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VILKA PERSONER SAKNAR FORUTSATTNINGAR ATT
GE INFORMERAT SAMTYCKE TILL ATT DELTA I
FORSKNING?

En rittslig och etisk diskussion rérande etikprévningslagens regler och
tillimpning

av Linus Brostrom, Mats Johansson ¢ Titti Mattsson

1. Bakgrund

Sedan 1 januari 2004 regleras forskning som bedrivs i Sverige frimst av Lag
(2003:460) om etikprivning av forskning som avser ménniskor ("etikprov-
ningslagen” hidanefter), samt av anslutande foreskrifter i Firordning
(2003:615) om etikprivning av forskning som avser minniskor." Etikprov-
ningslagen syftar till att skydda de minniskor som p ett eller annac site deltar
i forskning (forskningspersoner), och séker sikerstilla detta skydd genom ate
kriva att viss forskning méste prévas och godkinnas innan den fir lov att
genomfdras. Lagen anger nir en forskningsstudie som genomférs i Sverige ir
tillstindspliktig. Enligt 3 § behdver en studie etikprovas om den innefattar
behandling av kinsliga personuppgifter (enligt 13 § personuppgiftslagen
(1998:204), PUL) eller personuppgifter om lagdvertridelser som innefattar
brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa
frihetsberovanden (enligt 21 § PUL). Den ska iven etikprovas om forsk-
ningen involverar ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson, om den utfors
enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psy-
kiske eller innebir en uppenbar risk att skada denne fysiske eller psykiske, alcer-
nativtavser studier av biologiskt material som kan hirledas till en person (4 §).

Edkprovningen genomférs av en av sex regionala etikprovningsnimnder
(REPN). Dessa ir sjilvstindiga myndigheter, reglerade av Forordning
(2007:1069) med instruktion for regionala etikprovningsnimnder. Overprov-
ning gors av Centrala etikprévningsnimnden (CEPN), i enlighet med For-
ordning (2007:1068) med instruktion for Centrala etikprivningsnimnden, nir
beslut i REPN o&verklagats eller REPN &verlimnat drendet. En central

Artikeln inleder projektet Forskning pd beslutsofsrmigna — en rittsvetenskaplig studie av etikprov-
ningslagen och dess tillimpning, ett tvirvetenskapligt forskningsprojekt vid Lunds universitet. Pro-
jektet bedrivs i nira samarbete mellan forskare frin juridiska och medicinska fakulteten. Projektet
16per dver tre ars tid och finansieras av Vetenskapsrddet. Ett sirskilt tack rikeas till forskningsas-
sistent Sofia Akerman for viktiga bidrag i samband med forfattandet av denna artikel.
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utgdngspunke f6r nimndernas granskning ir att forskning ska tilldtas bara om
de risker och det obehag som forskningspersoner kan komma att utsittas for
stdr i proportion till den kunskapsvinst som studien forvintas ge.

Ett godkinnande ir inte bara avhingigt ett acceptabelt forhéllande mellan
risk och nytta. Forskningen méste vanligen dirtill uppfylla vissa regler om
information och samtycke. Grundregeln ir att om forskningen ir tillstdnds-
pliktig enligt 4 § 1-3? far den inte genomfdras forrin forskningspersonerna
limnat sitt informerade samtycke till att delta.’ (Ar den tillstandpliktig endast
enligt 3 § avgor etikprévningsnimnden vad som ska gilla avseende informa-
tion och samtycke.) Kravet p4 informerat samtycke ir forankrat i en etisk och
rittslig tradition som betonar individuella fri- och rittigheter, och begrinsar
samhillets méjligheter act anvinda minniskor endast som medel for det all-
minna goda.

I enlighet med annan lagstiftning som innehéller samtyckeskrav kan ett
giltigt informerat samtycke bara ges av personer som har vissa férmagor.
Exempelvis kan en person som 4r medvetslds eller svart demenssjuk inte ge ett
informerat samtycke till att delta i forskning. Om kravet att inhimta infor-
merat samtycke frdn forskningspersonen hade varit ovillkorligt hade det dir-
for inneburit att forskning som involverade sddana personer inte hade kunnat
genomforas. Ett absolut forbud hade emellertid varit problematiskt. Forsk-
ning syftar till att generera ny eller mer sikerstilld kunskap, som bland annat
skulle kunna anvindas till att forebygga, behandla och lindra sjukdom och
ohilsa. Forskningsetiska regler som forhindrar att studier bedrivs pa personer
som ir oférmdgna att ge ett informerat samtycke riskerar med andra ord att
forsvara utvecklingen av virden av sma barn och personer med svir demens-
sjukdom, psykisk storning, utvecklingsstorning etc. Av den anledningen gér
ocksd de mest inflytelserika forskningsetiska regelverken undantag f6r denna

Kravet giller forskning som (a) innebir et fysiskt ingrepp pé forskningspersonen, (b) utfors enligt
en metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt, (c) eller som innebir
en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt. Om studien avser studie av
biologiskt material som tagits frin en levande minniska och kan hirledas till denna ménniska ska
det enligt 15 § vid godkinnandet bestimmas vilka krav pd information och samtycke som ska
gilla f6r anviindning av materialet.

