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Klagande
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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 22 september 2020, dnr 2020-03897, se Bilaga

Projekttitel: En randomiserad, 6verkorsningsstudie av vilken grad nikotin tas upp i kroppen och hur
nikotin extraheras fran orala tobaksprodukter (traditionellt snus, en cigarett och tva orala tobaksfria
nikotinprodukter)

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandendamnden for etikprévning godkdnner forskningen.

Bakgrund

Ett konsultféretag inom branschen kliniska provningar har ansékt om etikgodkdannande for en studie
dér nikotinupptag fran tva orala tobaksfria nikotinprodukter jamférs med upptaget fran konven-
tionellt snus och cigaretter. Plasmanivaerna av cotinin (som avspeglar nikotininupptaget) mats efter
intag av forsoksprodukten hos 24 férsokspersoner, alla rokare eller snusare. Under fyra dagar testas
produkterna i randomiserad ordning. Studien genomfors pa uppdrag av den internationella tobaks-
koncernen Imperial Tobacco.

Etikprovningsmyndigheten har avslagit ansokan med motiveringen att nyttan av forskningsprojektet
ar begransad och inte leder till nagon kunskapsvinst. Myndigheten har bedémt att, dven om risken
for forskningspersonerna far anses vara ringa, vager den tyngre dn projektets vetenskapliga varde.

| 6verklagandet framhalls att olika nikotinextrakt kan ha olika farmakologiska egenskaper och att
varje produkt darfor behoéver undersdkas for sig. Dessutom sags att den planerade studien ar den
forsta dar man utvarderar en produkt framstalld enligt SIS:s specifikationer (Svenska Institutet for
Standarder). De mycket laga riskerna for forsékspersonerna betonas. Klaganden anfor att de tobaks-
fria nikotinprodukterna kan vara till nytta genom att erbjuda ett riskfriare alternativ till tobak (enligt
en sa kallad harm reduction-strategi).

Skal for beslutet

Overklagandenamnden har i tidigare beslut uttalat att om riskerna fér forskningspersonerna ar i det
narmaste obefintliga, kan det vetenskapliga vardet vara lagt. Flertalet sddana studier har godkants av
Overklagandenamnden.

Overklagandendamnden har ocksa i ett antal tidigare beslut uttalat att det inte hor till etikprévnings-
organisationens uppgift att bedéma kvaliteten p& den forskning som &r i fraga (se t.ex. O 45-2020).
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Overklagandenamnden finner nu att dess praxis bor tydliggéras.

1 9 § etikprévningslagen foreskrivs att forskning far godkdnnas bara om de risker som den kan med-
fora for forskningspersoners halsa, sakerhet och personliga integritet uppvags av dess vetenskapliga
varde. | prop. 2002/02:50 (s. 87) namns bl.a. foljande:

"1 den man som viss forskning kan innebara en risk for forsdkspersonerna bor en provning géras som
innefattar bl.a. en avvagning mellan risker och kunskapsvinster. Det maste finnas en allmant accepte-
rad balans mellan forskningens kvalitet och de risker fér manniskor och manniskovardet som forsk-
ningen innebar”.

Pa s. 98 och 99 i namnda proposition uttalas bl.a. foljande:

"Vid etikprovningen skall forskningens vetenskapliga barkraft (eller hallbarhet) bedémas. Harmed av-
ses att forskningen skall kunna generera kunskap som ar val underbyggd. Beddmningen avser dven
ett stallningstagande till t.ex. om de metoder som anvands ger tillforlitliga svar pa de fragor som
stalls eller det problem eller forhallande som forskaren vill belysa. Som ett allmant krav pa forskning
dar manniskor skall inga, bor gélla att forskningen skall kunna innebéra teoretisk och/eller praktisk
nytta for samhallet och manskligheten i stort. Forskningen skall vara meningsfull i sa matto att den
forvantas kunna generera viktig kunskap. Forst skall alltsa en bedémning av forskningens
vetenskapliga barkraft goras. Darefter gors en avvagning mellan riskerna for skada eller obehag och
det férvdantade vardet av den kunskap forskningen sannolikt kan ge. Vid denna avvagning far riskerna
inte sta i bristande proportion till forskningens potentiella allmangiltiga varde”.

Det torde alltsa st klart att Overklagandendmnden har att bedéma om forskningens kvalitet &r
sadan att forskningsfragan kan besvaras med valt studieuppldagg. Om namnden beddémer att sa inte
ar fallet bor det resultera i ett avslag eller ett villkorat godkdnnande. Om forskningen daremot
beddms vara av tillracklig kvalitet, ska darefter en risk-nytta-bedémning goras. Liksom
Overklagandenamnden har gett uttryck for i ett flertal beslut kan dven ett ringa vetenskapligt virde
accepteras om forskningspersonerna utsatts for obetydliga risker. Avgéranden ska dock inte baseras
pa asikter om sarskilda forskningsdiscipliner eller produkten i sig.

Vad giller nu féreliggande drende anser Overklagandeniamnden, dven om det inte ar 6nskvirt med
fler skadliga och beroendeframkallande produkter pa marknaden, att det finns ett tillrackligt
vetenskapligt varde i den aktuella forskningen. Riskerna for forskningspersonerna — samtliga
tobaksanvandare — far betraktas som obefintliga. Forskningen bor darfér godkannas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

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

P& Overklagandendamndens vignar

Ann-Christine Lindeblad
Ordforande



Information om bilagan

Bilaga till detta beslut - Etikpréovningsmyndighetens beslut - publiceras inte pa webben, da
det inte kan goras tillgéngligt. For att ta del av hela handlingen med bilagor, vanligen skicka
en begiran till Overklagandendmnden for etikprévnings funktionsbrevlada, e-postadress
kansli@onep.se, uppge namndens diarienummer for snabbare hantering.
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