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1. Indledning

Den fgrste fase af en vaccinationsindsats mod COVID-19 forudsaetter, at der er foretaget
en faglig vurdering af, hvem vaccinen skal anbefales til, og hvem der derfor bgr vaccine-
res farst i tilfeelde af begraenset antal vacciner. | planlaegningen af den farste fase vil des-
uden indgéa overvejelser om logistik og organisering, sa indsatsen kan forlgbe hurtigt og
effektivt og uden ungdigt spild.

| det fglgende beskrives rammer og fagligt grundlag for den detaljerede planleegning og
beslutning om den fgrste fase af vaccinationsindsats, som skal iveerkseettes i forbindelse
med, at den eller de farste vacciner mod COVID-19 bliver godkendt og tilgeengelige i Dan-
mark.

| Danmark har handteringen af pandemien overordnet sigtet mod at nedbringe sygdoms-
byrden og dgdeligheden ved COVID-19 ved at minimere smittespredning i samfundet og
sikre epidemikontrol. Smittespredningen er primeert nedbragt gennem anbefalinger, rad
og restriktioner, der bl.a. sigter pa at blive hjemme ved tegn pa sygdom eller risiko for at
veere smittet, om god handhygiejne og om at holde afstand. Epidemikontrollen understgt-
tes desuden af en omfattende testning og en intensiveret smitteopsporing.

Sammen med fortsat overholdelse af de generelle smitteforebyggende rad, forventes en
eller flere effektive og sikre vacciner at blive et veesentligt element i at forebygge smitte-
spredning og mindske sygeligheden og dgdeligheden, saerligt blandt personer i gget ri-
siko for et alvorligt forlgb ved COVID-19. Vaccinationsindsatsen bliver saledes et meget
vaesentligt nyt bidrag til at bevare epidemikontrollen i Danmark, pa sigt ogsa spélee at
dette kan gares med feerre restriktioner.

Vaccinationsindsatsen kan, uanset starrelsen pa de farste leverancer, ikke udrulles for
hele befolkningen pa én gang. Desuden kan det vaere sveert at forudsige hvor stor tilslut-
ning til vaccinationstilbuddet, der vil veere i forskellige befolkningsgrupper, ligesom varig-
heden af vacciners beskyttende effekt pa lang sigt endnu ikke er dokumenteret. Derfor er
det vigtigt, at smitteforebyggende tiltag ift. afstand og god hygiejne mv. opretholdes, bade
under og efter en vaccinationsindsats, for at sikre at vi fortsat kan bevare kontrol med epi-
demien.

Vaccinationsindsatsen skal saledes betragtes som et supplement og en styrkelse af den
samlede epidemikontrol, men kan ikke umiddelbart forventes at kunne sté alene eller er-
statte de gvrige indsatser.

1.1. Baggrund

Efter sundhedsloven § 158 stk. stk. 2 fastsaetter sundheds- og eeldreministeren regler for
vederlagsfri vaccination, herunder hvilke sygdomme, der skal vaccineres mod, hvilke per-
songrupper, der skal tilbydes vaccination samt hvilke lseger, der skal kunne foretage vac-
cinationen. De specifikke bestemmelser udmantes ved bekendtgarelse, og sker pa& bag-
grund af Sundhedsstyrelsens faglige indstilling. Forud for denne faglige indstilling udarbej-
der Sundhedsstyrelsen et beslutningsgrundlag, der bl.a. vurderer alvorligheden og hyp-
pigheden af sygdommen, vaccinernes effekt og mulige skadevirkninger, malgruppernes
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accept af vaccine, sundhedsgkonomiske og etiske overvejelser samt overvagningsmaes-
sige og organisatoriske betragtninger vedr. selve vaccinationsindsatsen.

Sundhedsstyrelsens faglige indstilling vil beskrive de faglige begrundelser for at tilbyde
vaccination mod den pageeldende sygdom, ligesom indstillingen vil anbefale hvilke per-
songrupper, der skal vaccineres, efter hvilken prioritet og reekkefglge, samt hvordan et
vaccinationsprogram kan implementeres og udrulles, herunder hvem der skal gennem-
fare vaccinationerne. | det faglige arbejde forud for indstillingen til sundheds- og eeldremi-
nisteren vil Sundhedsstyrelsen bl.a. inddrage Leegemiddelstyrelsen, Statens Serum Insti-
tut, Sundhedsdatastyrelsen og eksterne faglige radgivere.

Efter leegemiddelloven har Laegemiddelstyrelsen ansvaret for vacciners godkendelse til
markedsfaring, kvalitetsovervagningen samt overvagningen af sikkerhed og bivirkninger.

