=

$ =~
REMISSYTTRANDE 1(3)
2025-03-04
Diarienummer GIH 2024/601
{

Utbildningsdepartementet
e-post: u.remissvar@regeringskansliet.se

REMISSVAR - EN NY LAG OM FORSKNINGSETISKA
KRAV PA OCH ETIKPROVNING AV FORSKNING SOM
AVSER MANNISKOR (DS 2024:21)

Bakgrund

Gymnastik- och idrottshdgskolan GIH har fatt mojligheten att besvara remissen En ny lag
om forskningsetiska krav pa etikprovning av forskning som avser ménniskor (Ds
2024:21, ert dnr U2024/02220)

Gymnastik- och idrottshdgskolan, GIH ér ett larosdte med fokus inriktat mot utbildning
och forskning i idrott, fysisk aktivitet och hélsa. Har bedrivs excellent forskning och
utbildning om ménniskan i rorelse utifran savil medicinska och naturvetenskapliga som
humanistiska och samhéllsvetenskapliga fragestdllningar. Forskningen tar sin
utgangspunkt i de vetenskaps- och samhallsutmaningar som identifierats inom fyra
huvudsakliga kunskapsomraden: Organiserad idrott och prestationsutveckling, Skoldmnet
idrott och hélsa, Fysisk aktivitet, hallbarhet och hilsa samt Idrotten i samhéllet.

GIH:s synpunkter

GIH vilkomnar forslaget om en ny forskningsetiklag:

"Ny lag (2025:000) om forskningsetiska krav pd och etikprévning av forskning som avser
mdnniskor”

med det huvudsakliga innehéll som aterfinns i promemorian Ds 2024:21.

GIH stddjer i stort forslaget pa remissvar som har lagts fram av SUHF som vi anser sétter
fingret pa en rad kritiska aspekter som béade &r positiva for forskarsamhaéllet, virda att
utreda vidare eller fortydliga. Vi uppskattar sérskilt forslaget att ersitta uttrycket “ringa
risk” med “obetydlig risk”, da detta &r tydligt definierat. Som SUHF skriver &verfors till
stor del regler fran den nuvarande etikprovningslagen i sak oforédndrade till den nya
lagen. Anledningen for detta anges vara att det inom ramen for utredningen inte bedoms
mojligt att ndrmare utreda nagra centrala fragor. Omraden i etikprévningslagen som GIH
anser ocksé behover utredas ror t.ex. etikprovning av den “medicinska forskningen”,
liksom vad som avses med forskning, lagens geografiska tillimpningsomrade, om
studentundantaget bor avskaffas, mojligheten att forska i akuta situationer utan
etikgodkénnande eller om det bor inforas nagon form av mdjlighet att fa ett godk&nnande
i efterhand.
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Beddmning av risk inom forskningen

Av sérskilt relevans for forskningen vid GIH ér att det inte har ansetts mojligt inom
ramen for utredningen att analysera behovet av fordndringar avseende forskning som
innebdr fysiska ingrepp eller studier pa biologiskt material m.m. GIH anser att dessa
regler ocksé borde ses 6ver infor ny etikprovningslag. Det behovs ett fortsatt arbete med
att dels f6lja upp konsekvenserna av den nya forskningsetiklagen, dels genomlysa
ytterligare viktiga fragor relaterade till etikprovning som dnnu inte adresserats, t.ex.
studier som paverkar forskningsdeltagaren fysiskt eller psykiskt men med obetydlig risk.
Ett exempel relevant for GIH skulle kunna vara en interventionsstudie dér personer far
utdva tva olika former av fysisk aktivitet, som inte innebér att deltagarna utsétts for stdrre
risk dn den de mdter i sin dagliga aktivitet. For GIH &r det dven av relevans om studier
som denna anses som “medicinsk forskning” i lagens mening.

Det dr bra att de undantag som foreslds huvudsakligen baseras pa bedémningar av den
verkliga risk som forskningen medfér. Aven om det foreslagna undantaget for
etikprovning &r ett steg i rétt riktning innebér dess nuvarande utformning att etikprévning
i vissa fall fortsatt kommer att krdvas dven da riskerna &r sma och da etikprévningen
endast marginellt kan tillfora ett utdkat skydd. Liksom SUHF, saknar GIH en diskussion
om det faktum att foreliggande undantag inte tycks 16sa den kvalitativa forskningens
problem med 6verreglering av sin verksamhet.

