Justitiekansler Goran Lambertz

Harmed hemstaller vi om att justitiekanslern skall granska den handelseutveckling
som ledde fram till att professor Christopher Gillberg och Géteborgs universitets
rektor Gunnar Svedberg falldes for tjanstefel av tingsratten i Goéteborg, for att
kansliga forskningsjournaler inte hade Iamnats ut till utomstaende, och som ocksa
har lett fram till att tre medarbetare till Gilloerg har atalats. Arendet &r komplicerat
och rymmer manga aspekter, av vilka vi bedémer att flera ligger inom JK:s
domvarjo. Vi uppfattar det intraffade som en uppenbar rattsskandal, som kan
komma att fa negativa foljder for svensk medicinsk forskning.

For Gillberg har detta arende fatt allvarliga konsekvenser. Han har av tingsratten
adomts kannbara boter och villkorlig dom trots att han i alla avseenden har foljt
gangse regelverk vad avser forskningsetik, frots att de domar som avkunnats av
Kammarratten (KR) i Goteborg, med innebdrden att kansliga journaler fran hans
projekt skulle lamnas ut, sannolikt ej var i dverensstdammelse med svensk lag, och
trots att hans beslut att inte medverka till ett krdnkande av forsdkspersonernas
integritet ur etisk synvinkel var ofrdnkomligt.

Hartill kommer att rattsprocesserna mot Gillberg har utnyttjats i den mest
omfattande fortalskampanj som férekommit i svensk samtidsdebatt, och som
inneburit att allmanheten har bibringats uppfattningen att Gillberg och medarbetare
har forskningsfuskat, trots att det saknas skal att tro att de skulle ha fuskat, och
trots att de har utretts och friats i enlighet med géallande regelverk. Det kan inte
rada nagon tvekan om att den kampanj som bedrivs mot Gillberg, dels genom
media, dels genom direkta kontakter med olika myndigheter, har till syfte att
forsvara eller omdjliggdra for honom att kunna verka som forskare. Det satt pa
vilket myndighetsforetradare bidragit till att géra denna kampanj framgangsrik
fortjanar att analyseras.

Det ar dock inte i forsta hand de skador som Gillberg, hans medarbetare och
universitetets rektor har dsamkats som ar skalet till att detta arende boér granskas,
utan dess principiella implikationer, och det faktum att det exponerar systematiska
fel i svensk myndighetsutovning. Att deltagare i forskningsprojekt inte skall behéva
svava i tvivelsmal huruvida de I6ften om sekretess som har utfardats till dem av
foretradare for staten skall hallas eller ej, att forskare inte skall riskera att stallas
infor valet mellan att bryta ett sekretessléfte som de anmodats av sin arbetsgivare
att utfarda och att atalas, och att hanterandet av sa pass allvarliga saker som
fuskanklagelser skall ske pa ett rattssakert satt, ar fragor av betydande
samhalleligt intresse.

Det ar framst fyra aspekter vi anser skulle gagnas av JK:s analys.



Fér det forsta vill vi att JK skall granska arendets juridiska aspekter. KR:s ovan
namnda domslut var i flera avseenden juridiskt tveksamma. Av formella skal kunde
dessa domar inte 6verklagas, varfor fragan i sak bara har prévats en gang. Givet
de konsekvenser domstolsutslagen har fatt for enskilda personer, givet den oro de
har orsakat bland forskare, I&kare och patienter, och givet det inflytande domarna
kan komma att utéva pa framtida medicinsk forskning i Sverige, ar det angelaget
att de blir foremal for JK:s analys. Dessutom ar det var férhoppning att JK skall
Overvaga huruvida det ar acceptabelt fran rattssakerhetssynpunkt att varken den
forskare som har det personliga ansvaret for att denna typ av projekt genomfors pa
ett etiskt acceptabelt satt, eller deltagarna i projektet, ses som part i malet nar
fragan om utldamnande av kanslig information blir féremal for rattslig prévning.

Fér det andra vill vi att JK skall belysa det rimliga i att Gillberg av statsmakten blev
alagd att till deltagarna i studien utfarda ett sekretesslofte, och i ett senare skede,
av samma statsmakt, blev stalld infér valet mellan att bryta detta 16fte och att
atalas. Sarskilt nedslaende tycks det oss att ingen av de myndigheter som maste
anses bara ansvaret for implementerandet av det etiska regelverk som Gillberg har
féljt, och som bland annat innebar att deltagare i denna typ av studier lovas
sekretess, numera tycks vilja kdnnas vid detta regelverk. Konsekvensen av detta
myndigheternas raddhagsna agerande har blivit att Gillberg i media kunnat
misstankliggdras som presumtiv forskningsfuskare, trots att det inte finns skal att
tro att han har fuskat.

Fér det tredje vill vi att JK skall granska om det satt pa vilket
myndighetsféretradare hanterat och kommenterat ovan namnda fuskanklagelse
mot Gillberg och medarbetare ar férenligt med den for ett rattssamhalle viktiga
principen att den som har utretts for en anklagelse, och harefter friats, har ratt att
betraktas och beskrivas som oskyldig.

For det fidrde vill vi att JK skall vervaga om den langvariga mediala kampanj som
Gillberg har utsatts for i nagot avseende ar att betrakta som fértal i juridisk mening.
Att vi menar att detta stallningstagande kan ankomma pa JK beror pa att det ar i
sin egenskap av statsanstalld forskare, dvs som foretréddare fér myndighet, som
Gillberg har angripits. Viktigare an det faktum att privatpersoner kanske kan anses
ha fortalat Gillberg och medarbetare i juridisk mening tycker vi dock ar det faktum
att kampanjen mot honom i hég grad har mdjliggjorts genom oskickligt agerande
av myndighetsféretradare.

Bilagt aterfinns en lista 6ver 19 konkreta fragor som vi énskar att JK skall ta
stallning till. Darefter féljer en omfattande genomgang och analys av arendet, vari
bakgrunden till fragorna redovisas.

Till denna skrivelse fogas endast ett fatal bilagor. Vi kan pa begaran inkomma med
skriftlig dokumentation avseende alla de citat som férekommer i redogérelsen,
liksom alla 6vriga sakuppgifter. De flesta av de citerade tidningsartiklarna aterfinns
pa nagon av databaserna Mediearkivet eller PressText.



Tilldggas kan slutligen att vissa av de legala aspekter pa detta arende for
narvarande ar féremal for provning av hovratten i Géteborg. Vi menar dock att JK:s
analys ar angelagen oavsett vilket utfallet av denna process blir.
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KONKRETA FRAGOR

Nedan féljer de fragor vi som vi hoppas att JK skall finna anledning att analysera.
Bakgrunden till respektive fraga ges i bilagda genomgang och analys av detta
arende.

FRAGA 1:

Ar det uttryck for en rimlig myndighetsutévning, och férenligt med géllande
principer for rattssakerhet, att Christopher Gillberg av staten, i form av en till
universitetet knuten etisk kommitté, alades att personligen lova deltagarna i sin
studie sekretess, att han i ett senare skede, av staten, i form av Kammarratten,
alades att bryta detta l6fte, samt att han darp3, av staten, i form av JO och
tingsratt, atalades och falldes for att han av etiska skal inte ansett sig kunna
medverka till att det utfardade |6ftet bréts? Eller, annorlunda uttryckt: har staten
ratt att forsatta en forskare i det moraliska predikament som man har férsatt
Christopher Gillberg i?

FRAGA 2:

Ar det uttryck for en rimlig myndighetsutévning att deltagare i Gillbergs studie av
staten, representerad av Gillberg och medarbetare, utlovas sekretess, och att
deras frivilliga deltagande baseras pa att de forutsatter att denna utfastelse skall
hallas, men att, i ett senare skede, en domstol beslutar att det utfardade l6ftet skall
brytas? Och ar den oro acceptabel som detta beslut har framkallat hos personer
som medverkat i andra studier, i tron att forskaren/staten haller vad man lovar,
men som nu ser skal att befara att kansliga uppgifter om dem kan komma att
ldmnas ut?

FRAGA 3:

Ar det foérenligt med rattssakerheten att en forskare av etisk kommitté (eller etisk
namnd) alaggs att utfarda vissa I6ften, att han/hon alaggs att med sin
namnteckning, och i samtal med férsokspersonerna, ga i god for att dessa l6ften
skall hallas, men att han/hon likval inte betraktas som part i malet nar
rattsvasendet har att ta beslut om huruvida de utfardade 16ftena skall brytas?

FRAGA 4:

Ar det forenligt med rattssakerheten att foraldrar till barn, som av féretradare for
svenska staten har garanterats att den fortroliga information som de frivilligt Iamnat
ut om sina barn, inte kommer att féras vidare, nar rattsvasendet har att ta stallning
till om sa likval skall ske, inte anses som tillrackligt berérda for att ha taleratt?

FRAGA 5:



Ar de domar som avkunnades av Kammarratten i Géteborg den 6/2 2003 i
Overensstammelse med svensk lag, eller finns det i nagot avseende fog for den
kritik som riktats mot dem t ex av professorn i medicinsk ratt Elisabeth Rynning?