Efter sundhedslovens 8§ 222 skal Statens Serum Institut sikre forsyningen af vacciner og
gvrige beredskabsprodukter m.v. til de offentligt finansierede vaccineprogrammer og skal i
den forbindelse sikre indkgb og distribution af vacciner. Instituttet overvager bl.a. ogsa fo-
rekomsten af smitsomme sygdomme, herunder vaccineforebyggelige sygdomme, ligesom
instituttet overvager tilslutningen til de offentligt finansierede vaccineprogrammer.

For vacciner mod COVID-19 er der tale om vaccinekandidater, som er under udvikling, og
hvor flere af kandidaterne er ved at gennemga de afsluttende kliniske fase Il studier med
en parallel proces for godkendelse ved det europaeiske lsegemiddelagentur (EMA). Pr.
medio november 2020 er ingen vacciner endnu godkendt af EMA, men inden udgangen
af aret forventes det, at de fgrste vacciner vil leveres til Danmark, og det kan teenkes, at
godkendelsesprocessen under EMA vil vaere accelereret sa kraftigt, at godkendte vacci-
ner muligvis kan tages i brug allerede ved arsskiftet. Der er saledes behov for en plan, der
kan implementeres og udrulles inden for kort tid.

Det ma forventes, at der til at starte med vil veere begraenset forsyning af vacciner, séle-
des at det ikke vil vaere muligt at tiloyde vaccination til alle, som matte @nske det. Dette

ngdvendigger prioritering af vaccinerne, i hvert fald i farste del af vaccinationsindsatsen,
og en sadan prioritering skal baseres pa bade medicinsk og epidemiologisk viden samt

etiske og logistiske overvejelser.

1.2. Opdrag

Sundheds- og Zldreministeriet har anmodet Sundhedsstyrelsen beskrive de faglige ram-
mer for en kommende vaccinationsindsats mod COVID-19, saledes at dette planleeg-
ningsgrundlag kan danne baggrund for en planleegning og prioritering af de farste vacci-
ner til risikogrupper og malgrupper.

| udarbejdelsen af dette planlaegningsgrundlag indgar bidrag fra Statens Serum Institut,
Leegemiddelstyrelsen og Sundhedsdatastyrelsen.



Vaccination mod COVID-19 Side 6/46

2. Regulering

Der findes flere forskellige mulige procedurer, nar leegemidler skal godkendes. Nar det
drejer sig om godkendelse af nye vacciner, f.eks. vacciner mod COVID-19, skal de som
udgangspunkt godkendes via den sakaldte centrale procedure i det Europaeiske Laege-
middelagentur (EMA). EMA er et EU-agentur, som er ansvarlig for den videnskabelige
evaluering, administrative supervision og sikkerhedsmaessige overvagning af leegemidler i
EU. Godkendelse via den centrale procedure er et krav for enhver vaccine, hvor der i ud-
viklingen anvendes bioteknologi. Hvis et leegemiddel (f.eks. en vaccine) bliver godkendt
via den centrale procedure far det umiddelbart markedsfaringstilladelse i alle EU-lande.

Pa nuveerende tidspunkt (ultimo november 2020) er der endnu ikke vacciner mod COVID-
19, som er godkendt af EU-kommissionen efter indstilling fra EMA. Under normale om-
steendigheder vil vacciner skulle gennemga en langvarig udviklingsproces, men pa ver-
densplan er hastigheden, hvad angér bade udvikling og godkendelse af vacciner mod
COVID-19, gget. Det kan blandt andet lade sig gare, fordi mange af de vacciner mod CO-
VID-19, der er under udvikling, bygger pa viden om vaccinefremstilling, som er opbygget i
arbejdet med vacciner mod andre sygdomme (f.eks. virale vektorer og inaktiveret virus).

Nogle af vaccinerne under udvikling bygger dog ogséa pa nye principper (f.eks. RNA- og
DNA-vacciner). For at fremme udviklingen tilbyder lsegemiddelmyndighederne som f.eks.
EMA ogsa videnskabelig radgivning tidligere i udviklingsarbejdet og i starre omfang end
normalt, og helt overordnet har EMA tildelt udviklingen af vacciner mod COVID-19 langt
flere ressourcer end saedvanligt. EMA igangsaetter desuden hurtigere godkendelsespro-
cedurer (f.eks. sakaldt rolling review), der pabegyndes tidligere i processen end saedvan-
ligt. Pr. medio november 2020 har EMA indledt rolling review af 3 vacciner mod COVID-
19.

Vacciner mod COVID-19 kan modtage en sakaldt betinget godkendelse. Det vil medfare
seerligt skeerpede krav til vaccineproducenten om at falge forekomsten af bivirkninger
ngje blandt dem, der er blevet vaccineret. Leegemiddelstyrelsen vil i den situation have
skeerpet opmaerksomhed pa eventuelle signaler om bivirkninger bade nationalt og via in-
ternationale netveerk. Den samlede dokumentation for en vaccine, der har modtaget en
betinget godkendelse, vil ogsa blive Igbende suppleret og udbygget, efterhdnden som re-
sultater fra igangveerende studier indrapporteres til EMA.

