Ogiltiga sekretessloften och slarvig arkivhallning

Stor okunskap om lagarna som styr
hantering av forskningsmaterial

»nDet ar forskarens ensak vad han
gor med sina handlingar.« Det
var en av de kommentarer som
Riksarkivets inspektorer méttes
av da de granskade hur medicins-
ka fakulteter efterlever — och bry-
ter mot - svensk lag. Att det inte
ar forskarens ensak har inte
minst den s k Gillbergaffaren i
Goteborg visat.

Il Den 24 maj inleds forhandlingarna
vid Goteborgs tingsritt, rorande Justitie-
ombudsmannens, JO, atal mot bland
andra professor Christopher Gillberg
och rektorn vid Goteborgs universitet,
Gunnar Svedberg. Atalet giller hante-
ringen av ett drende med forskningsma-
terial som begérts ut av andra forskare
(LT nr 4 sidan 195).

Det som hént vid Géteborgs universi-
tet lyfter fram den okunskap som rader
inom stora delar av universitetsvirlden,
om vilka lagar som styr hanteringen av
forskningsmaterial. Det handlar om sé-
vil regler kring offentlighet och sekre-
tess, som hur forskningsmaterial ska re-
gistreras och arkiveras.

— Ett av »problemenc &r att universi-
teten far sa mycket externa medel till
forskningen att de ofta inte sjdlva upple-
ver sig som myndigheter, som lyder un-
der samma regler som andra myndighe-
ter. Det hinder att jag ibland ar tvungen
att berétta att de faktiskt 4r en myndig-
het, sdger Anders Sundqvist, som for
Riksarkivets rakning granskar universi-
tetens hantering av handlingar.

En fordjupad inspektion av Riksarki-
vet vid tva universitet, Goteborg och
Umea, av hur bland annat de medicinska
fakulteterna hanterar forskningshand-
lingar resulterade for nagra ar sedan i
stark kritik fran Riksarkivet.

— Over 44 procent av institutionerna
hade ingen regelrtt registrering av for-
mella handlingar, vilket 4r en anmérk-
ningsvért hog andel jamfort med andra
myndigheter. Dessutom saknades det i
hog utstrackning stod i foreskrifter eller
beslut d& man gallrade bort och forstor-
de forskningsmaterial, sdger riksarkiva-
rien Peter Sivervall som genomférde in-
spektionerna.

Betraktar materialet som sitt eget

Vid dessa inspektioner framkom &ven
att manga forskare anser att ett pAgdende
forskningsprojekt méaste betecknas som
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ett »arende« och darfor inte ar
allminna handlingar. de be-
traktade orskningsmaterialet i
stor utstrickning som »sitt
eget«.

Riksarkivet dr av motsatt
asikt och fér stod i detta av Alf
Bohlin, professor i offentlig
ritt vid Stockholms universi-
tet. Han har pa uppdrag av
Riksarkivet utrett vilken rétts-
lig status forskningsmaterial
har och presenterar sina slut-
satser i rapporten »Offentlig-
het och sekretess i myndighets
forskningsverksamhet«.

All forskning — pagaende
eller avslutad — vid universite-
ten dr enligt Alf Bohlin »fak-
tiskt handlande« och dirmed
underkastad reglerna om allménna
handlingars offentlighet. Typen av
forskning, eller hur den &r finansierad,
saknar betydelse. Det innebar att materi-
al som férekommer i 16pande projekt —
journaler, enkétsvar, provsvar, av fors-
karen nedtecknade svar pd muntliga fra-
gor etc — dr allménna handlingar sé lange
forskarens arbetsplats &r ett universitet
eller en hogskola som inte drivs i pri-
vatrittslig form.

Bohlin far stdd i sin uppfattning om
forskning som »faktiskt handlande« i
den réttsvetenskapliga litteraturen,
bland annat Justitiekanslerns stallnings-
tagande till handlingarna i det sociolo-
giska s k Metropolitprojektet vid Stock-
holms universitet 1986, vilket innefatta-
de en méngd integritetskénsliga uppgif-
ter.

Endast Sekretesslagen kan tillgripas
for att hindra utomstaende fran att ta del
av materialet. Varken den enskilde fors-
karen, institutionen, universitetet eller
nagon etisk kommitté kan lova patienten
sekretess dd det handlar om integri-
tetskdnsligt material. Daremot kan pati-
enten fa 16fte om att inga obehoriga ska
fa del av materialet. Vem som &r »beho-
rig« provas juridiskt i enlighet med
Sekretesslagen.