FRAGA 6:

Ar det acceptabelt att forskare som under 2004 avsag att starta kliniska
forskningsprojekt i Géteborg av regionala etikprévningsnamnden anmodades att
utfarda sekretessloften till deltagarna av en typ som KR aret innan hade anmodat
en annan forskare att bryta?

Vi menar inte att de I6ften som namnden har sanktionerat ar alltfér langtgaende;
tvartom anser vi att denna typ av 16ften ar nédvandiga for att man skall kunna
bedriva klinisk medicinsk forskning. Men vi har svart att se det rimliga i att denna
typ av I6ften sanktioneras av samme hége jurist — kammarlagman Gunnar Dyhre —
som kort tidigare, i sin egenskap av domare i KR, hade alagt Gillberg att bryta
motsvarande 16ften, och som darefter ivrigt férsvarat detta sitt beslut i media.

Det ar av det skedda svart att dra nagon annan slutsats an att Gunnar Dyhre ser
det som relativt oproblematiskt att man utfardar sekretessloften som i ett senare
skede kan komma att brytas. Vi vill att JK skall dvervdga om det kan komma att
skada allmanhetens tilltro till den medicinska forskningen att chefen fér en instans
som har att tillse att forskning bedrivs pa etiskt acceptabelt satt tycks se lattvindigt
pa vikten av att utfardade I6ften halls.

FRAGA 7:

Finns det skal att rikta klander mot professor Thomas Brantes for att han har
formulerat ett intyg som av KR tolkats som att det var inom ramen fér hans av
Vetenskapsradet (VR) finansierade forskningsprojekt som sociologen Eva Karfve
skulle granska handlingar i Gillbergs arkiv. Denna fraga motiveras dels av att
Brante ej hade sokt av VR pabjuden etisk provning for denna del av sitt
forskningsprojekt, och dels av att han i andra sammanhang har férnekat att
Karfves granskning utgjorde del av projektet.

FRAGA 8:

Finns det skal att klandra Eva Karfve for att hon, i sin egenskap av statsanstalld
forskare, under hosten 2003 kravde att fa ta del av sekretessbelagda dokument
fran Gillbergs arkiv, trots att det maste ha statt klart fér henne att hon saknade skal
att ta del av dokumenten, savida hon ej avsag att bryta mot ett av Goteborgs
universitet utfardat och av KR godkant férbehall, alternativt avsag att bryta mot
VR:s regelverk avseende etikprovning av forskning?

FRAGA 9:

Finns det skal att klandra Eva Karfve for att hon i maj 2004 kravde att fa ta del av
sekretessbelagda dokument fran Gillbergs arkiv, trots att detta hade inneburit ett



brott mot den etikprévningslag som hade tratt i kraft den 1/1 2004, och harmed
ocksa mot Europakonventionen till stdd for manskliga rattigheter?

FRAGA 10:

Var det korrekt agerat da en byrachef vid Goteborgs universitet i maj 2004
utfardade en order med innebdrden att Gillberg omgaende skulle Iamna ut
sekretessbelagda dokument, trots att ett utldmnande skulle ha inneburit ett brott
mot den etikprévningslag som tradde i kraft den 1/1 2004, och hdrmed ocksa mot
Europakonventionen till stdd fér manskliga rattigheter?

FRAGA 11:

Var det korrekt av klagare att — pa initiativ av JO — vacka atal mot Gillberg, och av
tingsratten att falla honom, trots att han ej var formellt ansvarig for att de aktuella
dokumenten skulle lamnas ut, och trots att det redan av férundersdkningen hade
framgatt att det inte var hans vagran att flytta dokumenten fran en lokal till en
annan som ledde till att dokumenten ej lamnades ut under hésten 20037

FRAGA 12:

Ar det rimligt att bade aklagare och Goteborgs tingsratt menar att féljande
forhallanden helt saknar relevans, och darfor gf far beaktas, nar man har att ta
stallning till Christopher Gillbergs och rektor Gunnar Svedbergs obenégenhet att
medverka till ett utlamnande av de aktuella dokumenten:

A) Att de KR-domar som gav Eva Karfve och barnldkaren Leif Elinder ratt att
ta del av dokumenten var en konsekvens av att domstolen var felinformerad
om relevanta sakforhallanden.

B) Att dessa domar sannolikt i flera avseenden stod i strid med svensk lag.

C) Att ett utthmnande harmed sannolikt skulle utgéra brott mot
Europakonventionen till skydd for manskliga rattigheter.

D) Att ett uttamnande av dokumenten ocksa skulle innebara att ett av
foretradare for staten till enskilda medborgare utfardat sekretesslofte skulle
komma att brytas.

E) Att deltagarna i studien vadjade om att dokumenten ej skulle Iamnas ut, dvs
om att det till dem av féretradare fér svenska staten utfardade sekretessloftet
ej skulle brytas.

F) Att varken Gillberg eller Svedberg kunde kanna sig sékra pa att ett
utldmnande inte skulle komma att innebara skada for deltagarna.



G) Att det fanns goda skal att tro att ett utlamnande skulle leda till lagbrott i
form av overtradelse av forbehall, en férmodan som bekraftades av forhoret
med ena malsagaren (Karfve) i tingsratten.

Vi har forstaelse for synsattet att varken privatpersoner eller myndigheter kan
avsta fran att ratta sig efter avkunnade domar, som vunnit laga kraft, dven om
dessa skulle vara felaktiga. Men vi fragar oss om det ar rimligt att varken aklagare
eller tingsratt ansag att nagon av ovanstaende faktorer ens utgjorde férmildrande
omsténdighet, i synnerhet mot bakgrund av att det var en tredje part som skulle
kunna komma att skadas om Gillberg och Svedberg hade medverkat till ett
utldmnande av dokumenten. Oss tycks det skedda som en orovackande indikation
pa att rattsvardande instanser tar alltfor lattvindigt pa fragan om enskilda
medborgares ratt till ett acceptabelt integritetsskydd.

FRAGA 13:

VR-féretradarna Bjoérn Thomasson och Gdran Hermerén har — under pagaende
rattsprocess — sett anledning att rikta kritik mot Christopher Gillberg for att denne
skulle ha utfardat alltfor langtgaende sekretessloften till deltagarna i sin studie,
trots att dessa l6ften varit helt i linje med praxis, och trots att VR — och inte minst
Hermerén sjalv — har haft ett avgdérande ansvar fér implementerandet av denna
praxis. Ar det rimligt att forskare pa detta sétt kritiseras offentligt av féretradare for
en myndighet for att de har foljt av denna myndighet framtagna anvisningar?

FRAGA 14:

Det rader oklarhet avseende fragan om aganderatten till dokument som upprattats
i samband med offentligt bedriven forskning. Riksarkivet havdar att denna typ av
dokument &gs av myndigheten, men praxis och géllande lagar avseende forskares
ratt till sina egna data (lararundantaget) innebar att forskare i allmanhet tar med sig
denna typ av dokument nar de byter arbetsplats. Kan denna oklarhet utgéra en
risk fran rattssakerhetssynpunkt?

FRAGA 15:

Ar det uttryck for omdémesgillt myndighetsutévande att fyra till VR knutna
personer, i sin egenskap av myndighetspersoner, offentligt har beklagat att fragan
huruvida Gillberg och medarbetare har fuskat inte har utretts med tillracklig
noggrannhet, trots att det saknas skal att tro att forskarna i frdga har fuskat, och
trots att de har friats fran anklagelserna efter en utredning som genomférts helt i
enlighet med gallande regelverk?

FRAGA 16:

Ar den formulering som numera Centrala Etikprévningsnamnden (CEPN),
Hogskoleverket (HSV) och VR férordar att man skall anvanda nar man informerar
presumtiva deltagare i forskningsprojekt avseende gallande sekretess — med
innebdrden att ingen "obehdrig” kommer att fa ta del av insamlade uppgifter —



etiskt acceptabel? Fragan bor ses mot bakgrund av a) att denna formulering ar lika
intetsdgande som formuleringen "bara de som far Iasa journalerna far lasa
journalerna”, b) att det av det etiska regelverket framgar att till deltagarna utlamnad
information skall vara "forstaelig och sann”, och c) att det finns skal att tro att
manga deltagare inte inser att med ordet "behorig” kan avses envar som kan
overtyga KR om att han/hon pa sin fritid skulle finna det intressant att ta del av de
insamlade uppgifterna (vilket ar konsekvensen av KR-domarna fran Géteborg).