COVID-19 vacciner vil blive godkendt efter samme standarder, som geelder for alle lsege-
midler i EU - bade hvad angar kvalitet, effekt og sikkerhed. Der slaekkes altsé ikke pa kra-
vene til dokumentation, selvom der er et stort gnske og behov for at fa vacciner gjort hur-
tigt tilgeengelige.

Grundlaget for godkendelse vil bl.a. veere dokumentation fra store lodtreekningsforsgg i
udvalgte malgrupper. | studierne sammenlignes effekt og sikkerhed mellem en gruppe af
personer, der bliver vaccineret, og en gruppe, der bliver vaccineret med placebo. Generelt
males effekten i studierne ved PCR-test for SARS-CoV-2 i podninger fra neese/sveelg hos
forsggsdeltagere, men flere studier vil ogsa omfatte malinger af immunrespons ved un-
dersggelse af blodpraver fra forsggsdeltagere.



Vaccination mod COVID-19 Side 7/46

Pa godkendelsestidspunktet for de nye COVID-19-vacciner vil der ikke foreligge langtids-
data for effekten, og man vil derfor ikke have sikker viden om, hvor lang tid den immunitet
over for COVID-19, som vaccinen medfarer, vil vare, herunder om den aftager i styrke
over tid. En godkendt vaccine vil veere dokumenteret effektiv til at forebygge COVID-19
infektion forarsaget af de typer SARS-CoV-2, der cirkulerer pa det tidspunkt og i det om-
rade, hvor vaccinen bliver testet, mens en konkret vaccines effekt over for nye varianter
(mutationer) af SARS-CoV-2 ikke kendes.

Hvis EMA indstiller en vaccine mod COVID-19 til godkendelse, vil den faktiske godken-
delse (som for alle andre lsegemidler) blive foretaget af EU Kommissionen. Processen fra
indstilling til godkendelse af EMA og til faktisk godkendelse af EU Kommissionen tager
typisk 60 dage, men ogsa denne procedure forventes at ville kunne ske meget hurtigere.
Det forventes at denne proces vil tage ca. en uge.

| Izbet af godkendelsesproceduren for laegemidler og dermed ogsa for vacciner mod CO-
VID-19 bliver der udarbejdet et sdkaldt Summary of Product Characteristics (SmPC, pa
dansk ogsa 'produktresume’), som er et dokument, der beskriver et laegemiddels egen-
skaber og de officielt godkendte betingelser for anvendelse af leegemidlet. Af SmPC’et vil
det fremga, hvilket formal vaccinen er godkendt til (indikationen). Hensigten med SmPC’et
er at informere sundhedsprofessionelle om, hvordan de sikkert og mest effektivt bruger
lazegemidlet. Det vil fremga af SmPC’et for en kommende vaccine mod COVID-19, hvilke
indikationer og malgrupper som vaccinen er godkendt til. Det vil ogsa fremga, hvem der
ikke taler vaccinationen (kontraindikationer), eller hvor der skal udvises saerlig opmaerk-
somhed. Derudover vil det fremga af SmPC’et, hvilke bivirkninger der er set i de kliniske
studier og med hvilken frekvens disse optreeder.

Vaccinens egenskaber hvad angar effekt og sikkerhed og den godkendte indikation har
stor betydning i forhold til, hvem Sundhedsstyrelsen vil anbefale, at man tilbyder vaccina-
tion til. Der vil f.eks. knytte sig seerlige overvejelser til valg af malgruppe, hvis en vaccine
har vist forringet effekt eller gget forekomst af bivirkninger i en saerlig gruppe, eftersom
gevinsten ved at vaccinere skal veje tungere end risikoen. De enkelte vacciners effekt og
bivirkningsprofil kendes endnu ikke, da ingen af dem endnu er godkendt.

Vaccinens SmPC vil ogsa beskrive eventuelle seerlige forhold, der knytter sig til handterin-
gen af vaccinen, og som det kan vaere ngdvendigt at tage hensyn til i planlsegningen af
en national vaccinationsindsats. Nogle vacciner skal opbevares ved temperaturer, der er
lavere end almindelige frysefaciliteter kan tilgodese (f.eks. ved -60 til -80 grader). Nogle
vacciner kan blive leveret i flerdosis-ampuller, sa flere forskellige patienter skal vaccineres
fra samme ampul inden for et kortere tidsrum for at undga spild. Endelig kan det veere, at
holdbarheden efter optaning og abning er meget kort, hvilket ogsa kan give store udfor-
dringer ift. udrulning. De konkrete forhold vil veere specifikke for den enkelte vaccine og
kendes derfor endnu ikke, men der skal tages hensyn til dem i planlaegningen af vaccina-
tionsindsatsen.

