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Anmilan rorande faciliterad kommunikation

Du har begirt att Centrala etikprovningsndmnden ska granska arbetet som ligger till grund for
skriften "FC — P4 trdskeln till en annan vérld, Facilitated communication i utveckling av
medvetenhet och identitet hos personer med funktionsnedséttningar.”

Centrala etikprévningsndmnden har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen om etikprovning av
forskning som avser ménniskor. Detta giller dock inte i den man tillsynen faller inom ndgon
annan myndighets ansvarsomrade.

Etikprovningslagen ska tillimpas pé forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter. Av de handlingar ndmnden har tagit del av framgar att kénsliga
personuppgifter har behandlats inom ramen for det anmélda projektet. Emellertid faller
behandling av personuppgifter under Datainspektionens ansvarsomrade. Projektet omfattas
saledes inte av ndmndens tillsynsansvar.

Némnden 6verldmnar Din anmaélan till Datainspektionen.
Detta beslut fér inte 6verklagas.
Beslutet har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Néslund, Anders

Briandstrom, Peter Hoglund och Ann Wennerberg efter foredragning av kanslichef Anna-
Karin Ahlgren. Kjell Asplund var skiljaktig pa det sitt som framgér av Bilaga.
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Bilaga

Sarskilt yttrande punkt T1-2014 vid CEPN:s sammantride 2014-09-16

Detta tillsynsdrende géller en begéran fran att CEPN ska ta stallning till
atalsanmdlan av docent ) for brott mot etikprovningslagen.

) bedriver forskning kring metoden Facilitated Communication (FC) for personer som inte
sjdlva kan uttrycka sig muntligt eller skriftligt pd grund av t ex utvecklingsstorning eller autism. Den
forskning Liljeroth bedrivit har beskrivits i detalj i en skrift med titeln RC — pd tréskeln till en annan
vdrld. Facilitated communication i utveckling av medvetenhet och identitet hos personer med
funktionsnedsdttningar, Stromstads Akademis Fria Skriftserie, nr 1 2013.

Jag menar att
(a) detta drende faller inom CEPN:s tillsynsansvar,
(b) brutit med etikprévningslagen,
(c) det finns sarskilt férsvarande omstédndigheter, samt att
(d) CEPN ska utfdérda férbud mot .interventionsforskning pa de malgrupper hon
beskriver i sin rapport (autism, utvecklingsstorning, Downs syndrom) sa lange godkdnnande
av etikprévningsnamnd saknas.

Arendet ligger inom CEPN:s tillsynsansvar

| CEPN:s interna diskussioner har det hdvdats att sadan forskning som innehaller personuppgifter
ligger inom Datainspektionens tillsynsomrade. Darfor skulle samtliga bedémningar, inte bara vad
gdller hanteringen av personuppgifter utan dven andra forskningsetiska bedémningar av projekt som
innefattar personuppgifter goras av Datainspektionen. | sitt beslut hdnvisar CEPN darfor detta drende
till Datainspektionen.

Jag menar att en sadan lasning av lagen ar alltfor snév och att CEPN:s mdjligheter att utdva
forskningsetisk tillsyn har uppfattats som alltfér begransade. Datainspektionens styrka ligger i att
tolka lagarna och bevaka att tva etiska varden — autonomi och integritet — inte krdnks. Min
uppfattning a@r att myndigheten saknar kompetens for att granska andra etiska dimensioner av
forskningsprojekt. Datainspektionen beskriver sig som Sveriges nationella tillsynsmyndighet for
behandling av personuppgifter, medan det ar svart att finna exempel pa att Datainspektionen
genomfort tillsyn av hur Etikprovningslagen foljts i alla dess delar.

Det aktuella drendet illustrerar detta. forskningsprojekt vacker en rad fragor kring
forsokspersonernas autonomi och integritet, som Datainspektionen ar vdl dgnad att granska. Men
det dr langt ifrdn tillrdckligt att begransa tillsynen till dessa forskningsetiska aspekter. Jag menar att
CEPN har kompletterande och synnerligen viktiga tillsynsuppgifter nar det galler andra
forskningsetiska dimensioner, i forsta hand da vagning mellan kunskapsvinst och majlig skada.

har brutit mot etikprévningslagen
- beskriver sjdlv sin verksamhet som forskning och det finns ingen anledning att ifrdgasatta
denna beskrivning. Den intervention - beskriver (FC) har ett uppenbart syfte att paverka
forsokspersonerna i den mening som lagen avser (EPL 4 §, punkt 2). Att | fér detta projekt
inte ldmnat in ansokan till regional etikprévningsnamnd ar darfor ett tydligt brott mot EPL.

Det finns sdrskilt férsvarande omstindigheter
Det som gor brottet mot EPL sarskilt allvarligt ar att manga av forsokspersonerna férefaller vara
personer med nedsatt beslutskompetens. De beskrivs av samtliga ha svara



funktionsnedsittningar och de allra flesta gar pa gymnasiesdrskola. De vanligaste diagnoserna anges
vara autism och/eller utvecklingsstérning samt Downs syndrom.

Helsingforsdeklarationen om medicinsk forskning antogs 1964 av World Medical Association och
sedan har reviderats aterkommande, senast 2013. Deklarationen tillkom efter det att en lang rad
brott mot grundlaggande etiska principer uppdagats i medicinsk forskning, inte minst nar det gdller
sdrskilt sdrbara grupper med nedsatt autonomi, t ex barn och personer med nedsatt
beslutskompetens pa grund av sjukdom. Tva av deklarationens punkter vdrnar sarskilt om sadana
sarbara grupper. Helsingforsdeklarationen har varit synnerligen viktig for att varna om etiska varden i
den medicinska forskningen. Den har ocksa lett till lagstiftning i en ldng rad lénder, i Sverige
Etikprévningslagen frdn 2002/03. Visserligen anvdnds inte begreppet sadrbara grupper i EPL men jag
menar att det av oss i CEPN forvéntas att vi, i enlighet med internationella etiska rekommendationer,
sarskilt ska vdarna deras intressen.

Metoden FC har starka proponenter och starka kritiker. Forskning kring FC skulle alltsa kunna ténkas
ge en betydande kunskapsvinst — mer kunskap och mindre utrymme for rent tyckande. En sadan
eventuell kunskapsvinst ska vdgas mot potentiella risker. Det finns rapporter om allvarliga psykiska
trauman skador orsakade av FC (t ex Boynton: Facilitated communication —what harm it can do.
Evidence-Based Communication Assessment Intervention 2012).

Med tanke pa att det handlar om forsokspersoner som dr sdrskilt beroende av samhéllets skydd och
att metoden FC kan oka risken fér psykiska skador fér forsdkspersonen och for familjen hade det
varit synnerligen angeldaget med en forskningsetisk bedomning innan projektet startades.

Forbud mot fortsatt forskning innan etikprévningstillstdnd inhdmtats

Enligt EPL 35 § far CEPN meddela foreldgganden och forbud. Mot den bakgrund jag beskrivit har blir
min slutsats att CEPN i sitt beslut borde férbjuda fortsatt forskning ddr metoden FC anvands hos
sarskilt sdrbara forsékspersoner, detta sa lange det inte foreligger ett godkdnnande av
etikprévningsnamnd.
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