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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm, avd 4, beslut den 25 oktober 2006
Dnr 2006/1013-31/4

SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); Undersékning av en hudkrdms effekter pd dynamiska rynkor
(karaktérsrynkor)

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansékan avser en proévning av en ny hudvérdsprodukt som kombinerar ett potentiellt
muskelavslappande medel med en krim med utfyllande egenskaper. Avsikten dr att studera
den nya produktens effekt pd rynkor i ansiktshud. Studien &r en placebokontrollerad,
dubbelblind undersékning och omfattar 28 friska frivilliga forskningspersoner i dldern 35-74
ar. Utvirdering ska ske med klinisk och fotografisk bedémningsmetod samt med sarskilda
icke invasiva métinstrument under sammanlagt tre 40-minuters besdk under fyra veckor.

Den regionala etikprévningsndmnden har avvisat ansékan med motivering att projektet inte
betraktas som vetenskaplig forskning. Klaganden har i sitt 6verklagande bl.a. anfort att
studien avser prévning av en helt ny kombination av potentiellt aktiva substanser som skulle
kunna verka synergistiskt och att syftet med studien &r att forsoka paverka forskningspersoner
fysiskt. Klaganden erinrar ocks& om att ett godkénnande i de flesta fall krdvs for att artiklar
ska antas for publicering i vetenskapliga tidskrifter.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Centrala etikprévningsndmnden noterar inledningsvis att, enligt vad som 4r ként for ndmnden,
Likemedelsverkets praxis innebdr att studier avseende kosmetiska hudvardsprodukter, vilka
inte tillfors i syfte att forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom pé sjukdom,
inte klassificeras som likemedelprovning. Den omstindigheten att den nu aktuella studien
saledes inte utgdr nagon klinisk ldkemedelsprévning hindrar emellertid inte i och for sig att
den betraktas som forskning.

Centrala etikprévningsndmnden har tidigare i ett par fall behandlat drenden som gillt tester av
kosmetiska produkter. I ett av dessa drenden (O 14-2006) fann nimnden att det inte var friga
om vetenskaplig forskning. Detta drende gillde jimforande utvérderingar av pd marknaden
befintlig kosmetika som i huvudsak skulle genomf6ras av grundutbildningsstudenter och vars
resultat i forsta hand skulle redovisas som examensarbeten eller via media. [ ett annat drende
(O 15-2006), som ocksd avsdg kosmetiska produkter, fann ndmnden emellertid att en
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delstudie med en vetenskaplig specificerad fragestillning som sokte ny kunskap kunde
betraktas som vetenskaplig forskning och skulle behandlas av en etikprévningsndmnd.

Centrala etikprévningsndmnden menar att foreliggande studie soker ny kunskap i det att man
genorn experimentellt arbete vill prova en fysisk effekt av en ny hudvardsprodukt vars
bestandsdelar mot bakgrund av tidigare forskning kan antas ha effekt pa hudens rynkor. Den
forskare som ansvarar fér genomforandet dr vetenskapligt vialmeriterad och avser att publicera
resultatet av studien i en vetenskaplig facktidskrift. Overvigande skil talar vid angivna
forhallanden for att studien bor betraktas som vetenskaplig forskning.

P4 grund av det anforda ska drendet aterforvisas till den regionala ndmnden for prévning
enligt etikprovningslagen.

Med undanréjande av det 6verklagade beslutet visar Centrala etikprévningsndmnden drendet
ater till Regionala etikprovningsndmnden i Stockholm for fortsatt behandling.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela Dahlquist. I
den slutliga handldggningen har dessutom deltagit ersittarna Anitha Bondestam, Pehr Olov
Pehrson, Kickis Ahre-Algamo, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser, Margareta Bick-

Wiklund och Eva Tiensuu Janson samt juristen Pia Andersson.

Pa Centrala etikprévningsndmndens védgnar

yaysos

/’ Johan Munck
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Avdelning 4
NARVARANDE
Ledamdoter

Per Olding, ordférande

Sigurd Vitols, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakologi)

Roland Sennerstam (pediatrik)

André Stark (kirurgi)

Maria Albertsson (onkologi), deltar inte i métet, skriftlig foredragning dirende
2006/1089

Gunnar Johansson (toxikologi), deltar inte i drendena 2006/855, 2006/884,
2006/1013, 2006/1116

Annika Lindblom (klinisk genetik), deltar i drendena 2006/855, 2006/884,
2006/1013, 2006/1081, 2006/1089, 2006/1116

Erling Nilsson-Lofsjogard (klinisk fysiologi), deltar inte i motet, skriftlig
foredragning drendena 2006/1081, 2006/1110

Anette Oliveby (odontologi)

Anne-Berit Ransj6 Arvidsson (omvérdnad)

Elisabeth Fleetwood (allmdnforetrédare)

Ulla-Britt Johansson (allmdnforetréiidare), deltar inte i drendena 2006/1130,
2006/1094

Gunnar Bjérkman (allmdnforetrddare)

Roland Héakansson (allmdénforetrcidare)

Ake Reisnert (allmdnforetrddare)

Ovriga
Lena Creutzer Waldersten, administrativ sekreterare

§1

Ordf6randen forklarar sammantrédet 6ppnat.

§2

Ans6kningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§3
Ordféranden meddelar att nista sammantrédde i avdelning 4 dger rum den 22
november 2006.

Stockholm som ovan

Per Olding Sigurd Vitols

Ordf6rande Vetenskaplig sekreterare
Adress Besoksadress Telefon Fax E-mail
Box 289 Nobels vag 12 A 03-524 800 00 08-524 86699 lena.creutzer.waldersten@
171 77 Stockholm Solna 08-324 864 72 dir ki.se

Hemsida: www.forskningsetikprovning.se
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2006/1013-31/4

S Vitols

Sokande: Adderma AB

Behorig foretridare:

Projekt: Undersékning av en hudkrdms effekter pa dynamiska rynkor
(karaktérsrynkor). Projektnummer: ADS. Version: 1.

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Ansckningen avvisas.

MOTIVERING

Syftet med projektet dr att underséka om en verumkrdm med potentiellt
muskelavslappnande och utfyllande egenskaper har signifikant béttre
effekt dn krdimbasen pé ansiktsrynkor (karaktédrsrynkor). Ndarmare
uppgifter om krdmbasens sammansétining, med eller utan
muskelavslappnande tillsatser, saknas. Aven om undersékningsmetoden
syftar till att i ndgon mening paverka forsokspersonen fysiskt anser
ndmnden att projektet inte kan betraktas som vetenskaplig forskning
enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
ménniskor.

Hur man dverklagar, se sarskild information.

Att den avskrift i transumt dverensstimmer med originalet intygar:

Anne Manninen, administrativ sekr. /exp. 2006-11-02