Det er en forudseetning for ibrugtagning af vacciner mod COVID-19 i Danmark, at de er
godkendt af EMA og dermed har markedsfgringstilladelse i Danmark. Dog kan de ikke-
genmodificerede vacciner i princippet godkendes via den decentrale godkendelsesproce-
dure, hvis firmaet ansgger denne vej. Dette forventes dog ikke at finde sted i Danmark.
Derimod er det ikke en forudseetning, at de rent faktisk markedsfgres. For at udnytte en
markedsfaringstilladelse, skal producenten af et lsegemiddel blandt andet sgrge for, at al
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informationsmateriale om lsegemidlet til bade sundhedsprofessionelle og patienter er til-
gaengeligt pa dansk. En EU-godkendt vaccine mod COVID-19 kan godt tages i brug i
Danmark, selvom informationsmaterialet endnu ikke er oversat til dansk. Virksomheden,
der har markedsfgringstilladelsen, kan ansgge om lempelser i maerkningen, emballage i
avrigt, indlaegsseddel m.m., hvilket kan forventes under aktuelle omstaendigheder.

Det kan ogséa ske, at Sundhedsstyrelsen under seerlige omstaendigheder vil vaelge at an-
befale, at en godkendt vaccine mod COVID-19 under saerlige omsteendigheder, kan an-
vendes til personer, der umiddelbart ikke er omfattet af godkendelsen, f.eks. personer der
er yngre eller seldre end dem, som vaccinen er testet pa og efterfglgende godkendt til. En
sadan anbefaling vil skulle ledsages af en konkret vurdering af, om den ggede risiko ved
at anvende vaccinen trods mere sparsom dokumentation, bliver retfeerdiggjort af den ge-
vinst, som vaccination af personer, der ikke er omfattet af indikationen, kan repraesentere.
Alle disse aspekter vil blive vurderet i Sundhedsstyrelsens afgreensning af malgrupper for
vaccination, og de vil ogsa blive inddraget i Sundhedsstyrelsens kommunikation om for-
dele og ulemper ved vaccination, herunder ift. forventningerne til effekt.
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3. Prioritering af malgrupper

Forudseetningen for at Sundhedsstyrelsen kan give faglig indstilling vedr. ibrugtagning af
vaccine mod COVID-19 som led i offentligt finansieret program er, at der foreligger, eller
snarligt forventes at foreligge, en EU-godkendelse af den pagaeldende vaccine.

| den aktuelle situation med pagadende COVID-19-pandemi kan Sundhedsstyrelsen ikke
falge de vanlige kriterier og procedurer for udarbejdelse af beslutningsgrundlag og faglig
vurdering som f.eks. anvendes i forbindelse med overvejelser om tilpasninger af bagrne-

vaccinationsprogrammet, hvor der udarbejdes en omfattende medicinsk teknologivurde-
ring (MTV).

Under en pandemi er forholdene farste og fremmest praeget af, at smittens store konse-
kvenser, ikke blot for individet i forhold til sygdom hos den enkelte, men for befolkningen
og samfundet som helhed i form af en raekke afledte og potentielt alvorlige konsekvenser.
Dette geelder f.eks. under COVID-19, hvor der er indfgrt indgribende samfundsrestriktio-
ner med det formal, bade at forebygge alvorlig sygdom og dad hos personer i gget risiko,
men ogsa overbelastning og i veerste fald kollaps af vores sundhedsveaesen ved ukontrol-
label smittespredning, hvilket ville have store konsekvenser for vores samfund og for hele
befolkningen.

Hastigheden, hvormed der kan indfares en vaccination, er ogsa afgarende i et helt andet
omfang. Balancen mellem sikkerhed og effekt er fortsat afggrende for, om vaccinen over-
hovedet godkendes, men der skal ses bredere pa de mulige fordele og risici for hele be-
folkningen og samfundet som helhed og ikke alene for individet ift. sygdommen isoleret
set. Mens vaccination altid vil indebaere en risiko for individet i form af bivirkninger, skal en
vaccinationsindsats saledes samlet set veere til gavn for befolkningen som helhed.

En reekke forhold, som normalt er mindre vigtige, far dermed stor betydning, herunder be-
hovet for hurtig og effektiv udrulning, mens andre forhold, som normalt indgér i overvejel-
sen, f.eks. sundhedsgkonomiske overvejelser eller indpasning i et eksisterende bgrneun-
dersggelsesprogram, far mindre betydning.

