ktuellt

»Nuvarande lagar racker for att varna integriteten«

Nya riktlinjer tas fram for hantering
av integritetskansligt forskningsmaterial

Nu ser flera universitet dver de
rutiner som galler for forskares
hantering av integritetskansligt
material, och nya riktlinjer utar-
betas. Att materialet kan beteck-
nas som allméanna handlingar
borde foranleda en andrad
lagstiftning, menar vissa. Andra
anser att lagen ar bra - om den
anvands pa ratt satt.

Il I Lakartidningen nr 16 redogors for la-
gar som styr allménhetens insyn i forsk-
ningen vid universitet och hdgskolor.
Liksom vid andra statliga myndigheter &r
universitetens forskningsmaterial under-
kastade regler om allménna handlingars
offentlighet. Det innebdr i praktiken att
utomstdende har ritt att ta del av mate-
rial, dven integritetskansligt sadant, om
det inte skyddas av Sekretesslagen.

Foretradare for medicinsk forskning,
som Lakartidningen varit i kontakt med,
bekriftar att kunskapen om hur integri-
tetskénsligt patientmaterial ska hanteras
ofta &r mycket bristfallig bland forskare.

— Héndelseutvecklingen i Goteborg
rorande professor Christopher Gillbergs
forskningsmaterial &r upprérande och
den tog oss alla pa singen. Det ar allde-
les uppenbart att kunskapen bland oss
forskare om vilka regler som géller r for
liten, sdger Bertil Lindahl som é&r stallfo-
retridande chef for Uppsala kliniska
forskningscentrum, UCR.

—Det dr mycket svart att forsté att den
typen av forskningsmaterial kan beteck-
nas som offentliga uppgifter. Man kan
fraga sig om lagstiftaren 6verhuvudtaget
tankte pa att den hér situationen kan upp-
sta, da lagen konstruerades.

UCR har ett 40-tal anstéllda och er-
bjuder bland annat radgivning och stéd
till forskare vid Uppsala universitet och
Akademiska sjukhuset som bedriver kli-
nisk forskning. Bertil Lindahl menar att
en Oversyn av lagstiftningen maste dis-
kuteras om »problemet« med att utom-
stdende begir insyn skulle bli vanligt.

— Det dr mojligt att det krdvs en lag-
andring. Men steg ett maste dnd4 vara att
vi skapar oss en klar bild 6ver vad som
egentligen géller, sdger Bertil Lindahl.
Sjélv &r han klar 6ver hur han personli-
gen skulle forfara om nagon utomstéen-
de begirde ut integritetskansligt forsk-
ningsmaterial.

— Jag skulle krangla s mycket som
mojligt, tills jag blev tvungen att limna
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ut det. Det finns en intressekonflikt som
ar mycket problematisk. A ena sidan
kraver Etikprovningsnamnden av oss att
vi lovar patienterna att uppgifterna &r
konfidentiella, det maste vi skriva i alla
véra papper. Men det &r ju egentligen en
16gn, eftersom vi & andra sidan kan bli
tvungna att ldmna ut uppgifterna till
utomstaende.

Hot mot universitetens patent
Majligheten for utomstaende att ta del
av forskningsmaterial 4r inte bara en fra-
ga om att virna den enskilde patientens
integritet. Det finns ocksé en ekonomisk
aspekt som blivit allt viktigare for uni-
versitet och hogskolor: de medel som
forskningsresultat kan generera genom
nya patent. Det menar Jan Nilsson, deka-
nus vid medicinska fakulteten vid Lunds
universitet och den som har det 6vergri-
pande ansvaret for all forskning och
forskarutbildning vid fakulteten.

— Generellt sett ar det ett stort pro-
blem eftersom lagstiftningen tillater
vem som helst, 4ven foretag, att begéra
ut resultat av forskning. Jag har aldrig
varit med om att det hént, och skulle det
bli vanligt kan det fa katastrofala foljder
eftersom det skulle kunna omdjliggora
for oss att patentera forskningsresultat.
Den mgjligheten ar livsviktig inte bara
for oss som enskilt universitet utan for
hela landets ekonomi, sdger Jan Nilsson.

Alf Bohlin, professor i offentlig ratt

Medicinska
fakulteten i Lund
ska i var presen-
tera nya riktlin-
jer for hur fors-
kare ska hands-
kas med integ-
ritetskansligt
material, be-
réttar dekanus
Jan Nilsson.

FoTo: MARTIN LEKVALL

vid Stockholms universitet, skriver i
rapporten Offentlighet & Sekretess i
myndighets forskningsverksamhet att
dven handlingar i pagdende forsk-
ningsprojekt dr att betrakta som »fak-
tiskt handlande«. Det innebér att regler-
na om allménna handlingars offentlighet
dven géller sddant material, vilket forva-
nar dekanus Jan Nilsson i Lund.