En bestimmelse med denna innebérd 4terfinns i de flesta nationella och internationella regelverk
och etiska koder rérande viss forskning som involverar minniskor. Helsingforsdeklarationen
(Virldslikarférbundets etiska regler for forskning p& minniskor), Europarddets konvention om
miinskliga rittigheter och biomedicin (Biomedicinkonventionen eller Oviedokonventionen ocksé
kallad), riktlinjerna frin CIOMS (The Council for International Organizations of Medical Sci-
ences, initierat av WHO och UNESCO) ir inflytelserika internationella regelverk som alla fast-
stiller att biomedicinsk forskning fir genomféras bara om forskningspersonerna forst informerats
om studien — dess syfte, metoder, eventuella risker och obehag férknippade med att vara med i
studien, m.m. — och direfter fitt méjligheten att frivilligt ta stillning till om de vill delta.
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grupp, som vi kan kalla de "beslutsoférmdgna’: regelverken tilldter alltsd att
dessa personer under vissa férutsittningar ind involveras i forskning. Av
20 § framgdr att forskning pd vuxna personer — dven sddan som ir tillstdnds-
pliktig enligt etikprévningslagens 4 § — fir utforas utan samtycke “om sjuk-
dom, psykisk stérning, forsvagat hilsotillstind eller nigot annat liknande f6r-
hallande hos forskningspersonen hindrar att hans eller hennes mening
inhimtas.” Sidan forskning forutsitter emellertid att vissa sirskilda skydds-
villkor dr uppfyllda, vilka uppstills i 21-22 §§.

21§ Forskning avseende en forskningsperson som sigs i 20 § fir utforas om

1. forskningen kan férvintas ge en kunskap som inte dr méjlig att fi genom forskning
med samtycke, och

2. forskningen kan forvintas leda till direkt nytta for forskningspersonen.

Aven om villkoret i forsta stycket 2 inte ir uppfyllt fir forskningen utforas om

1. syftet dr att bidra till ett resultat som kan vara till nytta f6r forskningspersonen eller
nigon annan som lider av samma eller liknande sjukdom eller stérning, och

2. forskningen innebir en obetydlig risk for skada och ett obetydligt obehag fér forsk-

ningspersonen.

22§ En forskningsperson som sigs i 20 § skall s& lingt méjligt informeras personligen
om forskningen. Samrad skall ske med forskningspersonens nirmaste anhdriga. Samrad
skall ske ocksd med god man eller frvaltare enlige 11 kap. forildrabalken, om frigan ingdr
i dennes uppdrag. Forskningen fir inte utféras om forskningspersonen i nigon form ger
uttryck for att inte vilja delta eller om ndgon av dem som samrad har skett med motsitter
sig utforandet.

Personer som anses tillhéra denna grupp tillforsikras ett sirskile skydd genom
de bida bestimmelserna. Detta skydd fortjinar atc analyseras i detalj, men
den friga som kommer att diskuteras i det foljande dr en annan: Hur avgrinsas
i svensk réitt gruppen beslutsoférmiogna (vuxna), for vilka dessa specialvillkor upp-
stiillts? Eftersom avgrinsningen av gruppen har betydande roll for vilket skydd
lagstiftningen ger har denna friga stor betydelse i rittssikerhetsavseende.

2. Hur avgrinsas gruppen beslutsoférmégna i etikprévningslagen och
dess forarbeten?

Etikprévningslagen avgrinsar alltsd gruppen beslutsoférmégna till att inne-
fatta personer vars mening inte kan inhimtas pa grund av sjukdom, psykisk
stérning, forsvagat hilsotillstdnd eller ndgot annar liknande férhallande. Vad
som &syftas dr nigot slags tillkortakommande hos forskningspersonen, sna-
rare 4n ett hinder som kan tllskrivas andra omstindigheter. Den centrala {ré-
gan ir vad det innebir att detta tillkortakommande, denna funktionsnedsite-
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ning, “hindrar att [forskningspersonens] mening inhimtas”. Vilket slags ned-
sdttning av personens beslutsformaga avses, och hur allvarlig behdver den vara
for act anses omojliggora ett informerat sameycke?