Det kan saledes ikke forsvares at forsinke indfgrelsen af vaccinen ved at iveerkszette om-
fattende og tidskreevende analyser, f.eks. en MTV med inddragelse af gkonomiske hen-
syn odg tilpasning i et eksisterende vaccinationsprogram, ud over de undersggelser, der er
ngdvendige for godkendelsen. For hurtigst muligt at afbgde de alvorlige konsekvenser af
pandemien, iveerksaetter Sundhedsstyrelsen altsa ikke yderligere undersggelser af evi-
dens, omkostningseffektivitet m.v. end dem, som allerede er foretaget i forbindelse med
godkendelsen, som sikrer, at det allerede er vurderet, at fordelene ved vaccination opve-
jer risici.

Som for alle nye vacciner vil der ikke veere internationale erfaringer fra andre vaccinati-
onsprogrammer, som vi kan treekke p4, hvilket er et vilkar for alle lande i aktuelle situation.
Andre landes og internationale sundhedsmyndigheders anbefalinger inddrages dog i hgj
grad og vurderes i forhold til situationen og mulighederne i Danmark, og det er afggrende
for at opnd kontrol med epidemien, at alle lande bidrager med en mélrettet indsats.
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Den aktuelle epidemiologiske situation i Danmark ligger ogsa i hgj grad til grund for vurde-
ringen, ligesom etiske overvejelser far en saerlig betydning, isaer i forhold til behovet for
prioritering af vacciner i en situation med begreenset forsyning.

Sundhedsstyrelsens faglige vurdering af de enkelte godkendte vacciner ift. afgreensning
og prioritering af malgrupper vil tage udgangspunkt i den dokumentation, der ligger til
grund for godkendelsen og som vil veere beskrevet i vaccinens SmPC og relaterede doku-
menter, herunder EMAs vurderinger, forsggsrapporter, fagfaellebedgmte videnskabelige
publikationer af studiedata m.v.

Som anfgrt kan Sundhedsstyrelsen veelge at anbefale vaccine til befolkningsgrupper ud
over dem, som den er godkendt til. | denne vurdering vil bl.a. indga konkrete forhold vedr.
den danske epidemi, herunder f.eks. seerlige risikogrupper for alvorligt forlabende sygdom
eller stor smittespredning.

Sundhedsstyrelsen kan saledes i den fgrste fase med begraenset tilgeengelighed veelge at
anbefale en afgreenset malgruppe, som er mindre end den persongruppe, som vaccinen
er godkendt til, f.eks. til 2eldre selvom vaccinen ogsa er godkendt til yngre. Omvendt kan
Sundhedsstyrelsen ogsa veelge at anbefale vaccination af en udvidet malgruppe, som
f.eks. personer over 80 &r, selvom der méaske ikke foreligger dokumentation og godken-
delse.

3.1. Internationale anbefalinger og modelleringer

| det falgende gennemgas anbefalinger fra internationale sundhedsmyndigheder, samt
anbefalinger fra de andre lande i EU, som har offentliggjort deres anbefalinger.

3.1.1 Internationale sundhedsmyndigheder

De internationale sundhedsmyndigheders anbefalinger baserer sig i vid udstreekning pa
den aktuelt tilgaengelige viden, pa faglig radgivning, pa matematiske modelleringer af epi-
demiologiske scenarier samt pa tidligere erfaringer fra andre pandemier, isaer HIN1-influ-
enza-epidemien i 2009.

World Health Organization (WHO) [1] [2]

WHO har i september og oktober udsendt en raekke konkrete anbefalinger, der angiver
grundleeggende veerdier og rammer for faglig prioritering af COVID-19-vacciner i en situa-
tion med begraenset forsyning, dvs. svarende til den forventede farste fase af udrulningen
af vaccinationsindsatsen i Danmark.

| en situation som den aktuelle med udbredt samfundssmitte anbefaler WHO at have fo-
kus pa reduktion af sygelighed og dgdelighed, beskyttelse af samfundskritiske funktioner
samt reciprocitet (dvs. beskyttelse af de personer, som i hgjest grad udsaetter sig selv for
smitte for at opretholde samfundets funktioner). Ved hgjere vaccineforsyning anbefales
desuden et gget fokus pa at reducere smittetransmission.

Pa den baggrund foreslar WHO falgende prioritering:

e Fase 1 (vaccineforsyning deekker 1-10% af befolkningen): Farst personale i sund-
hedssektoren med hgj eller meget hgij risiko for smitte eller for at smitte andre, der-
naest aeldre defineret ud fra aldersspecifikke kriterier fra hvert land
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e Fase 2 (vaccineforsyningen deekker 11-20% af befolkningen): @vrige personer i gget
risiko, herunder fokus pa personer i udsatte grupper, samt gvrigt sundhedspersonale
og udvalgt personale i uddannelsessektor

e Fase 3 (vaccineforsyning deekker 21-50% af befolkningen): @vrigt personale i sam-
fundskritiske ngglefunktioner, personer som i kraft af deres erhverv eller boligforhold
ikke har mulighed for at holde afstand til andre (f.eks. faengsler, kaserner, personale i
kadindustrien m.v.), gravide (forudsaetter dog en vaccine godkendt til gravide)

Med udgangspunkt i disse overordnede rammesaettende dokumenter vil WHO senere ud-
give vaccinespecifikke anbefalinger, sa snart godkendte vacciner bliver tilgeengelige.

