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Klagande
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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 3 november 2020, dnr 2020-03872, se Bilaga 1

Projekttitel: Studie avseende nikotin- och smakdmnesextraktion ut nikotininnehallande, tobaksfria
portionspasar (ZYN Moist)

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

En rad tobaksfria nikotinprodukter finns sedan lange pa marknaden. Denna ansokan géller ZYN
Moist, portionskuddar for oralt bruk vilka innehaller nikotin i ungefar samma mangder som portions-
pasar av snus samt smakdamnen, daremot ingen tobak.

Produkten har tagits fram av Swedish Match, som anlitat Clinical Trial Consultants, ett foretag med
erfarenhet av utvardering av tobaksfria nikotinprodukter for studier av upptaget av nikotin och
smakdmnen fran ZYN Moist, framfor allt om tillsats av smakdmnen paverkar nikotinupptaget. | en
tidigare studie har foretaget utvarderat upptaget av nikotin och smakdamnen fran en snarlik produkt,
ZYN Dry.

Trettiosex friska forskningspersoner rekryteras via annonsering i dagspress och pa internet. Samtliga
ska vara regelbundna snusare (eventuellt kommer en del av forskningspersonerna att vara regel-
bundna konsumenter av andra orala nikotinprodukter — har finns motsdgande information i doku-
menten). Forskningspersonerna genomgar en serie av korttidsstudier med intag av testprodukter i
randomiserad ordning samt blod-, urin- och salivprovtagning. Forsokspersonerna ersatts med

ca 3 000 kronor for sitt deltagande.

Etikprovningsmyndigheten bad klaganden att inkomma med en utforlig diskussion om studiens risker
och nytta for forskningspersonerna samt fortydliga studiens 6vergripande nytta. Efter att ha tagit del
av klagandens kompletteringar har Etikprovningsmyndigheten avslagit ansdkan med motiveringen
att den potentiella nyttan med studien ar 1ag och att riskerna dvervager nyttan i projektet.

| 6verklagandet framhalls att riskerna vid deltagande i studien ar ”i det narmaste obefintliga”
eftersom deltagarna regelbundet konsumerar orala nikotinprodukter. Klaganden betonar ocksa den
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kunskapsvinst studien skulle kunna innebédra och namner att utlandska registreringsmyndigheter
efterfragar sddan information som studien avser att ge.

Skal for beslutet

| ett tidigare beslut rérande forskning avseende en tobaksfri oral nikotinprodukt (O 65-2020)
behandlade Overklagandendmnden de legala forutsittningarna foér att godkinna forskning som ar av
tillracklig vetenskaplig kvalitet men dar kunskapsvinsterna ar begransade samtidigt som riskerna for
forskningspersonerna bedéms vara obetydliga.

| det nu aktuella drendet bedémer Overklagandendmnden forskningens inomvetenskapliga kvalitet
vara tillrdcklig for att med det valda studieuppldgget kunna besvara forskningsfragorna. | avvag-
ningen mellan kunskapsvinst och risk hanvisar klaganden till en WHO-rapport om den vetenskapliga
grunden for tobaksvaruregleringen. Overklagandendmnden har granskat detta WHO-dokument; dar
sags att framtida tobaksreglering kan behdva ta hansyn till nivaer av och toxicitet hos kemiska
smakdamnen. Namnden finner att den planerade studien darfér kan innebara en viss, om an liten,
kunskapsvinst. De risker forskningspersonerna utsatts for i den planerade studien bedéms vara sma.
Den planerade forskningen kan darfér godkannas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Kjell Asplund (féredragande), Yvonne Lundberg
Giwercman (skiljaktig), Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson (skiljaktig) och Lena
Naslund. Vid den slutliga handldaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Gert
Helgesson, Christina Eintrei, Ingemar Engstréom, Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette
samt kanslichefen Jérgen Svidén, administrativa sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie
Metz och Johanna Sjocrona deltagit.

Skiljaktig mening, se Bilaga 2

P& Overklagandendmndens vagnar

Ann-Christine Lindeblad
Ordférande



Information om bilagan

Bilaga 1 till detta beslut - Etikprévningsmyndighetens beslut - publiceras inte pa webben,
da den inte kan goras tillgdnglig. For att ta del av hela handlingen med bilagor, vanligen
skicka en begéran till Overklagandendmnden for etikprévnings funktionsbrevl&da, e-
postadress kansli@onep.se, uppge namndens diarienummer for snabbare hantering.
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Bilaga 2

Ledamoterna Yvonne Lundberg Giwercman och Bengt Gustavsson ar skiljaktiga och anfor: Risken for
forskningspersonerna kan tyckas sma, men ar anda storre dn det vetenskapliga vardet av studien.
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