I lagens forarbeten ges mycket begrinsad vigledning i denna friga. I pro-
positionen till etikprévningslagen konstateras bara att det finns ett behov av
att kunna utfora forskning dven pé sddana personer som har svare eller ir for-
hindrade att limna ett informerat samtycke till forskning:

Det finns ett behov av att utfora forskning ocksd pd personer som kan ha svart att limna
ett s.k. informerat samtycke till forskning. Vissa minniskor befinner sig i en sddan situa-
tion att det 4r helt uteslutet att de kan tillgodogdra sig information eller ha forméga att inse
vad en viss typ av forskning skulle innebira for deras del. Med informerat samtycke avses
som tidigare nimnts att forskningspersonen har fitt objektiv och tillricklig information
om forskningen och direfter kan ge ett samtycke med insikt om relevanta omstindigheter.
For att kunna f3 svar pa frigor om vissa sirskilda sjukdomstillstind och finna medel fér att
bota eller lindra sjukdomar och liknande tillstind krivs dock i vissa fall att forskning kan
utfbras p& personer som befinner sig i detta tillstind.*

Av denna diskussion kan gruppen synas begrinsas till dem for vilka det 4r
“helt uteslutet att” de kan ge ett sddant samtycke, och siledes att de personer
vars beslutsférmdga dr mer oklar bor ses som férmdgna att ta stillning il
forskningsdeltagande. Inga ytterligare kommentarer i propositionen ger
emellertid stdd for att lagstiftaren verkligen avsett en sidan sniv avgrinsning
av den relevanta gruppen.

Nirmare vigledning ges inte heller av vad propositionen har att siga om
kravet pd informerat samtycke:

Samtycket kan anses vara informerat om det har limnats efter det att personen i friga har
tagit del av en objektiv och tillricklig information frin den som skall ansvara f6r forskning-
ens genomfdrande eller ndgon annan person som skall arbeta i det aktuella forskningspro-
jektet och som har tillricklig kunskap om den planerade forskningen for att kunna infor-
mera om den. Att informationen skall vara tillricklig innebir att det samtycke som limnas
skall vara avgivet med insikt om relevanta omstiindighetc:-:r.5

Bara den som kan avge ett samtycke “med insikt om relevanta omstindighe-
ter” kan alltsd anses formogen act ge ett giltigt sameycke, men vad det i sin tur
innebir att ha insikt om relevanta omstindigheter klargors inte.
I departementspromemorian som foregick propositionen beskrevs den
o » o . . .. .
relevanta gruppen bestd av ”vuxna med hog dlder, sjukdom, psykisk stérning

Prop. 2002:03/50 s. 141 f. (propositionen avseende etikprovningslagen i dess ursprungliga
utformning, fére de dndringar som tridde ikraft 1 juli 2008).
> Aas 129
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eller liknande™®, och sirskild reglering foreslogs gilla for en person i denna
grupp om forskningspersonen “inte inser vad forskningen innebir for hans
eller hennes del eller inte kan limna sitt samtycke.”” Formuleringen "vuxna
med hog alder, sjukdom, psykisk storning eller liknande” uttrycktes komma
fran forildrabalkens (FB) 11 kap. 4§, i vilken bestimmelser om beslut om
godmanskap formuleras. Noterbart dr dock att uttrycket "hog alder” inte dter-
finns i FB, och hinvisningen till "hég &lder” dterfinns heller inte i propositio-
nen eller etikprovningslagen.®

Vid tolkningen av gruppen beslutsoférmégna kan biomedicinkonventio-
nen, som Sverige undertecknat, och som i betydande grad har varit en forlaga
for Sveriges lagstiftning, méjligen vara till hjilp. De beslutsoférmégna vuxna
avgrinsas dir som foljer:

Where, according to law, an adult does not have the capacity to consent to an intervention

because of a mental disability, a disease or for similar reasons [~ — -] [art. 6:3]

Aterigen anges tinkbara orsaker till beslutsoformaga, men inte vilket slags och
vilken grad av oférmiga som avses. I konventionens Explanatory Report ges
inte heller mycket vigledning, utéver fortydligandet i kommentar 43 att med
”similar reasons” menas “such situations as accidents or states of coma, for
example, where the patient is unable to formulate his or her wishes or to com-
municate them [...]” Skilet ir act kriterierna enligt Europarddet ska bestim-
mas i enlighet med det nationella rittssystemet. Detta eftersom medlemssta-
terna antas ha olika generella rittsliga 16sningar for hanteringen av beslutso-
formégna redan, och “the purpose of the Convention is not to introduce a
single system for the whole of Europe but to protect persons who are not able
to give their consent [...]”." Nagon tydlighet kring vilka som ska anses

¢ Ds2001:62s. 147, 222.

7 Aas 222

Ytterst f& remissinstanser kommenterade avgrinsningen av den ifrigavarande gruppen, men nigra
remissyttranden uttryckte tveksamhet. Demensférbundet stillde frigan: "Varfor nimns personer
i hég alder i 7.5 och inte under den inramade bedémningen under kapitlet 12 "Ratifikation av
Europarédets konvention’?” och Forskningsetikkommittén vid Uppsala universitet ansig att rub-
riken ”Samtycke for vuxna med hég &lder, sjukdom, psykisk stdrning eller liknande” borde utgd:
"Det viktiga ir ju oberoende av &lder och psykisk sjukdom eller annat att forskningspersonen har
forstitt informationen och ir infrstddd med vad forskningen avser”.