European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) [3]

Det europeaeiske smitteagentur, ECDC, beskriver en reekke mulige tilgange til vaccinati-
onsindsatsen, og det fremhaeves, at det naturligvis er en forudsaetning, at vaccinen har
vist effekt i den givne malgruppe: Fokus p& udvalgte grupper (f.eks. sundheds- og pleje-
personale eller personer i gget risiko), aldersstratificeret vaccination, fokus pa personer i
gget risiko for at blive smittet og sprede smittet (typisk yngre voksne), geografisk vaccina-
tion, vaccination med formal at kontrollere aktive smitteudbrud (f.eks. ringvaccination),
adaptiv tilgang som lgbende tilpasses omsteendighederne (kreever real-time overvagning
og modellering) samt en universel vaccinestrategi (kraever tilstraekkeligt antal vacciner).
Det anfgres, at der hgjst sandsynligt vil blive behov for at prioritere yderligere inden for de
valgte grupper.

Samlet set anfgres det, at under en pandemi bgr vaccination af personer i samfundskriti-
ske ngglefunktioner, isaer i sundheds-, pleje- og socialsektoren have fgrste prioritet. Andre
relevante grupper, som foreslas, er personer i gget risiko for alvorligt forlgb ved COVID-
19 (f.eks. eeldre, iseer eeldre som bor teet med mange andre, og personer med kroniske
sygdomme), samt personer i hgj risiko for at blive smittet.

ECDC er desuden ved at udarbejde en matematisk model for planleegning af udrulning af
COVID-19 vacciner i EU, som dog ikke bliver landespecifik, men kan fungere som et be-
slutningsstetteveerktgj for medlemslandene.

EU Kommissionen [4]

EU Kommissionen beskriver to mulige malsaetninger for vaccinationsindsatsen: At be-
skytte de mest sarbare grupper og individer samt at forsinke og i sidste ende standse
smittespredningen. Der opstilles en raekke handlinger, som medlemsstaterne bgr adres-
sere aktuelt, mens man afventer en godkendt vaccine. Det understreges, at ikke-farma-
ceutiske interventioner bgr opretholdes indtil da.

Det anbefales, at falgende grupper overvejes ift. prioritering (i ikke-prioriteret raekkefglge):

o Personale i sundheds- og plejesektoren

e Personer over 60 ar

e Personer med kroniske sygdomme og deraf fglgende gget risiko

e Personer som varetager samfundskritiske funktioner uden for sundhedssektoren

e Samfundsgrupper som ikke har mulighed for at holde fysisk afstand, f.eks. sovesale,
feengsler, asylcentre og lign.

o Arbejdstagere som ikke har mulighed for at holde fysisk afstand, f.eks. fabrikker, slag-
terier og lign.

e Sociogkonomisk sarbare grupper og andre szerlige nationale grupper i gget risiko.
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3.1.1. Andre lande

Sverige [5]

Sverige udgav i slutningen af august 2020 en national plan for vaccination mod COVID-
19. I forhold til prioritering af malgrupper anbefales det, at personer i gget risiko prioriteres
farst, hvorefter man eventuelt kan overveje vaccination af hele befolkningen fra 18 ar og
opefter. Det anbefales desuden, at man prioriterer at vaccinere personale i sundheds- og
eeldresektoren samt gvrigt omsorgspersonale, som arbejder med personer i gget risiko.

| den nuveerende fase af pandemien finder man ikke, at personer, som varetager gvrige
samfundskritiske funktioner, ber prioriteres ud fra arbejdsfunktion. Bgrn under 18 ar vur-
deres heller ikke at veere i malgruppen for vaccination, fordi de ikke er i risiko for alvorlig
sygdom. Det anfgres, at der eventuelt kan tages laegelig konkret beslutning om at vacci-
nere bgrn under 18 ar efter samme kriterier som for vaccination mod influenza. Hvorvidt
gravide bgr vaccineres, afhaenger af den tilgaengelige dokumentation for en given vac-
cine.

Tyskland [6]

Deres vaccineradgivningsorgan Standige Impfkommission (STIKO) har i samarbejde med
fageksperter og det tyske etiske rad for nyligt udgivet et positionsnotat vedrarende regule-
ring af COVID-19 vacciner med formal at sikre transparens og at beslutningen om at prio-
ritere vaccinerne opfattes som retfeerdig. Notatet skal ligge til grund for, at STIKO udarbej-
der en detaljeret plan for et vaccinationsprogram. Prioriteringen tager udgangspunkt i eti-
ske principper og vaccinens egenskaber samt den aktuelle viden i en situation med be-
greenset vaccineforsyning.

