetisk
stomme

$149-12 Decellularisering av lunga i 2013-01
syfte att framstilla ett organ

S12-13 Vivnadskonstruerad (tissue- 2013-02
engineered) matstrupe som
ny terapi for flera sjukdoms-
tillstand

S43-13 Utvérdering av 2013-07
immunogenicitet hos
biologiskt material

S44-13 Biologisk och biomekanisk 2013-07
forbattring av syntetisk och
donatorhirstammande
tracheatransplantat

S48-13 Mesenkymal stamcellsterapi 2013-08
mot pulmonell hypertension

S23-14 Amendment to S12-13 & 2014-05
S43-13: change surgery
procedure & biocompatibility

$36-13 Amendment to S12-14: 2014-05
change post operative care
S60-14 Vivnadskonstruerad (tissue- 2014-11

engineered) matstrupe som
ny terapi for flera
sjukdomstillstand

6.7.18-12355/14 Anvéndning av animaliska 2014-12
bioprodukter for
forskningsédndamal

31 Ansékan gjord av Sylvén.
32 Ansokan gjord av Sylvén.
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Tabellerna visar att Macchiarinis forsta etiska tillstand var ett djuretiskt
tillstand som handlade om stamcellsbehandling av pulmonell hypertension,

det vill siiga om lungor.*?

I augusti 2011 fick Macchiarini forsta gangen djuretiskt tillstand att
decellularisera organ och recellularisera dem med stamceller. Aven detta

tillstdnd handlade om lungor.

Macchiarini fick darefter tillstdnd att bedriva djurforsok relaterade till odlad
matstrupe i november 2011. Forst i maj 2012 fick han tillstand att bedriva
djurforsok relaterade till luftstrupar. Da var det fradga om forsok med savil
avcellulariserad kadaverstomme som syntetisk — konstgjord — stomme. Det
kan noteras att patienterna 1 och 2 vid det laget redan hade opererats vid

Karolinska universitetssjukhuset.

Vér utredning visar att den sé kallade bioreaktorn inte nimns i nagra
métesprotokoll fran Macchiarinis och Sylvéns forskargrupper forrén fran
och med mars 2012.3 Det finns dock uppgifter om att en av Macchiarinis
medarbetare kan ha arbetat "osterilt med plastror och celler med den s.k.
bioreaktorn” redan tidigare. Tidpunkten r dock osiker.*> Utredningen har
via prefekten vid CLINTEC forsokt fa svar pa frdgan om var detta arbete
kan ha dokumenterats men fatt svaret att institutionen inte kan uttala sig i

frigan eftersom forskargruppledaren inte lingre finns vid KI.%

Vi har under utredningen fétt uppgift om att inga forsoksdjur har bestillts
inom ramen for de djuretiska tillstanden 6-11, 8-11 och 160-11°7 trots att
atminstone tillstdnd nr 160-11 synes ligga till grund for den vetenskapliga
artikeln Sjoqvist et al, Nature Communications 2014.%® Utredningen har via
prefekten och enhetschefen vid CLINTEC f6rsokt fa svar pa frdgan vad
detta kan bero pd, men fatt svaret att eftersom forskargruppledaren inte

langre finns vid KI kan institutionen inte uttala sig ndrmare i fragan.

3 Enligt Sylvéns uppgifter till utredningen i maj 2016 synes dock nagra férséksdjur inte ha bestéllts inom ramen
for dessa tillstand.

34 Uppgift fran Sylvén och ACTREM:s métesprotokoll fran 2012.

35 Uppgift fran Sylvén i mail den 2 och 10 juni 2016.

36 Uppgift till utredningen fran Fellinder-Tsai i juni 2016.

37 Uppgift fran Sylvén i mail den 25 maj 2016.

38 Enligt fran CEPN, se aktbilaga 129 i Kl:s drende nr 2-723-2016.

143



Det forsta etiska tillstandet avseende méanniska beviljades forst i februari
2013. Det handlade om studier av maligna tumdrer i andningsorganen och
matstrupe. Det fanns sdledes inte nagot etiskt tillstind med KI som
forskningshuvudman som skulle ha kunnat omfatta eventuell forskning i
samband med operationerna vid Karolinska universitetssjukhuset (se vidare

1 kapitel 7).

10.2.3 Dokumentation

Det har varit svart att fa klarhet i fragor rérande forskningsdokumentationen
inom ACTREM. Prefekten for CLINTEC uppger att det inte gér att bringa
fullsténdig klarhet angdende dokumentationen eftersom forskningsgruppen
har avvecklats med anledning av att Macchiarini blivit avskedad.>
Institutionen har till exempel inte kunnat uttala sig om huruvida Macchiarini
fort en egen lab-bok. Institutionen framhaller dock att forskargruppledare
sdllan for egna lab-bocker. Vad géller 6vriga medarbetare i
forskningsgruppen har institutionen, med hénvisning till att forskargruppen
har avvecklats, uppgett att man inte kan uttala sig om enskilda individers
lab-bdcker och att man inte kan garantera att det materialet som finns
dokumenterat ar fullstdndigt. Institutionen understryker samtidigt att det inte
funnits skal att missténka att dokumentationen skulle vara ofullstandig
eftersom gruppen hittills alltid kunnat lagga fram svar pd de frdgor som

stillts 1 de olika oredlighetsérendena.

Av den information vi lyckats erhélla framgér att det elektroniska verktyget
ELN inte har anvénts av Macchiarinis forskningsgrupp, trots att den tidigare
chefen for laboratoriemiljén hade beordrat och vid flera tillféllen pamint de
medarbetare som da arbetade dér om att verktyget skulle anvindas.*’
Forskningen har istdllet dokumenterats i de lab-bocker som forts av
respektive medarbetare. Institutionen har uppgett att ett skal till att ELN inte
anvints &r att det inte ar ett optimalt verktyg for den forsknings-

dokumentation som hir avses, eftersom det inte dr mojligt att lagra bilder i

39 Uppgifter Iamnade till utredningen av Fellinder-Tsai den 13 juni 2016.
40 Motesprotokoll fran ACTREM 2011-2012.

144



ELN. Institutionen har vidare hanvisat till att det &r frivilligt att anvinda

ELN for dokumentation av forskning.

I detta sammanhang noteras att KI i samband med 6verldmningen av
oredlighetsdrenden till Centrala Etikprovningsndmnden (CEPN) har haft
svarigheter att aterfinna vissa forsoksjournaler och tillsynsprotokoll

avseende djurforsék som avsett Macchiarinis forskargrupp.*!

Institutionen har uppgett att all personal som arbetar pa ett laboratorium vid
CLINTEC fréan borjan far inprintat vikten av att kontinuerligt dokumentera
alla data i lab-bocker. Information om dokumentationsprinciper &r ocksa en
birande del av doktorandutbildningen. Enligt institutionen har samtliga
Macchiarinis medarbetare genomgétt denna utbildning eller stod under
utbildning i de fall de var doktorander. Macchiarini fick dock dispens fran
den mer omfattande handledarutbildningen for doktorander och gick istéllet

den nitbaserade mindre handledarutbildningen.

Nir det giller kontroll av att dokumentation skett pé ett korrekt sétt har
institutionen uppgett att den for doktorandernas del skett vid
halvtidskontroll och disputation.

10.3 Var bedémning

Flera omsténdigheter tycks ha bidragit till att uppféljningen av Macchiarinis
forskningsverksamhet forsvarades. Till dessa hor det faktum att
géstprofessorn stod i direktkontakt med delar av KI:s ledning vilket
medforde att det uppstod oklarheter kring vad som hade sanktionerats och
vilka mandat Macchiarini hade att sjilv besluta om sitt arbete. Enligt
internrevisorernas granskning av CLINTEC och ACTREM fattades
emellanat beslut kring géstprofessorns verksamhet som inte foljde
delegationsordningen, vilket skapade otydlighet kring var dessa beslut

fortséttningsvis skulle tas och vem som bar ansvaret.

41 Kl:s dnr 2-723-2016.
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Enhetschefen tillimpade KI:s uppfoljningsrutiner. Vi delar KI:s
internrevisorers beddmning att de indikatorer som anvénds i uppfoljningen
av forskningsverksamheten vid KI (antal publicerade artiklar, erhallna
medel, antal postdocs bland annat) i detta fall inte rackte till for att fanga
upp de missforhdllanden som sedermera avslojades. Internrevisorerna har
pépekat att betoningen av antalet artiklar publicerade i vilrenommerade
tidskrifter snarare kan innebéra en dkad risk for kompromisser i

forskningen.

Att forskningen dokumenteras &r viktigt i flera avseenden. Karolinska
institutet &r en statlig myndighet och ska ddrmed kunna redovisa all

verksamhet. Detta innebér bland annat att handlingarna inte far lamna
institutionen, att de ska hallas samlade samt att avslutade drenden och

projekt ska forvaras i institutionens arkiv.

Darutéver tillkommer de krav pa dokumentation som forsknings-
verksamheten stéller och som regleras internt pd KI (se ovan). Att
dokumentationsregler f6ljs och viktigt underlag kan sokas i efterhand ar

viktigt inte minst vid misstanke om oredlighet i1 forskning.

Vér utredning visar att CLINTEC i dag inte kan ldmna ndgra fullstindiga
besked om dokumentationen av Macchiarinis forskning vid KI. Institutionen
har som orsak uppgett det faktum att bade forskargruppledaren Macchiarini
och de dvriga i gruppen har ldmnat institutionen. Det &r forstas inte
godtagbart att foljderna av en avveckling av en forskargrupp fér sé
langtgaende konsekvenser att underlag for genomford forskning vid KI inte

langre kan spéras.

Till en del tycks bristerna vara sammankopplade med oklarheter kring
anvindningen av det elektroniska verktyget ELN. Institutionen menar att det
inte &r ett krav fran KI att forskarna anvinder sig av detta utan att verktyget
bara erbjuds som en méjlighet. Aven om ELN skulle vara frivilligt och
enligt uppgift inte ett fullindat verktyg (bl.a. kan bilder inte lagras i ELN),
maste sokbarheten i ett elektroniskt verktyg vara betydligt béttre &n

sokbarheten i manuella lab-bocker. Det framgar ocksé av att en tidigare chef
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beordrat alla medarbetare att borja anvinda sig av ELN. Det borde ha foljts
upp att denna order faktiskt efterfoljdes.

CLINTEC har vidare uppgett att man inte haft anledning att missténka att
den forskning som bedrivits inom ramen for Macchiarinis forskningsprojekt
inte har dokumenterats pé ritt sitt. Ndgon uppfoljning for att forsékra sig

om detta tycks dock inte ha dgt rum.

Det finns flera konkreta omsténdigheter som talar for att dokumentationen i
forskningsgruppen faktiskt har varit bristféllig. Vi tdnker dels pa det faktum
att KI haft svéarigheter att limna 6ver det material som expertgruppen for
oredlighet i forskning vid Centrala etikprovningsndmnden, CEPN, och den
externe utredaren i oredlighetsirendet rérande Macchiarini efterfragat, dels
pd att inga forsoksdjur har bestillts inom ramen for vissa djuretiska tillstdnd
trots att &tminstone ett av tillstdnden ligger till grund for en vetenskaplig

artikel.

Det dr mojligt att dessa frdgetecken har sina forklaringar och att de skulle
kunna ha rétats ut for det fall forskargruppen inte hade avvecklats. Oavsett
detta anser vi dock att problemen att aterfinna och hérleda
forskningsdokumentationen visar pd dvergripande brister i mojligheterna att
utdva kontroll 6ver den forskning som bedrivs vid KI. En forskare &r
visserligen fri att vilja vilken forskning han/hon vill bedriva, men det dr
fortfarande KI som forskningshuvudman som &r ansvarig for att erforderliga
tillstdnd finns pa plats och for att reglerna om dokumentation och arkivering
uppfylls. Det dr angeldget att d&ven dverordnade chefer som inte dr insatta i
detaljerna i det forskningsarbete som bedrivs faktiskt har mdjlighet att folja

och kontrollera att arbetat dr korrekt dokumenterat.

Nar vi fragat efter vilka forskningsprojekt Macchiarini har bedrivit har vi
héanvisats dels till listor 6ver de etiska tillstand han beviljats, dels till listor
over vilka projekt han fatt anslag for. Vi anser att detta inte ar ett tillrackligt
bra sitt att fa kontroll 6ver vilket forskningsarbete en forskare har bedrivit.
Aven om tillstind och anslag ofta soks med ett specifikt projekt i 4tanke,

kan bade ansokningar om anslag och beviljade tillstdnd vara utformade s&
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att &ven annan forskning, till exempel forskning som saknar finansiering,

kan rymmas inom dem.

Dessutom ér det mojligt for forskare vid en institution att medverka i projekt
som primért utgar frdn en annan institution eller forskargrupp péa KI eller till
och med fran ett annat ldroséte. I sadana fall finns bade finansiering och
tillstdnd hos den andra institutionen/gruppen eller det andra larosétet, dven
om delar av forskarens arbete sker pa laboratorium vid KI. Man kan saledes
inte utifran en institutions listor dver vilka etiktillstind eller anslag som
beviljats inom institutionen med sdkerhet veta att man har en fullstindig bild

over en forskares alla forskningsprojekt.

Vad vi kan beddma &r det inget fel pd KI:s generella ansatser att utbilda de
anstéllda i vikten av dokumentation av forskningen, d&ven om Macchiarini
fatt dispens fran den mer ingaende utbildningen. Daremot finns brister i
uppfoljningen av att forskarna faktiskt foljer dokumentationskraven.
Forskningsdokumentation dr en vital fraga for ett universitet. Ansvaret for
att folja upp att dokumentationskraven i gruppen f6ljs torde ndrmast ligga pa
enhetschefen. Prefekten har dock det 6vergripande ansvaret bade for
verksamheten pa institutionen i stort och for att arkivering kan ske i enlighet
med géllande regler. Styrelsen for forskning (dekanus) har ett ansvar for att
det finns tydliga regler f6r vad som krivs vad géller forsknings-

dokumentation.



11. Macchiarinis bisysslor

11.1 Tillampliga regler

11.1.1 Lag och férordning

De generella reglerna om bisysslor finns i lagen (1994:260) om offentlig
anstillning, LOA. Enligt LOA fér en arbetstagare inte ha ndgon anstillning
eller ndgot uppdrag eller utdva ndgon verksamhet som kan rubba fortroendet
for hans eller ndgon annan arbetstagares opartiskhet i arbetet eller som kan

skada myndighetens anseende (fortroendeskadlig bisyssla).!