Explanatory note, comment 42. Otvivelaktigt 4r avgrinsningen svdr och visst utrymme kan
behova ges for varje medlemsnation att anpassa kriterierna for beslutsformaéga till egen ritestradi-
tion och egna l&sningar p4 angrinsande omréden. Den uttryckliga motiveringen féranleder emel-
lertid reflektionen att man inte uppfattat hur central avgrinsningsfrigan ir for vilket skydd
berérda personer fir; om syftet 4r att skydda minniskor som inte sjilva kan samtycka, ir det ju
av avgdrande betydelse vilka som ska antas omfattas av ett sédant skydd. Dock betonas i Europa-
ridets Explanatory Report att kriterierna inte fir diskriminera (comment 43) samt att nationell
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beslutsformogna i en forskningskontext stir alltsa inte ate fi hir. "

Tilliggsprotokollet specifikt rorande biomedicinsk forskning, frén 2005,
utgdr inte tolkningsmaterial f6r etikprovningslagen i dess ursprungliga form,
och de dndringar i etikprévningslagen som genomfordes 2008 gillde inte den
specifika friga som diskuteras hir. Sverige har emellertid undertecknat dven
detta tilliggsprotokoll och har med andra ord ha atagit sig att tillforsikra act
dess rittsliga 16sningar pd detta omrade ir forenliga med konventionens krav.
I dess artikel 14, kan noteras, uppstills ett processuellt krav med viss relevans
for frigan om hur den ifrdgavarande personkategorin ska avgrinsas:

3. Where the capacity of the person to give informed consent is in doubt, arrangements
shall be in place to verify whether or not the person has such capacity.

I tilliggsprotokollets Explanatory Report utvecklas kravet:

Such persons may be those who have not been declared incapable of giving consent by a
legal body, but whose capacity to give consent may be questionable due to an accident or
due to a persistent or worsening condition, for instance. The aim of this paragraph is not
to set out any particular arrangement for verification, but to require that such procedures
exist. The arrangements would not necessarily be in the framework of the courts; they
could be developed and implemented through professional standards. In such cases, the
researcher is responsible for verifying that the participants from whom he obtains consent
have the capacity to give the consent. Information on arrangements for such verification
in the context of a specific research project should be submitted to the ethics committee
reviewing the project.'!

Hir uttrycks alltsd krav pd handliggningsrutiner f6r kapacitetsbeddmningar
av forskningspersoner, vilka ska ingd som en del av etikkommitténs prévning
av projektet i friga. Process- och beviskrav dsido, kan det sammanfattningsvis
konstateras att det i etikprévningslagen och dess férarbeten saknas tydliga kri-
terier for nir en person ska anses ofdrmégen att ge sameycke till forsknings-
deltagande.

lagstiftning bor respektera den allminna principen att den enskilde bér forklaras beslutsoférmé-
gen bara nir detta ir nddvindigt f6r dennes eget bista (comment 42).

Det bor ocksd observeras att biomedicinkonventionen endast rér forskning inom biologi och
medicin, medan etikprévningslagen reglerar all slags forskning som uppfyller dess 3—4 §§. Atc
uppstilla olika kriterier for beslutsférméga for olika (hela) forskningsfilt forefaller samtidigt orim-
ligt, s for den specifika friga som diskuteras hir, har denna skillnad sannolikt liten betydelse.
Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biome-
dicine concerning Biomedical Research, comment 81.
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3. Ger Centrala etikprovningsnimnden vigledning?

CEPN har sedan etikprovningslagens tillkomst behandlat cirka 400 idrenden,
av vilka ndgra 6verlimnats frin REPN, men dir den stora majoriteten utgdrs
av overklaganden av de regionala nimndernas beslut. Viért projekt innefattar
bland annat en genomgang och analys av samtliga dessa beslut. I inget av dem
har grunden for éverklagandet respektive verlimnandet rort frigan om vilka
personer som ska betraktas som beslutsoférmégna. CEPN har i férsta hand
att ta stillning i den eller de specifika frigor som 6verklagandet eller Gverlim-
nandet uttryckligen giller, men har inom ramen fér sitt utredningsansvar visst
utrymme att dven limna synpunkter pd, och ligga till grund for sitt beslut,
andra aspekter av det forskningsprojekt som behandlas. Nimnden utnyttjar
emellandt ocksd denna méjlighet och har exempelvis i ett fall pd eget initiativ
berdre frigan om vem som ska anses beslutsoférmagen.