Den anbefalede prioritering er som fglger: 1) personer i gget risiko, iseer personer med
gget kontaktflade (f.eks. personer som bor i plejebolig), 2) personale i sundheds- og pleje-
sektoren, herunder ogsa ambulante tilbud, som har teet og hyppig kontakt med personer
smittet med COVID-19 og 3) samfundskritiske funktioner, f.eks. ansatte i sundhedsmyn-
digheder, politi, leerere m.v., isaer hvis de har teet kontakt med patienter, personer i gget
risiko eller potentielt smittede personer. Det angives, at endelig prioritering vil blive udar-
bejdet pa baggrund af en matrix baseret pa videnskabelige data.

Tyskland har desuden forpligtet sig til i regi af Robert Koch Instituttet, at lede en tveernati-
onal arbejdsgruppe, som vil producere Igbende reviews af vaccinekandidaters sikkerhed
og effekt. Arbejdet forventes at starte op snarest med deltagelse fra Statens Serum Insti-
tut.

Storbritannien [7] [8]

The Joint Committee on Vaccination and Immunisation (JCVI) pegede i slutningen af sep-
tember 2020 pa en prioriteringsraekkefalge med primaere malsaetning at begraense alvor-
lig sygdom samt at beskytte sundhedsveesenet og plejesektoren mod overbelastning. An-
befalingen er baseret pa dels nationale epidemiologiske data fra UK, dels forelgbige data
fra fase | og ll-studier om de COVID-19-vacciner, som er ved at blive udviklet, og dels ma-
tematisk modellering af effekten af forskellige vaccinationsprogrammer. Der tages dog for-
behold for hgj grad af usikkerhed, og at anbefalingerne kunne forventes tilpasset i takt
med yderligere viden blev tilgeengelig. Det blev fremfart, at eneste sikre viden aktuelt var,
at den stgrste risikofaktor er alder.
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Anbefalingen blev foretaget ud fra en antagelse om, at man far en vaccine, som er doku-
menteret effektiv og sikker i alle aldersgrupper med en moderat effektiv pa smittespred-
ning samt tilgeengelig i rimelig maengde. Baseret pa ovenstaende blev det vurderet, at
den mest hensigtsmaessige prioritering ville veere aldersstratificeret vaccination med aeld-
ste borgere samt beboere i plejebolig prioriteret farst, herefter aldersstratificeret ned til 50-
ars alderen samt vaccination af personer i gget risiko uanset alder. Vaccination af pleje-
personale samtidig med beboerne blev vurderet at vaere en god og praktisk tilgang med
potentiale til at have stor effekt pa dgdeligheden. Det blev overvejet, om andre erhverv
med hgj eksponeringsrisiko, f.eks. skoleleerere, kunne vaccineres. Der blev foretaget vur-
deringer ud fra 4 andre scenarier under forskellige forhold, f.eks. lav effekt hos seldre, be-
greenset tilgeengelighed m.v., men dette sendrede ikke anbefalingen i betydende grad.

@vrige europeeiske lande

Af de gvrige europeeiske lande har, sa vidt vides pa baggrund af mgde afholdt i EU's NI-
TAG-netveerk d. 23. oktober 2020 kun yderligere 4 europaeiske lande publiceret planer for
prioritering af malgrupper. Disse understreger alle, at der tages forbehold for vaccinens
egenskaber, epidemiens udvikling m.v. Det drejer sig om Belgien, Tjekkiet, Frankrig og
Luxembourg. Alle disse lande arbejder med en prioriteringsraekkefalge, der som de farste
to grupper inkluderer sundhedspersonale og personer i gget risiko med udgangspunkt i
alder og evt. forekomst af kroniske sygdomme. En raekke gvrige lande (Estland, Finland,
Island, Irland, Italien, Letland, Malta, Holland, Polen, Slovenien og Spanien) har per oven-
neevnte dato ikke publiceret en plan, men angiver at have en sadan under udarbejdelse
med overvejelser om nogenlunde samme prioriteringsraekkefalge. Status for falgende
lande kendes ikke: Bulgarien, Kroatien, Cypern, Ungarn, Litauen, Portugal, Rumaenien og
Slovakiet.

3.2. Etiske overvejelser

En raekke etiske overvejelser kan veere relevante at inddrage i forbindelse med overvejel-
ser om indfgrelse af nye vaccinationsprogrammer. Ved en pandemi som COVID-19 kan
der veere seerlige etiske overvejelser, som er relevante, seerligt ift. prioritering af vacciner i
en situation med begraenset forsyning.

