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Region Uppsala

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 10 mars, 2021, dnr 2021-01104 se Bilaga

Projekttitel: Svensk covid-19-vaccindistribution med randomiserad utvardering (SE-CURE)

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

Overklagandendmndens beslut
Overklagandendmnden foér etikprévning godkanner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

Det planerade projektets primara syfte dr att gora direkta jamforelser av formagan att forebygga
covid-19-infektion hos de vacciner som anvands (och kommer att anvandas) i Sverige. Dessutom
undersoks effekterna i olika subgrupper, effekterna mot olika muterade former av viruset samt vilka
effekter de olika vaccinerna har pa att forhindra de svéraste formerna av sjukdomen. Aven data som
belyser vaccinernas sakerhet kommer att inhdmtas.

Studien planeras genomfdras i sju regioner med sammanlagt 1,7 miljoner invanare. Tillgdngligt vaccin
fordelas randomiserat till olika vaccinationsenheter. Vaccinerade personer far information om
studien men inget samtycke inhdmtas. De f6ljs med hjalp av existerande halsodataregister, nationella
kvalitetsregister och register vid SCB. Studien ar akademisk utan kommersiella intressenter.

Etikprovningsmyndigheten avslog ansdkan med motiveringen att det finns en hog risk att projektet
innebar att vaccinernas effektivitet ifrdgasatts och att risker och

eventuella skillnader mellan vaccinerna framhavs. Darmed stors malet att snabbt

vaccinera riskgrupper och den 6vriga befolkningen. Myndigheten bedémde att en retrospektiv studie
kan ge samma information och att vardering da kan goras vid flera tidpunkter innan slutvirdering.

| 6verklagandet papekar klaganden bl.a. att det idag inte finns nagon nationell rekommendation om
hur de olika vaccinerna ska distribueras och att regionerna sjalva fattar beslut om hur distributionen
ska ga till. | forskningsprojektet blir distributionen strukturerad och randomiserad, nagot som ékar
studiens vetenskapliga varde. Det framhalls att vaccinationer mot coronavirus kommer att paga éver
Iang tid och att en vetenskaplig jamforelse av de olika vaccinernas effektivitet och sdkerhet har
potential att ge betydande kunskapsvinster. De svenska registren ger sarskilt goda mojligheter att
gora denna typ av jamforelser enligt klaganden. Klaganden bedémer att studien inte forvarrar den
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oro som finns betradffande olika vacciners forebyggande effekter och risker. Studiens resultat
kommer att bli anvandbara framfor allt vid framtida atervaccinering.

Skal for beslutet

Overklagandeniamnden bedémer att projektet kan innebira betydande kunskapsvinster. Ansatsen
med klusterrandomiserad distribution av olika vacciner ger forutsattningar for ett vetenskapligt
starkare underlag for jamforelser av de olika vaccinerna @n vad observationsstudier ger. Studien
innebdr inga 6kade medicinska risker for individen jamfért med dagens modell for fordelning av
vacciner. Namnden finner att klagandens argumentation kring eventuell oro i befolkningen orsakad
av studien d@r godtagbar. Mot bakgrund av det anférda godkdanner namnden projektet.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund
(foredragande), Ingemar Engstrom, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom ersédttarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Johan Fritzell
och Bimbi Ollberg samt kanslichefen Jérgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate
Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjécrona deltagit.
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