[ ett drende' behandlas 6verklagandet av ett avslagsbeslut om en studie dir
patienter med djup depression (samt anhériga) skulle genomga olika under-
s6kningar for genetisk analys. Projektet skulle bland annat involvera viss prov-
tagning i ett akut skede av sjukdomen, sévil provtagning f6r genetisk analys
som mitningar av inflammatoriska och hormonella f6rindringar. REPN 1
Géteborg avslog ansékan bland annat med hinvisning till den etiska proble-
matiken kring att utsitta en djupt deprimerad patient for en provtagning for
genanalys. Vad avser denna provtagning for genanalys i ett akut skede, delar
CEPN den regionala nimndens uppfattning: ”I likhet med den regionala etik-
provningsnimnden finner Centrala etikprévningsnimnden att patienter med
s4 svar depression som det hir giller alldeles klart maste ha svérigheter att ta
emot information och samtycka under det akuta sjukdomsskedet.” Nimnden
menar att det inte finns vetenskapliga hinder mot att genomféra provtag-
ningen for genanalys vid ett senare tillfille istillet, d& forskningspersonerna
har forutsittningar att ge ett giltigt samtycke.'”” CEPN gor alltsi hir en
bedémning av vem som bor betraktas som beslutstérmégen, dock endast i ett
enskilt fall, och utan egentlig viigledning om hur évervigandet skulle kunna
generaliseras till andra typer och grader av nedsatt beslutsformaga.

"> Dar 0 29-2006.
B Samtidigt bedomer CEPN att ”[6]vriga delar av studien som miter inflammatoriska och hormo-
nella férindringar i samband med akut sjukdom médste anses mindre problematiska ur etisk syn-
punkt och méste av vetenskapliga skil utforas vid det akuta vérdtillfillet. Trots den forut angivna
svirigheten for patienten att i ett akut skede ta emot information och samtycka anser nimnden
studien godtagbar i den delen.” Det ir oklart varfér nimnden anser sig ha utrymme att under
dessa forutsittningar godkinna studien i denna del, givet de krav som uppstills i etikprovnings-
lagens 21-22 §§.
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I andra drenden dir frégan om grinsdragningen for beslutsformaga skulle
kunna aktualiseras kommenteras den inte av nimnden. I flera fall dir forsk-
ningspersonerna tillhér grupper med potentiellt nedsatt beslutsférméga har
klaganden klargjort att forskningspersoner utan férmiga att samtycka kom-
mer att exkluderas (alternativt inkluderas med samtycke frin anhériga), men
den bedomning som madste ligga till grund f6r varje sidan exklusion kom-
menteras inte i besluten.'* T 6vrigt berérs frigan om beslutsformaga inte i
CEPN:s avgoranden. Noterbart ir att just deprimerade patienters forutsice-
ningar att ge ett giltigt samtycke typiskt inte diskuteras.”” Inte heller beror
CEPN frigan i drenden gillande studier dir personer med (annan) psykisk
sjukdom eller demenssjukdom tinktes inkluderas.'® Aven forskning pa akut
sjuka patienter aktualiserar ménga génger frigan om vilka forutsittningar
dessa har att samtycka till forskningsmedverkan, men inte heller hir har
bedémningen av beslutsformaga diskuterats av CEPN.!”

Sammanfattningsvis tycks alltsd frigan om hur gruppen beslutsoférmogna
ska avgrinsas inte ha tilldragit sig ndgon stérre uppmirksamhet frin CEPN,
och inget av dess avgdranden kan anses klargéra frigan.

4. Foérmynderskapsutredningen

Om avgrinsningen av gruppen beslutsoférmdgna ir otydlig i gillande ritt,
tycks det finnas ett behov av forbittrad reglering. Redan i den omnimnda
promemorian beskrevs planerna pa att utreda en mer omfattande reglering
kring skyddet av de beslutsoformogna.'® For nirvarande utreds denna friga
inom ramen for Stillforetridarutredningen, Beslutsoférmigna personers still-
ning i hilso- och sjukvird, tandvird, socialtjinst och forskning, men innan
denna utredning kommenteras nirmare, kan noteras den har att beakta de
relativt ambitigsa forslag som dessférinnan lades fram i den s.k. férmynder-
skapsutredningen'® — en utredning som foreslog nya bestimmelser direkt
relaterade dll 20-22 §§ i etikprévningslagen.

Férmynderskapsutredningens slutbetinkande gav en beskrivning av den
3syftade gruppen, som tydliggjorde hur minniskor i vildigt olika typer av si-
tuationer kan anses ha en otillricklig "forméga att ta stillning i en rittslig an-

1 Se Dnr O 40-2011, Dnr O 25-2011, Dnr O 22-2011, Dar O 26-2007 och Dnr O 9-2005.
15 Se exempelvis Dnr O 31-2011, Dnr O 7-2009, Dnr O 16-2008 och Dnr O 20-2005.

16 Dnr O 10-2011 och Dnr O 25-2011.

17" Se exempelvis Dnr O 8-2008.

