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KLAGANDE

ACO Hud Nordic AB
Box 622

194 26 Upplands Visby

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm, avd 3, beslut den 22 februari 2006
Dnr 2006/134-31

SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); Undersdkning av ansiktskrdmer pa huden (AC02006:2)

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga 1

Arendet avser en serie studier som i randomiserad och kontrollerad design ska jimfora vissa i
handeln férekommande kosmetiska krdmers effekt pa hudens fuktighet och ytstruktur med
hjdlp av klinisk beddémning av huden samt sensormétning av vattenavdunstning och
ytstrukturbeddmning med hjélp av externt placerad silikonmassa. Vidare fér studiepersonerna
besvara ett frageformulér,

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansékningen med hénvisning till att inget
avgrdansat forskningsprojekt beskrivs, utan snarast en metod med vilken olika i handeln
befintliga krdmer kommer att prévas pad ett oként antal individer. Vidare har ndmnden
ifrdgasatt om studierna inte ska betraktas som ldkemedelsprévning samt hur
forskningspersonerna kommer att rekryteras.

Klaganden har till sitt 6verklagande bilagt en korrespondens med anledning av ett tidigare.
helt likartat projekt ddr Lakemedelsverket fastslagit att studier som avser mjukgérande krdmer
vilka inte tillfors i syfte att forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom pé
sjukdom inte kan klassificeras som ldkemedel. Klaganden har ocksa i sitt dverklagande och i
telefonkontakt med Centrala etikprévningsndmnden fortydligat att forskningspersonerna
rekryteras frdn nérliggande arbetsplatser och att studierna genomfors foretrddesvis av
grundutbildningsstudenter som examensarbeten under handledning av apotekare och FoU-
chef.

Centrala etikprovningsndmndens beddmning

Centrala etikprévningsndmnden finner att studierna inte géller ldkemedel, utan en jimforande
utvérdering av i marknaden befintlig kosmetika. Utvdrderingen ska i huvudsak genomfGras av
grundutbildningsstudenter och resultaten kommer i forsta hand redovisas i examensarbeten
eller via media. Liksom den regionala etikprovningsndmnden anser Centrala
etikprévningsndmnden att det hér snarast ror sig om en serie tester av olika produkter vars
effekter vdrderas med icke invasiva metoder. Studierna maste anses snarast vara av typen
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jamforande konsumenttester och kan inte betraktas som vetenskaplig forskning. Fragan om
godkénnande enligt etikprévningslagen uppkommer dédrmed inte.

Med undanr6jande av Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm beslut avvisar Centrala
etikprévningsndmnden ansdkningen.

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

Skiljaktig mening och sérskilt yttrande, se Bilaga 2.

Pa Centrala etikprévningsndmndens végnar

e U4

Johan Munck
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Avdelning 3
NARYARANDE
Ledamditer
Ordﬁ)'rahde

Hakan Julius

Ledamdéter med vetenskaplig kompetens

Lars-Erik Rutqvist, vetenskaplig sekreterare

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

UIf Adamson (medicin, endokrinologi)

Bjorn Almé (psykiatri)

Ann-Britt Bohlin (barnmedicin)

Aino Fianu Jonasson (kvinnosjukdomar) deltar inte i drende 2006/35-3 1

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-EKI6f (omvardnad) deltar inte i drende 2006/151-31

Carl Olav Stiller (klinisk farmakologi)

Mikael Wirén (kirurgi)

Ledamdter som foretrdder allminna intressen
Herta Fischer

Inger Andersson

Carl Johan Ljungberg

Ulf Uebel

Lars Astrand deltar inte i drende 2006/151-31

Ovriga nirvarande
Birgitta Ganting, vice ordférande
Katarina Oxelbeck, adminisirativ sekreterare

§ 1 Ordftranden forklarar sammantridet 6ppnat.

§ 2 Ndmnden &verlater at den vetenskaplige sekreteraren att avgdra drenden efter
inkomna kompletteringar om inte annat anges.

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

§ 4 Ordftranden forklarar sammantridet avslutat och meddelar att niista méte i
avdelning 3 dger rum den 22 mars 2006, kl 13.00.

Lars-Erik Rutqvist Hékan Julius
Protokollférare Ordférande
Adress Bestksadress Telefon E-mail
Box 289 Nobels vidg 124 08-524 866 61 Ann-Christian.Becker@ki.se

171 77 Stockholm Solna direkt



Protokoll 2006/3:2

Diarienummer
Foredragande
Nya firenden
2006/134-31 Sokande: ACO Hud Nordic AB
Elisabeth Lidbrink Behdrig fretridare:

Projekt: Undersékning av ansiktskrdmer pa huden (AC0O2006.2)
Forskare som genomf{or projektet:

BESLUT
Niamnden avslar ansdkan.
Skil

Av 6 § lagen (2003:460)om etikprévning av forskning som avser
minniskor framgér att ett godkédnnande av nimnden skall avse ett visst
projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot liknande sitt bestimd
forskning. Ansdkan beskriver inte nagot avgrinsat forskningsprojekt. T ex
anges inte vilka kriimer som kommer att studeras eller hur dessa krimer &r
sammansatta. Ansdkan forefaller i stillet avse en forskningsmetodik som
s6kanden 6nskar tillimpa pa ett okdnt antal individer. Ansékan kan da inte
bifallas.