—Jag trodde det bara géllde avslutade

Oyiltipa 58 ket oan oo sleraly evivhBlising
Stor okunskap om lagama sam styr
hantering av forskningsmaterial

Frédn Lédkartidningen nr 16/2005

projekt, och jag tror de flesta medicins-
ka forskare inte kénner till att det forhal-
ler sig sd, séger Jan Nilsson.

— Overlag dr min erfarenhet att kun-
skapen om juridiska regler ar ganska da-
lig bland medicinska forskare. Den for-
béttrades dock i samband med inforan-
detav den nya Biobankslagen, som inne-
bar en dversyn av hur man som enskild
forskare handskas med patientregister.

Insikten om att utomstéende kan be-
géra ut dven mycket integritetskinsliga
handlingar har fitt den medicinska fa-
kulteten i Lund att agera. Nu pagér en
genomgang av de foreskrifter som gél-
ler, och under véren ska nya riktlinjer
presenteras for hur forskare ska hands-
kas med sadant material.

— Inte minst Gillbergaffiren i Gote-
borg har lett till att vi behover en gene-
rell uppstramning av vara rutiner, sidger
Jan Nilsson, som tror att det inom ramen
for den nuvarande lagstiftningen gar att
skapa bra rutiner for att vdrna integrite-
ten hos patienter som ingér i studier.

—Det finns goda moéjligheter att skyd-
da den enskildes integritet genom att ex-
empelvis anvinda kodade patientdata-
baser. Jag tror att vi handhar den typen
av data bittre idag dn for nagra ar sedan,
sdger Jan Nilsson.

Géllande lag garanterar integritetsskydd
Aven Sveriges universitets- och hog-
skoleforbund, SUHF, har nu borjat age-
raiden hir fragan. I styrelsen for SUHF
ingar Gunnar Svedberg, rektor for Gote-
borgs universitet och en av dem som nu
atalats av Justiticombudsmannen for
hanteringen av drendet med Christopher
Gillbergs forskningsmaterial, vilket be-
gérts ut av utomstaende.

Gunnar Svedberg hade helst 6nskat
att frigan om bland annat regelverket ro-
rande hantering av forskningsmaterial
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utretts centralt, av Hogskoleverket eller
Vetenskapsradet. Men en propa om det
for ett par manader sedan mottes med
svaret, att det ror fragor som de enskilda
universiteten méste ansvara for. Nu har
Gunnar Svedberg istillet initierat en dis-
kussion om detta i SUHFs styrelse. Sjélv
har han fatt i uppdrag att till nésta styrel-
semote i juni ta fram forslag pa hur man
kan ga vidare med en eventuell utred-
ning.

— Hogskoleverket ér vart kontrollor-
gan och jag tycker det 4r mycket mark-
ligt att verket sd lattvindigt skickade till-
baka fragan till oss, sdger Gunnar Sved-
berg.

Gunnar Svedberg anser inte att den
primédra malséttningen &r att fa till stdnd
en dndring av nuvarande lagstiftning,
dven om det i en forldngning kan bli en
konsekvens av en eventuell utredning.

— Foljer man den nuvarande lagstift-
ningen och sikerstiller att forskare som
ar projektansvariga tolkar den ratt, ska
den fungera. Lagen ger bland annat méj-
lighet till forbehall da uppgifter 1dmnas
ut och sadana ska kunna garantera in-
tegritetsskyddet, sdger Gunnar Sved-
berg.

— Men manga forskare upplever att

o
(<=}

Foto: GORAN OLOFSSON/

Gunnar Sved-
berg, rektor fér
Goteborgs uni-
versitet ska som
styrelseledamot
i Sveriges uni-
versitets- och
hogskolefor-
bund ta fram
underlag fér en
eventuell utred-
ning om regel-
verket och nya
riktlinjer.

det ar ett problem att forklara vad man
kan lova och vad man inte kan lova ifra-
ga om sekretess, och det behdvs tydliga-
re riktlinjer for det. Det giller kanske
framfor allt inom den medicinska forsk-
ningen.

Parallellt med att Gunnar Svedberg
forbereder forslag till SUHFs styrelse
for en kommande utredning, ska man
vid Goteborgs universitet se over vad
som kan goras pé det lokala planet. Ge-
nom att utga fran nagra aktuella forsk-
ningsprojekt i Goteborg ska problem-
stillningarna identifieras, och de ska ge
en uppfattning om hur riktlinjer f6r han-

tering av integritetskdnsligt material
skulle kunna vara formulerade.

— Men det ar mérkligt att det ska be-
hova ga sa langt, som i fallet med Gill-
bergs forskningsmaterial, fér att man
ska borja se over vad som egentligen
giller. Det enda positiva med det drendet
ar val att vi nu borjat arbeta med dessa
fragor, siger Gunnar Svedberg.