Arbetsgivaren ska pa lampligt sitt informera arbetstagarna om vilka slags
forhallanden som kan gora en bisyssla otillaten.> Motsvarande bestimmelse
finns i hogskoleforordningen (1993:100) dér det ocksa anges bland annat att
en hogskola ska ge sina larare rad vid bedomningen av om en viss bisyssla

4r forenlig med bestimmelsen om forbud mot fortroendeskadlig bisyssla.?

Arbetstagaren ska pé arbetsgivarens begiran ldmna de uppgifter som behovs
for att arbetsgivaren ska kunna bedéma arbetstagarens bisysslor.* Om
arbetstagaren har atagit sig eller avser att ata sig en bisyssla som ar
fortroendeskadlig, r arbetsgivaren skyldig att besluta att arbetstagaren ska
upphdra med eller inte ata sig bisysslan. Beslutet ska vara skriftligt och

innehélla en motivering.

Hogskolor och universitet har en lagstadgad skyldighet att samverka med
det omgivande samhillet (den sé kallade tredje uppgiften). I linje med detta
foreskrivs i hogskolelagstiftningen att en lirare’ vid en hogskola vid sidan
av sin anstillning som ldrare far ha anstillning eller uppdrag eller utéva
verksamhet som avser forskning eller utvecklingsarbete inom anstéllningens

amnesomrade. Denna reglering innebér att larare vid ldrosétena har en

17 kap. 7 § LOA.

27 kap.7 a § LOA.

34 kap. 14 § hégskoleférordningen.

47 kap. 7 b § LOA.

5> Som larare enligt hdgskolelagstiftningen riaknas professorer och lektorer (dven adjungerade professorer och
gastprofessorer), se 3 kap. 2 § hogskolelagen (1992:1434).
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utokad ritt till bisysslor jamfort med andra och &r ett uttryck for att
universitetsldrare bor kunna ta uppdrag inom sitt dmnesomrade &ven utanfor
det egna ldrositet. Aven for ldrares bisysslor géller dock att de inte far vara
fortroendeskadliga. En ldrares bisyssla ska hallas klart atskild fran l4rarens

arbete inom ramen for anstillningen.®

En ldrare dr skyldig att halla hdgskolan informerad om de bisysslor som han
eller hon har och som har anknytning till anstdllningens &mnesomréde.
Hogskolan ska dokumentera informationen och halla dokumentationen

ordnad s4 att det gar att fortlspande folja vilka bisysslor varje ldrare har.”

11.1.2 Ovriga regler

I det statliga s kallade villkorsavtalet® och i det lokala villkorsavtalet
mellan KI och de fackliga organisationerna finns ytterligare bestimmelser
om bisysslor, bland annat om arbetshindrande bisysslor. Enligt dessa
bestdmmelser dr en arbetstagare skyldig att pa begéran lamna uppgift till
arbetsgivaren om och i vilken omfattning arbetstagaren har en bisyssla.
Arbetsgivaren far dlagga arbetstagaren att helt eller delvis upphéra med en
bisyssla, om arbetsgivaren anser att den inverkar hindrande pa arbetet

(arbetshindrande bisyssla).’

KI har dessutom interna regler och riktlinjer for bisysslor, frimst rérande

arbetshindrande bisysslor. I dessa anges bland annat fljande.'°

Bisysslor brukar definieras som alla sysslor en anstélld utfor vid sidan av
anstillningen sé ldnge de inte direkt ror privatlivet. Alla typer av savél
betalda som obetalda uppdrag — liksom anstéllning hos annan arbetsgivare —
ar att betrakta som bisyssla i forhallande till KI-anstdllningen. Alla uppgifter
som en anstélld utfor t KI sker ddremot i anstéllningen. Den kliniska delen
1 en kombinationsanstillning utgor inte bisyssla.

Exempel pé bisysslor som inte kommer i konflikt med regelverket och som
alltsa ar tillatna, sdvida omfattningen &r rimlig, men som ska anmélas ar

- uppdrag for stat, kommun och landsting

- politiska eller fackliga fortroendeuppdrag

63 kap. 7 § hogskolelagen.

74 kap. 15 § hégskoleférordningen.

8 Villkorsavtal i lydelse fran och med den 1 juni 2013 mellan Arbetsgivarverket, OFR/S,P,0 samt SEKO.
%5 § lokala villkorsavtalet.

10 Regler och riktlinjer ang&ende lirares och dvriga anstilldas ratt till bisyssla, dnr 4299/05-200.



- uppdrag i vetenskapliga sammanslutningar
- fortroendeuppdrag i ideella foreningar utan samband med anstillningen.

Forbud mot fortroendeskadliga bisysslor!!

Av regeringsformen framgar att myndighet som fullgoér uppgift inom den
offentliga forvaltningen skall iaktta saklighet och opartiskhet (KI ar att
betrakta som en sédan myndighet). Denna grundlaggande utgangspunkt —
objektivitetsprincipen — slar igenom pa ett antal omraden inom den statliga
verksamheten. Exempel ar reglerna om jav enligt forvaltningslagen liksom
bestimmelserna om fortroendeskadliga bisysslor.

Pa KI kan tva huvudfragestillningar nir det géller fortroendeskadliga
bisysslor urskiljas. For det forsta de situationer nir Kl-anstillda ar
engagerade i externa bolag eller motsvarande som i sin tur har affarer med
den institution som den anstillde &r verksam vid. For det andra de fall dér
bisysslan i sig sjédlv kan ténkas paverka fortroendet for den ordinarie
forskningsverksamheten eller K1, till exempel samarbete med
tobaksindustrin.

- Utgangspunkt for bedomningen skall tas i statsmakternas uttryckliga
onskemal om att hogskolans kompetens skall tillféras det dvriga samhallet
och den specifika reglering som séger att hogskoleldrare far ha s.k. FoU-
bisysslor.

- Avtal mellan bolag som medarbetare &r engagerade i, och deras respektive
institutioner, rorande finansiering av forskning har normalt accepterats s&
ldnge jév inte foreligger. Motsatsvis giéller att avtal som innebér att
institutioner betalar erséttning till sddant bolag normalt inte bor accepteras.
Risken dr da uppenbar att bolagsengagemanget kan bedémas som
fortroendeskadligt.

- Det ar inte tillatet att utdva bisyssla sa att det ger intryck av att KI ar
engagerat i eller auktoriserar bisysslan. Sadan bisyssla bor betraktas som
fortroendeskadlig.

- Bisysslor inom omrdden som kan betraktas som vetenskapligt tveksamma
riskerar att forringa fortroendet for KI och dess verksamhet.
Fortroendeskada foreligger med stor sannolikhet.

1 Riktlinjerna innehaller ocksa bl.a. tvé avsnitt kallade Férbud mot arbetshindrande bisysslor och Férbud mot
konkurrensbisyssla, men de aterges inte har.
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Prefekten svarar for att alla anstéllda &r informerade om géllande
bisyssleregler. Informationen kan ges skriftligt eller vid personalméten.
Prefektens informationsatgarder skall dokumenteras skriftigt.

Prefektens skyldigheter

Det aligger prefekterna vid KI att tillimpa ovanstéende riktlinjer for bisyssla
mm, vilket sammanfattningsvis innebér foljande:

- det aligger prefekt att informera alla anstillda och sdrskilt nyanstillda
larare om bisysslebestimmelserna

- det aligger prefekt att begéra in uppgifter om bisyssla

- anmélan skall innehalla uppgifter om bisysslans omfattning och
tidsméssiga forlaggning, innehall samt verksamhetsmassig och
organisatorisk koppling

- prefekten gor en provning av bisyssla i det enskilda fallet med
utgéngspunkt fran de regler som finns i LOA, hogskoleforordningen och de
statliga avtalen samt dessa riktlinjer. Prefekten ansvarar for att
aterredovisning sker till uppgiftslimnaren

- bisyssla som bedoms vara arbetshindrande, fortroendeskadlig for
arbetsgivaren eller konkurrerar med den av KI drivna verksamheten, skall i
det enskilda fallet forbjudas

- vid forbud av bisyssla mm skall skélig tid ges for avveckling.

11.2 Om Macchiarinis bisysslor

11.2.1 Kl:s bisysslegranskningar

Under den forsta perioden av Paolo Macchiarinis anstéllning, 2010-2013,
var hans arbetstid 30 procent vid KI och 30 procent vid Karolinska
universitetssjukhuset, det vill siga sammanlagt 60 procent. Nér hans
anstéllning i december 2013 6vergick till en ren KI-tjanst var arbetstiden vid

universitetet 60 procent.

Det var fran borjan klart att Macchiarini skulle fortsétta vara verksam pa
olika sjukhus runt om i vérlden dven under anstillningen vid KI. Han
forutsattes odla och dra nytta av sitt internationella nitverk med sikte pa ett
institutionaliserat samarbete med andra universitet. Detta var en orsak till att

han ansags vara attraktiv for KI.

Alla nyanstdllda far ldmna in en redogérelse for eventuella bisysslor nér de

bdrjar sin anstillning vid KI. Dessutom uppmanas varje ar all personal att



lamna in en redovisning av sina bisysslor pé sirskilda blanketter. Detta har
gjorts Idpande vid KI med undantag for aren 2013-2014.'2 Vid
bisyssloredovisningen 2012 ldimnade Macchiarini in en av honom
undertecknad svensk bisyssloblankett dar innebérden var att han inte hade
négra bisysslor. Redovisningen foljdes inte upp, trots att det var allmént

ként p& KI att Macchiarini utférde arbete i andra lander.

Varen 2015 mottog KI en anmélan frén en privatperson rérande misstankar
mot Macchiarini om otillatna bisysslor. Anmilaren gjorde bland annat
gillande att Macchiarinis bisyssloredovisning 2012 dér han deklarerat att
han inte hade ndgra bisysslor var felaktig dels eftersom bade han och hans
medarbetare hade kopplingar till bolaget HART, dels eftersom Macchiarini
tillbringade en stor del av arbetstiden i Krasnodar och endast ett fatal dagar
varje manad pd KI. Med anledning av anmélan gav universitetsdirektoren
den dévarande chefen for internrevisionen vid KI i uppdrag att granska
Macchiarinis bisysslor.'* Granskningen avsig dren 2010 — 2015 och hade
till syfte att undersoka om det fanns transaktioner mellan KI och ndgon
utomstdende som skulle kunna strida mot objektivitetsprincipen och

innebdra risk for fortroendeskadlig bisyssla.

Inom ramen for Internrevisionens granskning 2015 uppgav Macchiarini att

han hade foljande bisysslor:

a) Kuban State Medical University, Krasnodar, Ryssland >200 h/ar
b) Hospital/Health-care Varierande omf.
c) MPA Global LLC, USA 100-200 h/ar

Internrevisionens granskning genomfordes med hjélp av bland annat ett
analysprogram som sokte efter eventuella transaktioner mellan Macchiarini
och 18 potentiella samarbetsorganisationer. Bland dessa fanns det

amerikanska foretag som lyfts fram i anmédlan, HART, liksom ett svenskt

12 Enligt uppgift fran HR-direktér Mats Engelbrektsson vid intervju med utredningen den 7 juni 2016. Att
redogorelser inte begérdes in de aren beror pa att man gjorde om sitt system for rapporterna. Det ar holjt i
dunkel varfor detta hindrade en redovisning.

13 Uppdrag den 7 maj 2015, dnr. 2-1843/2015.
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och ett amerikanskt bolag med kopplingar till HART. Aven Clinical
Regional Hospital Krasnodar ingick i granskningen.

Macchiarinis bisyssla i Krasnodar innebar bland annat att han var
huvudansvarig for trakeatransplantationerna vid sjukhuset. Macchiarini
uppgav i samband med Internrevisionens granskning att det inte fanns
nagon ekonomiskt forhallande mellan KI och Kuban State Medical
University i Krasnodar, men att det i vissa projekt hade forekommit

vetenskapligt samarbete mellan forskare pa de bada stéllena.

Det USA-baserade bolaget HART!* hade levererat utrustning till
Macchiarinis laboratorium samt material till nagra av hans transplantationer
med syntetiska luftstrupar, dock inte till nigra av operationerna i Sverige.
Macchiarini hade 6verlatit ett patent till HART. Patentet rorde réttigheter
anknutna till ”scaffold design” och till operationsprocessen som anvindes i
vérldens forsta transplantation med syntetisk luftstrupe (Karolinska
universitetssjukhuset, juni 2011). Macchiarini uppgav i samband med
Internrevisionens revision att han aldrig mottagit 16n eller annan ersittning,
varken fran Harvard Bioscience Inc. eller HART, for de réttigheter som han
overlatit till HART. Foretradare for HART intygade i ett brev till
Macchiarini den 26 maj 2015 dels att det inte fanns nagot
anstéllningsforhallande mellan Macchiarini och bolaget, dels att det inte
hade betalats ut ndgra summor till honom som konsult eller anstélld frén
bolaget och inte heller for patentet. HART hade istéllet for betalning donerat
5000 euro till en stiftelse i Tyskland med fokus pé sjukvérd for barn.'®

Davarande internrevisionschefen konstaterade i sin rapport att Macchiarinis
internationella meriter, hans extensiva resande och uppdragens omfattning
beaktats vid rekryteringen genom att han anstéllts pa 60 procent. Vidare
konstaterade Internrevisionen att Macchiarinis bisyssloredogorelse for 2012
blivit fel pa grund av att han inte upplysts om att det fanns en engelsk
blankett med instruktion att tillgd samt att felet inte réttats i den

efterfoljande kontrollen. Nér det géllde bisyssloredovisningen for 2015

4 Harvard Apparatus Regnerative Technology Inc, tidigare Harvard Bioscience, idag omdopt till Biostage.
15 Lions Forderverein Hannover-Aegidus,
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bedomde internrevisionschefen att denna varit korrekt och fullstandig.
Bedomningen gjordes mot bakgrund av att ndgra transaktioner mellan KI
och de 18 undersdkta organisationerna'® inte terfunnits i KI:s redovisning,
samt det faktum att Macchiarini haft institutionens godkannande att inneha
bisysslor inom ramen for sin géstprofessur. Betrdffande Macchiarinis
samarbete, forst med Harvard Bioscience Inc. och dérefter med HART,
konstaterade Internrevisionen att Macchiarini dverlatit sina
patenteringsrattigheter till HART helt i enlighet med det svenska
lararundantaget och utan ekonomisk erséttning. Internrevisionen bedémde
darfor att Macchiarini och HART var parter pé lika villkor i ett

forskningssamarbete déir den forvaltningsrittsliga jivsrisken var liten.'”

