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NIDURSTADA EFTIRLITS

Engin fravik komu fram i eftirlitinu og engar athugasemdir voru gerdar.

Rannsoknavinna skv. starfsleyfi Blodbankans for fram fra 2007 til 2010 en hefur sidan legid nidri og ekki er fyrirséd
hvort eda hvenger starfsemi hefjist ad nyju. Starfsleyfid tok gildi 2013, p.e. eftir ad rannséknavinnu lauk, og ekki hefur
farid fram eftirlit &dur hja Blédbankanum i tengslum vid pad.

UMFANG EFTIRLITS

Eftirlitsferd hofst & fundi med fulltrda Bl6dbankans par sem farid var yfir starfsleyfid og stada starfseminnar reedd.
Starfsleyfi Bl6dbankans naer yfir rannsoknir med stofnfrumur ar fosturvisum misa sem medhondladar hafa verid med
lentiveiruvektorum sem innihalda annars vegar genid DIg7 og hins vegar genid shRNA-DIg7. Skv. fulltrda
Blodbankans er Ofyrirséd ad starfsemi hefjist ad nyju skv. starfsleyfi, en frumurnar eru p6 geymdar i fljétandi
kéfnunarefni i hisnaedi Blodbankans ef til pess skyldi koma.

Ymis gégn sem rekstraradili skal halda utan um skv. starfsleyfi eru ekki til stadar, s.s. skraning Grgangs, 6ryggisbl6d
og vinnudagbok. Eftirlitsmanni potti ekki asteeda til ad gera athugasemd vid petta par sem starfsleyfid kom ekki til fyrr
en premur arum eftir ad rannsoknavinnu var lokid. bessa skraningu parf ad hefja og gera gdgnin adgengileg ef
starfsemin hefst ad nyju. Asetlun um rekstrarstédvun og neydarazetlun liggja fyrir.

Eftirlitsmadur og fulltrdi rekstraradila foru sérstaklega yfir greinar 2.1, 2.4, 3.1 og 3.2 i starfsleyfi og reeddu adgerdir
Blodbankans ef til endurgangsetningar rekstrar keemi. Eftirlitsmadur benti a gr. 1.6 i starfsleyfi par sem fram kemur ad
Umbhverfisstofnun skuli tilkynnt um mogulega endurgangsetningu. Einnig benti hann & gr. 1.7 i starfsleyfi, en skv.
henni parf rekstraradili ad seekja um nytt starfsleyfi ef Umhverfisstofnun metur pad svo, t.d. vegna breyttrar starfsemi.

A& loknum fundi var farid i stutta skodunarferd um vinnusvaedi Blddbankans, m.a. vinnustofur sem nyttar voru til
rannsokna skv. starfsleyfinu. Adgangur i rannséknarymid er takmarkadur vid starfsmenn Bl6dbankans og frumurnar
eru geymdar i kéfnunarefni i lokudu rymi.

Reykjavik, 22.10.2015

Hrénn G. Gudmundsdottir

1 Fravik: Framkveemd telst ekki i samraemi vid krofur sem settar eru fram i starfsleyfi, [lSgum eda reglugerdum.
2 Athugasemd: Astand sem eftirlitsmadur telur vert ad vekja athygli & i pagu heilsuverndar, umhverfisverndar og éryggis en sem ekki
geta talist fravik.
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