8 Ds2001:62.

Utredningen om férmyndare, gode min och férvaltare.
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geligenhet”.”” I betinkandet fordes ocksa ett resonemang kring nir en person
bor anses sakna formdga att just limna samtycke i forskningssammanhang,
inte i termer av specifika villkor, men i termer av ”vilken bevisning som
krivs™®! for att en person ska anses sakna sidan formiga. For stillningstagan-
den till vird- och behandlingsétgirder foreslogs att en person ska anses be-
slutsofé6rmagen bara om det dr uppenbart att denne saknar tillrickliga forut-
sdttningar att limna eget samtycke. Man noterade dock samtidigt att ett sé-
dant uppenbarhetsrekvisit inte tycks lika rimligt vid stillningstagande dill
forskningsmedverkan, mot bakgrund av att det primira syftet med sidan
medverkan typiskt inte ir att gagna forskningspersonen sjilv. I sjilva verket
skulle man tvirtom kunna tinka sig att det bor goras troligt att den potenti-
ella forskningspersonen ir beslutsfsrmagen, for att denne ska 2 lov ate inklu-
deras i en tillstindspliktig studie.”” Utredningen resonerar sen mer i detalj
kring olika scenarier. Av stdrst relevans i det hir sammanhanget 4r tvd scena-
rier, varav det ena ir

den situationen att forskningen etc. faller utanfér det omréde dir forskningsobjektet enligt
de materiella reglerna tillits vara en person utan samtyckesférméga. Syftet med de materi-
ella skyddsreglerna skulle, kan med fog hivdas, tunnas ut pa ett oacceptabelt sitt om de
inte fick omfatta ocksd fall dir man inte kommer till klarhet men har dtminstone skilig
anledning att tro att forskningspersonen saknar riteshandlingsforméga i saken. Utifrdn
denna tolkning kommer redan de materiella reglerna att stoppa forskningen i det tinkta

fallet [...].2

Enligt utredningen maste alltsd skyddsvillkoren, f6r att inte bli tandlssa, for-
muleras s& att den person som mycket vil kan tinkas vara beslutsoférmdgen,
dven om detta inte kunnat sikerstillas, betraktas som just beslutsoférmagen.
Bevisbordan bér ligga hos den som hivdar att tillricklig beslutsférméga fore-
ligger. Hiir finner man ocksd stod i artikel 14 i Europarddets tilliggsprotokoll
(jfr ovan). Annorlunda bér man eventuellt forhélla sig, menar férmynder-
skapsutredningen samtidigt, i

[...] liget d& de materiella skyddsreglerna inte hindrar forskningen [...]. Hir kan samtyck-
esfrigan fi olika utgéng, beroende p4 hur bevisbsrdan for inkompetensen bestims. Enligt
utredningens mening borde det vara mest konsekvent att dven i detta fall underldta att
godta ett samtycke frin forskningspersonen redan nir det finns beaktansvirda faktorer som
talar for beslutsoférméaga. Beddmningen kan méjligen bli en annan, om forskningen t.ex.

20 SOU 2004:112, s. 431.
2L Al s, 660.
22 Aa.s. 662.
22 A.a.s. 663.
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skulle kunna vara till direke nytta for forskningspersonen eller rentav utgdra ett inslag i
sjukbehandlingen av honom eller henne. — Ett underkinnande av det personliga sam-
tycket, nir ett sddant skulle bli resultatet, bereder dock svérigheter. Det kan redan i och for
sig upplevas som krinkande f6r den enskilde. Virre skulle det bli, om han skulle forses med
en stillféretridare som desavouerade hans egen instillning. En sddan stillféretrddare skulle
ocksd behova trida till pé svagare grund 4n som annars tillimpas. Som sista utvig nir en
representant skall trida till foresldr nimligen utredningen god man enligt forildrabalken.
Det gir knappast att frinfalla det krav pd uppenbarhet som dir férordas for att godman-
skap pa grund av bristande samtyckesférméga ska anordnas mot den enskildes vilja.*

Hir forefaller utredningen alltsd mena att nir forskningen hade kunnat god-
kinnas oavsett om samtycke kan ges av forskningspersonen eller inte, efter-
som den inte kan utforas med samtycke men pé sin héjd aktualiserar risk for
obetydlig skada och obetydligt obehag, ir det inte lika sjilvklart att beviskra-
vet for beslutsformaga bor vara lika hogt. I konsekvensens namn borde det
enligt utredningen kanske vara detsamma som i den situation da forskningen
inte hade fitc genomféras om forskningspersonen ir beslutsoférmogen, men
bland annat eftersom det kan upplevas krinkande att bedomas of6rmogen att
ge samtycke, bor man eventuellt vara mer restriktiv med sédana inkompetens-
forklaringar nir forskningen p& denna forskningsperson under alla omstin-
digheter skulle kunna tilldtas. Utredningen gjorde emellertid den sammanfat-
tande bedémningen att denna friga ir alltfor komplex f6r att regleras i lag,
och att ansvaret att gora dessa bedomningar borde &vila etikprévningsnimn-
derna, som skulle kunna f& viss vigledning av resonemangen ovan. Utred-
ningens forslag i denna och 6vriga delar har inte lett till ny reglering.