Prejudicerande beslut

Okunskapen, men ocksa viljan till att
oka medvetenheten om gillande regel-
verk, framgér dven i den skrivelse till
Hogskoleverket som Goéteborgs univer-
sitet inkom med efter det att JO i januari
i ar vackt atal. I skrivelsen ber universi-

Forskare betraktar ofta forskningsmaterialet som
»sitt eget«. Men handlingar som ingar i projekt,
savil ej avslutade som avslutade projekt, betraktas i
normala fall som allmédnna handlingar.

tetet att Hogskoleverket initierar en na-
tionell studie om forskares mojligheter
att hantera integritetskinsligt material.

Universitetet vill bland annat fa klar-
lagt vad en utfastelse om sekretess i sam-
band med integritetskinsliga studier in-
nebdr och vilka lagar som »stir over«
andra lagar som forskare har att folja.
Hogskoleverket fann dock ingen anled-
ning till att initiera en sadan studie.

—1 fraga om sekretesslagstiftningen
behdvs det ingen ytterligare utredning
eftersom bland annat riksdagens Konsti-
tutionsutskott uttalat sig i fragan. Ut-
skottet framhaller offentlighetsprinci-
pens starka stéllning, och mojligheterna
att stilla upp forbehédll da handlingar
lamnas ut, sdger Christian Sjostrand,
verksjurist pd Hogskoleverket och den
som varit foredragande i drendet.

Konstitutionsutskottets stillningsta-
gande foranleddes av en motion till riks-
dagen 2003, om bland annat behovet av
en Oversyn av nuvarande regler om
sekretessprovning. Motionen var i sin
tur foranledd av turerna kring Christo-
pher Gillbergs forskningsmaterial i G6-
teborg.

Goteborgs universitet uppger i skri-
velsen till Hogskoleverket att etikprov-
ningsndmnderna krdver att ansvariga
forskare utfardar sekretessloften i sam-
band med integritetskinsliga studier.
Sadana bindande 16ften gér dock inte att
krava. Hogskoleverket hdnvisar, i svaret
till Géteborgs universitet, till bland an-
nat den rapport som juridikprofessorn
Alf Bohlin tagit fram om offentlighet
och sekretess.
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Det finns dessutom ett drende fran
2004, da den regionala etikprovnings-
ndmnden krivt tydligare sekretess &dn
vad forskaren utlovat for att godkdnna
ett forskningsprojekt vid psykologiska
institutionen vid Stockholms universi-
tet.

Forskaren Overklagade till centrala
etikprovningsnimnden, CEPN (Dnr O
5-2004). CEPN gick emot den regionala
etikprovningsndmnden och godkinde
projektet. En forutséttning var dock att
informationen till dem som deltog i stu-
dien inneholl »Dina svar och dina resul-
tat kommer att behandlas sé att inga obe-
horiga kan ta del av dem«. »Behorig« ar
den som far ta del av materialet mot for-
behall enligt 14 kap 9 § i Sekretesslagen.
Det ar den paragraf som dven Kammar-
ritten i Goteborg anvinder i beslutet ro-
rande Christopher Gillbergs forsknings-
material. Forbehallet innebar bland an-
nat inskrénkning for den som tar del av
forskningsmaterialet att fora uppgifter
fran materialet vidare.

CEPNs beslut ér prejudicerande och
innebdr darfor att regionala etikprov-
ningsndmnder inte kan kriva att sekre-
tess utlovas till deltagare for att ndmn-
den ska godkinna forskningsprojekt.

Regler ar inte allt

Hogskoleverket samradde med Veten-
skapsradet da skrivelsen frin Goteborgs
universitet skulle besvaras. Arendet
hamnade p& Vetenskapsradets etikkom-
mittés bord, och enligt kommitténs
sekreterare Bjorn Thomasson stiller sig
etikkommittén bakom Hogskoleverkets
slutsatser.

— Men dven om juridiska experter sé-
ger att utfistelser om sekretess till dem
som deltar i forskningsprojekt inte bety-
der nagot, s& har forskarna sjélva ofta
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Riksarkivets férdjupade inspektioner vid
bland annat tva av landets medicinska
fakulteter visade att dessa brast i
hanteringen av forskningsmaterial,
framfér allt da det handlar om att arkivera
handlingarna pa ett korrekt sétt.

svart att acceptera det. De hdvdar att om
man gér pa den linjen sa blir det mycket
svart att bedriva medicinsk forskning
overhuvudtaget, sidger Bjorn Thomas-
son.