Aven vid Uppsala universitet kan det
bli aktuellt med tydligare riktlinjer for
hantering av integritetskénsligt forsk-
ningsmaterial, berdttar universitetets
rektor Bo Sundqvist, som dessutom &r
ordforande i styrelsen for SUHF.

— Om SUHF bestammer sig for att
inte g vidare och genomfora en utred-
ning, s kommer vi sékert sjilva att age-
ra lokalt for att 6ka kunskapen bland
forskarna. Som jag sjélv ser det handlar
det egentligen om fragor som varje en-
skilt larosdte bor ta ett eget ansvar for,
siger Bo Sundqvist.

— Ar kunskapen om vilka lagar som
géller for den hir typen av material sa
dalig som nu tycks vara fallet, dr det
brattom att nagot gors.

Peter Orn
peter.orn@lakartidningen.se

Patienter kraver battre sekretess i forskning

Riksforbundet Attention, som
vander sig till personer med
bland annat ADHD och DAMP,
soker nu stod fran en stor del av
handikapprorelsen for kravet pa
okad sekretess inom medicinsk
forskning. »Kan vi inte fa battre
garantier om sekretess far fors-
karna vara utan patienter i sina
studier«, sdager Attentions ordfo-
rande Ann-Kristin Sandberg.

Il DA rittegdngen mot bland annat pro-
fessor Christopher Gillberg inleds i G-
teborg den 24 maj kommer patientorga-
nisationer att finnas pa plats — bade utan-
for och inne i rattssalen. Samtidigt arran-
geras demonstrationer utanfor justitie-
departementet i Stockholm. Det é&r riks-
forbundet Attention, med cirka 3 500
medlemmar, som pa det sittet vill lyfta
fram den oro och ilska bland patienter
som héndelserna i Goteborg lett till.

— De flesta av vara medlemmar tycker
att det som hént kinns ruskigt, och att de
enskildas intressen helt har kommit bort.
Som enskild patient kommer vi i mot-
satsstéllning till offentlighetsprincipen,
och vara medlemmar har uttryckt att man
kommer att tveka till att delta i studier
framtiden, sdger Ann-Kristin Sandberg.

Attention har redan haft namninsam-
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lingar och upprop till stéd for Christo-
pher Gillberg och hans sitt att hantera
det forskningsmaterial som andra har
begirt att fa se.

»Skydda brukarna mot obehdriga«

Nu vénder sig forbundet till samtliga
forbund inom Handikappforbundens
samarbetsorgan, HSO, infor den stun-
dande rattegangen. Med paroller som
»Skydda brukarna mot obehériga« hop-
pas Attention kunna samla en stor grupp
demonstranter i Goteborg.

— Jag gick ut med uppmaningen till
HSO for bara ett par dagar sedan, och jag
har redan fatt mycket positiva reaktioner
fran bland annat Brostcancerféreningen
och Ananke, som &r en férening for mén-
niskor med tvangssyndrom. Min be-
domning dr att vi kan fa de flesta inom
handikappsrorelsen med oss, sdger Ann-
Kristin Sandberg.

— Inne i réttssalen ska vi inte demon-
strera, utan bara finnas dar som stod for
Christopher Gillberg och 6vriga atalade.

Ann-Kristin Sandberg menar att hin-
delseutvecklingen i Goteborg inverkat
mycket negativt for personer med exem-
pelvis ADHD, eftersom det blivit svara-
re for drabbade att {4 hjélp.

—Det stora problemet ar det ifragasét-
tande av Gillbergs forskning som bland

annat forskaren Eva Karvfe riktat. Det
har lett till att drabbade oftare blir ifraga-
satta i skolan och inom sjukvarden, sdger
Ann-Kristin Sandberg, som inte ser n-
gon anledning till att andra forskare &n
de som driver projektet ska ha tillgang
till integritetskinsligt material.

—Foross dr det mycket viktigt att man
inte vill figurera med sin identitet utan-
for den grupp som arbetar med forsk-
ningen. For att delta i framtida studier
tror jag det kommer att krdvas helt andra
garantier fOr att virna sekretessen, sager
Ann-Kristin Sandberg.

Peter Orn

Fortydligande om GCP

ILT nr 16, sidan 1221, uppges det
i en faktaruta att Good Clinical
Practice, GCP, saknar stod i
svensk lag. Meningen syftar en-
bart pa hur lange forskningsmate-
rial som betecknas som allméan
handling enligt Tryckfrihets-
forordningen ska sparas. | fraga
om exempelvis lakemedelsprov-
ningar ar GCP reglerat i Lakeme-
delsverkets forfattningssamling.
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