Hosten 2015 stélldes kompletterande fragor till Macchhiarini rérande hans
bisysslor. Enligt uppgift ansag KI vid denna tidpunkt att Macchiarinis
operationer i Ryssland utgjorde en fortroendeskadlig bisyssla. Arendet
foranledde da ingen vidare atgérd pa grund av att Macchiarini limnade in

intyg om att han hade upphort med verksamheten. '3

11.2.2 Mer om riskerna for fortroendeskada

I detta avsnitt redovisas ytterligare omstandigheter kring Macciarinis
kopplingar till det amerikanska foretaget HART och sjukhuset i Krasnodar,
Ryssland.

HART

Redan under Macchiarinis forsta tva veckor som anstélld vid KI

introducerade han bolaget Harvard Bioscience/Biomedical (senare HART) i

16 Harvard Bioscience Inc., USA; Harvard Apparatus regenerative Technology (HART), USA; HART AB, Sverige;
Clinical Regional Hospital, Krasnodar, Ryssland; Childrens Hospital of Illinois, USA; Universitetskliniken Careggi i
Florence, Italien; Hospital Clinic de Barcelona, Spanien; University of Barcelona, Spanien; Hannover Medical
School in Hanover, Tyskland; London University College, Storbritannien, University of Pisa, Italien, Nanofibers
solution, USA; Novalung GmbH, Tyskland; Vatican Scientific Foundation, Vatican; ASPEN Institute Italia, Italien;
European Medical Agency (EMEA), Ethiopia; Russian Health Ministry, Ryssland.

7 Internrevisionens rapport den 24 juni 2015, dnr. 2-1843/2015.

18 Uppgift fran Mats Engelbrektsson vid intervju den 7 juni 2016.
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laboratoriegruppen i syfte att diskutera de nya teknologier som Harvard

Biomedical hade och som var relevanta for regenerativ medicin. '’

Harvard Biomedical/Bioscience forsag ocksa den nybildade forskargruppen
ACTREM med utrustning. Pensionerade professorn och f.d. chefen for Hjértlab
Christer Sylvén besokte bland annat Harvard Biosciences fabrik i Tyskland

tillsammans med Macchiarini for att diskutera olika apparater man hade behov

av. Han séger: ”Harvard Bioscience tillverkade de hér apparaterna och de bara
kom till labbet utan att Macchiarini behdvde betala. Macchiarini sa: De ger

mig vad jag vill”.

Enligt Sylvén var representanter for Harvard Bioscience ocksé ndrvarande pé sjukhuset

(i caféet) under den forsta transplantationen da de “informerade sig om

alla detaljer”.?’

Det dr svart att i efterhand uppskatta virdet av den laboratorieutrustning
Harvard Bioscience levererade som bland annat innefattade en sa kallad
bioreaktor for cellodling. I vart material forekommer dock uppgiften att Harvard
Biomedical/Bioscience i december 2010 lovat Macchiarini en donation av

utrustning till ett viirde av 100 000 euro.?!

I HART:s arsredovisning for 2014 beskriver bolaget sitt samarbete med

Macchiarini:

“The synthetic scaffolds used in surgeries prior to 2013 were made by third
parties including Nanofiber Solutions, Inc., or NFS, as well as Dr. Alex
Seifalian and other scientists at University College London. The scaffold
used in the first surgery using a synthetic scaffold was made in collaboration
with University College London and Dr. Macchiarini. The NFS scaffolds
were made in collaboration with our company and Dr. Macchiarini. In order
to improve upon and replace those scaffolds, we collaborated with Professor
Macchiarini and others to develop our initial scaffold product and our
manufactured synthetic trachea scaffold was first used in a surgery in April
2013.”

19 Mail frdn Macchiarini till Sylvén den 6 december 2010.
20 Uppgift fran Sylvén vid utredningens intervju den 23 maj 2016.
21 Mail frdn Macchiarini till medarbetare den 29 december 2010.
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I HART:s arsredovisning for 2015 informerar bolaget om att samarbetet

med Macchiarini hade avslutats och skriver:

”We provided organ bioreactors and organ scaffolds to Dr Macchiarini’s
laboratories to conduct cell biology research and in return Dr. Macchiarini
was to provide us with scientific data to advance the development of our
bioreactors and tracheal scaffold. We also provided bioreactors and tracheal
scaffolds in support of several compassionate care human surgeries

performed by Dr. Macchiarini.”

Bolaget skriver att syftet med samarbetet varit att “advance our product

research and development.”??

I den institutionsgranskning av CLINTEC som KI:s Internrevision
genomfort under 2016 har ocksa kommit fram att flera personer vid
Macchiarinis laboratorium har haft finansiering fran HART under tiden vid
KI. Bland annat hade en av Macchiarinis medarbetare stipendium frén
HART under 2011 och 2012.2 Eftersom medarbetaren vid denna tidpunkt
inte definierades som anstélld utan som sé kallad ”anknuten”, faingades
javsrisken inte upp i KI:s bisysslerapporter. Anknutna vid KI behdver enligt
reglerna inte redovisa bisysslor och stipendieavtalet kom darfor aldrig att

granskas.

11.2.3 Ryssland

Som ndmnts ovan aktualiserades Macchiarinis bisyssla 1 Ryssland
ytterligare en gang efter Internrevisionens tidigare granskning, ndmligen
under hosten 2015. Det var da fraga om misstankar om att bisysslan kunde
vara fortroendeskadlig. Fragan avfordes dock sedan Macchiarini uppgett att

verksamheten avslutats.?*

22 HART, Annual report 2015, United States Securities and Exchange Commission, s 6.

2 Kl:s internrevisorer konstaterar i granskningsrapporten 2016 att “kopplingen mellan ACTREM och bolaget &r
forhallandevis stark med flera relationer som kan bidra till jav och otillborlig paverkan. Det finns en risk att det
kan ha forekommit drivkrafter som paverkat de forskningsrelaterade prioriteringarna”. De noterar ocksa att
"CLINTEC:s ledning var medvetna om att nagra av labbets forskare var forsérjda av HART men har inte 6vervagt
vilka risker denna bolagskoppling skulle kunna ha foérrdn den omtalade produktutvecklingen blev kdnd fér dem
(jan/feb 2016).” Institutionsgranskning CLINTEC, dnr 1-479/2016, avsnitt 4.7.

24 Uppgift fran Mats Engelbrektsson vid utredningens intervju den 7 juni 2016.
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Efter dokumentérserien Experimenten 1 Sveriges Television i januari 2016
kom frdgan om Macchiarinis bisyssla i Ryssland upp pé nytt. Rektor beslot
da att lata undersoka om KI brustit i sin kontroll av Macchiarinis

sidoverksambhet.

Vi tilldter inte bisysslor som ar fortroendeskadliga for KI och sa som
Macchiarinis verksamhet i Ryssland beskrivs i programmet hade bisysslan
inte godkénts.”, skrev Anders Hamsten i ett brev till KI:s professorer den 26

januari 2016.

Niar KI i mars 2016 beslutade att avskeda Macchiarini anfordes som ett av
skdlen att hans verksamhet vid Kuban State Medical University i Krasnodar

»4r oforenlig med KI:s virdegrunder och har skadat KI:s anseende”.?’

11.3 Var bedémning

Macchiarini gav 2012 in en blankett — pa svenska (som han inte beharskade)
— dér han ldamnade uppgift om att han inte hade nagra bisysslor. Det har frén
bdrjan varit klart att Macchiarini var verksam inte bara utanfor KI, utan
dven utanfor Sverige. Uppgifterna i Macchiarinis bisyssloredogorelse
framstar som uppenbart felaktiga. Aven om bisysslorna var kinda for KI,
borde Macchiarinis redovisning ha foranlett &tminstone ett samtal for att
klargdra innebdrden av reglerna och blanketten och for att ge honom tillfdlle
att korrigera bisyssloinformationen. Det var prefekten som hade ansvaret for
att redovisningen foljdes upp av henne eller ndgon annan, till exempel den

berorda enhetschefen.

Den granskning som utfordes av davarande internrevisionen vid KI 2015
fokuserade pa om det forekommit ekonomiska transaktioner som kunnat
foranleda javssituationer. Med sddan en avgransning finns en risk att
bisysslor som &r fortroendeskadliga av andra skil dn ekonomiska
transaktioner och beroendeforhallanden inte uppmérksammas. Enligt var
mening maste en bisysslogranskning avse ocksa andra omsténdigheter &n

vad denna granskning gjorde. I ljuset av den kunskap som vid den hér tiden

25 Beslut den 23 mars 2016, dnr 2-789/2016.



fanns vid KI om bland annat resultatet av operationerna vid Karolinska
universitetssjukhuset och verksamheten i Krasnodar ter det sig till exempel
markligt att inte etikfrdgan och den mojliga fortroendeskadan prévades i
bisysslegranskningen sommaren 2015. Vad resultatet av en sddan prévning
skulle ha blivit kan vi inte sdga nadgot om. Ett halvar senare konstaterade
dock Personalansvarsndmnden vid KI att verksamheten i Krasnodar inte var

forenlig med KI:s vardegrund.

Den begriansade granskningen gjorde vidare att man blundade for ganska
uppenbara jdvsrisker. Synliga transaktioner ér ju inte enda végen for ett
kommersiellt bolag att skaffa sig fordelar som stéller KI:s oberoende i
problematisk dager. Hur ska man till exempel bedéma all utrustning som
HART tillhandaholl eller stillde i utsikt? Det fanns dessutom kdnnedom pa
institutionen om att ett antal av Macchiarinis medarbetare var finansierade
av HART. Det ma vara en dppen fraga hur detta skulle bedomas. Men det

star klart att det borde ha uppmarksammats vid granskningen.

En arbetsgivare &r enligt lag (LOA) skyldig att ingripa om en anstdlld har en
fortroendeskadlig bisyssla. Det finns inte nagot utrymme for arbetsgivaren
att efterge kravet pa att fortroendeskadliga bisysslor inte far forekomma.
Om en bisyssla inte ar fortroendeskadlig men déremot hindrar den anstéllde
i dennes arbete, finns ddremot ingen skyldighet for arbetsgivaren att ingripa,
men déremot en ritt att gora det om den inverkar hindrande pa de ordinarie

arbetsuppgifterna.

Det har funnits flera tecken pé att Macchiarinis bristande nirvaro pa KI har
resulterat i bekymmer. Det ligger néra till hands att tro att det var hans
omfattande utldndska verksamhet som ledde till problemen. Enligt var
bedémning hade KI —i forsta hand prefekten — pa goda grunder kunnat
aktualisera detta och undersokt om bisysslorna inverkade hindrande pa
Macchiarinis ordinarie arbetsuppgifter vid KI. Ndgon sddan bedomning
tycks dock inte ha gjorts, &ven om bekymmer till f61jd av Macchiarinis
bristande nérvaro ventilerats i diverse mailvéxlingar som vi redan har
redovisat. Man kan dock inte utan vidare hdvda att detta inneburit ndgon

arbetshindrande bisyssla.
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Macchiarini hade flera medarbetare som inte var anstéllda vid KI, utan
definierades som anknutna. En svaghet med systemet &r hur denna kategori
behandlas — eller snarare inte behandlas. Den frdgan ror i och for sig inte
Macchiarini och ligger ddrmed utanfor vért uppdrag. Emellertid tycks denna
kategori — det ror sig om manga tusen personer — inte omfattas av systemet
for granskning. Fragan &r inte alldeles enkel att hantera. Bestimmelserna i
LOA kan knappast begagnas eftersom de inte &r anstédllda. Deras anknytning

till KI innebar emellertid att det finns en risk for fortroendeskada.

Eftersom anknutna personer inte tillfrigas om sina bisysslor kan till
exempel javssituationer ga forbi obemérkta. Som exempel pa detta kan
namnas att flera av Macchiarinis anknutna medarbetare hade finansiering
fran HART som var det foretag som tog fram den sa kallade bio-reaktorn
som anvéndes for att forse de strupar som skulle transplanteras med
stamceller. Trots att detta skulle ha kunnat aktualisera en javssituation dok
nagon varningsflagga inte upp i systemet forrdn i samband med den av oss
bestéllda institutions-granskningen av CLINTEC. Det tyder pa en

otillfredsstillande systembrist.

Slutligen noterar vi att det for narvarande (sommaren 2016) pagar en

oversyn av regler och riktlinjer angéende anstélldas bisysslor.
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12. KlI:s hantering av anmalningarna om oredlighet

12.1 Inledning

Det har gjorts flera anmélningar om oredlighet i forskning mot Paolo
Macchiarini och hans medarbetare sedan Macchiarini anstélldes vid
Karolinska institutet. I detta kapitel redogors for dessa anmélningar och for

hur de har hanterats av KI.

Det kan konstateras att 2014 avviker fran det normala monstret bland annat
till f6ljd av att flera anmélningar mot Macchiarini och hans medarbetare
kommit in.! En av anmélningarna detta ar var inlimnad av en av
Macchiarinis medarbetare, Philipp Jungebluth. Den riktades mot docenten
Karl-Henrik Grinnemo som tidigare samarbetat med Macchiarinis
forskargrupp och bland annat medverkat vid tva av transplantationerna med

konstgjord luftstrupe.

Macchiarini har under perioden 2010-2015 blivit foremal for sammanlagt

sex anmaélningar.

12.2 Vilka regler géller for hantering av anmalningar om
oredlighet?

Hogskolelagen (1992:1434) slar fast att vetenskapens trovardighet och god

forskningssed ska virnas i hogskolornas verksamhet.

De grundldggande reglerna om hur sé kallade oredlighetsarenden ska
hanteras finns i hogskoleforordningen (2010:1064). Dér foreskrivs att en
hogskola som genom en anmélan eller pa nagot annat sitt far kinnedom om
en misstanke om exempelvis oredlighet i forskning vid hogskolan ska utreda
misstankarna. En hogskola far under pagéende utredning hamta in ett
yttrande fran expertgruppen vid Centrala etikprovningsndmnden (CEPN)

och ar skyldig att gora det om den person som vickt frigan om misstanke

! Under 2016 har antalet anmélningar ékat.
21 kap. 3 a § hogskolelagen.
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om oredlighet eller den person som misstanken riktas mot begér det. Nagot
yttrande behover dock inte hdmtas in, om hdgskolan bedomer det som

uppenbart obehovligt.?