FRAGA 17:

Vi har, i var egenskap av medicinska forskare vid Géteborgs universitet, till
berérda myndigheter, dvs Goteborgs universitet, HSV, VR, och CEPN, framfort
fragan hur vi framgent bor formulera den muntliga information som skall
komplettera den skriftliga informationen till de presumtiva deltagarna, i handelse
dessa fragar oss vad som menas med "obehorig”, och hur stor risken ar att ocksa
fortsattningsvis domstolar kommer att besluta att denna typ av data skall lamnas ut
till privatpersoner. Och vi har ocksa stallt fragan hur man som forskare praktiskt
bdr hantera det faktum att kanslig information finns sparad om tusentals deltagare
som medverkat i pagaende eller avslutade studier, och som, om KR-domarna ar
korrekta, de facto fordes bakom ljuset da de erbjods att delta. Kan det utgtra en
risk for forskares och forsdkspersoners rattssdkerhet att ingen av de berérda
myndigheterna har lyckats, eller sett skal, att ge nagra klargérande svar pa dessa
fragor?

FRAGA 18:

Bor det inga i statsanstallda myndighetsforetradares arbetsuppgifter att bedriva
kritisk, undersékande, opinionsbildande journalistik, av den typ som har bedrivits
av Goteborgs universitets tidning, GU-journalen, vad avser det aktuella arendet,
och hur bor man i sa fall hantera meddelarskyddet i relation till kravet att till
myndigheter inkommande brev skall betraktas som offentlig handling?

FRAGA 19:

A) Delar JK vart synsatt att staten — som villkor for att man skall sanktionera den
verksamhet som bedrivs av pressombudsmannen (PO) och pressens
opinionsnamnd (PON) genom att lata hoga offentliganstallda jurister utgéra PON:s
presidium, och genom att Iata JO medverka i utseendet av namnden — bor stélla
kravet att PO i sin verksamhet beaktar normala javsregler?

B) Delar JK vart synsatt — igen mot bakgrund av att PO:s verksamhet legitimeras
av svenska staten — att det ar angelaget att PO later det tydligt framga nar han i
enskilda arenden uttalar sig som PO, efter beredning, respektive nar han yttrar sig
spontant, utan foregaende beredning, och utan magjlighet for den berérde att
overklaga hans stallningstagande?
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1. Inledning

Det arende som denna anmalan avser ar komplicerat, och rymmer manga
aspekter. Nedanstdende genomgang blir harmed, med nédvandighet, omfattande.
Vilka konkreta aspekter det ar vi vill att JK skall granska framgar av de 19 specifika
fragor som bilaggs (se ovan).

2. Bakgrund: Forskningsprojektet
A.  Goéteborgsundersékningen

| Géteborg har under flera decennier bedrivits ett forskningsprojekt — den s k
Goteborgsundersdkningen — vari man foljt ett antal individer med s k
uppmarksamhetsstdrning (ADHD/DAMP), vilka, nar projektet startade, var barn.
Parallellt har man féljt en grupp barn utan denna typ av problem.

Projektet initierades 1974 av forskare och I&kare vid barnkliniken i Géteborg.
Sedan mitten av 80-talet har den nuvarande professorn i barnpsykiatri vid
Goteborgs universitet, Christopher Gillberg, varit huvudansvarig for studien. Bland
andra involverade forskare kan ndmnas docenterna Peder Rasmussen, Carina
Gillberg och Lars Hellgren.

Inom ramen for projektet har Gillberg och medarbetare samlat in detaljerad
information om de studerade barnen och deras anhdriga avseende sadant som
hemférhallanden, skolprestationer, psykiatriska sjukdomar, missbruk, kriminalitet
och sexualvanor. Stora delar av materialet samlades in d& Christopher Gillberg,
och senare Carina Gillberg, var doktorander vid Uppsala universitet. Studiens
ramaterial, som forvarades i lokaler i Géteborg, omfattade ca 50,000 ark, inklusive
kopior av journaler som hade rekvirerats fran sjukvarden. Av dokumenten framgick
deltagarnas namn och personnummer.

B.  Goéteborgsundersbkningens betydelse

Goteborgsundersokningen belyser flera aspekter pa uppmarksamhetsstérning ur
ett longitudinellt perspektiv. Den forskargrupp som genomfért studien har ett
mycket gott internationellt renommé, vilket till del baseras pa denna studie, men
ocksa pa ett mycket stort antal publikationer inom andra men narliggande
omraden, t ex autism och atstérningar.

Aven om Géteborgsundersékningen ar av vetenskapligt intresse finns det skal att
korrigera den starkt dverdrivna bild som i svenska media i polemiskt syfte givits av
studiens betydelse. Saledes har det ofta anférts — i t ex Eva Karfves bok
Hjérnspbken och i manga debattinlagg signerade Leif Elinder - att denna enda
studie ar av avgorande betydelse for hur man inom skola, barnhalsovard och
barnpsykiatri i dag bemoter barn med uppmarksamhetsstorning.
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Detta pastaende ar alldeles osant. Medicinsk praxis baseras inte pa enstaka
studier, utan pa en sammanvagd bedémning av den tillgangliga litteraturen. Hartill
kommer att resultatet av Goteborgsundersdkningen inte i nagra vasentliga
avseenden star i strid med utfallet av samtidiga eller senare studier utférda av
andra. Aven om man helt skulle bortse fran Géteborgsundersékningens resultat
skulle saledes inte praxis vad avser de insatser som gors for barn med denna typ
av besvar paverkas namnvart.

| den intensiva mediala debatt som forts under senare ar har Christopher Gillberg
ofta kritiserats for att havda att uppmarksamhetsstérning beror pa biologiska
faktorer snarare an pa sociala forhallanden. Detta var t ex temat for ett langre
reportage i Uppdrag Granskning i SVT (7/6 2005). De som sag programmet maste
av detta ha bibringats uppfattningen dels att denna Gillbergs uppfattning skulle
vara kontroversiell, och dels att han — till stdd for sin asikt — lutade sig mot egna
resultat fran Goteborgsstudien. Denna ocksa av andra ofta upprepade utsaga ar
dock att betrakta som desinformation.

Att de flesta forskare inom faltet anser att uppmarksamhetsstorning i hég grad ar
arftligt, och att for syskon gemensamma miljéfaktorer spelar en underordnad roll
for tillstandets uppkomst, beror pa att ett stort antal s k tvillingstudier entydigt pekar
i denna riktning. Dessa patagligt samstdmmiga undersdkningar har ibland citerats
av Gillberg, liksom de brukar citeras av andra forskare, men sjalv har han inte
utfort ndgon enda av dessa studier. | den omdiskuterade Goteborgsstudien
belystes dver huvud taget inte frdagan om uppmarksamhetsstérningens orsaker.

En annan huvudlinje i de angrepp som riktats mot Gillberg bestar i att han skulle
vara en tillskyndare av att man behandlar barn med uppmarksamhetsstérning med
centralstimulerande farmaka, och att han ocksa for denna sin asikt skulle aberopa
resultaten av Goéteborgsstudien.

Som kommer att diskuteras i det féljande ar aven denna kritik i sak missvisande —
tvartom hor Gillberg snarast till de mer restriktiva nar det galler farmakologisk
behandling av detta tillstdnd. Men dessutom ar det viktigt att understryka att inte
heller denna fraga adresserades i Goteborgsundersékningen. Inte ett enda av de
barn som undersoktes inom ramen for denna studie blev saledes féremal for
medicinering med centralstimulerande medel.

| ett forsok att framstalla Gillbergs forskning som kontroversiell har hans
meningsmotstandare gjort sak av att han i sina studier av
uppmarksamhetsstdrning anvant den svenska diagnostiska termen DAMP i stallet
for den internationella termen ADHD. Att vad som i princip ar samma tillstand fatt
olika beteckningar i Sverige och i andra lander ar dock inte uttryck for en
vetenskaplig kontrovers, utan resultatet av skilda traditioner, och av att en
internationellt vedertagen och accepterad benamning pa tillstdndet saknades nar
den svenska termen DAMP myntades. | dag betraktas DAMP som en subgrupp till
ADHD.
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De pastaenden som forts fram i debatten, med innebdérden att resultaten av
Goteborgsundersdkningen ar starkt kontroversiella, och att denna enda férment
kontroversiella studie skulle ligga till grund for hur man i Sverige behandlar barn
med uppmarksamhetsstorning, ar saledes falska. Den aktuella studien ar valgjord,
och av pionjarkaraktar, men resultaten ar helt i linje med andra liknande studier,
och avser alltsa varken fragan om tillstandets uppkomst, eller fragan om hur det
bdr behandlas.

Som kommer att diskuteras nedan har Leif Elinder anfért att den aktuella studien
ar av sadan betydelse for hur man bemoéter barn med dessa problem i Sverige att
han, for att kunna skéta sin halvtidstjanst inom sarskolan — en skolform som for
ovrigt inte riktar sig till personer med ADHD/DAMP — var ndédsakad ta del av
projektets radata. Pastadendet ar, inte bara mot bakgrund av det ovan sagda, agnat
att forvana.

3. Loften om sekretess inom klinisk medicinsk forskning
A.  Sekretessloften i Géteborgsstudien

Centralt for denna tvist ar att KR alade Goéteborgs universitet att lamna ut
forskningsjournaler fran ovan namnda studie till utomstdende, trots att deltagarna
hade lovats att s& ej skulle kunna ske. En utférlig belysning av arendet kraver
darfor att det klarlaggs varfor denna typ av sekretessloften hade utfardats, och
huruvida svenska myndigheter anser att sddana 16ften skall kunna brytas.

