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KLAGANDE
NUB-Group

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprévningsmyndighetens beslut den 20 maj 2020, dnr 2020-01031, se Bilaga

Projekttitel: Upptag av ldkemedel via huden i yttre horselgangen pa méanniska

SAKEN

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

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT
Overklagandendamnden for etikprovning avslar 6verklagandet.

BAKGRUND

Klaganden avser att i en sd kallad proof-of-principle-studie med en enda forskningsperson un-
dersdka om ett ldkemedel som paverkar hjdrnans signalsubstanser kan tas upp i hjarnan om
det appliceras i yttre horselgdngen. Med hjélp av sé kallad PET-undersékning underséks upp-
taget i hjarnvavnad av en radioaktiv substans fore och efter tillfoérsel av ldkemedlet. Baserat
pa uppgifter fran klaganden om den méjliga nytta studien kan ha, har
Strélsakerhetsmyndigheten faststillt en maximal tillaten stréldos till 10 mSv. Klaganden har
angett den sammanlagda straldosen vid de tvd PET-undersdkningarna till 4 mSv. Enligt
ansdkan kommer forskningsperson och forsoksledare att vara samma person
(egenexperiment).

Etikprovningsmyndigheten har avvisat ansékan eftersom man beddmt att den inte rér serids
forskning. I 6verklagandet har klaganden péapekat att ansdkan giller en pilotstudie med ett
godkint lakemedel samt att den metod som ska anvindas for att administrera likemedlet i
horselgéngen &r patentsdkt och dirfor inte kan beskrivas ndrmare i ansokan. Klaganden har
erbjudit sig att byta forskningsperson.

SKAL FOR BESLUTET

Det ér inte etikprovningsorganisationens uppgift att ha synpunkter pa forskningens kvalitet.
Etikprévningen har tillkommit for att sédkerstélla att ett forskningsprojekt inte medfor risker
eller oligenheter som star i disproportion till kunskapsvinsterna med projektet. Aven vid
sjalvexperimenterande géller etikprovningslagen. Ansokan ska saledes provas enligt
etikprovningslagen.

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandenamnden for etikprévning Vistra Jarnvigsgatan 3 08-546 77 610 vx kansli@onep.se
¢/o Vetenskapsradet Webbplats
Box 1035 WWww.onep.se

101 38 Stockholm
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Enligt patientskadelagen ska alla som utévar hélso- och sjukvardsverksamhet teckna en
patientforsdkring. Forsdkringsskyldigheten giller dven friska forskningspersoner, eftersom de
12 § patientskadelagen (1996:799) jamstills med patienter. I den aktuella ansokan saknas
uppgift om forsékring.

Rotigotin, det ldkemedel som ska testas, har betydande biverkningar. I produktresumén anges
darfor att behandling ska inledas med laga doser. I den planerade studien ligger den méngd
rotigotin som den klagande avser att tillféra som engdngsdos langt 6ver de intitialdoser som
anges 1 produktresumén. Vid en sammantagen beddmning kan ansokan dérfor inte godkénnas.

Overklagandenimndens beslut fir enligt 37 § etikprovningslagen inte Gverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell
Asplund (foéredragande), Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena
Néslund. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom ersittarna Carina Gunnarsson,
Christina Eintrei, Ingemar Engstrom, Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette
samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Birgit Postol och juristerna
Amelie Metz och Johanna Sj6crona deltagit

Pa Overklagandenamndens vignar

Cholly it/
Ann-Christine Lindeblad

Ordforande
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Sokande forskningshuvudman
NUB Group AB

Forskare som genomfdr projektet

Projekttitel
Upptag av lakemedel via huden i yttre horselgdngen pa manniska

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprévningsmyndigheten avvisar ansokan, det vill saga tar inte upp
ansokan till provning.

Skal for beslutet

Etikprovningsmyndigheten betraktar inte ansékan som ett seriost
forskningsprojekt. Det saknas information om den “device” som ska
placeras i horselgdngen eftersom ”patentprocess pagar”. Det ar oklart
vad som ska utféras och pa vem eller vilka. Det verkar som att det dr
forskaren sjalv som ar forskningsperson, men samtidigt anges i p. 8.7 att
det &r han sjdlv som ska overvaka forskningen.

Det hir beslutet kan dverklagas hos Overklagandenamnden for
etikprévning. Hur man éverklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Evelina Englund
Ordforande

Etikprbvninqsmyndiqheten registrator@etikprovning se | 010-47508 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Beslutet har fattats av foljande personer:

Ordférande
Evelina Englund, Rddman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Gabriela Spulber (Vetenskaplig sekreterare, Geriatrik)
Mats Eriksson (Endokrinologi)

Paul Lichtenstein (Epidemiologi, psykiatri)

Peter Henriksson (Internmedicin, pedagogik, kardiologi)
Taher Darreh-Shori (Farmakologi, neurovetenskap)

Britt Gustafsson (Vetenskaplig sekreterare, barnmedicin)
Par Sparén (Medicinsk Epidemiologi) (Foredragande)
Agneta Akesson (Epidemiologi, nutrition, miljsmedicin)

Ledamoter som féretrader aliménna intressen
Christer Grunder (Fortroendevald)
Henrik Mellstrom (Fortroendevald)

Beslutet sands till

Ansvarig forskare:_

registrator@etikprovning.se | 010-47508 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Hur man éverklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far overklaga?

Det &r forskningshuvudmannen som far éverklaga Etikprévningsmyndighetens
beslut om det har gatt sékanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behérig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren dverklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nir ska beslutet senast verklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprovningsmyndigheten 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 dverklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska dndras och skélen till att beslutet
bor andras.

Var ska overklagandet skickas?
Overklagandet ska stallas till Overklagandenamnden for etikprévning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprovningsmyndigheten.

Om éverklagandet har kommit in i rdtt tid overlamnar myndigheten
overklagandet och handlingarna till Overklagandendamnden for etikprévning.

Etikprb\fninqsmyndiqheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 75002 Uppsala | etikprovning.se