5. Ny utredning av gammal friga

Avsaknaden av reglering i friga om beslutsoformdgnas position i samhillet
har alltsd aktualiserat en ny utredning. Stillféretridarutredningen Beslutsofor-
mdgna personers stillning i hilso- och sjukvird, tandvird, socialtjinst och forsk-
ning tillsattes 20 juni, 2012. Dess uppdrag ir omfattande, och innefattar att
ta stdllning dven i den friga som behandlas hir. I direktivet sigs nimligen att
utredaren ska ”ta stillning till nir, av vem och hur det ska avgdras nir besluts-
oformiga foreligger.”” De angivna ramarna for detta stillningstagande ir

% Aa.s. 663.
¥ Dir. 2012:72, 5. 14. De som regleringen avses gilla ir ”personer som pa grund av att de ir besluts-
ofosrmégna helt eller delvis saknar méjlighet att fullt ut vara delaktiga eller pd annat sitt utdva site

sjilvbestimmande [...]” s. 13.
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bland annat att det ska ingd i en reglering som ir “enkel och indamalsenlig”®
och respektera biomedicinkonventionens krav.*’

Varfor dr frigan om gruppens avgrinsning betydelsefull, och varfor 4r det
ett problem om oklarhet rider? Ett av de problem som uppstér nir det inte dr
tydligt vilka personer som omfattas av det skydd som ges av etikprévnings-
lagens specialbestimmelser f6r de beslutsoférmégna ir ate tillimpningen av
lagen riskerar att skapa rittsosikerhet. Tva av de traditionella ritessikerhets-
kraven ir likformighet och forutsebarhet. I det aktuella sammanhanget bety-
der det bland annat att de regionala etikprovningsnimnderna bor ges mojlig-
het att tillimpa bestimmelserna p4 likartat sitt, s att inte forskningspersoner
i Umes, till exempel, 16per storre eller mindre risker 4n de som rekryteras till
studier i Lund. I nuvarande situation kan pétagligt olika bedomningar goras
av olika nimnder eller av samma nimnd vid olika tillfillen, och det blir svart
att forutse utgdngen i drendet.

Ytterligare etisk problematik tillkommer. Mélet 4r inte bara en ritessiker
lagstiftning, utan dven en mer precis avgrinsning av den ifrigavarande per-
sonkategorin i enlighet med grundliggande rittighets- och integritetsansprik.
De tvd (motsatta) misstagen man vill undvika 4r (a) att behandla beslutsfor-
mogna som beslutsoférmégna, och (b) att behandla beslutsoférmogna som
beslutsformoégna. Det forra misstaget riskerar ace krinka enskilda, frinta dem
deras sjilvbestimmanderitt och i onédan forsvéra angeligen forskning. Det
senare misstaget riskerar att inte ge sdrbara individer det skydd mot skada,
obehag och exploatering som de har rict dill.

Vilka utmaningar ligger dd i det pigiende utredningsarbetet att finna ritts-
liga losningar som kan stirka den beslutsoférmognes position i forsknings-
sammanhang? En utgdngspunkt ir att de "korrekea” kriterierna for beslutsfor-
mdga inte kan upptickas av empiriska undersskningar. Kriterierna grundas
ytterst i moraliska stillningstaganden om nir minniskors kognitiva och andra
formagor 4r sd nedsatta att dessa minniskor for deras egen skull inte bér till-
latas fatta eller godkidnna vissa beslut. Var den grinsen bor g8 ir f6remédl for
etisk diskussion. Avgrinsningen av gruppen beslutsoférmogna kan ockséd
synas behova variera med situation. Om kontextoberoende kriterier for
beslutsférmaga formulerades kan man rikna med att tillimpningen av dessa
skulle komma att upplevas som orimlig i enskilda situationer. Samhillets val
av kriterier fir under sidana omstindigheter vigledas just av dess syn pé vilket
misstag som det dr minst allvarligt att begd — att 6verbeskydda (och potentiellt
krinka) de beslutsformogna, eller act underbeskydda de beslutsoférmogna.

% Aas 13
277 Aa.s. 15.
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Misstag i endera rikeningen fr samhillet lov att rikna med under alla omstin-
digheter, men med den trubbighet som f6ljer av enkla kriterier avsedda for
generell dllimpning riskerar sddana upplevt olyckliga utfall att bli vanliga.