Foraldrarna till de barn med ADHD/DAMP som deltog i Gillberggruppens studie
medverkade frivilligt, liksom féraldrarna till de barn som utgjorde kontrollgrupp.
Deras medverkan innebar for dem inga férdelar, utan far tolkas som uttryck for en
onskan att bidra till kunskapsutvecklingen inom detta omrade.

Nar de stélldes infor fragan om de ville delta eller ej blev féraldrarna lovade att den
kansliga information de lamnade om sig sjalva och sina barn inte skulle féras
vidare till ndgon utanfér den aktuella forskargruppen. Denna férsakran var skriftlig,
och undertecknad av de forskare som genomfdrde studien, bl a av Christopher
Gillberg.

Situationen kan saledes beskrivas som att det férelag ett avtal mellan tva parter:
universitetet / forskarna a ena sidan och informanterna & den andra. Innebérden
av detta avtal var att deltagarna accepterade att Iamna ut ytterst kanslig
information om sig sjalva och sina barn, och att denna arkiverades, men pa villkor
att informationen inte gjordes tillganglig for nagon utanfér forskargruppen. Det far
forutsattas att deltagarna i studien, nar de accepterade att delta, utgick fran att
detta avtal inte skulle kunna komma att brytas ensidigt av motparten.

For dem som sjalva sysslat med klinisk medicinsk forskning som omfattar kansliga

personuppgifter ar det inte férvanande att denna typ av 16ften hade utfardats inom
ramen for Gillbergs studie. Att man lovar deltagarna denna typ av sekretess utgor
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saledes en av grundbultarna i det som brukar benamnas forskningsetik, och har
under decennier utgjort praxis inom kliniskt inriktad medicinsk forskning.

De instanser som tillsett att denna typ av sekretessloften har utfardats har varit de
s k etiska kommittéerna. Den etiska granskningen av forskning var fram till 1/1
2004 visserligen inte reglerad i lag, men det kan anda ej rada nagon tvekan om att
det varit statsmaktens avsikt att forskare skulle lata de etiska kommittéerna
granska medicinska projekt innan dessa startades, och folja kommittéernas
rekommendationer.

Detta forhallande bevisas bland annat av att medicinska forskare, for att erhalla
stod for sin forskning fran den statliga finansieringsmyndigheten Vetenskapsradet
(VR) (tidigare Medicinska Forskningsradet, MFR), sedan decennier har varit
tvungna att forst fa projektet granskat och godkant av etisk kommitté. Statens
engagemang i de etiska kommittéernas arbete illustreras ocksa av att dessa oftast
varit knutna till universiteten.

Att de etiska kommittéernas verksamhet har betraktats som uttryck for
myndighetsutdvning vinner stdd i forarbetena till den nya etikprévningslagen. Dar
star:

“| praktiken har de medicinska forskningsetikkommittéernas arbete sedan lang
tid haft karaktar av myndighetsutdvning”

Vi har latit rekvirera ett stort antal s k deltagarinformationer som har godkants av
de etiska kommittéerna runt om i landet under de senaste decennierna. Denna
genomgang visar med all 6nskvard tydlighet att sekretessloften av just den typ
som utfardades i Gillbergs studie varit utomordentligt vanligt férekommande. Det
handlar sannolikt om tusentals studier som baserats pa just denna typ av I6ften.
Av praktiska skal bilaggs inte denna mycket omfattande dokumentation i sin
helhet: for nagra illustrativa exempel (frén ar 2004) se dock sid 21 i denna
skrivelse.

Etiska kommittén vid Goéteborgs universitet har under senare ar, fram till dess att
den upplostes for att ersattas av en etikprévningsnamnd, pa sin hemsida haft
utlagt anvisningar till forskare avseende hur en deltagarinformation bér formuleras.
Av dessa anvisningar framgick bland annat att forskaren till deltagarna skulle
redogoéra for vilka som skulle fa ta del av insamlad information.

Att det verkligen har varit de etiska kommittéernas policy att anmoda medicinska
forskare att utfarda langtgaende sekretessloften framgar ocksa av bilagda brev
(stallt till Goteborgs universitets rektor) (bilaga 1) och debattartikel (bilaga 2),
forfattade av professor emeritus Carl-Gerhard Gottfries. Denne har varit
ordférande for forskningsetisk kommitté i Umea under flera ar, och darefter under
lang tid haft motsvarande uppdrag i Goteborg; t ex var Gottfries ordférande for just
den etiska kommitté som férestavade och/eller godkande deltagarinformationen i
Goteborgsundersokningen.
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Medan det faktiska forhallandet alltsa bevisligen ar att den typ av sekretessléften
som Gillberg utfardat har varit legio inom klinisk medicinsk forskning, och att
forskarna av berdérda myndigheter har anmodats att utfarda dem, ar den bild man
under den senaste tidens debatt har fatt i media en alldeles annan. Det intryck
allmanheten har bibringats ar saledes att de l6ften Gillberg hade utfardat var unika
for just hans studie, och att han boér klandras for att ha utfardat dem.

Nar journalisten Marie-Louise Samuelsson i Dagens Forskning (11/2003) beskrev
Gillbergs agerande var t ex rubriken pa tidningens forsta sida:

"Forskare lurar foraldrar”

Regementslakaren Michael G Koch har formulerat sig pa foljande satt i Dagens
Medicin (26/5 2004):

”... att offentlighetsprincipen (som stadgar att statsmakternas verksamhet, till
vilken universitetsforskningen hor, bor kunna granskas) vager tyngre an
enskilda - inkompetenta forskares otillatna 16ften. Till en forskare kompetens
hér namligen ockséa att vara informerad om vilka lagar som styr hans
verksamhet.”

Och sociologen Eva Karfve har i en debattartikel i Dagens Medicin (15/10 2003)
anfort:

“Detta lIofte ar undertecknat Christopher Gillberg och Lars Hellgren, den
senare numera medicinsk expert pa Socialstyrelsen men da Gillbergs
doktorand. Ingenting, minst av allt ndgon etisk kommitté, tvingade forskarna
att avge ett sadant 16fte. Det var inte heller i dverensstammelse med
sekretesslagen.”

Karfves uttalande bor lasas parallellt med artikeln av Gottfries. Hennes pastaende
att de etiska kommittéerna inte kravt att man utfardar denna typ av I6ften ar osant.

Att enskilda debattorer i syfte att skada Gillberg valt att bortse fran att Gillberg och
medarbetare, nar de utfardade de aktuella 16ftena, har foljt av myndigheterna
implementerad praxis, ar olyckligt. Men vad som ar langt varre ar att de
myndighetsféretrddare som ar ndrmast ansvariga for att denna typ av 16ften har
kommit att bli praxis inte har vidgatt detta férhallande, utan tvartom instamt i den
alldeles missvisande kritiken av Gillberg. Vi har anledning att aterkomma till detta
nedan (punkt 3D).

B.  Fér utfdrdade sekretessléften brytas?
Vi har med det ovan sagda tydliggjort att den kritik som riktats mot Gillberg for att
han utfdrdade det aktuella sekretessloftet ar missriktad. Vi skall i detta avsnitt

diskutera huruvida den kritik som gar ut pa att han borde ha brutit detta 16fte ar
mer berattigad.
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Etikprévningen var fram till 1/1 2004 inte reglerad i lag, men likval i realiteten
obligatorisk for tva kategorier av forskare: dels for alla som sysslar med klinisk
medicinsk forskning, och dels for alla forskare, oavsett disciplin, vars projekt
finansieras av VR. Efter den 1/1 2004 ar etikpbvningen lagstadgad.

En central punkt i alla forskningsetiska regelverk, inklusive de som lag till grund for
de etiska kommittéernas arbete, och fér den nya etikprovningslagen, ar att
personer som frivilligt accepterat att delta i ett forskningsprojekt inte far utsattas for
nagot som inte varit dverenskommet fran borjan, om de inte i efterhand i sarskild
ordning givit sitt medgivande hartill.

Skulle Gillberg och Géteborgs universitet ha lamnat ut dokumenten till
utomstaende, i strid med utfardade I6ften, hade man darfoér tvekldst brutit mot
gallande etiska regelverk for medicinsk forskning. Gillberg hade dessutom brutit
mot det etiska regelverk som galler fér forskande l&kare, den s k
Helsingforsdeklarationen, som svenska staten i olika sammanhang brukar
anbefalla forskande l&kare att folja.

Om betydelsen av den information deltagare i studier far infor sitt beslut att delta,
det s k informerade samtycket, och de etiska kommittéernas centrala roll i detta
sammanhang, kan man bl a |asa i skriften "Riktlinjer for etisk vardering av
medicinsk humanforskning” som gavs ut av den statliga myndigheten MFR
(nuvarande VR) 1996, och — i en reviderad version — 2003. Sammanstallningen ar
gjord av professorna Géran Hermerén och Paul Hjelmdahl, och reviderad av
professor Giesela Dahlquist.