Vid Karolinska institutet finns en handlaggningsordning avseende drenden
om oredlighet i forskning.* Enligt denna ska misstanke om oredlighet i
forskning anmalas till rektor. Rektor ska lata utreda drendet.
Utredningsarbetet ska bedrivas av en sérskilt utsedd handldggare vid
universitetsforvaltningen. Om det dr lampligt, bor utredningen ske 1 samrad

med prefekt och/eller jurist.

Enligt handldggningsordningen kan rektor hdmta in yttrande fran sérskilda
sakkunniga. Det kan ske genom en pé forhand utsedd etikkommitté
(Etikradet) eller genom sakkunniga utsedda i det sérskilda drendet. Om sa
bedoms lampligt, kan rektor ocksé inhdmta yttrande fran Centrala

etikprovningsndmndens, CEPN, expertgrupp for oredlighet i forskning.

Rektor avgor drendet genom att antingen lamna det utan atgérd eller, om

oredlighet bedoms ha forekommit, besluta om limplig atgiird.>

12.3 Konflikten i forskarmiljon

Rektor har i sina beslut rérande anmélningarna mot Macchiarini anfort att
forhallanden i den berérda forskarmiljon bidragit till den situation som

uppkom. Bland annat dérfor ger vi hir en bakgrund till detta.

Redan aret efter att Macchiarini anstélldes, 2011, anméldes hans arbete for
oredlighet i forskning av Pierre Delaere, kirurg och professor i 6ron-nésa-
halssjukdomar vid Universitet i Leuven, Belgien. Aret direfter, 2012, drogs

en artikel av Macchiarini i tidskriften The Annals of Thoracic Surgery

31 kap. 16 § hégskoleférordningen.

4 Har beskrivs den handlidggningsordning som géllde nar de i avsnittet diskuterade anmélningarna gjordes
(2011-2015). Dnr 6212/2009-609, faststélld den 1 oktober 2010. Reviderad den 16 september 2014, dnr 1-
551/2014.

5 Ett arbete for att ta fram en ny beredningsordning fér oredlighetsdrenden pagér.
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tillbaka da tidningen ansdg att Macchiarini och hans medforfattare gjort sig

skyldiga till forskningsfusk.® Dessa drenden beskrivs mer utforligt nedan.

Efter en tid uppstod en allvarlig konflikt mellan Macchiarinis forskargrupp
och en annan forskargrupp som leddes av Grinnemo. Det rader delade
meningar om nér konflikten uppstod. Macchiarini med flera menar att
konflikten uppstod redan 2012 nér Grinnemo blev upprérd 6ver att
Macchiarini hade medverkat i en intervju i New York Times utan att nimna
vare sig Grinnemo eller hans laboratorium. Grinnemo menar att konflikten
uppstod runt sommaren 2013 i samband med att han och hans kollegor
borjade ifragasitta Macchiarinis operationer. Karolinska universitets-
sjukhusets beslut under hosten 2013 att stoppa Macchiarini fran att operera
vid sjukhuset samt att inte forlinga Macchiarinis anstdllning som dverlédkare
forvirrade enligt Grinnemo konflikten mellan forskargrupperna.” I
november 2013 ska Macchiarini formellt ha avslutat samarbetet med

Grinnemos forskargrupp.

Macchiarini och hans medarbetare Jungebluth framforde i december 2013
anklagelser mot Grinnemo om att han skulle ha plagierat en ansdkan om
medel fran Vetenskapsradet (VR) utifran en ansokan som Macchiarini och
Jungebluth hade uppréttat. I sitt forsvar mot Macchiarinis och Jungebluths
anklagelser papekade Grinnemo att dteranvindning av formuleringar i
ansokningar &r rutin inom forskningen och att han dessutom sjélv skrivit
bada ansokningarna, da han vid tidpunkten for VR-ansokan fortfarande

samarbetade med Macchiarini och Jungebluth.

I samband med ett méte angdende Macchiarinis och Jungebluths anklagelser
i februari 2014 informerade Grinnemo rektor om att han missténkte att

Macchiarinis projekt innehdll forskningsfusk.®

KI saknade mojlighet att kontrollera de uppgifter i patientjournalerna som
var relevanta for den fréga Grinnemo tagit upp. Darfor ska Richard

Kuylenstierna, 6verlikare och tidigare verksamhetschef for ONH-kliniken,

©Dnr 8081/12-609.
7 Response to formal appeal, dnr 2-11309, 2014, och utredningens intervju med Grinnemo den 24 maj 2016.
8 Uppgift frdn Grinnemo vid utredningens intervju den 24 maj 2016.
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Karolinska universitetssjukhuset, ha fatt i uppdrag av institutionen
CLINTEC att i samverkan med de som sedermera gav in anmalan mot
Macchiarini ga igenom de journaluppgifter som pastods vara felaktiga.’
Nagon sadan genomgang kom dock aldrig till stand, da ingen tog kontakt

med Kuylenstierna.'°

I slutet av mars 2014 mailade Grinnemo till Urban Lendahl angdende den
ansdkan som Macchiarini och Jungebluth pastod var plagierad. Grinnemo
skrev:

"Jag skulle bara vilja veta om Paolo och Philipp har bestdmt sig hur de vill

gd vidare? Detta ar ju viktigt med tanke pa hur vi driver drenden vidare
ocksa som du forstar.”!!

Lendahl svarade:

”Jag har idag tagit reda pa att Paolo och Philipp dnnu inte skickat in en
anmilan men att de kommer att ta drendet till Etikradet s snart som
mojligt.”"?

Den 11 april 2014 gav Jungebluth in en anmélan mot Grinnemo for
misstanke om oredlighet i forskning. Anmélan gillde ett pastatt plagiat i

Grinnemos ansokan till Vetenskapsradet om medel till unga forskare. '

Senare i april 2014 mailade professor Delaere till Thomas Fux. Dealere

skrev bland annat:

”Last Tuesday I attended a meeting on the bioengineered trachea in Paris.
The Karolinska series was presented by Philippe Jungebluth. This day fully
confirmed that the bioengineered trachea is a big lie and one of the most
extreme examples of research misconduct in medical history.”

° Mail fran Fellinder-Tsai till UIf Lockowandt den 27 mars 2014 och fran Fellinder-Tsai till Grinnemo den 28
april 2014.

0 Mail frdn Kuylenstierna till Fellainder-Tsai den 27 maj 2014 och brev fran Fellinder-Tsai till rektor den 6 april
2016.

1 Mail frdn Grinnemo till Lendahl den 27 mars 2014.

12 Mail fran Lendahl till Grinnemo den 27 mars 2014.

3 Dnr 2-1309/2014.
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Mailet vidarebefordrades till Grinnemo som i sin tur vidarebefordrade det

till enhetschefen Cardell, Lendahl och prefekten Felldnder-Tsai.'*
Fellander-Tsai svarade:

”Tack for ditt mail med allvarlig innebdrd som vi tre nu diskuterat. Det dr
flera olika fragor som Du tar upp och som hanteras via separata
mekanismer. Vi ber dig kontakta docent Richard Kuylenstierna for att se
over patientdata. Denna fraga har redan diskuterats och Richard har utsetts
som kontaktperson for dessa fragor. Ulf Lockowandt har den 27 mars 2014
ombetts kontakta Richard i drendet for att komma vidare..-.-.
Publikationsfragorna kan stillas till etikradet.”'®

Under sommaren 2014 inkom flera anméilningar om missténkt oredlighet i
forskning riktade mot Macchiarini och vissa av hans medarbetare. I de flesta
fall paborjades beredningen av oredlighetsarendena under 2014 och fortsatte

under 2015.

Oredlighetsanmilningarna forvirrade den redan tidigare anstrangda
psykosociala situationen i forskargruppen ACTREM. Prefekten och
enhetschefen beslutade att anlita foretagshélsovarden vid Previa samt
psykolog for att komma tillriitta med problemen.'® Prefekten lyfte dven
frigan till rektor.!” Arbetsmiljdgruppen vid institutionen hade ocksa ett
mote med huvudskyddsombudet i juni 2014. Huvudskyddsombudet vinde
sig dérefter till enhetschefen och konstaterade att “stark stress, olust och
radsla pa arbetsplatsen” foreldg. Huvudskyddsombudet uppmanade
institutionen att gd till botten med problemen och 16sa konflikten, inte bara
behandla ”symtom som uppstatt med anledning av konflikten”.
Huvudskyddsombudet hdnvisade till foreskrifter om krinkande
sdrbehandling och pétalade att gruppen i ACTREM (Macchiarinis grupp)

ansag sig utsatta for fortal av gruppledaren for Hjértlab (Grinnemo).'®

4 Mail fran Delaere till Thomas Fux den 24 april 2014. Vidarebefordrat av Grinnemo till Cardell, Lendahl och
Felldnder-Tsai den 25 april 2014.

15 Mail fran Fellinder-Tsai till Grinnemo (kopia: Cardell och Lendahl) den 28 april 2014.

16 Uppgift i brev frén Fellinder-Tsai till Hamsten den 10 juni 2014 och i mail fran Cardell till Anna-Lee Jansén
den 27 juni 2014.

7 Brev frén Fellinder-Tsai till Hamsten den 10 juni 2014.

18 Uppgift i brev fran huvudskyddsombudet till arbetsmiljdansvarig vid enheten ACTREM den 27 juni 2014.
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Det kan ndmnas att huvudskyddsombudet ocksa noterade att det var oklart
hur medarbetarna i Hjértlab madde och om négra dtgarder vidtagits i friga

om den gruppen.

Cardell svarade att drendet var komplext och att det lag en vetenskaplig
konflikt i botten som skulle ta tid att reda ut. Han understrok dock att han
betraktade den “krinkande sdrbehandlingen” som “en mycket allvarlig fasett
1 ett stort spel”. Han ndmnde att institutionen erbjudit Macchiarinis
forskargrupp att flytta, men att ”gruppen av naturliga skil varit tveksam till

en sddan 16sning d& de anser att det &r Hjirtlab som ska flytta”.'?

Av korrespondens kring arbetsmiljoproblematiken framgar att oklarheter i
frdga om vem som var formellt ansvarig for Hjartlabb bidrog till svirigheter

att reda ut problemen och klara upp konflikterna.?’

12.4 Kl:s hantering av anmalningarna mot Macchiarini under perioden
2010-2015

I detta avsnitt redogdrs for de anmélningar som riktats mot Macchiarini och
hans medarbetare under perioden 2010-2015 och hur KI har hanterat
anmélningarna. Vi har valt att dven ber6ra den anmélan som en av
Macchiarinis medarbetare riktade mot Grinnemo som tidigare samarbetat
med Macchiarinis forskargrupp. Detta eftersom det under var granskning
kommit fram tecken pa att hanteringen av fuskanmélningarna mot
Macchiarini paverkades av Grinnemo-drendets existens. Det ingar dock inte
1 véart uppdrag att granska handldggningen av det drendet varfor vi bara kort

aterger huvudinnehallet.

28 september 2011 Den belgiske professorn Pierre Delaere gav in en
anmélan om mdjligt forskningsfusk (dnr 5915/11-608). Anmélan gillde
Macchiarinis transplantationer av syntetiska strupar. Innebdrden var att
rapporteringen om transplantationerna missledde allménheten och den

medicinska branschen att tro att ett stort genombrott hade gjorts. Till

19 Mail fran Cardell till Jansén den 27 juni 2014.
20 Mail fran Felldnder-Tsai till psykologen Agnes Robson, Previa, den 12 juni 2014 samt mailkommunikation
mellan Cardell och Hélene Jansson, arbetsmiljogruppen vid KI.



anmdilan fogades en artikel av Delaere dir han hinvisade dels till en artikel i
Lancet av Macchiarini frdn 20082!, dels till en presskonferens vid
Karolinska universitetssjukhuset i juli 2011 rérande den forsta
transplantationen av syntetiska luftstrupar (patient 1). Delaere menade att
transplantationerna av syntetiska strupar bortsag fran den vedertagna
betydelsen av blodtillforsel vid transplantationer utan att ange
experimentella eller kliniska data till stdd for att detta skulle fungera.
Delaere skrev ocksa att man kunde ifragasétta det etiska i att transplantera
en syntetisk strupe i en méanniska med tanke pa att det inte fanns nagra
experimentella data som pekar pa att det skulle vara en framgéngsrik metod
samt att en patient som lever en ménad efter transplantation av en syntetisk

strupe inte ar tillracklig evidens.

Rektor Harriet Wallberg-Henriksson svarade i ett brev till Delaere att KI
hade tagit del av hans artikel, men att Macchiarini var anstélld vid
Barcelona universitet vid tidpunkten for den artikel av honom som Delaere
hénvisade till. Delaere foreslogs darfor kontakta Barcelona universitet

istdllet. Nagot beslut fattades inte i drendet.

December 2012 Redaktoren for tidskriften The Annals of Thoracic Surgery
drog tillbaka en artikel av Macchiarini m.fl. publicerad under 2012 (dnr
8081/12-609). Skilet var att tidningen ansag att Macchiarini och hans
medforfattare gjort sig skyldiga till forskningsfusk genom att presentera en

tabell utan att hinvisa till och ange fran vilket arbete tabellen var tagen.

KI:s rektor begérde den 4 december 2012 ett yttrande av KI:s Etikrad om
huruvida den tillbakadragna artikeln borde ge konsekvenser for
Macchiarinis anstillning vid KI. Etikrddet gav Macchiarini tillfélle att yttra
sig. Macchiarini svarade att forfattarna till artikeln hade hittat tabellen i en
powerpoint-presentation pa internet, utan angivande av kélla, samt att de
inte hade nagon anledning att uteldmna kéllan eftersom en av medforfattarna
till tabellen var medlem av hans eget forskningsteam. I sitt yttrande den 13

februari 2013 skrev Etikradet att det snarare var frdga om ett misstag &n om

21 Macchiarini P, Jungebluth P, Go T, et al. Clinical transplantation of a tissue-engineered airway. Lancet 2008;

372:2023-30.
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forskningsfusk, och att tillbakadragandet av artikeln inte borde medfora

négra konsekvenser for Macchiarinis anstdllning som professor vid KI.

Rektor Anders Hamsten (foredragande tf. universitetsdirektor Per
Bengtsson) fattade beslut den 10 juli 2013 och anforde da att agerandet inte
beddmdes vara uttryck for oredlighet i forskning utan ett misstag som inte
var av allvarlig art, att nagra ytterligare atgirder inte var nddvandiga i
arendet och att drendet inte skulle paverka ett framtida stéllningstagande

rorande Macchiarini som ordinarie professor.