En annan majlighet vore att inte dra grinsen for beslutsfsrméga pa samma
stille for all slags forskning, utan att ldta den variera med vad som star pa spel
i den aktuella studien. Kanske vore detta att dterigen dventyra rittsikerheten,
men om en person ska anses behova ett sirskilt skydd i etikprovningslagen
bor ju, som vi just nimnde, rimligen bero p4 hur illa det kan g om stillnings-
tagandet act delta i studien helt limnas till personen sjilv. Om en studie intro-
ducerar fysiska eller psykiska risker ir det ju in mer angeldget att det samtycke
som inhdmtas ir fullt informerat, och siledes in mer angelidget att personens
forméga att ge ett sddant samreycke inte dr nedsatt. I praktiken skulle det till
exempel innebira att en person med en medelsvar depression kanske skulle
kunna anses formégen att ge ett informerat samtycke till acc delta i en inter-
ventionsstudie utan kiinda risker men med ett icke negligerbart fysiskt obe-
hag, medan samma person skulle kunna anses beslutsofsrmégen om studien
ifriga akeualiserade risker f6r bestiende men.

Att pé detta sitt gora kriterierna for beslutsformaga riskberoende skulle pd
inget site bli unike for forskningsetisk reglering, utan kan redan sigas gilla for
bedémningar av patienters formaga att ta stillning till dcgirder inom hilso-
och sjukvarden.”® Precis hur den efterfrigade beslutsformigan skulle variera
med storleken pa risker och obehag, kvarstdr naturligtvis att precisera. Det ir
ocksa virt att notera att utifrdn gillande skyddsbestimmelser skulle denna
friga bli helt avgorande f6r huruvida et specifike forskningsprojeke far lov ate
genomfdras (med den tilléinkea forskningspersonen). Om inte forskningsper-
sonen kan forvintas ha direkt nytea av sitt deltagande fir ju enlige 21 § denne
rekryteras bara om riskerna och obehaget ir obetydliga. Enligt den tanke som
nu diskuteras bor riskerna och det férmodade obehaget férst bedémas, for att
den erforderliga graden av beslutsférmédga ska kunna bestimmas. Om ris-
kerna och obehaget beddms som mer 4n obetydliga bér den potentiella forsk-
ningspersonens forutsittningar att ge ete giltigt samtycke anses simre. Men
om personen pd denna grund anses beslutsoférmégen skulle denne inte
kunna inkluderas i studien, eftersom riskerna och obehaget, i strid med 21 §,
just dr mer in obetydliga.”

28

Rynning, E. (1994). Samzycke till medicinsk vird och behandling: en rittsvetenskaplig studie. Upp-
sala: Tustus Forlag, s. 284.

#  Annu mer finkorniga bedomningar skulle kunna géras om kriterierna f6r beslutsformaga inte
bara var riskrelativa utan ocks4 tillits bero pa andra faktorer. Ndrmast till hands hir ligger tanken
att l&ta dven graden av “krinkning” (av att bedémas som, eller 6vervigas vara, beslutsofsrmégen)
och den forvintade kunskapsvinsten i forskningsprojektet paverka om en person ska anses ofér-

mdgen att samtycka till forskningsdeltagande.
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I avvaktan pa en riceslig [6sning bér man 6verviga ate stilla upp bedom-
ningen av beslutsformaga som ett processuellt krav i drendehandliggningen.
Sasom pipekats finns det i artikel 14 i Biomedicinkonventionens tilliggspro-
tokoll specifikt rorande biomedicinsk forskning en uppmaning om rittsliga
kontrollsystem av beslutsformaga i tillimpliga fall. Tanken ir att forskaren 4r
ansvarig att vid osikerhet kontrollera att deltagarna fran vilka denne erhéller
samtycke har beslutsférmaga. Information om hur en sidan kontroll ska ske,
ska limnas in till den etikprovningsnimnd som granskar det specifika forsk-
ningsprojektet. Motsvarande processuella krav finns visserligen inte uttrycke
i etikprovningslagen eller dess forarbeten.”® Det torde emellertid inte strida
mot deras anda, och i avvaktan pé explicit svensk reglering skulle man kunna
tinka sig att Centrala etikprévningsnimnden foreskriver en sddan ordning,
for ate yeeerligare bidra till ate Sverige lever upp till sina dtaganden i biomedi-
cinkonventionen. Ett processuellt krav av detta slag ersitter naturligtvis inte
tydligare rittsliga kriterier for beslutsfsrméga; tvircom behover varje bedom-
ning av beslutsférmaga vigledas av kriterier. Men om det stadgades att fors-
kare vid osiikerhet ska redogéra f6r hur de kommer att bedosma de tilltinkta
forskningspersonernas forutsittningar att ge et giltigt samtycke kommer
dtminstone behovet av att bittre kunna avgrinsa gruppen beslutsoférmégna
ate synliggoras, och forskare att tvingas reflektera 6ver vilka som kan respek-
tive inte kan ta stillning till sin medverkan.

30 Ett liknande processuellt villkor uppstills dock i 14 § gillande en nirliggande situation: Om en

forskningsperson star i ett beroendeférhallande till forskningshuvudmannen eller en forskare eller
om forskningspersonen kan antas ha sirskilda svirigheter att ta tillvara sin ritt, skall frigor om
information och samtycke #ignas sirskild uppmirksamhet vid etikprévningen.”
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