Citat ur denna skrift:

"Informationen till patienter och forsokspersoner skall vara sa lattforstaelig
och adekvat att de sjalva kan ta stallning till om de vill vara med i forskningen
eller ej.” (sid 13) (Fran Helsingfors-deklarationen)

"Det ar lakarens skyldighet att satta férsdkspersonernas halsa och
valbefinnande fére forskningens intressen.” (sid 13)
(Fran Helsingfors-deklarationen)

"Informationen skall vara saklig och komplett och den skall framfér allt kunna
forstds av den som den riktar sig till.” (sid 18)

"Felaktig, ofullstandig eller missvisande information bryter mot den etiska
grundprincipen om respekt for personer!” (sid 28)

"Forutsattningen for att personerna skall kunna sjalvstandigt ta stallning till
sin medverkan i ett forskningsprojekt ar att de dels informerats om vad
denna medverkan innebar och dels har forstatt denna information. Detta ar
skalet till den starka betoningen av kravet att informationen skall vara
begriplig for lekman. | USA kravs t ex att den skall vara begriplig for en
genomsnittligt begavad sjatteklassare.” (sid 28)
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”...det ar forskarens ansvar att forvissa sig om att informationen forstatts —
pa ratt satt.” (sid 29)

"Huvudprincipen ar att informationen boér innehalla allt som rimligtvis kan
tankas paverka forsdkspersonernas stallningstagande.” (sid 30)

"Personen skall kunna bilda sig en konkret uppfattning om eventuella obehag
och risker.” (sid 30)

"Det ar viktigt att informationen granskas noga av den/de etikkommitté(er)
som tar stéllning till projektet.” (sid 31)

"Forutsattningen for att samtycket skall vara vart nagot ar inte bara att
forsokspersonerna forstatt informationen, dvs vad de samtyckt till....” (sid 34)

"Nytt samtycke maste givetvis erhallas — och ny information ges om
andringar sker i projektets upplaggning och syfte av sadant slag att de kan
forvantas paverka forsokspersonernas villighet att fortsatta medverka.” (sid
36)

"Etikkommittén maste godkanna férandringen, innan den tillampas i
projektet.” (sid 36)

"Forsokspersonerna har genom att samtycka gett sitt tillstand till anvandning
av uppgifterna for just det syfte som beskrevs nar samtycket inhamtades.
Andras syftet kravs saledes normalt ett nytt samtycke.” (sid 37)

"Konfidentialitet i detta sammanhang férutsatter tystnadsplikt och
handlingssekretess, men innebar vanligen mer &n vad som skyddas enligt
lag (uppgifterna omfattas av konfidentialitet &ven om kravet inte kan hanféras
till nagon bestamd paragraf i sekretesslagen).” (sid 40)

"Till varje ansokan [till etisk kommitté; var anmarkning] skall bifogas den
information man avser att ge till férsékspersoner och/eller patienter. ...
Speciellt viktigt ar att den ar forstaelig och sann.” (sid 71)

Av denna skrift framfoérs ocksa det uppenbara — namligen att forskare vad avser
sekretess "inte far lova mer &n forskaren kan hélla” (sid 40).

En av forfattarna till denna skrift — professor Géran Hermerén — har i sin egenskap
av till VR knuten expert pa omradet under manga ar spelat en viktig
policyskapande och samordnande roll inom det forskningsetiska omradet. Han
maste harmed rimligen ha vetat om att under decennier den typ av l6fte som bland
annat Gillberg utfardade har varit gangse forekommande inom medicinsk
forskning. Av formuleringen att man inte far lova mer an man kan halla maste man
darfor sluta sig till att det, atminstone tills helt nyligen, varit MFR/VR:s uppfattning
att den typ av I6fte som Gillberg utfardade infe innebar att man lovar mer an man
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kan halla.

Att lakaren / forskaren — som i det aktuella arendet Gillberg och medarbetare — har
ett personligt etiskt / moraliskt ansvar for att varna integriteten hos deltagarna i
forskningsprojekt understryks ocksa av MFR:s skrift. Bland annat citerar man
féljande passus ur Helsingforsdeklarationen, som riktar sig direkt till den enskilde
l&karen/forskaren, och stadgar vad denne personligen maste leva upp till:

"The right of the research subject to safeguard his or her integrity must
always be respected. Every precaution should be taken to respect the
privacy of the subject and to minimize the impact of the study on the
subject’s physical and mental integrity and on the personality of the subject.”
(sid 41)

| Helsingforsdeklarationen framhalls ocksa féljande:

"In medical research on human subjects, considerations related to the well-
being of the human subjects should take the precedence over the interests of
science and society.”

"It is the duty of the physician in medical research to protect the life, health,
privacy, and dignity of the human subject.”

"Research investigators should be aware of the ethical, legal and regulatory
requirements for research on human subjects in their own countries as well
as applicable international requirements. No national ethical, legal or
regulatory requirement should be allowed to reduce or eliminate any of the
protections for human subjects set forth in this declaration.” (Var
kursivering.)

Ocksa om man gar in pa VR:s hemsida, och soker sig till den sida som handlar om
forskningsetik (http://www.codex.vr.se), finner man att statsmakten ser skal att
betona den enskilde forskarens ansvar:

"En forskares arbete regleras av mer eller mindre tvingande regler och
foreskrifter. Man kunde anda saga att forskarens eget etiska ansvar i en
mening utgdr grunden for all forskningsetik. Forskaren har ndmligen ytterst
sjélv ansvaret att se till att forskningen &r av god kvalitet och moraliskt
acceptabel.” (Var kursivering.)

Av det ovan sagda framgar att det av féretradare for den svenska myndigheten
MFR/VR anses viktigt att de etiska regelverken for medicinsk forskning foljs, vilket
bland annat innebar att de 16ften som utfardats till deltagarna inte far brytas, och
att forutsattningarna for ett projekt inte far andras utan deltagarnas medgivande.
Atminstone anséags detta viktigt tills den mediala debatten kring Gillbergs studie
gjorde det inopportunt att férsvara detta synsatt publikt.

Att utfardade sekretessloften i juridiskt avseende inte kan undanrdja en lagligt
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grundad utldmning av viss information ar for oss uppenbart. Men vi anser oss ovan
ha visat att den forskare, av vilken avkravs att han skall bryta ett utfardat
sekretesslofte, av etiska och moraliska skal faktiskt ar skyldig att trotsa en sadan
anmodan, om han anser att han genom att bryta 16ftet skulle komma att skada
deltagarna — ett synsatt som far stdd i Helsingforsdeklarationens ovan citerade
passus:

"No national ethical, legal or regulatory requirement should be allowed to
reduce or eliminate any of the protections for human subjects set forth in this
declaration”.

Som kommer att framga av det féljande ar vi inom det medicinska forskarsamhallet
inte ensamma om denna installning.

Sammanfattningsvis har vi i detta och féregdende avsnitt kunnat visa att de
myndigheter som har utformat och implementerat de regler som géller for
genomfdrande av klinisk medicinsk forskning a) har anmodat forskare att utfarda
den typ av sekretessldfte som Gillberg hade utfardat, b) har tydliggjort betydelsen
av att utfardade 16ften inte bryts, och c) har sett skal att poangtera den enskilde
forskarens personliga ansvar for att de etiska reglerna foljs.

Skall man utga fran att det regelverk for klinisk medicinsk forskning som tillampats
i Sverige under de senaste 30 aren har varit uttryck for statsmaktens och
lagstiftarens intentioner agerade saledes Gillberg och medarbetare etiskt och
juridiskt korrekt da de anforde att de ej kunde medverka till att de aktuella
dokumenten lamnades ut.

C.  Hur sag centrala etikprévningsndmnden i Géteborg pa sekretessfragorna
varen 20047?

De KR-domar som innebar att Gillberggruppens journaler skulle [Amnas ut, trots att
deltagarna hade blivit lovade att ingen utomstédende skulle fa ta del av dem, ledde
som framgatt ovan till att Gillberg och medarbetare i media klandrades for att de
hade utfardat dessa I6ften, och beskylldes for oacceptabel juridisk okunskap.

Vi har ovan visat att denna kritik ar orattvis, séatillvida att Gillberggruppens I6fte var
helt i enlighet med de I6ften andra forskare har utfardat, och helt i linje med vad de
etiska kommittéerna fordrat. Likval vackte kritiken av Gillbergs férmenta okunskap i
juridiska fragor var nyfikenhet avseende hur juridiskt sakkunniga personer anser
att man bor informera deltagare i forskningsprojekt, sa att dessa inte riskerar att
kanna sig férda bakom ljuset i den hdndelse framtida KR-domar leder till att
kanslig information visas upp for utomstaende.

Den 1/1 2004 uppenbarade sig en mojlighet att ta reda pa detta. Detta datum
tradde namligen den nya etikprévningslag i kraft, vilken bland annat innebar att de
tidigare etiska kommittéerna ersattes av domarledda etikprévningsnamnder.
Genom att ta del av ett antal deltagarinformationer som hade godkants av dessa
juristledda namnder hoppades vi kunna fa vagledning avseende hur juridiskt
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sakkunniga anser att ett sekretesslofte bor formuleras for att vara férenligt med
svensk lag.