7 mars 2014 Redaktoren for tidskriften British Medical Bulletin skickade
ett mail till Macchiarini rérande en artikel som bland annat Macchiarini
hade skrivit (dnr 2-891/2014). Redaktdren hade blivit kontaktad av det tyska
foretaget Novalung GmbH som uppgett att det forskningsprojekt
AmbuLung (Ambulatory Bio-Artifical Lung) som foretaget koordinerade
tidigare hade inkluderat Macchiarinis team pa KI. Samarbetet med teamet
hade dock upphort. Novalung GmbH menade att forfattarna av artikeln dels
hade lackt sekretessbelagd information, dels hade anviént sig av koncept och
illustrationer som immaterialrattsligt tillhorde AmbuLung-projektet.
Novalung GmbH menade ocksa att tva medforfattare hade fatt stod av en

tredje part vilket stred mot reglerna for AmbuLung-projektet.

Ett oredlighetsdrende 6ppnades och rektor begirde yttrande fran Kl:s
Etikrad. Etikradet skulle bedoma om Macchiarini hade avvikit fran god sed i
forskningen i samband med publiceringen av artikeln i British Medical
Bulletin. Etikradet tillfrdgade en extern forskare, en docent vid Lunds
universitetssjukhus, om uppgifterna i artikeln var nya och okénda, av allmén
karaktér eller om de redan fanns publicerade i den vetenskapliga litteraturen.
Den externa forskaren anforde att uppgifterna i Macchiarinis studie inte
innehdll nagra nya revolutionerande grundtankar av tidigare okénd eller
hemlig art, och att de tekniker och strategier som diskuterades i artikeln
hade stod i de angivna referenserna. KI:s Etikrdd stdllde sig bakom den
externe forskarens yttrande och bedomde att Macchiarini och hans
medarbetare inte kunde anses ha avvikit fran god sed i forskningen

betriffande innehallet i den aktuella artikeln.



Rektor (foredragande Lisen Samuelsson) fann i beslut den 2 september 2014
mot bakgrund av vad som framkommit i drendet att Macchiarini inte gjort

sig skyldig till oredlighet i forskning.

13 april 2014 Macchiarinis medarbetare Jungebluth gav in en anmélan om
missténkt forskningsfusk mot Grinnemo (dnr 2-1309/2014). I korthet
menade Jungebluth att Grinnemo brutit mot ACTREM:s immateriella
rittigheter. Jungebluth anforde bl.a. att Grinnemo anvént sig av ACTREM-
material och felaktigt hinvisat till information som horde till ACTREM-
forskning néir han ansokte om medel frén Vetenskapsradet, Likaresdllskapet
och Mats Klebergs stiftelse. Som ndmnts ovan hdvdade Grinnemo i sitt
forsvar att ateranvandning av formuleringar i ans6kningar ar rutin inom
forskningen och att dessutom han sjalv skrivit bada ansékningarna da han
vid tidpunkten for VR-ansokan fortfarande samarbetade med Macchiarini

och Jungebluth.

Efter att ha hort Etikrddet fann rektor i beslut den 28 april 2015
(foredragande Lisen Samuelsson, nirvarande universitetsdirektor Per
Bengtsson) att Grinnemos agerande pa flera sitt stridit mot god sed i
forskningen, men att det var frdga om oaktsamhet, inte oredlighet. Rektor
anforde vidare bland annat att det skulle aligga prefekten att ta stéllning till

om beslutet skulle fa konsekvenser for Grinnemos anknytning till KI.

24 juni 2014 Oscar E Simonson, Matthias Corbascio och Grinnemo gav in
en anmélan rérande en artikel i Nature Communications, publicerad i april
2014 (dnr 2-2184/2014). Forfattare var Sebastian Sjoqvist et al (totalt 23
medforfattare varav Macchiarini var den sista angivna och darmed
huvudansvariga forfattaren). Artikeln rorde transplantationer av syntetiska
matstrupsproteser i rattor vid vilka Simonson sjdlv deltagit. Anméalarna
menade bland annat att bilderna i artikeln var missvisande eftersom de inte
forestillde en transplanterad matstrupe utan ett ror for kontrastvétska. De
hévdade vidare att bilder som tagits 16 dagar efter transplantationen och
som visade forsdmrade rattor inte hade tagits med i artikeln samt att
ytterligare bilder pa en transplanterad rétta hade blandats ihop med bilder pa

en ratta 1 jamforelsegruppen.
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Macchiarini bereddes tillfélle att yttra sig 6ver anmélan. Dérefter gavs en
extern sakkunnig, professor emeritus Bengt Gerdin, den 25 november 2014 i
uppdrag att granska huruvida den kritiserade artikeln kunde bedomas vara
uttryck for oredlighet i forskning. Advokaten Christian Olsson ombads i
januari 2015 att bitrdda den externe granskaren med juridiska aspekter pa
beddémningen av pastdenden om oredlighet i forskning och det av

Vetenskapsradet anvinda synonyma begreppet vetenskaplig oredlighet.

Den externe granskaren utforde sin granskning pa grundval av skriftligt
material och limnade sitt sirskilda yttrande den 13 maj 2015.>> Granskaren
ansdg att det 1 artikeln forekommit avsteg fran god sed i forskning genom att
forskningsresultat anvints som tagits fram av annan &n artikelforfattarna och
att dirmed inte nagon av forfattarna kunde ta ansvar for resultatens kvalitet
och ursprung. Granskaren ansag vidare att resultaten presenterats pa ett
felaktigt sétt vilket gett ogrundat stod for uppsatsens huvudtes. Enligt den
externe granskaren var detta prov pa saddan oaktsamhet som utgjorde
vetenskaplig oredlighet. Andra brister, diremot, ansag den externe
granskaren kunde tolkas som uttryck for slarv, bradska, okunskap eller
oaktsamhet. Det saknades i dessa fall dirfor grund for att otvetydigt hdvda
att bristerna utgjorde avsteg fran god forskningssed. Eftersom ldsarna av
artiklarna riskerade att gora feltolkningar av de resultat som ldmnades ansag
granskaren dock att tidskriften borde informera om dem. Enligt den externe
granskaren var det Macchiarini som i egenskap av huvudforfattare

ansvarade for bristerna.

Samtliga forfattare till den granskade artikeln bereddes tillfélle att yttra sig
over den externe granskarens yttrande. Forfattarnas yttranden delgavs inte

Gerdin utan drendet foretogs till avgorande.

Rektor (foredragande Lisen Samuelsson; beslutet fattat i ndrvaro av Per
Bengtsson; i den slutliga handlédggningen deltog dekanus Hans-Gustaf
Ljunggren och rektorsrdd Jan Carlstedt-Duke) fann dérefter i beslut den 28
augusti 2015 att Macchiarini uppvisat oaktsamhet men déremot inte gjort

sig skyldig till oredlighet i forskning.

22 Betraffande granskarens tillgdng till material m.m., se vid redogérelsen fér nista anmalan.
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I sin motivering till beslutet anforde rektor att forfattarnas yttranden dver
den externa utredningen tillfort nytt material som ej berdrts i det sarskilda
yttrandet och att det nya materialet hade avgérande betydelse for
bedomningen av anmélan. Exempelvis bestreds enligt rektor pa ett
trovardigt sitt den externe granskarens bedomning att ingen av forfattarna
hade medverkat vid en aberopad CT-undersdkning. Rektor anség ocksa det
viktigt att notera att Oscar Simonson ldmnat skrivprocessen i egenskap av
medforfattare forst nar manuskriptet accepterats och forelag i korrektur.
Ovriga brister representerade enligt rektor inte otvetydiga avsteg frin god
sed i forskning utan kunde snarast relateras till slarv, okunskap eller
oaktsamhet, men var uttryck for bristande kvalitet i bade
forskningsprocessen och det sétt pa vilket forskningen och dess resultat
hade presenterats. I beslutet konstaterade rektor ocksa att en frén borjan
sammanhallen och fungerande forskningsmiljo successivt hade sonderfallit
och att detta férhallande har bidragit till den uppkomna situationen. Med
hénvisning till KI:s uttalade strdvan att vdrna vetenskapens trovirdighet och
god sed i forskningen beslutade rektor om ett antal atgérder som inkluderade
bland annat att Macchiarini skulle tillstélla tidskriften ett erratum och att
moten med Macchiarini och hans ndrmaste chef skulle genomforas. I
beslutet angavs att det 4lag prefekten att ta stillning till om beslutet skulle fa

konsekvenser for Macchiarini och andra forfattare till artikeln.??

25 juni 2014 Den belgiske professorn Delaere gav in en anmédlan om

oredlighet i forskning mot Macchiarini. Till anmélan fogade Delaere en
artikel av honom sjélv i vilken han ifrdgasatte Macchiarinis arbete med
syntetiska strupar som beskrivits i fyra artiklar av Macchiarini** (dnr 2-

2167/2014).

Efter att Macchiarini getts tillfdlle att yttra sig begérde rektor den 22
december 2014 att KI:s Etikrad skulle bedoma huruvida Macchiarini gjort
sig skyldig till oredlighet i forskning avseende hans arbete inom regenerativ

medicin.

23 Beslut den 28 augusti 2015, dnr 2-2184/2014.
24 Artiklar publicerade i Lancet under 2008 och i november 2011, mars 2012 och oktober 2013.
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Etikrddet fann i yttrande den 6 mars 2015 att anklagelserna om vetenskaplig
oredlighet var ogrundade. Som skél for yttrandet angavs att bortsett fran det
kliniska resultatet av de transplanterade patienterna — vars medicinska
journaler Etikradet inte hade studerat och som granskades i en annan
undersokning — de fragor som togs upp av Delaere var av

vetenskapsteoretiskt snarare dn av forskningsetiskt slag.

Rektor beslutade den 7 april 2015 (foredragande Lisen Samuelsson; beslutet
fattat i ndrvaro av Per Bengtsson) mot bakgrund av vad som forekommit i

drendet att Macchiarini inte gjort sig skyldig till oredlighet i forskning.

18 augusti 2014 Anmélan fran Corbascio, Thomas Fux, Grinnemo och
Simonson mot Macchiarini rérande sex artiklar publicerade i Lancet i
november 2011 och mars 2012, i Biomaterials i mars 2013 och april 2014, i
J Biomed mater Res A i augusti 2013 samt i Thorac Surg Clin i februari
2014 (dnr 2-2184/2014). Samtliga artiklar handlade om patienter som fatt
syntetiska luftstrupar transplanterade. Anmélarna menade att artiklarna inte
tog upp de allvarliga komplikationer som patienterna drabbats av, att
pastaendet att syntetiska strupar kan utvecklas till fungerande luftstrupar
inte stods av patienternas journaler, att ndgra djurforsok med syntetiska
luftstrupar inte hade gjorts fore transplantationerna, att nagra etiska tillstand
inte hade sokts fore transplantationerna, att operationerna inte kunde
betraktas som “immediate or compassionate use”, att tillstand for
anvindning av de syntetiska struparna och vissa likemedel inte sokts fran
Liakemedelsverket samt att vissa biopsiresultat var fabricerade. Anmélan

kompletterades med ytterligare handlingar den 24 september 2014.

Macchiarini fick inte tillfélle att yttra sig 6ver denna anmélan eller
kompletteringen av den forrén langt senare och alltsé inte innan
handlingarna 6verldmnades till den externe sakkunnige, professor Gerdin,
den 25 november 2014 (se vidare nedan). Nagot sérskild remiss avseende
denna anmélan gjordes inte, utan handlingarna ¢verldmnandes inom ramen
for samma uppdrag som den tidigare anmélan fran Simonsson m.fl. Gerdin
gavs 1 uppdrag att granska huruvida de kritiserade artiklarna kunde bedémas
vara uttryck for oredlighet i forskning. Advokaten Christian Olsson ombads

ijanuari 2015 att bitrdda den externe granskaren med juridiska aspekter pa



beddomningen av pastdenden om oredlighet i forskning och det av

Vetenskapsradet anvinda synonyma begreppet vetenskaplig oredlighet.

Efter att ha fatt uppdraget hade den externe granskaren i januari 2015
kontakter med dels handldggaren hos rektor, dels prefekten. Den externe
utredaren papekade da att Macchiarini dnnu inte hade fétt del av anmélan
fran augusti 2014 och att detta maste ske omgaende for att Macchiarini
skulle fa tillfélle att yttra sig. Den externe granskaren lamnade dven till
prefekten preciserade upplysningar om material han behdvde fa del av.?

Vi aterkommer till detta senare i kapitlet under rubriken Var bedomning.

I det yttrande som Gerdin ldmnade den 13 maj 2015 ansag han
sammanfattningsvis att det foreldg avsteg fran god forskningssed i samtliga
sex artiklar, att huvudforfattaren Macchiarini borde ha varit medveten om
att kliniska forhallanden beskrivits felaktigt, att viktig information
undanhallits och att Macchiarini ddrmed gjort sig skyldig till oredlighet i
forskning.

Direfter bereddes samtliga forfattare till den granskade artikeln inklusive
Macchiarini tillfélle att yttra sig 6ver anmélningen och den externe
granskarens yttrande. Dessa yttranden delgavs inte granskaren utan drendet

foretogs till avgdrande.

Rektor (foredragande Lisen Samuelsson; beslutet fattat i ndrvaro av Per
Bengtsson; i den slutliga handlédggningen deltog dekanus Hans-Gustaf
Ljunggren och rektorsrdd Jan Carlstedt-Duke) fann dérefter i beslut den 28
augusti 2015 att professor Macchiarini inte hade gjort sig skyldig till
oredlighet i forskning, men att vissa forhallanden framkommit rérande hans
verksamhet som visade att den inte i alla avseenden uppfyllde hogt stillda

krav pa kvalitet.

I motiveringen till beslutet anforde rektor att forfattarnas yttranden dver den
externa utredningen tillfort nytt material som ej berérts i det sérskilda
yttrandet och att detta material hade avgdrande betydelse for bedomningen

av anmélan. Rektor ansag att yttrandena pa ett trovardigt sitt bestred

% Uppgifter i e-mail frdn Gerdin till Anders Hamsten den 21 december 2015.
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huvuddragen i anmalarnas kritik liksom den externe granskarens
beddémningar av de centrala fragestdllningar som utgjorde grunden for
konstaterandena att oredlighet i forskning forekommit. Vad géllde 6vriga
brister som diskuterats av den externe granskaren instdmde rektor i att de
inte var att anse som oredlighet. I beslutet noterades att vissa betydelsefulla
kliniska data hade utelamnats i anmélningarna och att en frdn borjan
sammanhallen och fungerande forskningsmiljo successivt hade soénderfallit,
ndgot som bidragit till den uppkomna situationen. Med hanvisning till KI:s
uttalade strivan att virna vetenskapens trovardighet och god sed i
forskningen beslutade rektor om ett antal dtgdrder som inkluderade bland
annat moten, genomgang av rutiner, regelverk och stddstrukturer for

kliniska studier, klinisk behandlingsforskning och kliniska prévningar.?®

12.5 Var beddmning

Inledningsvis vill vi stryka under att det inte ingar i vart uppdrag att bedoma
om besluten i oredlighetsdrendena var i sak korrekta eller ej (se vart uppdrag
i bilaga 1). De synpunkter och bedémningar vi redovisar i det f6ljande
handlar om hur drendena om oredlighet har hanterats av KI. Det ska dock
noteras att KI har 6ppnat oredlighetsdrendena rérande Macchiarini och inom
ramen for detta begért yttrande fran CEPN:s expertgrupp for oredlighet i
forskning.?’”