— Vi dr, liksom Hogskoleverket, inne
pa att forsoka oka kunskapen for hur
man som forskare hanterar integri-
tetskdnsligt material och det finns ett
forslag riktat till Hogskoleférbundet om
att ta fram en handledning for forskare
om detta.

Men allt handlar inte om de skrivna
reglerna, understryker Bjorn Thomas-
son. Den individuella forskarens kinsla
for ett etiskt korrekt handlande 4r ocksa
mycket viktig.

— I grunden handlar det om att bygga
upp och bibehalla en etisk medvetenhet
hos individen, utan den nir man ingen
framgang med regler. D& kommer reg-
lerna dnda inte att foljas, sdger Bjorn
Thomasson.

Peter Orn
peter.orn@lakartidningen.se

Universitetens forskning ar allman handling

Forskning vid hégskolor och universitet som inte drivs i privatrattslig form
ar i juridisk mening »faktiskt handlande«, och ar darfoér underkastade
Tryckfrihetsforordningens regler om allméanna handlingars offentlighet.
Vilken typ av forskning det ror sig om, eller hur den ar finansierad, saknar
betydelse. Det innebar att handlingar som ingar i projektet, exempelvis
enkatsvar eller journaler, kan vara allmanna aven innan projektet ar avslu-

tat.

Universitetet, institutionen, den enskilde forskaren eller en etisk gransk-
ningsnamnd kan inte foranstalta om sekretess av forskningsmaterial. Rat-
ten att ta del av allmanna handlingar kan inskrankas endast genom fore-

skrifter i Sekretesslagen.

Det som kallas Good Clinical Practice, som inom medicinsk forskning
bland annat innebéar att forskningsmaterial sparas i minst 15 ar, har inget
stod i svensk lag. Gallring av forskningsmaterial som betecknas som all-
man handling enligt Tryckfrihetsférordningen far géras endast efter beslut
av riksdagen, regeringen eller Riksarkivet.
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Okad patientsikerhet
ska radda 100 000
amerikanska liv

Il I USA pégér en stor kampanj for att
minska antalet dodsfall orsakade av
misstag inom sjukvarden. Malet ar att
rddda 100 000 liv. I en rapport fran ar
2000 varnade amerikanska hilsomyn-
digheter for att just brister i vardsikerhet
kunde leda till s& ménga som 100 000
dodsfall arligen i USA. Kampanjen he-
ter 100k lives och har arbetats fram av
Institute for healthcare improvement, en
ickekommersiell organisation med site i
Boston som finansierar verksamheten
med privata och offentliga donationer.
Under en 18-méanadersperiod, fram till
sommaren 2006, ska 100 000 liv riddas
genom att 2 000 amerikanska sjukhus
implementerar ett antal programpunk-
ter. S& hér langt har intresset varit stort.
Trots att man startade strax fore jul har
redan ndrmare 1 400 sjukhus gatt med.

Genom att identifiera omraden inom
sjukvarden dir det befaras ske mycket
fel och dér felen kan ha dodlig utgang for
patienterna har man arbetat fram riktlin-
jer kring sex programpunkter:

* Sérskilda utryckningsteam som
vem som helst i personalen ska kunna
skicka efter om en patient blir svart sjuk.

* Mer strikt anvidndning av evidens-
baserade metoder for patienter med
hjartinfarkt, som att tidigt sétta in beta-
blockerare och acetylsalicylsyra.

* Forebygga ldkemedelsincidenter,
bl a genom listor Gver patienters alla 13-
kemedel.

* Forebygga infektioner relaterade
till central venkateter genom att folja
fem oberoende steg, dér det forsta hand-
lar om handhygien och sterilisering vid
inséttandet av kateter.

* Forebygga infektioner i opera-
tionssar, bl a genom att anvianda korrekt
antibiotika i samband med operationer.

* Forhindra att respiratorbehandlade
intensivvardspatienter ska drabbas av
lunginflammation, bl a genom att hdja
huvudénden av sdngen 30 grader.

Sjalvklarheter kan tyckas men hela
podngen med programmet dr att lyfta
fram sdkerhetstinkandet. De sjukhus
som gar med forbinder sig att regelbun-
detrapportera in data 6ver antal dodsfall.
Data som sedan kommer att anvindas
for att jamfora sjukhusen och som kom-
mer att bli offentliga. Sjukhus som gar
med kan vilja vilka av programpunkter-
na man vill arbeta med. Minst en av dem
maste dock implementeras.

Anders Hansen
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