Vi rekvirerade darfér under bérjan av 2004 en handfull av de deltagarinformationer
som etikprévningsnamnderna i Géteborg hade sanktionerat. Utfallet av denna
studie var mycket forvanande. Saledes visade det sig att etikprovningsnamnderna
— s& sent som varen 2004 — hade godkant flera deltagarinformationer som innebar
sekretessloften av exakt samma typ som det som hade utfardats av Gillberg mer
an 20 ar tidigare:

"Enbart handledare i direkt anslutning till studien kommer att Iasa
sammanstalld text” (Dnr 074-04)

"Sjalvklart kommer det bara att vara behandlaren och ingen annan som
kommer att ha tillgang till dina fragor och svar.” (Dnr 008-04)

"Ingen utom behandlande personal kommer att ha tililgang till din journal.”
(Dnr 097-04)

Sarskilt notabelt ar ett beslut, undertecknat av etikprovningsndmndens chef, med
innebdrden att en viss forskare fick genomféra ett visst projekt endast under
férutsattning att han — av sekretesskal — genast efter avslutat projekt destruerade
insamlad information:

"Beslut: Godkannes under forutsattning att materialet forstors efter slutford
undersdkning” (Dnr 073-04)

Kort efter att Goteborgs universitet hade alagts av KR att [Amna ut mer éan 10 ar
gamla, ytterst kansliga dokument, i strid med utfardade I6ften, kravde séledes en
domarledd etikprévningsnamnd att en annan forskare skyndsamt skulle destruera
vasentligen mindre kansliga uppgifter, for att harigenom férhindra ett krdnkande av
deltagarnas integritet.

Denna inkonsekvens i myndighetsutdvandet skulle méjligen ha kunnat férklaras av
att etikprévningsndmnden ansag att KR-domarna var felaktiga. Vad som dock talar
mot denna férmodan ar att den domare som avkunnade de aktuella KR-domarna,
och som med frenesi forsvarat dem i media, ar kammarlagmannen Gunnar Dyhre,
och att den etikprévningsnamndens chef, som bland annat undertecknat det beslut
som innebar att en forskare skulle destruera insamlade data genast efter
insamlandet, &r samme Gunnar Dyhre.

| brev till regionala etikprévningsnamnden (bilaga 3) papekade vi att de
deltagarinformationer man hade sanktionerat var oférenliga med den dom som
namndens egen chef hade avkunnat i sin egenskap av KR-ordférande. Sannolikt
som resultat av detta tog ndmnden fram en mall fér deltagarinformation som
forskarna fortsattningsvis alades att folja. Enligt denna mall skulle man som
forskare lova deltagare att "ingen obehérig” kommer att fa ta del av dokumenten.
Tanken med denna formulering ar sannolikt att den som av KR tilldéms ratten att
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ta del av dokumenten, aven om han — som i detta arende — ar en privatperson som
vill Iasa dem pa sin fritid, harmed blir "behdrig”. Det finns anledning att aterkomma
till det Iampliga i denna formulering (se avsnitt 10C).

Olyckligtvis framgick det dock — av samma av etikprévningsndmnden framtagna
mall — att man skulle férsékra deltagarna att endast "forsdksledaren” skulle ha
tillgang till eventuell kodlista, i den handelse resultaten kodifierades. Om KR-
domarna — med innebdrden att kansliga, ej kodade journaler skulle ldmnas ut — ar
korrekta, kan man ju dock, forstas, inte lova nagon att i framtiden endast
"forsdksledare” skall ha tillgang till kodlistor. Eventuella kodlistor ar ju i lika hdg
grad offentlig handling som 6vriga dokument, och kan mycket val komma att
begaras utlamnade i den handelse nagon ser sig manad att underséka om
forskningsfusk har forekommit. Om Dyhres domar i KR ar korrekta kan darfor
ingen forutse huruvida nagon domstol i framtiden kommer att tilldéma
utomstaende att ta del av kodlistor. Att lova att endast forséksledaren kommer att
ha tillgang till kodlistan ar harmed att fora deltagarna bakom ljuset.

Efter att forst ha tagit del av ett stickprov av deltagarinformationer fran regionala
etikprovningsnamnden (se ovan) begarde vi i ett senare skede ut samtliga
godkanda deltagarinformationer fran 2004. Trots att dessa ar offentliga handlingar
vadjade den domare vid namnden till vilken vi framstallde var begaran om att vi
skulle dra tillbaks denna, dels eftersom ett utlAmnande att dessa offentliga
dokument skulle innebdra merarbete f6r ndmndens kansli, och dels for att hon
ogillade det férmenta syftet med var begaran:

"Din begaran att fa ut samtliga patientinformationer for

2004 provade arenden ar dock inte sarskilt framatsyftande utan tyder
narmast pa en dnskan att finna fel och angripa namndordférandena. Din
begéran skulle ocksa medféra ett enormt merarbete inte minst for vart mycket
arbetstyngda sekretariat till men for pagaende arenden. Jag hoppas darfor att
Du tar tillbaka denna begéran.”

Efter att vi for denna domare hade papekat att hon inte hade ratt att ifragasatta
vara motiv, eller att vadja till oss att dra tillbaka var begéaran, fick vi s& smaningom
ut de aktuella dokumenten. Det visade sig harvid att hundratals forskare under
2004, efter det att vi hade papekat att tidigare utfardade 16ften inte var i
overensstammelse med kammarlagmannen Dyhres domar i KR, pa
etikprovningsnamndens anmodan hade lovat deltagare i forskningsprojekt att
endast "forsdksledaren” skulle ha "tillgang” till eventuella kodlistor. Den dag KR
avkunnar en dom med innebdrden att nagon av dessa kodlistor skall lamnas ut till
utomstaende kommer saledes forsdksledaren i fraga — genom
etikprovningsnamndens forsorg — att vara forsatt i samma etiska predikament som
Gillberg har varit i det &rende som diskuteras i denna skrivelse.

Vi har svart att se kammarlagmannen Dyhres sammantagna agerande i KR och
etikprévningsnamnd som nagot annat an ett juridiskt haveri. Dock skall s&gas att
hans och namndens oférmaga att formulera ett tillfredsstallande foérslag pa hur
framtida sekretessloéften bor formuleras — under férutsattning att Dyhres egna
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domar skall anses korrekta — ar ett tillkortakommande man tycks dela med alla
andra férmenta experter pa forskningsetik och forskningssekretess (se avsnitt
10C).

Det faktum att Dyhre alade en forskare att destruera insamlade data direkt efter
studiens avslutande har han valt att kommentera sa har (Dagens Medicin 16/3
2005):

”Arendet saknar allmant intresse och kan definitivt inte tas till intakt fér nagon
allman ratt att forstéra forskningsmaterial.”

Vi delar forstas Dyhres uppfattning att hans beslut inte kan tas till intakt for nagon
allman ratt att forstora forskningsmaterial, men inte hans asikt att arendet saknar
allmant intresse. Tvartom ar det av stort allmant intresse att den domare som visat
sa liten forstaelse for att Gillberg inte kunde lamna ut journaler, i ett annat
sammanhang har sett varnandet av enskildas sekretess som s& angelaget att han
kravt att nyinsamlade data skulle destrueras genast efter studiens avslutande.

En slutkommentar vad avser denna del av arendet ar att vi inte anser att de 16ften
som utfardats av namnden ar alltfor langtgaende. Daremot ar det uppenbart att
man inte kan férsvara dessa I6ften, och samtidigt havda att de av Dyhre
avkunnade KR-domarna ar korrekta.

D.  Myndighetsféretrddares ovilja att kdnnas vid sitt eget regelverk

Den instans som narmast far betraktas som ansvarig, i den handelse de
sekretessléften som utfardats inom svensk medicinsk forskning under de senaste
decennierna faktiskt varit alltfor langtgaende, ar, savitt vi kan bedéma, MFR/VR.
Man har visserligen inte fungerat som tillsynsmyndighet for de etiska
kommittéerna, men vid bade MFR och senare VR har funnits inrattad en central
etisk ndmnd som haft en viktig policyskapande roll vad avser dessas arbete.

