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KLAGANDE

Clinical Trials Consultants AB
Dag Hammarskjolds vag 10 B
752 37 Uppsala

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprévningsmyndighetens beslut den 10 juni 2020, dnr 2020-01969, se Bilaga 1

Projekttitel: En randomiserad, 6ppen, cross-over studie for att karaktérisera farmakokinetiska
parametrar av nikotin efter anvéndning av nya nikotininnehéllande produkter for oral anvand-
ning

SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT
Overklagandenamnden for etikprovning andrar inte det 6verklagade beslutet.

BAKGRUND

Klaganden har inom ramen for ett samarbete med Japan Tobacco International ansokt om att i
en studie fa testa sdkerheten av tobaksfria nikotinpasar som sedan 2018 finns pa den svenska
marknaden under forsiljningsnamnet Nordic Spirit. Nordic Spirits nikotinpasar jamfors med
tobaksinnehallande snus, cigaretter och nikotintuggummin betridffande nikotinupptag i
kroppen och eventuella biverkningar. Klaganden planerar att genom annonsering i dagstid-
ningar och i sociala medier samt via sin databas rekrytera ca 40 friska frivilliga, redan
snusande och rokande personer, av vilka 30 utgor forskningspersoner och 6vriga reserver.

Studiedeltagarna ska efter genomgéangen hédlsokontroll, vid sex olika tillfallen testa pro-
dukterna och besvara en enkit rérande upplevelsen och sannolikheten att de vill anvénda pro-
dukterna igen. Blodprov tas for utredning av alkohol- och drogintag samt for hepatit och HIV.
Vidare analyseras nikotinhalt och enzymet CYP2A6, som metaboliserar nikotin. Alder, kon,
etnicitet, rok- och snusvanor samt hélsorelaterade data registreras och kodas. Forsknings-
personerna antas inte ha ndgon nytta av studien, annat &n den i studien ingaende halsounder-
sokningen. Till varje deltagare utgar 17 290 kr efter avslutat deltagande medan reserverna far
750 kr vardera. Klaganden ersétts av sponsorn med 5 890 000 kr f6r genomf6randet.

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandenimnden for etikprévning Vistra Jarvigsgatan 3 08-546 77 610 vx kansli@onep.se
c/o Vetenskapsridet Webbplats
Box 1035 www.onep.se

101 38 Stockholm
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Etikprévningsmyndigheten har avslagit studien med forklaringen att myndigheten har svart att
se nyttan med forskningsprojektet, ddr en ny nikotininnehéllande produkt jamfors med kon-
ventionella nikotinprodukter avseende upptag och blodkoncentration nikotin. Etikprévnings-
myndigheten anser det ocksa mycket osékert att studien leder till ndgon kunskapsvinst for
samhallet, medan friska forskningspersoner exponeras for hoga halter skadliga nikotin- och
tobaksprodukter.

Klaganden framhaller att sponsorn utfor provningar med olika nikotinprodukter for att stodja
potentiell internationell expansion pa marknader dér tillsynsmyndigheter som t ex FDA (US
Food and Drug Administration), som i Sverige motsvaras av Lakemedelsverket, krdver speci-
fik dokumentation for att visa potentiella folkhédlsokonsekvenser fore lansering. Vidare havdar
klaganden att deltagara inte utsdtts for ndgon 6kad halsorisk nér det géller exponering for
nikotin, eftersom de redan fran borjan dr vanesnusare och rokare. Klaganden papekar dven att
en liknande studie tidigare godkints (O 20-2009).

SKAL FOR BESLUTET

Som Overklagandendmnden i 4tskilliga tidigare avgoranden har konstaterat #r forsknings-
begreppet ibland svart att avgransa. I forarbetena till etikprévningslagen (prop. 2002/03:50
och prop. 2007/08:44) gors ett forsok till avgransning och definition av forskningsbegreppet.
Forarbetena ger dock inte en sddan végledning att varje tédnkbar situation hdrigenom avgors.
Avgorande av ett projekts karaktdr maste ske fréan fall till fall.

Enligt Etikprévningslagens definition av forskning och Overklagandenimndens praxis ska en
studie betraktas som forskning om det finns en vetenskaplig fragestéllning och den utfors med
en vetenskaplig metod. Dirtill ska studien ledas av nigon med adekvat kompetens. Over-
klagandendmnden féster ocksa vikt vid om det finns en publiceringsavsikt.

I drendet har uppgetts att det finns vetenskapliga fragestdllningar, ndmligen att karaktarisera
hur nikotin omsitts 1 kroppen, att utvédrdera nikotinets direkta och indirekta effekter genom
bl.a. forindring av blodtryck och puls samt att karaktérisera den farmakokinetiska profilen
efter anvandning av en portion av snusprodukten jaimfort med snus, cigarett och nikotin-
tuggummi. Dértill leds studien av en disputerad forskare och arbetet kan komma att publiceras
1 vetenskapliga tidskrifter. Detta &r omstidndigheter som talar for att studien ska betraktas som
forskning och att den ddarmed faller under etikprévningslagen.