Hogskolors och universitets befogenhet att fatta beslut i oredlighetsédrenden
ar reglerade i lag och utgér myndighetsutovning. Detta medfor att sdrskilda
forvaltningsrittsliga regler giller. Bland annat har den som r part i ett
arende ritt att ta del av allt som tillfors drendet och rétt att yttra sig 6ver det
som tillférts av ndgon annan innan drendet avgors. Dessutom maste beslut i
oredlighetsiirenden motiveras tillfredsstillande.?® Syftet med sadana regler

ar bland annat att frimja noggrannhet och réttssékerhet.

2 Beslut den 28 augusti 2015, dnr 2-2184/2014.
27 Dnr 2-723-16.
2816, 17 och 20 §§ férvaltningslagen (1986:223).
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De sammanlagt sex anmélningarna om vetenskaplig oredlighet som riktats
mot Macchiarini under 2010-2015 har handlagts och utretts pd varierande
sdtt. Ibland har ingen atgérd alls vidtagits, ibland har drendet remitterats till
KI:s interna Etikrad och ibland har en extern granskare anlitats. Det &r i och
for sig inte konstigt att olika drenden till foljd av olika karaktér och
komplexitet handléggs pa olika sdtt. Vi har emellertid haft svért att urskilja
nagon linje eller ndgra tydliga skal till variationerna. Var granskning av de
arenden som ber6ér Macchiarini tyder snarare pa en brist pa rutiner som gor
det svart att forutsdga vilka drenden som &r av sddan karaktir att de bor

foranleda den ena eller den andra atgérden.

Exempelvis remitterades professor Delaeres anmaélan i juni 2014 till KI:s
eget Etikrad, medan Corbascio m.fl.:s anmélan i augusti 2014 skickades till
en extern granskare, trots att anmélningarna atminstone till viss del rérde
samma fraga. Vi kan ocksa konstatera att KI inte i nagot av de redovisade
fallen har vint sig till expertgruppen for oredlighet vid Centrala
etikprovningsndmnden — det organ som det uttryckligen hénvisas till 1

hogskoleforordningen.

Vi noterar ocksa att den anmélan som professor Dealere gav in 2011 inte
foranledde nagon atgérd eller provning alls. Istdllet ombads han kontakta
Universitetet i Barcelona med hénvisning till att en del av hans anmélan
avsag en artikel som publicerats ndr Macchiarini arbetade dir. Genom att
avsluta drendet pa detta sitt bortsag KI fran att en annan del av Delaeres
anmilan avsdg Macchiarinis arbete pa KI. Arendet tycks ha lett till vare sig
utredning eller beslut. Rektor har séledes inte uppfyllt kraven i

hogskoleforordningen.

Nar det géller de anmélningar om oredlighet som gavs in av Simonsson

m.fl. respektive Corbascio m.fl. 2014 gor vi foljande bedomning.

Enligt Grinnemo tog han redan under vintern 2014 med rektor muntligen
upp att det fanns fragetecken kring Macchiarinis forskning.>* Rektor vidtog

da atgarder for att mojliggora en granskning av de relevanta

291 kap. 16 § hogskoleférordningen.
30 Uppgift frdn Grinnemo vid utredningens intervju den 24 maj 2016.
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patientjournalerna (se ovan). Fradgorna kom sedan att hanteras inom ramen
for handlaggningen av de skriftliga anmélningar som kom bara nagra

manader senare.

Trots att den anmélan som gavs in av Corbascio m.fl. i augusti 2014
handlade om en annan fraga och om andra artiklar &n den anmélan som gavs
in av Simonson m.fl. i juni 2014 registrerades bada anmélningarna under
samma diarienummer och blev alltsa ett enda istéllet for tva drenden.
Arendena kom att delvis handliggas gemensamt men ledde till tva skilda
beslut med samma diarienummer. Aven om detta inte innebér nagon formell
felaktighet, medforde forfarandet otydlighet och bristande mojligheter till
6verblick och uppfoljning.

Macchiarini fick ta del av och yttra sig 6ver den anmélan som gavs in av
Simonson m.fl. i juni 2014. Han fick dock inte ta del av Corbascios m.fl.:s
anmdlan i1 augusti 2014 forrdn i samband med den externa granskarens
utredning. Nagon rimlig forklaring till varfor anmélan fran augusti 2014 inte
kommunicerades med Macchiarini i samband med att den gavs in har
utredningen inte fatt. Det viktigaste ur ett forvaltningsrattsligt perspektiv ar
visserligen att parten 6ver huvud taget far tillfélle att ta del av och yttra sig
over det som kan komma att liggas till grund for beslutet innan det fattas.>!
Hanteringen och tidsutdrékten i det hér fallet &r emellertid inte godtagbar.
God handldggning kriver att den berdrde informeras om anmélan i princip
omgaende. Forfarandet bidrog dessutom till att handlédggningen blev

bakvind, se vidare nedan.

Rektors skriftliga uppdrag till den externe granskaren den 25 november
2014 var otydligt formulerat. Dar beskrevs att utredningen foranleddes av
den anmilan som gjorts av Simonson, Corbascio och Grinnemo den 24 juni
2014 rorande artikeln om transplantation av matstrupar pa rattor i Nature
Communications.*” T uppdraget angavs visserligen att denna anmélan hade
kompletterats med ytterligare handlingar i augusti 2014 och att uppdraget

inbegriper att granska artikeln och utifrén dvriga handlingar i drendet

3117 § férvaltningslagen.
32 Beredning (inhdmtande av yttrande fran sérskilt sakkunnig) den 25 november 2014, dnr 2-2184/2014.
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bedoma om oredlighet i forskning férekommit”. Men det var forst efter den
externe granskarens samtal med rektor och juristavdelningen vid KI som det
klargjordes att uppdraget innefattade dven utredning av den betydligt storre
anmilan som lamnades in den 18 augusti 2014 rorande sex artiklar om
patienter som fitt syntetiska luftstrupar.’* Den bristande tydligheten &r
beklaglig, bland annat eftersom den skulle kunna tolkas som ett forsok att

dolja den senare och tyngre av de tva anmélningarna.

Forvaltningslagens regler om handlaggning av drenden ar avsiktligt flexibla
for att gora det mojligt att handldgga drenden pa lampligast mojliga sétt.
Sammantaget dr dock handldggningen av anmélan mot Macchiarini i augusti

2014 otillfredsstdllande.

Till att borja med borde anmélan ha delgetts Macchiarini for yttrande sa
snart som mojligt, &tminstone sedan av anmélan pékallade omedelbara
atgirder hade vidtagits, som att till exempel sikra visst material. Sedan det
yttrandet kommit in eller tiden for detta hade 16pt ut borde anmélan och
Macchiarinis eventuella yttrande ha 6verldmnats till den externe granskaren
for hans granskning. Darefter borde Macchiarini ha getts tillfélle till
synpunkter pa den externe granskarens yttrande. Beroende pa innehéllet i
yttrandena hade ytterligare skriftvaxling kunnat bli aktuell infor rektors
beslut.

Hér blev det bakvant. Macchiarini fick inte del av anmélan forrén efter
omkring ett halvér d& den externe granskaren hade papekat att det maste
ske. Han forelades d4 inte heller att yttra sig. Macchiarinis yttrande till KI
kom in forst efter den externe granskarens utredning. Granskaren fick dock
inte ta del av vad Macchiarini hade fort fram, trots att rektor 1 sitt beslut som

en avgorande omstindighet anforde att det rort sig om nytt material.

Till yttermera visso forefaller det sannolikt att granskaren, nir han inledde
sin utredning, inte fick del av allt det material han begérde. I sitt mail till
rektor i december 2015 skrev han sa hér:

”Nar jag nu i efterhand jamfor min begéran med de handlingar som sa
smaningom faktiskt dverldmnades fran forskargruppen via PM, och vad som

3 Yttrande av Gerdin den 13 maj 2015 s. 2, dnr 2-2184/2014.
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1 efterhand nédmns i olika yttranden, inser jag att betydande mangder
originalmaterial inte dverldmnats. Dit hor all kommunikation med Island om
patientens tillstand, eller om de undersdkningar som dér gjorts och dér
material 6versints till PM eller Jungebluth for undersékning.-.-.Jag fann
ingen anledning att misstinka att PM inte gjort det som jag som utredare
begirde, dvs. att dverldmna ’all dokumentation som avser den péastadda
oredligheten’.-.-. Jag finner PMs undanhallande av originalmaterialet till
utredningen anmarkningsvért och graverande och dessutom att forfarandet
som sddant de facto saboterat utredningen. Med tanke pd det mycket tydliga
spréket som jag som utredare anvént i min begiran kan jag inte tolka
undanhallandet pa annat sitt dn avsiktligt.”

Vi kan for var del inte tolka materialet pa annat sétt dn att KI inte
sdkerstillde att den externe granskaren skulle fé ta del av allt det material

han begirde. Det dr inte godtagbart.

Den externe granskaren fick alltsa inte tillfélle att ta del av och ldmna
synpunkter pé forfattarnas bemdtanden innan rektor fattade beslut i
oredlighetsdrendena i augusti 2015. Granskaren var forvisso inte part i
arendet. Det fanns ddrmed inget absolut krav pa att han skulle beredas
tillfalle att yttra sig. I den situation som uppkom 2015, da rektor efter
bemotandena frangick den externe granskarens tydliga stillningstagande,
hade det emellertid varit lampligt att gora det, sarskilt som rektor som en
viktig omsténdighet i sitt avgorande framhdll att nytt material hade
tillkommit genom bemotandena. Mailvéxlingen mellan granskaren och
rektor i december 2015 visar ocksa att granskaren hade étskilliga synpunkter
pa de anméldas yttranden som skulle ha kunnat berika drendet. Det gar inte
att hivda att rektor begick ndgot formellt fel som inte ldt den externe
granskaren uttala sig om Macchiarinis och dvriga medforfattares inlagor. Vi

bedomer det emellertid som oldmpligt.

Vi anser ocksa att rektors beslut i de oredlighetsdrenden som avgjordes i
augusti 2015, efter den externe granskarens yttrande, &r bristfalligt
motiverade. Detta géller sarskilt det mest omfattande drendet som alltsa

avsag sex artiklar.



I en beslutsmotivering ska anges vilka omstindigheter som varit av
betydelse for myndighetens beslut och hur dessa omstéindigheter virderats.**

En beslutsmotivering ska kunna lisas och forstas sjdlvstandigt.

I rektors beslut den 28 augusti 2015 angdende den mer omfattande anmélan
mot Macchiarini redogérs visserligen relativt utforligt for den externe
granskarens yttrande och for medforfattarnas svar. I det avsnitt som utgor
Karolinska institutets 6verviganden och bedomning framgar emellertid inte
hur det som anforts i yttrandet och det som anforts i svaren har végts mot
varandra. Dér anges i denna del endast att I yttranden som inkommit frdn
Macchiarini och flera medforfattare bestrids dock pa ett trovérdigt sétt
huvuddragen i anmélarnas kritik liksom den externe granskarens
bedémningar av de centrala fragestallningar, vilka utgdr grunden for
konstaterandet att oredlighet i forskning forekommit”. Vi anser att detta inte
tillrackligt klart beskriver vilka omsténdigheter som har lett fram till det
aktuella beslutet. Som ldsare forstar man inte hur slutsatsen har nétts.

Dérmed ar motiveringen otillracklig.

Av bada besluten fran den 28 augusti 2015 framgar att det har riktats
javsinvdndning mot den externe granskaren. I bada besluten anges att
granskaren inte &r javig. Lasaren far emellertid inte veta vare sig vari
invandningen bestod eller grunden for KI:s bedémning. Det r inte

tillfredsstallande.

Vi har tidigare i detta kapitel berort att det forekommit osdmja mellan
Macchiarini och hans forskargrupp & ena sidan, och Grinnemo och hans
forskargrupp & andra sidan. Skélet till att vi gor det &r att detta tas upp i
motiveringen av rektors beslut. Dér konstaterar han att “en fran borjan
sammanhallen och fungerande forskningsmiljo (ACTREM) successivt har
sonderfallit och att detta férhallande bidragit till den uppkomna
situationen.” Det framgar emellertid inte vilken betydelse rektor tillméter
detta och inte heller varfor det anfors i beslutet. Fragan instéller sig om

skalet ar att rektor ansett detta vara av betydelse for att bedoma frdgan om

34 Se vidare kapitel 5 Kl och de offentligrattsliga lagarna.
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oredlighet hos Macchiarini med flera. Det bor dock rimligen sakna relevans

for bedémningen av pastdendena om oredlighet i Macchiarinis forskning.

Vér slutsats i denna del av véar granskning ér att KI:s hantering av drendena
om péstadd oredlighet i forskning pa atskilliga sitt varit otillfredsstdllande
och fortjdnar kritik.

- Det tycks inte ha funnits nagra konsekventa rutiner for drendenas
handlaggning.

- Somliga delar av drendena har 6ver huvud taget inte handlagts.

- Handlaggningen av det drende som kom in i augusti 2014 blev olyckligt
bakvind och innehéller 4ven andra misstag.

- KT har inte forsakrat sig om att den externe granskaren fick del av det
material han begérde.

- Besluten fran augusti 2015 ir inte nojaktigt motiverade.

Det &r rektors ansvar att se till att drenden av detta slag handldggs pa ett
rittssikert och i dvrigt tillfredsstéllande sétt. Aven andra personer som
deltagit i &rendenas handlaggning bér ansvar for bristerna. Konsistoriet dr en
styrelse for universitetet med fullt ansvar for verksamheten. Har berérda
drenden har dessutom varit av en beskaffenhet som motiverat att
Konsistoriet borde ha fést sérskilt avseende vid att se till att handldggningen
holl hog kvalitet. Ytterst ankommer det pa Konsistoriet — som ocksé
orienterats om forekomsten av atminstone nagra av de drenden vi har berdrt
hér — att se till att det finns goda rutiner och att &renden om péstadd
oredlighet i forskning handléggs pé ett godtagbart sétt. Sa har det inte varit i
hér granskade drenden. Darmed har dven Konsistoriet ett ansvar for att

drendena handlagts pé ett i manga avseenden otillfredsstéllande sétt.