Ovan namnda av MFR utgivna skrift — "Riktlinjer for etisk vardering av medicinsk
humanforskning” — illustrerar detta forhallande, liksom féljande citat ut denna bok:

"Namndens [inom MFR] uppgift ar att samordna den forskningsetiska
verksamheten i landet, samt att diskutera och goéra principiella bedémningar
av enskilda arenden remitterade till nAmnden samt att initiera kurser och
policydiskussioner. ... Samordningsfragorna ar viktiga, sa att likartade projekt
far likartad behandling i landets alla kommittéer. ... Exempel pa
samordningsfragor ar ... utformning av information till férs6kspersoner och
patienter” (sid 56) (var kursivering)

For Gillberg hade det varit en stor férdel om féretradare for VR hade vidgatt att den
typ av l6fte som han hade utfardat i inget avseende var exceptionellt, och att det
var helt i enlighet med av MFR/VR implementerad praxis. Det forsok till
karaktarsmord som han bestétts i media, med innebdrden att han haft illegitima
motiv for att lova sekretess, och/eller for att ej bryta dessa l6ften, hade om sa skett
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rimligen kommit av sig. Dessvarre har dock foretraddare for VR inte bara avstatt
fran att redovisa dessa faktiska sakforhallanden, utan tvartom gjort en rad
omotiverade och missvisande uttalanden som maste tolkas som avstandstagande
fran Gillbergs agerande.

Ordférande for VR:s etiska gruppering ar foér narvarande professor Géran
Hermerén. Hans betydelse for implementerandet av det etiska regelverk som fatt
till féljd att Gillberg och andra forskare lovat deltagare i studier sekretess illustreras
av att han ar en av forfattarna till ovan namnda skrift.

Nar Gillberg hade fallts av tingsratten for att han inte hade medverkat till att de
aktuella journalerna lamnades ut gav Hermerén dock inte uttryck fér nagon som
helst sjalvrannsakan a sina egna eller VR:s vagnar. | ett stort antal tidningar (t ex
Goteborgs-Posten 28/6 2005) gav han i stallet foljande bild av hur han sag pa
saken:

“En konsekvens av domen ar att forskare far lara sig vilka regler som galler
och i framtiden maste de lata bli att utlova mer an de kan halla.”

Hermerén har ocksd kommenterat detta arende i Sveriges Radio, t ex i Studio 1
den 27/6 2005. Reportern staller harvid till tva gaster i studion, Hermerén och
professor Martin Ingvar, fragan huruvida de, i Gillbergs situation, hade lamnat ut
dokumenten. "Aldrig i livet” svarar Martin Ingvar. "Jag tycker méjligen, i motsats till
Martin har, att forskarna har lovat mer an de kan halla”, svarar Hermerén.

I november 2005 arrangerade VR en hearing om problem vid hantering av
integritetskansligt forskningsmaterial. Referatet av detta méte pa VR:s hemsida
inleds pa foljande satt:

‘I november arrangerade Vetenskapsradets etikkommitté en hearing om
problem vid hantering av integritetskansligt forskningsmaterial. Fragan har
aktualiserats efter den sa kallade Goteborgsaffaren, da utomstaende fick ratt
till att ta del av integritetskansligt forskningsmaterial insamlat vid Géteborgs
universitet som rérde ADHD/DAMP, efter tva domar i Kammarratten.
Professor Goéran Hermerén, ordférande i Vetenskapsradets etikkommitté,
klargjorde en grundregel redan vid hearingens inledning. 'Man kan aldrig lova
att ingen annan, utanfor forskargruppen, aldrig nagonsin kan fa ta del av
integritetskansligt material’, sade Géran Hermerén.”

Att det ar Gillberg som Hermerén har i &tanke med denna formulering kan det
knappast rada nagon tvekan om. | stallet for att medge att Gillbergs I6ften var helt i
linje med den praxis for vilken Hermerén sjalv bar ett betydande ansvar sallar sig
denne foretradare for VR alltsa till dem som kritiserar Gillberg for juridisk
okunskap.

De tva fragor som borde stallas till Hermerén, mot bakgrund av hans uttalanden, ar

1) varfér han, som ledande aktér inom det forskningsetiska omradet under manga
ar, aldrig har ingripit mot det faktum att den typ av 16ften som Gillberg hade
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utfardat kommit att utgéra praxis, och 2) hur man i stallet bor formulera det avsnitt
av deltagarinformationen som avser sekretess. Till den senare frdigan kommer vi
att dterkomma (10C).

Viktigt att observera ar att Hermeréns uttalanden i detta drende, om de verkligen
aterspeglar VR:s syn pa dessa fragor, innebar en drastisk kursomlaggning,
satillvida att den myndighet som ar policyskapande inom omradet forskningsetik i
Sverige i sa fall inte langre anser att svenska forskare/lakare bor félja Helsingfors-
deklarationen, sa som den t ex aterspeglas i citaten pa sid 17-18. Om denna
Hermeréns uppfattning far genomslag kommer det enligt var mening knappast att
vara mojligt att framgent bedriva klinisk medicinsk forskning i Sverige pa ett satt
som accepteras av det internationella forskarsamhallet.

En annan viktig person for etikarbetet inom VR ar dess etikexpert Bjorn
Thomasson. Inte heller Thomasson har funnit skél att férsvara Gillberg nar denne
stélldes infor kravet att bryta de utfardade sekretessloftena. | en interviju i
Goteborgs universitets tidning (GU-journalen, 15/6 2004) citeras han enligt
féljande:

"Nar det galler kammarrattens domar i Gillbergarendet sa ser Bjorn
Thomasson inga konstigheter med dem. Lagarna kring sekretess och
offentlighet har funnits i manga ar.”

"Lagarna ar det alltsa inget fel pa, menar Bjérn Thomasson.”

"Problemet ar att Gillberg gett férsakringar som han egentligen inte haft ratt att
goOra. Man kan inte lova att materialet inte granskas av nagon utanfor
forskningsgruppen. Han har gatt for langt helt enkelt.”

Detta Thomassons budskap har, som man kunnat férutse, utnyttjats av Gillbergs
kritiker, som t ex i en artikel i Goteborgs-Posten (19/1 2005), skriven av
journalisten Lars Nicklason:

"Bjorn Thomasson, Vetenskapsradets etikexpert sager till exempel sa har:
'Problemet ar att Gillberg har gett forsékringar som han inte har ratt att goéra.
Man kan inte lova att materialet inte ska granskas av nagon utanfor

forskargruppen. Han har gatt for langt helt enkelt’.

Oss tycks den uppkomna situationen Kafka-artad. VR kraver att man skall inhamta
etiskt godkannande fran etisk kommitté for att fa anslag frdn myndigheten. Och de
etiska kommittéerna kraver att man skall utfarda den typ av sekretessldfte som
Gillberg har utlovat (vilket har vidimerats av CG Goittfries, se bilaga 1,2). Men nar
Gillberg, som led i en fortalskampanj, attackeras i media for att ha utfardat denna
typ av l6ften, instdammer foretradare for VR i kritiken.

Thomassons uttalande kan bara uppfattas som att Gillbergs 16ften skulle avvika

fran normen, vilket bevisligen inte ar sant. Notabelt ar ocksa att Thomassons
uppfattning att det inte ar "nagra konstigheter” med de aktuella KR-domarna inte

-25-



delas av de framstaende jurister som har granskat dem. Sjalv ar Thomasson inte
jurist.

| ett annat nummer av samma tidning intervjuas en annan till VR knuten etisk
expert, ndmligen ledamoten av dess arbetsgrupp kring oredlighet i forskningen,
professor emeritus Birgitta Strandvik. Med anledning av kravet pa utlamnande av
journaler fran Gillbergs arkiv ger Strandvik tips om hur man skall ga tillvdga om
man som forskare vill att konfidentiella dokument skall Idmnas ut till andra &n vad
som forst hade dverenskommits med deltagaren / patienten:

"Hon menar att man har stor makt som lakare/forskare. Blir man utsatt for
granskning av sekretessbelagt material tror jag att man kan tala med sina
deltagare: 'Du kan vara lugn, de som granskar for inte det har vidare. De ar
belagda med sekretess.’ ”

Uttalandet ar av intresse framst satillvida att det illustrerar att man kan besitta en
central position i en etisk gruppering inom VR utan att vara fértrogen med ens de
mest basala forskningsetiska principerna. Att man aldrig far férsdka évertala
deltagare i studier till nagot de ej accepterat innan ett projekt har startat, och att
man absolut inte harvid far utnyttja sin "makt” som lakare och forskare, ar saledes
en av de mest centrala av de etiska regler som kringgardar medicinsk forskning.

Sammantaget har VR, vad vi kan finna, inte gjort nagot formellt uttalande i detta
arende. Daremot har de uttalanden som gjorts av enskilda foretradare for VR givit
en ganska samstammig bild, med innebdrden att man anser att Gillberg bor
klandras for att han utfardat ett alltfér IAangtgdende sekretesslofte, och/eller att han
borde ha brutit detta 16fte.

Okunskapen om viktiga etiska principer inom VR tycks paradoxalt nog framst galla
de personer inom myndigheten som betraktas som etiska experter. Samtidigt som
etikexperten Thomasson meddelade media att han inte sag nagra "konstigheter” i
de KR-domar som senare ifragasatts av flera juridiska experter uppvaktades
saledes Goteborgs universitets rektor av davarande huvudsekreteraren for den
medicinska enheten inom VR (som nu ar rektor for Karolinska institutet) och
davarande bitrédande sekreteraren fér den medicinska enheten (som nu ar VR:s
huvudsekreterare). Dessa tva foretradare for VR framforde harvid till rektor att man
fran myndighetens sida uppfattade det som mycket bekymmersamt for svensk
medicinsk forskning om universitetet Iamnade ut denna typ av dokument till en
privatperson, vilket ju var vad en av KR-domarna innebar. Att Thomasson offentligt
for fram synpunkten att de aktuella domarna ar helt oproblematiska, samtidigt som
de hdgsta foretrédarna for den medicinska forskningen inom VR ger uttryck for en
helt annan uppfattning i samtal med Goéteborgs universitets rektor, ar
bekymmersamt.