Som Overklagandendmnden i ett flertal tidigare beslut har konstaterat r det inte
etikprovningsorganisationens uppgift att bedoma kvaliteten pa den forskning som ar i fraga
for etikprovning eller i ovrigt att vdrdera forskningsfragan som sadan.
EtikprOvningsorganisationen har att avgéra om de risker som forskningen kan medfora for
forskningspersoners hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvégs av dess vetenskapliga
vérde, oberoende av forskningens kvalitet.
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Det &r hogst tveksamt om det forvéntade resultatet leder till ndgon kunskapsvinst, i synnerhet
di ett stort antal studier om oralt upptag av nikotin redan genomforts. Aven om riskerna for
forskningspersonerna far betraktas som ringa, maste dessa anses véga tyngre dn det svaga
vetenskapliga virdet. Overklagandenimnden #ndrar dérfor inte det Sverklagade beslutet.

Overklagandenidmndens beslut fr enligt 37 § etikprovningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad (skiljaktig mening), Yvonne Lundberg
Giwercman (foredragande), Kjell Asplund (skiljaktig mening), Anna Sarkadi (skiljaktig
mening), Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Néslund. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom ersittarna Carina Gunnarsson (sérskilt yttrande), Christina
Eintrei (sérskilt yttrande), Ingemar Engstrom (sérskilt yttrande), Johan Fritzell, Bimbi Ollberg
(séarskilt yttrande) och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén (sdrskilt yttrande),
administrativa sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjécrona
deltagit.

Skiljaktig mening, se Bilaga 2
Sarskilt yttrande, se Bilaga 3

Pa Overklagandendamndens vignar

Ann-Christine Lindeblad
Ordfdrande
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@ Dnr 2020-01969
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BESLUT
2020-06-10

Sékande forskningshuvudman
Clinical Trial Consultants AB

Forskare som genomfar projektet

Projekttitel

En randomiserad, 6ppen, cross-over studie for att karaktarisera
farmokokinetiska parametrar av nikotin efter anvandning av nya
nikotininnehallande produkter fér oral anviandning

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprévningsmyndigheten avslar den forskning som anges i ansokan.

Skal for beslutet

Myndigheten har svart att se nyttan med forskningsprojektet, dar en ny
nikotininnehallande produkt jamfors med konventionella
nikotinprodukter med avseende pa upptag och koncentration av nikotin
i blodet (farmakokinetik). Det maste anses som mycket osdkert om
studien har mdjlighet att, sdsom diskuteras i ansokan, leda till en fran
samhillets synpunkt vasentlig kunskapsvinst. Det gar inte att komma
ifrdn att, inom ramen for forskningsstudien, friska forskningspersoner
exponeras for skadliga nikotin-/tobaksprodukter om an fér en
begransad tid. Myndigheten avslar darfor ansokan.

Det har beslutet kan éverklagas hos Overklagandenamnden for
etikprovning. Hur man 6verklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Johan Rosén
Ordférande

Etikprévninqsmyndiqheten registrator@etikprovning se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Etikpréovningsmyndigheten

Dnr 2020-01969
Uppsala avdelning 2 medicin

Beslutet har fattats av foljande personer:

Ordférande
Johan Rosén, myndighetschef och hyresrad

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Peter Appelros, geriatrik

Kristina Arnrup, odontologi

Lars-Gunnar Gunnarsson, neurologi, vetenskaplig sekreterare
Yvonne Freund-Levi, geriatrik, psykiatri

Martin Hoglund, hematologi, vetenskaplig sekreterare
Olof Eriksson, molekyldr avbildning, radiologi

Arja Harila-Saari, barnonkologi

Ola Nilsson, pediatrik

Marten Fryknds, klinisk farmakologi, foredragande
Janeth Leksell, vardvetenskap

Ledamoter som foretrader alima@nna intressen
Mats Dahlstrom

Inger Trodell Dahl

Agne Furingsten

Ziita Eriksson

Beslutet sands till
Ansvarig forskare:

Forskningshuvudmannens foretradare: || NG

registrator@etikprovning.se | 010-475 08 0C | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far éverklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far éverklaga Etikprévningsmyndighetens
beslut om det har gétt sékanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren dverklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nar ska beslutet senast 6verklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor
fran den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska dverklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehélla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress,
telefonnummer och e-postadress

2. det beslut som overklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska @ndras och skélen till att beslutet
bér andras.

Var ska overklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandendmnden fér etikprévning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i ratt tid éverlamnar myndigheten
dverklagandet och handlingarna till Overklagandendmnden fér etikprévning.

Etikprovningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Bilaga 2

Ordféranden Ann-Christine Lindeblad samt ledamé&terna Kjell Asplund och Anna Sarkadi ar skiljaktiga
och anfér: Aven om det &r tveksamt om det férvantade resultatet leder till ndgon kunskapsvinst far
riskerna for forskningspersonerna, vilka redan @r beroende av nikotin, betraktas som obefintliga.
Ansokan kan darfor godkannas.
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Bilaga 3

Sarskilt yttrande av ersattarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei, Ingemar Engstrom, Gert
Helgesson, Bimbi Ollberg samt kanslichefen Jérgen Svidén

Pa skidl som minoriteten anfort anser vi att anstkan ska godkdnnas.
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