Laroséatens ansvar och granskning av forskningen

Enligt forslaget flyttas ansvaret for undantagen forskning fran Etikprovningsmyndigheten
och Overklagandenimnden for etikprovning (ONEP) till forskningshuvudménnen. De
skyddsatgédrder som foreslas ar avsedda att gélla all forskning som innefattar behandling
av personuppgifter. Genom den foreslagna regleringen blir forskarnas och
forskningshuvudménnens ansvar tydligare. Forskningshuvudménnens formella ansvar
utokas dirmed genom att de behéver utforma forskningsetiska riktlinjer och gora interna
etikbedomningar av de forskningsprojekt som inte kréver etikgodkannande. Detta innebar
med stor sannolikhet att forskningshuvudmannen dven kommer behdva vara behjalplig i
bedémningen om etikprévning ska goras eller inte, dvs bedoma om forskningen endast
innebér obetydlig risk. GIH som é&r ett mindre ldrosédte med begransade resurser haller
dérfor med SUHF om att utredningens konsekvensanalys for forskningshuvudméannen
underskattar hur stora resurser som kommer att krévas for att leva upp till de nya kraven.

Vidare anser GIH att om ONEP ska kunna fatta granskningsbeslut bér besluten kunna
overklagas. Att ge ONEP mojlighet att fatta icke-6verklagningsbara granskningsbeslut
dar avvikelser fran god forskningssed konstateras ter sig olampligt ur ett
rattssdkerhetsperspektiv. Utgdngspunkten méste vara att det kan komma att fattas
granskningsbeslut som pé goda grunder kan ifragaséttas och det &r rimligt att forskare ska
kunna fa saddana beslut 6verprovade.

Relevans for forskningen vid GIH

Nagra aspekter i forslaget med sarskilt relevans for forskningen som genomfors vid GIH
ar undantaget for etikprovning for forskning som innefattar personuppgifter sasom att
identifiera en fysisk person och/eller kénsliga personuppgifter (t.ex. hdlsouppgifter,
politisk uppfattning), sa lange studiepopulationen &dr vuxen och ger informerat samtycke,
samt att forskningen enbart innebér obetydlig risk for hilsa, sdkerhet och integritet.
Samtliga enkiétstudier och intervjustudier med obetydliga risker kommer darfor kunna
genomforas helt utan etikprovning, vilket blir en betydande forandring. GIH stéller sig
bakom dessa forslag.
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GIH anser att foljderna av forslagen for den medicinska forskningen (t.ex. nér patienters
personuppgifter behandlas) &r i behov av att uppmérksammas och klargdras. Annan typ
av forskning, sdésom medicinsk forskning eller forskning som innebir fysiska ingrepp
eller syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt, kommer daremot
enligt forslaget fortfarande kréiva etikprovning. I enlighet med SUHF anser GIH att
etikprévningen av denna typ av forskning ocksé borde ses over nér riskerna for
forskningspersonerna dr obetydliga.

GIH stoder &ven SUHF:s forslag att bibehélla dldersgriansen for samtycke vid 15 &r och
inte hoja den till 18 &r som foreslas i promemorian. Centrala forskningsprojekt vid GIH
engagerar unga personer i enkéter och intervjuer och i méanga fall framstar krav pa
samtycke fran vardnadshavare som integritetskrankande for forskningspersoner under 18
ar. GIH vill framhalla att manga “riskfria” studier vars syfte &r att bidra till
kunskapsutvecklingen om exempelvis ungdomars perspektiv pé, erfarenheter av och
mdjligheter till idrott, fysisk aktivitet och rérelse inom skola och foreningsliv i princip
skulle vara omojliga att genomféra om samtyckesgransen hojdes till 18 ar.

Stockholm som ovan.

Per Nilsson
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Toni Arndt, professor
Ordférande GIH:s Utskott for forsknings-
etiska fragor