Meddelarfriheten torde ge etikexperterna vid VR ratt att till media fritt framféra sina
asikter. Enligt var mening ar det dock angelaget att det finns myndighetspersoner
som med kunskap, konsekvens och integritet bevakar att forsdkspersoners
legitima intressen varnas, aven nar ett sddant stallningstagande ter sig
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inopportunt. Vi finner det mot denna bakgrund nedslaende och oroande att ingen
av de foretradare for VR som har sarskild expertis inom omradet forskningsetik har
formatt att offentligt uttala det som for de flesta medicinska forskare ar alldeles
sjalvklart — dvs att det ar etiskt ogorligt att bryta ett utfardat sekretessloéfte.

4, Den juridiska processen
A.  Kravet pa utldmnande

Det aktuella arendet tar sin egentliga bérjan under 2002. Sociologen Eva Karfve
och barnlakaren Leif Elinder hade sedan lang tid tillbaka riktat hardféra angrepp pa
Gillberg i media med anledning av att de ogillade hans férmenta syn pa
uppmarksamhetsstorning, och sarskilt hans formenta syn pa tillstandets orsaker
och behandling. Det var dock forst under 2002 de bada kom pa att man ocksa
kunde anklaga honom fér forskningsfusk.

Nagra trovardiga argument till stdd for att Gillberg och hans medarbetare skulle ha
fuskat har aldrig presenterats, vilket kommer att diskuteras utférligt nedan. Detta ar
ocksa den slutsats som Goéteborgs universitet kommit fram till, efter att ha utrett
anklagelsen i enlighet med gallande regelverk. Gillberg ar saledes friad fran de
anférda anklagelserna.

Parallellt med att Elinder och Karfve anhdll om att Géteborgs universitet skulle
utreda de fuskanklagelser de lagt fram, vilket alltsa skedde, begarde de tva att
personligen fa ta del av de konfidentiella journalerna.

Som framgatt ovan (sid 17-18) innebar gallande etiska regelverk for medicinsk
forskning att ett férevisande av journaler for utomstadende, om man ej pa férhand
informerat om att detta skall forekomma, maste foregas av att deltagarna ger sitt
medgivande hartill, och godkannas i sarskild ordning av etisk kommitté. Elinder
och Karfve motsatte sig dock att deltagarna tillfragades, och motsatte sig ocksa att
deras begaran att fa lasa journalerna lamnades till etisk kommitté for bedémning.

Efter att Géteborgs universitet hade avvisat Elinders och Karfves anhallan, med
hanvisning till sekretessen, hamnade &rendet hos KR i Géteborg.

B. Kammarréttens férsta domar

Den 6/2 2003 avkunnade KR i Goéteborg de tva tidigare omnamnda domar som
innebar att bade Karfve och Elinder skulle fa ta del av journalerna. Géteborgs
universitet ansékte hos Regeringsratten om resning, men denna begaran avslogs
med hanvisning till att en myndighet ej far 6verklaga en KR-dom. Christopher
Gillberg anstkte ocksa om resning, men denna ansdkan avslogs med
motiveringen att han inte var part i malet, och harmed ej hade formell ratt att
Overklaga. Nagra av de i studien ingadende forsdokspersonerna ansokte ocksa om
resning, men ocksa detta avslogs, med samma motivering.
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Huruvida ett utthmnande av dokumenten till Karfve och Elinder ar férenligt med
gallande lag ar saledes bara provat en gang, av samme Gunnar Dyhre som — i sin
egenskap av ordférande for etikprévningsnamnden — kort senare beordrade en
annan forskare att, av sekretesskal, destruera insamlade uppgifter genast efter
studiens avslutande (se ovan).

C. Var kammarréttens domar rétt i sak?

Som framférts av en av oss (EE) i debattartiklar (Géteborgs-Posten 10/7 2003,
Expressen 14/7 2004, Dagens Medicin 23/2 2005, Dagens Medicin 27/4 2005)
finns det flera skal att anta att de KR-domar som innebar att journalerna skulle
lamnas ut till Karfve och Elinder var fel i sak. De repliker som forfattats av den som
avkunnade domarna, Gunnar Dyhre (Dagens Medicin 16/3, Dagens Medicin 13/4
2005), starker var uppfattning att de avkunnade domarna inte var baserade pa en
tillrackligt omsorgsfull analys av rattslaget.

Professorn i medicinsk ratt, Elisabeth Rynning, ar Sveriges sannolikt ledande
expert vad avser den aktuella lagstiftningen. Hennes analys av detta arende, som
bilaggs, utgor starkt stdd for synsattet att domarna inte star i samklang med
svensk lag (Bilaga 4).

Vad som ger skal att ifragasatta KR-domarna ar bland annat féljande:
1) Aberopande av fel paragraf

Som papekats av Rynning rader for denna typ av data sekretess enligt
Sekretesslagen 9:4. Enda situationen da det likval kan bli aktuellt att ldmna ut
denna typ av uppgifter ar da de skall anvandas for "forskningsandamal”.

Att KR verkligen utgick fran att bade Elinder och Karfve ar forskare stdéds av

det faktum att Gunnar Dyhre i TV (Debatt 16/9 2003) kommenterade domen

med att KR, nar man avkunnade den, utgick fran att bade Karfve och Elinder
ar forskare.

A andra sidan omnamns inte paragraf 9:4 i KR-domarna. Elisabeth Rynning
diskuterar i sin analys mdjliga forklaringar till denna lapsus (sid 477).

Dyhres pastaende att bade Karfve och Elinder ar forskare ar inte korrekt.
Elinder ar inte forskare, och har aldrig utgivit sig for att vara forskare. Att
Elinder skulle vara forskare ar saledes nagot som kammarlagmannen Dyhre
felaktigt formodat, utan att ha haft nagra skal for detta sitt antagande.

Nar denna fadas senare avsldjats har Dyhre, i den offentliga debatten, bytt fot,
och anfért att det inte spelar nagon roll om Elinder skulle anvanda uppgifterna
for forskning eller ej (Dagens Medicin 27/4 2005). Fér denna uppfattning
foreligger dock, savitt vi kan bedéma, ej stod i lagen.

2) KR var felinformerad avseende syftet med Karfves granskning

-28 -



Vad galler Karfve baseras domen pa att KR hade bibringats uppfattningen att
hon skulle granska dokumenten inom ramen for ett forskningsprojekt vid
Lunds universitet med professor Thomas Brante som huvudman. Som
diskuteras nedan forefaller KR dock, i detta avseende, ha vilseférts genom ett
missvisande intyg signerat av Thomas Brante (bilaga 5). Enligt vad som
senare framkommit utgjorde Karfves aktivitet sdledes inte del av Brantes
projekt. Ocksa den dom som avsag Karfve baserades saledes pa att
domstolen hade missuppfattat motivet for hennes granskning.

KR kan ej klandras for att man féreteddes ett vilseledande intyg. Hade man
haft kunskap om de regelverk som styr klinisk medicinsk forskning borde dock
nagon av parterna, eller domstolen, ha reagerat 6ver det faktum att Karfve
pastod att hennes aktivitet utgjorde del i ett av VR finansierat
forskningsprojekt, men att den likval inte hade blivit foremal for den
etikgranskning som VR kraver att av myndigheten finansierade forskare skall
underkasta sitt projekt.

3) Forbehall hade ej fatt upprattas om Karfve varit myndighetsféretradare

Dyhre har i en debattartikel understrukit betydelsen av det faktum att Karfve
av domstolen uppfattades som foretradare for Lunds universitet:

“Eva Karfve (EK) ar docent vid Lunds universitet. Hon skrev sin ansékan pa
universitetets brevpapper och uppgav i ansdtkan att institutionens férestandare
stod bakom hennes forskningsprogram. Hon uppgav vidare att den aktuella
forskningen bedOmts vara sa angelagen att den erhallit anslag fran
Vetenskapsradet.” (Dagens Medicin 16/3 2005)

Trots detta alade domstolen Goéteborgs universitet att formulera vilka forbehall
som skulle galla vid ett utthmnande. | ett senare skede godkandes vissa av
dessa forbehall av KR (se nedan).

Som papekats av Rynning (sid 482) kan forbehall dock ej utfardas om det
handlar om éverféring av information fran en myndighet till en annan. Ocksa
denna fadas talar for att KR inte haft tillracklig kompetens for att handlagga
arendet, med oacceptabla konsekvenser for enskilda som féljd.

4) Det omvanda skaderekvisitet var ej uppfylit

For den typ av information som fanns insamlad om delta