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NIDURSTADA EFTIRLITS

Engin fravik voru fra settum leyfisskilyrdum. Tveer athugasemdir voru gerdar.

UMFANG EFTIRLITS

Samkveemt Utsendri dagskra skyldi fara yfir krofur i starfsleyfi. Harpa Snorradottir starfsmadur LSH og tveir fulltrGar
Encode toku & méti mér og var Gunnur Petra borsdaéttir i forsvari fyrir Encode.

Uppskrift sem lyst er i umsékninni BNIT-PRV-301 fra 8. mars 2012 er fylgt. Tveir starfsmenn LSH hafa unnid vid
rannsoknina og 11 sjuklingar fengid medferd.

Allir sjiklingar hafa lokid bélusetningu og lauk henni i juni 2014. NG verdur fylgst med peim naestu ar og mun
rannsokninni ljuka & arinu 2017. Eftir ad bolusetningu lauk, fellur ekki til s6ttmengadur drgangur, erfdabreytt boluefni
hefur ekki verid i umferd og 6hdpp og/eda ,slys” med boéluefni par af leidandi 6hugsandi.

Fulltrdar rekstraradila voru spurdir Gt i voktunardeetlun sem gerd er krafa um i kafla 3.1 i starfsleyfi. Med
voktunardeetlun er rddgert ad stadfesta ad allar alyktanir i matinu & umhverfisdhaettu séu réttar og greina filvist
skadlegra ahrifa, sem ekki var gert rad fyrir i matinu & umhverfisaheettu, a heilbrigéi manna og umhverfid.

I umsoékninni um starfsleyfi fyrir rannsékn med erfdabreyttar lifverur, BNIT-PRV-301, Part Al & bls. 50 er lysing &
voktun (monitoring controls) sem byggir & laeknisfraedilegu eftirliti, p.e. ad fylgjast med sjiklingum vegna eitrunar eda
annarra ahrifa béluefnisins. Einnig voktun & métefnamyndun i blédsynum, o.fl.

| pridja lagi skal gera samantekt & 6rlsgum allra skammta & erfdabreytta béluefninu (Prostvac V/F). Umhverfisstofnun
hefur &huga & ad petta verdi gert i samvinnu vid innflytienda og ad gengid sé ur skugga um ad afgangsbirgdum sé
eytt.

Neydaraeetlun sbr. kafla 3.2 i starfsleyfi er Grelt par sem Asgeir Bjérnsson starfsmadur Umhverfisstofnunar sem par er
nefndur hefur haett stérfum & stofnuninni. Oliklegt er ad gripid verdi til neydaraaetlunarinnar par sem eingdéngu er um
skodun og eftirmedferd sjuklinga er ad raeda. Allri bolusetningu og medferd boluefnis lauk i jani 2014. Vid uppfeersiu
neydaraaetlunar ageett ad setja nafnid Gottskalk Fridgeirsson, simi 822-4003 sem fulltrda Umhverfisstofnunar enda
hefur Gottskalk tekid vid eftirliti med starfsleyfinu af Asgeiri.

Tveer rekstrarskyrslur sbr. kafla 3.4 hafa borist og gilda paer fyrir &rin 2013 og 2014. Fram kemur ad fyrsti sjiklingur
var tekinn inn i rannséknina 5. mars 2013 og alls tiu sjuklingar hafi verid teknir inn i rannséknina fram til 26. mai 2014.
Ellefti og sidast sjuklingurinn var sidan tekinn inn i rannsoknina i jani 2014. NG er, eins og adur hefur komid fram,
einungis um eftirfylgni med sjuklingum ad reeda, svokalladar rannséknatengdar heimsaéknir.

Einnig kemur fram i rekstrarskyrslum ad ollum skilyréum i starfsleyfi Umhverfisstofnunar hafi verid fylgt og engin
6hdpp ordid né smit i ménnum eda dyrum hafa komid fram.

Fram kom i eftirliti ad Heidbjort Ofeigsdottir er ekki lengur tengilidur vid Umhverfisstofnun vegna rannsokninnar, sbr.
kafla 4.2 i starfsleyfi, og ad Gunnur Petra Pdrsdottir hefur tekid vid af henni.

ATHUGASEMDIR

1. Ljuka skal samantekt & 6rlogum alls bdéluefnis sem flutt var til landsins Gt af rannsékninni og yfirfara ad 6llum
skédmmtum hafi verid radstafad, og afgéngum eytt eda peir sendir til baka til ALMAC Clinical Services, Craigavon,
Nordur-irlandi eda til byskalands.

2. Uppfaera parf neydaraeetlun rannséknarinnar og senda afrit a fulltrda Umhverfisstofnunar.

Reykjavik, ~ 06:03.2015

O

Gottskalk Fridgeirsson

1 Fravik: Framkveemd telst ekki i samraemi vid krofur sem settar eru fram i starfsleyfi, [logum 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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