Avslutningsvis noterar vi att regeringen har tillsatt en sérskild utredare som
ska undersoka om hanteringen av drenden som ror utredning av oredlighet i
forskning ska fordndras. Utredaren ska bland annat dverviga om det bor
inréttas ett oberoende organ for sidana drenden sa att ansvaret inte lingre

avilar rektor for det anmélda universitetet.?

35 Organisation for utredningar om oredlighet i forskning, dir. 2015:99.



13. Nagra strukturella fragor

Vi har granskat Karolinska institutets (KI) hantering av fragor relaterade till
den tidigare géstprofessorn vid KI, Paolo Macchiarini. Vér utredning
omfattar tiden frén den forsta kontakten mellan KI och Macchiarini hosten
2009 till den 4 februari 2016 da vi fick vart uppdrag. I tidigare kapitel har vi
i detalj redogjort for i sammanhanget viktiga forlopp och dven gett konkreta
och kritiska synpunkter pa hanteringen. I detta avsnitt ska vi tilldta oss att
mera spekulativt reflektera kring nagra strukturella forhallanden som kan ha

medverkat till att saker har gatt fel.

Vi riktar kritik mot Karolinska institutet. Den kritiken beror framst
universitetets nonchalans mot regler — ibland med bas i grundlag — for hur
myndigheter ska skdta sina angeldgenheter. Vi tror att dessa brister kan vara
en viktig delforklaring till de uppméarksammade hindelser som framkallat

behovet av vér granskning.

En intressant frdga som vi stéllt oss dr om KI:s forhallningssétt i dessa
avseenden kan ha ndgot att gora med forskningspolitikens inriktning under

senare decennier.

Forskningspolitiken har under 2000-talet i 6kad utstréackning betonat
behovet av satsningar pd excellens. Larosatena har, inte minst i de
forskningspropositioner som beslutas vart fjarde ar, uppmanats att ”inte bre
lika tunt 6ver hela smorgésen” utan i stéllet identifiera sarskilda
styrkeomraden och satsa pa dem.! Ocks4 ett énskemal att rekrytera
framstaende forskare fran utlandet har betonats, och sadana strivanden har

stimulerats.

Vi har inte skél att sétta denna utveckling och dessa strivanden i fraga. Men
vi vill peka p4 att inriktningen kan medfora risker. Den tydliga
prioriteringen kan exempelvis leda till att universitet drabbas av fartblindhet
infor en lockande internationell rekrytering. Betoningen pa excellens vid

tilldelningen av medel kan ocksd medfora att universiteten snabbar pa

! Se t.ex. prop. 2000/2001:3 s. 12 f. och prop. 2008/2009:50 s. 23 ff.
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processer och dirmed kompromissar med tillimpningen av regelverk. Det
kan dérfor finnas skl att snarare vara sdrskilt noga med den formalia och
den kontroll som ldrosdtena visserligen redan avkrévs, men som emellanét

kanske har tillgodosetts med relativt 14tt hand.

Krav pa att folja regler kan uppfattas som tidsédande trakasserier fran
perspektivldsa och inskridnkta formalister. Vissa formkrav — krav pa hur ett
forfarande ska ga till — kan ibland ocksa uppfattas som onddiga. Det kan
vara frestande att runda eller strunta i sddana krav for att snabbt nd ett

onskat resultat. Samtidigt 4r det just hir problemet ligger.

Det dr ndmligen tydligt, inte minst i var granskning av det aktuella drendet,
att ett lattsinnigt forhallningssitt till formalia 6kar risken for misstag.
Formkrav dr till for att ge ett vardefullt stod for en noggrann och korrekt
beslutsprocess. Formkraven ger den rittsliga ramen for ett sakligt och
likformigt handlande (jfr 1 kap. 9 § regeringsformen) med det réttsskydd for
enskilda och for allménna intressen som denna bestdmmelse ska

uppritthalla.

Nar vi talar om formellt ansvar sa handlar det alltsd inte om ett ansvar for
formalia som kan viftas bort eller tas 14tt pa. Formellt ansvar &r ett begrepp
som ror ansvaret for att korrekta former har iakttagits i beslutsprocesser och
annan handlaggning. Hur viktigt det ar att i offentlig verksamhet leva upp
till det ansvaret kommer till uttryck i regeringsformens krav pé saklighet

och likabehandling.

For att ta exempel fran véar granskning finns det mycket som talar for att en
samvetsgrann rekryteringsprocess och en ordentlig utvardering infor sérskilt
den forsta forlangningen av géstprofessuren skulle ha kunnat bespara bland
annat KI atskilliga misstag och obehag. Vi konstaterar att det borde ha
funnits gott om tid att genomfora sddana bedomningar, savil i samband med
rekryteringen som vid forlingningarna av Macchiarinis anstéllning. Anda
préglas processerna av tidspress och hafsighet. Det kan ha bidragit till en
benédgenhet att nonchalera inte bara upplysningar som talade mot de

blivande besluten utan ocksa regler och kloka rutiner. En del inspel fran



rektor i processerna kan genom att de asidosatte den sedvanliga

ansvarskedjan och delegationen, ha verkat i samma riktning.

Det &r inte otdnkbart att hanteringen kan ha en koppling till den
forskningspolitiska inriktningen mot excellens, internationella
topprekryteringar och snabbare resultat. Rektorerna och ldrosétena vill
leverera det statsmakterna har bestéllt, bland annat for att kunna fa del av
anslag. Vi vill inte heller utesluta att en mera noggrann och formaliserad
handldggning av drendena om misstankt oredlighet i forskningen skulle ha

kunnat leda till resultat med hogre kvalitet &n den KI uppnédde.

I detta sammanhang vill vi peka pa de risker for oredlighet som finns
inbyggda i systemet. I en virld ddr framgangar och finansiering delvis beror
pé antalet publikationer dkar naturligtvis risken for slarv. Det kan fa
aterverkningar dven pa universitetens bendgenhet att kritiskt granska saval

forskare som deras resultat och publikationer.

Det finns i sammanhanget skal att lyfta fram dven andra strukturella
omsténdigheter. KI har valt att organisera sin verksamhet sa att forskning
sorterar under en styrelse och undervisning under en annan. Vid andra
larosdten strdvar man déremot efter ndra relationer mellan dessa tva
huvuduppgifter, i dverensstimmelse med en inledande bestimmelse i
hogskolelagen, 1 kap. 3 §, som har en stark principiell laddning. KI &r
dessutom som universitet speciellt i bland annat det avseendet att dar finns
bara en fakultet, en medicinsk. En uppdelning av ansvaret for forskning och
undervisning pé tva olika styrelser samt omstdndigheten att man har bara en
fakultet kan begrinsa mangfalden och 6ka risken for enkelriktat tainkande
och en viss skumogdhet. Pa ett laroséte dér kopplingen mellan forskning
och utbildning och mellan ldrare och studenter &r tydlig och dér framstaende
medicinare vid en medicinsk fakultet har gemensamt ansvar med foretrddare
for andra vetenskapsomraden — till exempel humanister, samhéllsvetare,
tekniker och jurister — kan balansen bli en annan, perspektiven bli rikare och
flera kriterier paverka miljon, inte minst den administrativa. Berittigade
krav pa former kan mojligen fa lattare att gora sig géllande vid moten

mellan olika varderingssystem.
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Det dr inte vart uppdrag att foresla en universitetsreform. Daremot vill vi
uppmana KI:s ledning att uppmérksamma och narmare verviga om ett
enfakultetsuniversitet och den organisatoriska dtskillnaden mellan forskning
och utbildning kan skapa speciella bekymmer som man i sé fall kan behdva

kompensera for.

En annan strukturell frdga ror ambitionen att minska avstandet mellan
forskningen och forskningens tillimpning i varden. Det dr i flera avseenden
en god tanke med manga fordelar. Var granskning av KI visar emellertid att
det ocksa finns risker med en sddan ambition. I strdvan efter ett smidigt,
ndrmast “somlost”, samarbete mellan universitetet och sjukhuset har den
nodvindiga ambitionen att samtidigt sdkerstélla ansvarsfordelningen
forsummats. Ménga av de problem vi har iakttagit i samarbetet mellan KI
och Karolinska universitetssjukhuset har bottnat just i oklara grinser och
otydliga ansvarsforhdllanden. Oklarheterna har att géra med bland annat att
manga anstéllda har dubbla roller. De ar anstillda vid bade KI och
Karolinska universitetssjukhuset eller anstéllda vid universitetssjukhuset
och anknutna till KI. Till detta kommer att universitetets
forskningsverksamhet i vissa fall bedrivs i sjukhusets lokaler. Detta medfor
uppenbara risker for otydlighet: I vilken roll medverkar aktérerna? Vem har
ansvaret for olika atgérder? Sddana grdzoner maste hanteras genom att

ansvarsforhallandena klarlaggs.

Vi har angett vilka befattningshavare vid KI som vi anser bér ansvaret for
fel och misstag under hanteringen av Macchiarini-drendet. Det har vi gjort
med utgangspunkt fran var det formella ansvaret finns. Det &r viktigt att sla
fast att den som har ett formellt ansvar i en organisation ocksi maste ta det,
dven i situationer da brott i delegationsordningen kanske har skapat
oklarheter om ansvarsfordelningen och dd det kan kénnas inopportunt att

resa invandningar.

Men det kan finnas ett ansvar ocksd hos andra dn dem som har det direkta
formella ansvaret for en process eller en forvaltningsatgird. I kapitlet om
KI:s eventuella ansvar for operationerna pé sjukhuset konstaterar vi
visserligen att det formella ansvaret for operationerna ligger hos sjukhuset.

Med detta sagt dr var bedémning dnd4 att KI, utan att ha det formella



ansvaret for operationerna, likvil inte kan frias fran ansvar for vad som

hénde vid sjukhuset.

Aven inom Karolinska institutet tycker vi att man kan identifiera ett ansvar
for missgreppen ocksé hos andra dn dem som har det formella ansvaret. Vi
har kunnat iaktta att det inom professorskollegiet vid KI finns ett antal
personer som utan formellt ansvar for universitetets ledning och for de
forhallanden vi har granskat likval tycks ha haft ett betydande informellt och
faktiskt inflytande pa processerna och ddarmed ett ansvar for vad som
skedde. KI dr dessutom ett universitet dér det kollegiala styret star hogt i
kurs, har stor betydelse och ar starkare 4n vid mdnga andra ldroséten. Denna
starka kollegiala tradition innebér rimligen att det inte bara &r personer vid
KI med formella besluts- och maktpositioner som bér ett ansvar nar KI nu
forhoppningsvis forsoker arbeta for att minska risken for likartade misstag i

framtiden.
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14. Svar pa Konsistoriets fragor och nagra
rekommendationer

Vara bedomningar av de kritiska fragor vi har identifierat i Macchiarini-
drendet beskrivs i kapitel 2-13 och sammanfattas i kapitel 1. Har svarar vi pa
de specifika fragor som Konsistoriet stéllt i uppdraget till oss. Dérefter
lamnar vi ndgra rekommendationer betriffande atgirder vi anser bor vidtas

av KI.

14.1 Svar pa konsistoriets fragor

Har ndgra lagovertridelser eller andra formella fel begdtts vid
rekryteringen av Paolo Macchiarini eller senare under hans

anstdllningstid?
Ja.

Rekryteringen av Maccharini som géstprofessor vid KI 2010 drevs igenom
pa ett olampligt sitt och i former som inte uppfyller de krav pa

dokumentation och drendehantering som finns.

Gjordes tillrdckliga efterforskningar i samband med rekryteringen?
Ne;j.

Det gjordes inte tillrdckliga efterforskningar i samband med rekryteringen.
Det fanns 6ver huvud taget ingen plan for referenstagning. KI fick dndé
information om Macchiarini fran flera hall. Denna information innehéll
delvis forodande kritik (inte bara pa ett allmént plan utan dven pa
detaljnivd). Dessa tydliga varningar foljdes inte upp pa ett adekvat stt.
Innehallet i referenserna fordes heller inte vidare till Rekryteringsutskottet.
Referensutfallet formedlades dessutom endast oversiktligt till rektor. Trots
den kénnedom rektor fick om de negativa referenserna begirde hon inte
fordjupad information. KI vidtog inte heller nadgra mer ingaende atgérder

med anledning av uppgifterna om felaktigheter i Macchiarinis CV.
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Har tillrdckligt gjorts fran institutions- och universitetsledning for att folja
Paolo Macchiarinis verksamhet for att sdkerstdlla att den uppfyller

vetenskapliga och forskningsetiska krav?
Ne;j.

I Macchiarini-drendet finns flera omstéindigheter som tyder pa att
Macchiarinis forskning inte har foljts upp pa ett tillfredsstallande sitt. Det
tyder pa att KI har bristande rutiner for arbetsledning och for att f6lja upp

den forskning som bedrivs och hur den bedrivs.

Har dokumentationen av forskningsverksamheten skett i enlighet med de

regler och den praxis som giller inom KI?
Ne;j.

Institutionen har uppgett att man inte kan garantera dokumentationens
fullstandighet eftersom béade forskargruppledaren och de 6vriga i gruppen
numera har ldmnat institutionen. Det finns dessutom flera konkreta
omstidndigheter som tyder pa att dokumentationen i forskningsgruppen har
varit bristféllig. Var bedomning ar att Macchiarinis forskning inte har

dokumenterats pa ett korrekt satt.

Har ansvarsfordelningen mellan KI och Karolinska universitetssjukhuset
varit tillrdckligt tydlig och har samverkan dem emellan varit tillfyllest ur

forskningens och den kliniska verksamhetens synvinkel?

Ne;j.

Grénserna mellan KI och sjukhuset dr flytande i flera avseenden. Ménga ar
anstillda pa bada stéllena eller anstéllda vid sjukhuset och anknutna till KI.
Personal fran det ena stéllet arbetar i lokaler som tillhor det andra och méalen
for verksamheterna ér delvis desamma. Universitetets forskning bedrivs
ibland i sjukhusets lokaler och sjukhusanstillda bedriver forskning vid
universitetet. Detta &dr visserligen uttryck for en lovvérd strivan att skapa ett
smidigare samarbete och korta avstdndet mellan forskningen och

tilldimpningen i varden, men de otydligheter i ansvarsférhallanden som
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darmed uppstér har negligerats och maste ges mer uppmarksambhet.