Nimnden vill tilldgga att ans6kan inte anger varifran eller hur
forsokspersoner kommer att kontaktas. Det maste vidare ifragasittas om
inte aktuella kriimer 4r att betrakta som likemedel med tanke pa de effekter

som de beskrivs kunna ha pd huden.

Hur man 6verklagar, se sirskild information.

Att utdraget dverensstimmer med originalet intygar:

&%A‘ [é{/d/?ﬁ/é\

Ann-Christin Becker lexp 27/2 2006
Administrativ sekreterare
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Bilaga 2

Skiljaktig mening av Eva Tiensuu Janson och sirskilt yvitrande av Peter Hoglund och Sighild
Westman-Naeser

Etikprovningslagen definierar i 2 § begreppet forskning som vetenskaplig forskning samt
utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund. Definitionen baseras bl.a. pA OECD:s riktlinjer i den
s.k. Frascatimanualen frén 1993 didr man, enligt referat i prop. 2002/03:50 s. 90, med
forskning avser ett “systematiskt och metodiskt stkande efter ny kunskap och nya idéer, savil
nir det sker utan ndgon bestimd tillimpning i sikte (grundforskning) som niir det sker med en
bestdmd tillimpning 1 sikte (tillimpad forskning)”. Det nu aktuella projektet maste, enligt var
mening, anses innehdlla komponenter av savil grundforskning som tillimpad forskning.
Centrala etikprévningsnimnden har 1 en rad tidigare avgoéranden valt att ge
forskningsbegreppet en vid tolkning (jimfor bl.a. avgérandena O 17-2005--0 19-20035) och
dirvid beaktat att ett projekt som genomfors av en kvalificerad forskare som uttalar en
publiceringsavsikt bor betraktas som forskning. Dessa omstédndigheter foreligger dven [6r den
nu aktuella anstkningen. Enligt vir mening far projektet anses omfatta forskning i
etikprévningslagens mening.

Diérmed aktualiseras fragan om forskningsprojektet ska anses omfattas av etikpréovningslagens
tillimpningsomrade eller inte. Forskningen innebiér att forskningspersonerna deltar i ett
experiment didr man lokalt applicerar kriimer i ansiktet under sex veckors tid for att dérefter pa
ett systematiskt och standardiserat sitt registrera savil objektiva som subjektiva effekter av
den givna behandlingen. Det star ddrmed klart att forskningen syftar till att paverka
forskningspersonerna fysiskt. Enligt motiven till etikprévningslagen (a. prop. s. 107) har man
bedomt att all medicinsk forskning med direkt deltagande av en forskningsperson faller in
under 4 § 1 eller 4 § 2. Centrala etikprévningsndmnden har i nyligen avgjorda drenden, O 5-
2006 och O 8-2006, haft anledning att ta stillning till projekt dér det statt klart att syftet varit
att paverka forskningspersonerna fysiskt eller psykiskt, men dér sannolikheten for faktisk
paverkan varit liten, och dér just syftet att paverka tillmitts avgdrande betydelse. Vi finner
dirfor att dven for detta projekt méste 4 § 2 etikprévningslagen anses vara tillimplig.

Fragan uppstar da om ansékningen har en sddan avgrinsning som forutsiitts fér godkidnnande
enligt 6 § etikprévningslagen. Av betydelse dr dd forfattningskommentaren till 6 § (a. prop. s.
195) att ett godkiinnande ska avse et visst projekt eller en del av ett projekt eller pd annat stt
avgrinsad forskning. Enligt var uppfattning far projekiet anses vara tillriickligt avgrénsat i och
med den beskrivning som ges i anstkningen, varav det framgar att tva krimer av olika
komposition ska studeras i tvd grupper om vardera 30 personer, tillsammans med ett unikt
nummer (2006:2) hos {orséksprotokollet/forskningsplanen, vilket ger en entydig identifiering
av projektet. Visserligen anges i ans6kningen inte ndgon exakt komposition av de krdmer som
avses studeras, vilket i och for sig vore 6nskviirt — och vanligen nddvindigt — {6r att kunna
genomfoéra den beddmning av risker som etikprovningsndmnden ska gora enligt 9 §
etikprovningslagen och viiga mot studiens vetenskapliga vérde, men enligt beskrivningar i
forskningsplanen kommer enbart sddana komponenter att anviindas som generellt betraktas
som sédkra. Ndgon beaktansviird risk for forskningspersonerna kan dérfor inte anses foreligga
(jamfor Centrala etikprévningsndmndens beslut O 8-2006). Vi anser dirfor att ansdkningen
ska godkiinnas.
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