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OVERKLAGAT BESLUT :
Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm, avd 3, beslut den 22 februari 2006
Dnr 2006/143-31

SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); Kompositionens inverkan pa dosering av olika krdmer (AC02006:1)

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga 1

Ansgkan omfattar tva delstudier som avser att belysa dels doseringen av tre olika krdmer
(med olika konsistens och fetthalt), dels olika doseringars effekt pd hudens barridrfunktion. I
den forsta studien bedéms enbart krdmétgang och forskningspersonerna far besvara ett
frageformulédr. I den andra delstudien méts hudens vattenavgivning, fukthalt och blodflode
med externa mitprober efter applicering av en hudretande substans (tvdldmnet
natriumlaurylsulfat). Delstudie ett berér cirka 15 forskningspersoner och delstudie tva cirka
30 forskningspersoner.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansékningen med motivering att den inte
giller ndgon bestimd forskning samt att adekvata vetenskapliga fragestdllningar saknas.
Némnden har ocksé ifrdgasatt om de aktuella krdmerna inte &r att betrakta som ldkemedel
med tanke pa forvintade effekter samt hur forskningspersonerna kommer att rekryteras.

Klaganden har i anslutning till 6verklagandet och med anledning av frdgor fran Centrala
etikprévningsndmnden fortydligat ansékningen pa en rad punkter. Nér det géller atminstone
den andra delstudien har klaganden vidhallit bestdmt att denna studie har vetenskaplig
relevans och upplyst att den anknyter till ett doktorandarbete som behdrig foretrddare for
forskningshuvudmannen #r handledare f6r och vars resultat dr avsett att fi publicerat i en
vetenskaplig tidskrift. Klaganden har ocksa fortydligat att forskningspersonerna rekryteras
fran nérliggande arbetsplatser efter informerat samtycke. Ytterligare har bilagts en
korrespondens med anledning av ett tidigare genomfort helt likartat projekt dér
Lékemedelsverket fastslagit att studier som avser mjukgérande krdmer som inte tillfrs i syfte
att forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom pad sjukdom inte kan
klassificeras som ldkemedel.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Centrala etikprévningsndmnden finner att den forsta delstudien inte i sig kan anses falla under
etikprovningslagen, eftersom den endast gér ut pa en undersokning av méngd anvénd krdm i
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relation till fetthalt. I den andra delstudien avser man att studera hudens barridrfunktion
genom metoder som ocksa innebdr applicering av en substans som irriterar huden varvid
avsikten dr att paverka forskningspersonerna fysiskt. Det innebér att denna delstudie omfattas
av etikprovningslagen. Efter de kompletteringar som inkommit blir det tydligt att det finns en
vetenskapligt specificerad fragestdllning som kan ge ny kunskap. Riskerna for
forskningspersonerna maste anses vara minimala. Ndmnden finner ddrfor att studien kan
godkénnas.

Med #ndring av Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm beslut godkénner Centrala
etikprévningsndmnden den forskning som avses med anstkningen.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson (skiljaktig mening) efter foredragning
av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handlédggningen har dessutom nérvarit erséttarna Pehr
Olov Pehrson, Peter Hoglund (sérskilt yttrande), Sighild Westman-Naeser (sédrskilt yttrande).
och Margareta Béick-Wiklund samt juristen Pia Andersson.

Skiljaktig mening och sérskilt yttrande, se Bilaga 2.

Pa Centrala etikprévningsndmndens végnar

N

ohan Munck
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Ledamdoter
Ordforande

Hakan Julius

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

" Lars-Erik Rutqvist, vetenskaplig sekreterare

Elisabet Lidbrink (cancersjukdomar) deltar inte i zrenden 2006/117-31, 2006/122-31,
2006/123-31, 2006/143-31,2006/163-31

UIf Adamson (medicin, endokrinologi)

Bjérn Almé (psykiatri)

Ann-Britt Bohlin (barnmedicin)

Aino Fianu Jonasson (kvinnosjukdomar) deltar inte i drende 2006/35-31

Agneta Herlitz (geriatrik) deltar inte i drendena fr.o.m. 2005/1296-31 t.o.m. 2006/143-
31 samt inte i drende 2006/163-31

Ann Langius-EkIf (omvdrdnad) deltar inte i arende 2006/151-31

Carl Olav Stiller (klinisk farmakologi)

Mikael Wirén (kirurgi)

Ledaméter som foretrider allminna intressen
Herta Fischer

Inger Andersson

Carl Johan Ljungberg

Ulf Uebel

Lars Astrand deltar inte i drende 2006/151-31

Ovriga niirvarande
Birgitta Ganting, vice ordférande
Katarina Oxelbeck, administrativ sekreterare

§ 1 Ordfsranden forklarar sammantradet 6ppnat.

§ 2 Namnden overlater at den vetenskaplige sekreteraren att avgora srenden efter
inkomna kompletteringar om inte annat anges.

§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Ordféranden forklarar sammantridet avslutat och meddelar att nésta mote i
avdelning 3 dger rum den 22 mars 2006, kl 13.00.

Lars-Erik Rutqvist Hakan Julius
Protokollférare Ordf6rande
Adress Besoksadress Telefon E-mail
Box 289 Nobels vig 12 A 08-524 866 61 Ann-Christian.Becker@ki.se

171 77 Stockholm Solna direkt
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Nya drenden

2006/143-31
Elisabeth Lidbrink

Sékande: ACO Hud Nordic AB

Behorig foretridare:

Projekt: Kompositionens inverkan p& dosering av olika kramer.
(ACO2006:1)

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Nimnden avslar ansokan.

Skil

Av 6 § lagen (2003:460)om etikprovning av forskning som avser
ménniskor framgar att ett godkdnnande av ndmnden skall avse ett visst
projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot liknande sitt bestdmd
forskning. Ansékan beskriver inte ndgot avgrinsat forskningsprojekt och
kan da inte bifallas.

Niamnden vill tilldgga att adekvata vetenskapliga fragestiliningar saknas.
Den statistiska styrkan att besvara angivna fragestdllningarna &r oklar. Det
anges inte heller hur man kommer att rekrytera aktuella férsékspersoner.
Det méste slutligen séttas i fraga om inte aktuella krémer 4r att betrakta som
likemedel med tanke pa dess férvintade effekter.

Hur man 6verklagar, se sdrskild information.

Att utdraget 6verensstdmmer med originalet intygar:

%ﬂ dvszﬁ/é‘“

Ann-Christin Becker
Administrativ sekreterare

lexp 27/2 2006
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Skiljaktig mening av Eva Tiensuu Janson och sérskilt vitrande av Peter Hoglund och Sighild
Westman-Naeser

Vi ér ense med majoriteten att ansdkningen ska godkénnas, men anser, av i princip samma
skl som vi utvecklat i yttrande till O 14-2006, att dven den forsta delstudien bor anses falla
inom etikprévningslagens tillimpningsomrade och séledes att godkdnnandet ska omfatta bada

delstudierna.
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