Har ansvarskedjan fran institution till rektor och konsistorium fungerat

tillfredstillande?
Ne;j.

Det finns i Macchiarini-drendet flera exempel pé att ansvarskedjan vid KI
inte har fungerat. Rektorernas inblandning séval vid rekryteringen av
Macchiarini som vid forldngningarna av hans anstéllning 2013 och 2015
brot delegationsordningen och skapade oklarheter kring vem som bar
beslutsansvaret. Vidare har Macchiarini av KI:s ledning tillatits att ohimmat
rora sig bade vertikalt och horisontellt i ansvarssystemen genom

direktkontakter pa flera nivder vilket bidragit till oklara ansvarsférhallanden.

Har ndgot — eller tillrdckligt — gjorts for att sikra att Paolo Macchiarinis

bisysslor dr forenliga med KI:s vetenskapliga och etiska krav?
Ne;j.

Inledningsvis bedomdes Macchiarinis eventuella bisysslor inte
overhuvudtaget. Nar hans bisysslor langt senare granskades fokuserades
endast pa ekonomiska transaktioner som kunnat foranleda javssituationer.
Denna begrinsning gjorde att KI forbisdg uppenbara risker for savil jiv som
fortroendeskada. I ljuset av den kunskap som fanns nér bisysslorna utreddes
2015 ter det sig markligt att KI inte prévade om Macchiarinis verksamhet i

Krasnodar var forenlig med KI:s vetenskapliga och etiska krav.

Var handliggningen av den anmdlan om oredlighet i forskning som riktades

mot Paolo Macchiarini korrekt?
Ne;j.

KI:s hantering av drendena om pastadd oredlighet i forskning har pa
atskilliga sitt varit otillfredsstdllande och fortjanar kritik, bland annat
eftersom vissa atgérder vidtogs i fel ordning i de tvéa oredlighetsdrenden

rorande Macchiarini som kom in sommaren 2014. Beslutsmotiveringarna



blev ocksa otillfredsstillande.

Varfor forldngdes Paolo Macchiarinis anstdllning 2015, trots de

tveksamheter som dd uppenbarligen fanns kring hans verksamhet?

Négot annat tycks aldrig ha varit aktuellt for KI:s ledning @n att Macchiarini
skulle vara fortsatt anknuten till KI ocksa efter de fem aren som
gastprofessor. Forlangningen 2013 skdttes pé ett synnerligen bristfalligt sitt.
Macchiarini hade emellertid 2015 sakkunnigbeddmts infor en planerad
tjdnstetillsdttning, befunnits professorskompetent och satts i forsta
forslagsrummet av samtliga sakkunniga. Macchiarini hade ocksa friats av
rektor fran flera anmédlningar om vetenskaplig oredlighet. Det var mot den
bakgrunden inte orimligt att i den turbulenta situation som radde skaffa sig

ett ars rddrum genom att forordna Macchiarini som senior forskare i ett ar.

14.2 Rekommendationer

KI bor skapa grundldggande kdnnedom och forstaelse hos sina medarbetare
om hur ansvar fordelas och om delegering. Vem har ansvar for vad? Vad
kan delegeras och hur? Vad blir konsekvenserna for ansvarets fordelning vid

delegering?

KI bor reglera hur avsteg fran delegationsordningen ska dokumenteras och

foljas upp, s att risken for oklarheter i ansvarsfordelningen undanrgjs.

KI bor forsdkra sig om att personalen far anpassad kunskap om regler om
allmanna handlingar, offentlighetsprincipen, dokumentation och

diarieforing.
KI maste se till att befattningshavare som sysslar med drendehantering kan

de regler som géller for detta, till exempel om kommunikation, motivering

av beslut och dokumentation av handlingar och inhdmtade upplysningar.
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KI bor i sina program for utveckling av prefekters och andra chefers
ledarskap inkludera ldmpliga moment om myndigheters och offentliga

tjnstemains roller.
KI maste se till att personal som i en eller annan roll sysslar med forskning
har tillrdckliga kunskaper och fardigheter rorande dokumentation av

forskningsdata.

KI bor lagga fast riktlinjer och rutiner for handlédggningen av drenden om

oredlighet i forskning.

KI bor i sina rutiner for anstéllningsérenden reglera bland annat CV-

granskning, sakkunnigbedémning, referenstagning och dokumentation.

KI bor gora tydligt att Rekryteringsutskottet har ett helhetsansvar for

beredning av vissa anstéllningsdrenden.

KI bor tillsammans med Karolinska universitetssjukhuset klargora
ansvarsfordelningen sinsemellan vid aktiviteter i vilka bada myndigheterna
ar involverade.

KI bor se dver formerna och regelverken rérande anknutna forskare.:

KI bor se dver rutinerna for bedomning av anstélldas bisysslor.

KI bor i positiv anda 6verviga de rekommendationer som Internrevisionen

lamnat i sin rapport over granskningen av CLINTEC.
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Nirvarande
Ordférande Lars Leijonborg, f. statsradet
Yice ordforande Annika Andersson, civilekonom
Ovriga ledaméter Anders Hamsten, rektor, §§ 1-3, del av 4
Dan Andersson, ekonom
Susana Borrds, professor, per telefon
Eskil Franck, docent
Torbjorn Rosdahl, finanslandstingsrad
Charlotte Strémberg, civilekonom
Elias Arnér, professor, ldrarrepresentant
Anna Karlsson, professor, ldrarrepresentant
Lena von Koch, professor, ldrarrepresentant
Petter Berg, studentrepresentant, Odontologiska foreningen, §§ 4-5
Arash Hellysaz, studentrepresentant, Medicinska foreningen
Matilda Liljedahl, studentrepresentant, Medicinska foreningen
Adjungerad ledamot Karin Dahlman-Wright, prorektor, §§ 1-3, del av 4, 5
Fackliga representanter Anne Edgren, forskningssamordnare, OFR
Erika Franzén, SACO, per telefon
Gunnar Stenberg, tekniker, SEKO
Huvudféredragande Per Bengtsson, universitetsdirektor, §§ 1-3, del av 4, 5
Sekreterare Radmila Miéi¢, samordnare
Ovriga Peter Ambroson, chef for internrevisionen
Karin Eduards, internrevisor
Marie Tell, bitr. universitetsdirektor, §§ 1-3, del av 4, 5
Helén Térnqvist, chefsjurist
Forhinder
Ledamot Anders Blanck, vd for LIF
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§1
Motets oppnande

Ordfsranden hélsar vilkommen och forklarar dérefter sammantrédet Sppnat.

§2

Justering av dagens protokoll

Eskil Franck utses att jimte ordfSranden justera dagens protokoll.

§3

Godkdnnande av dagordningen

Dagordningen godkénns.

§4

Macchiarini-crendet

Ordfoéranden inleder och anmiler en skrivelse till konsistoriet frén prefektgruppen,
se bilaga.

Rektor informerar om rekryteringen av Paolo Macchiarini, oredlighetsutredningen och
de atgéirder som har vidtagits.

Rektor, prorektor, universitetsdirektdren och bitr. universitetsdirektoren ldmnar
sammantrideslokalen.

Konsistoriet dverldgger.

Prorektor, universitetsdirektoren och bitr. universitetsdirektdren deltar ater i
sammantridet.

Ordforanden foredrar forslag till beslut.

Konsistoriet beslutar att en extern granskning av "Macchiarini-drendet” ska genomforas.
Granskningen ska omfatta vad som forevarit inom Karolinska Institutet sedan kirurgen
Paolo Macchiarini rekryterades som géstprofessor 2010 fram till idag, da han av Rektor
meddelats att hans anstillning inte kommer att forléngas. Konsistoriet bedomer att en
sédan granskning ér viktig som ett led i arbetet med att &tervinna KI:s fortroende hos
allménheten, forskarsamhillet, medarbetare och studenter.

Konsistoriet har enligt Hogskolelagen det yttersta ansvaret for verksamheten inom KI.
Diiri ligger att faststilla och granska processer for styrning, kontroll, riskhantering och
ledning. Enligt Hogskoleforordningen har Konsistoriet ocksé en avgdrande roll vid
utseende av rektor, varav foljer ett ansvar att kontinuerligt folja att rektor och de ledande
befattningshavare han eller hon utser inte brister i kompetens och omdome.

Granskningen ska ledas av en mycket erfaren jurist, som sjilv star for den slutliga
rapporten. Vilmeriterad medicinsk forskningskompetens, sannolikt inte frin Sverige,
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bor bitrdda i arbetet. Den som uppdras att leda arbetet far sjélv fatta beslut om dvriga
personer som ska medverka i granskningen och vilka andra resurser som behévs for
uppdragets fullgérande. Internrevisionen kan ocksé vara en resurs for granskningen.

Konsistoriets beslutsriitt avgrinsas av Hogskolelagens kap 2 § 6. Fragor som kréver
vetenskaplig kompetens far inte avgdras av Konsistoriet. Det r salunda — exempelvis -
inte Konsistoriet som bestdmmer om KI ska bedriva forskning om konstgjorda
luftstrupar. Det ér inte heller Konsistoriet som bedémer misstankar om forskningsfusk,
s kallad oredlighet i forskning, eller Sverprovar beslut om sddana. Granskningen ska
avse det som faller inom Konsistoriets ansvarsomride, alltsa inte medicinskt
vetenskapliga sakfragor.

Exempel pé [rdgor som den externa granskningen bor omfatta ar:

* Har ndgra lagovertrddelser eller andra formella fel begatts vid rekryteringen av
Macchiarini eller senare under hans anstéllningstid?

* Gjordes tillrickliga efterforskningar i samband med rekryteringen?

« Har tillriickligt gjorts frdn institutions- och universitetsledning for att folja
Macchiarinis verksamhet for att sikerstélla att den uppfyller vetenskapliga och
forskningsetiska krav?

= Har dokumentationen av forskningsverksambhet skett i enlighet med de regler och den
praxis som géller inom KI1?

* Har ansvarsfordelningen mellan KI och Karolinska universitetssjukhuset varit
tillréckligt tydlig och har samverkan dem emellan varit tillfyllest ur forskningens och
den kliniska verksamhetens synvinkel?

* Har ansvarskedjan frén institution till rektor och Konsistorium fungerat
tillfredstéllande?

* Har nagot — eller tillrickligt — gjorts for att sékra att Macchiarinis bisysslor ar
forenliga KI:s vetenskapliga och etiska krav?

+ Var handliggningen av den anmilan om oredlighet i forskning som riktades mot
Macchiarini korrekt?

« Varfor forlingdes Macchiarinis anstillning 2015, trots de tveksamheter som da
uppenbarligen fanns kring hans verksamhet?

Konsistoriet ser girna att granskningen innehéaller rekommendationer infor framtiden,
exempelvis om #dndringar i interna regelverk och kontrollsystem, om det anses befogat.
Aven forslag till andringar i det nationella regelverket kan foras fram, vilka i s fall kan
vidarebefordras av Konsistoriet till statsmakterna.

Det #r Konsistoriets fSrhoppning av att granskningen kan vara avslutad till sommaren,
men om en hdg kvalitet i granskningen kréver langre tid véger det tyngre.

Konsistoriet har fSrtroende for rektor Anders Hamsten och uppmanar honom att kvarsta
som rektor under den tid granskningen pagar. Om granskningens resultat leder fram till
ett annat stillningstagande #r ingenting som det nu finns anledning att spekulera om.
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Konsistoriet beslutar att tillsitta en arbetsgrupp bestdende av ordféranden,
vice ordfdranden Annika Andersson och Eskil Franck och till gruppen delegera
uppgiften att 4 konsistoriets viignar tillsétta den externa granskaren.

§s
Ovriga fragor

Inga Gvriga fragor anmails.

Vid protokollet

e r@? éd ‘eac,

Radmila Miéié

Justeras

Lars ['tijonborg Eskil Franck

i %E(Jb& )Q c:w{/[\.



Intervjuade personer

Agneta Stalhandske, chef vid Avdelningen for lednings- och
forskningsstéd Anders Hamsten, rektor 2013-2016

Annika Andersson, f.d. styrelseledamot

Bengt Gerdin, professor emeritus vid Uppsala universitet, extern utredare
avseende oredlighetsirendena

Bengt Norrving, universitetsdirektor 2011-2013

Birgir Jakobsson, sjukhusdirektor vid Karolinska universitetssjukhuset
2007-2014 (fragor skickades med Kjell Asplund infér hans samtal med
Birgir Jakobsson pa Island)

Christer Sylvén, f.d. chef for Hjartlab tillika mentor at Paolo Macchiarini
Dan Andersson, f.d. styrelseledamot

Eskil Franck, f.d. styrelseledamot

Hans-Gustaf Ljunggren, professor, f.d. dekanus for forskning

Harriet Wallberg-Henriksson, rektor 2004-2012

Jan Carlstedt-Duke, f.d. rektorsrad

Karin Roding, f.d. universitetsdirektor

Karl-Henrik Grinnemo, docent och thoraxkirurg, tidigare anknuten till KI
Lars Lejonborg, styrelseordforande

Lars-Olaf Cardell, enhetschef Oron-Nisa-Halsenheten, CLINTEC

Li Felldnder-Tsai, prefekt CLINTEC

Lisen Samuelsson, jurist vid Universitetsforvaltningen

Magnus Ingelman-Sundberg, professor i molekyldr toxikologi, f.d. ordf. i
Rekryteringsutskottet

Mats Engelbrektsson, personaldirektor
Nancy Pedersen, professor och f.d. vice ordf. i Rekryteringsutskottet

Paolo Macchiarini, f.d. géstprofessor vid K1 tillika kirurg vid Karolinska
universitetssjukhuset

Per Bengtsson, universitetsdirektor

Peter Gustafsson, enhetschef Kompetensforsorjningsenheten

Bilaga 2
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Richard Kuylenstierna, éverlikare och f.d. verksamhetschef Oron-Nisa-
Halskliniken, Karolinska universitetssjukhuset, tillika anknuten vid KI

Sabina Bossi, kommunikationsstrateg

Ulf Lockowandt, verksamhetschef vid Thorax-kliniken, Karolinska
universitetssjukhuset, docent tillika anknuten vid KI

Urban Lendahl, professor i genetik, sekreterare i Nobelforsamlingen vid
Karolinska Institutet och Nobelkommittén i fysiologi och medicin
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