Ud fra en samlet etisk betragtning bgr vaccination med en godkendt vaccine tilbydes en
given befolkning eller befolkningsgruppe, nar sygdommens alvorlighed og konsekvenser
opvejer mulige risici, bade til den vaccinerede og til andre samt samfundet. Ift. COVID-19
er der tale om en alvorlig sygdom, bade for individet og for samfundet som helhed, men
hvor risikoen primaert er til stede for en seerligt afgreenset malgruppe.

Individets autonomi og selvbestemmelse

Udgangspunktet for tilbud om COVID-19-vaccine skal veere det informerede og frie sam-
tykke til vaccination. Vaccination ved tvang vurderes ikke at veere relevant i den aktuelle
situation, hvor andre mindre indgribende foranstaltninger kan anvendes for at forebygge
smittespredning. Det bgr overvejes ved implementeringen af et COVID-19-vaccinations-
program at understreget frivilligheden, da det frie valg kan pavirkes af eventuelt stort soci-
alt pres og stigmatisering af personer, som fraveelger vaccinen.

Gavn for individet
Gavn for individet skal i en pandemi-situation ogsa ses bredere end ift. sygdommen isole-
ret set, og betragtes ift. konsekvenserne for samfundet som helhed, som ogsa indebaerer
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potentielt store konsekvenser for individet, f.eks. ved kollaps af sundhedssystemet. | for-
hold til prioritering skal nogle yderligere forhold overvejes. Mens udgangspunktet for
laege-patientforholdet er, at laegen skal sikre den bedste behandling af patienten pa den
bedst mulige made individuelt betragtet, er dette ikke muligt i en situation med mangel pa
ressourcer. Malet bliver i denne situation at sikre det bedste resultat for s& mange menne-
sker som muligt i et bredere perspektiv og ikke blot for nogle fa eller for individet isoleret
set. Dette retfeerdigger prioritering pa baggrund af leegefaglig og epidemiologisk viden
samt etiske og juridiske principper.

Retfaerdighed

Det geelder, at personer som er lige ogsa skal behandles lige, og personer som er forskel-
lige skal behandles forskelligt. En ulige risiko-situation tilsiger derfor ulige behandling,
f.eks. saledes at personer med gget risiko far adgang til beskyttelse far andre. Prioriteret
vaccination af seerlige grupper kan dog medfare stigmatisering, f.eks. ved forhold som et-
nisk baggrund eller overvaegt.

Solidaritet

Princippet om solidaritet indebaerer, at individer veelger at seette deres egen ret til farst at
sikre egen beskyttelse til side for andre, som er i hgjere risiko, hvorved der vises ansvar-
lighed overfor udsatte personer. Princippet tilsiger ogsa, at f.eks. personer, som ikke selv
er i risiko for alvorlig sygdom, lader sig vaccinere for at beskytte andre, hvilket kan veere
tilfeeldet under en epidemi som COVID-19 med mange smittede, der er asymptomatiske
eller kun let syge, og hvor de gavnlige effekter af vaccination primaert gar sig geeldende
pa samfunds- eller befolkningsplan eller for individer i risiko og ikke primaert for individet
selv ift. den pageeldende sygdom isoleret set.

Reciprocitet

| varetagelsen af samfundskritiske funktioner udseetter visse personer sig selv for bety-
dende risiko for smitte, hvilket ikke blot medfarer risiko for smitte af personen selv og ved-
kommendes pargrende m.v., men ogsa bekymringer ift. viderefgrelse af smitte til andre
og dermed utryghed i arbejdet. Dette kunne f.eks. dreje sig om personale i sundheds-,
pleje- og socialsektoren med nzer borger- og patientkontakt. Sddanne grupper bar, ud fra
det etisk princip om reciprocitet, overvejes i seerlig grad i forhold til prioritering ift. vaccina-
tion.

Ulighed

Ulighed bar overvejes i alle aspekter af en vaccinationsindsats, bade i forhold til priorite-
ring af malgrupper og i udrulning og sikring af lige adgang til sundhedsydelser. Et tilbud,
som er tilrettelagt til at veere tilgeengeligt for starstedelen af befolkningen, vil ikke ngdven-
digvis veere tilgaengeligt for seerlige udsatte grupper. Det kan skyldes mangel pa mobilitet,
at information om tilbuddet ikke nar frem til gruppen, mangel p& adgang til IT-lgsninger,
manglende tillid til sundhedssystemet m.m. Tilgaengelighed for udsatte grupper bgr gives
seerlig overvejelse. | et internationalt perspektiv bagr der desuden i internationale samar-
bejder tages stilling til hensigtsmeessig fordeling af vacciner mellem lande og statte til
lande og omrader med utilstraekkelige ressourcer til at sikre kontrol over smittesprednin-
gen. Dette er saerligt afggrende under en pandemi, hvor en sadan statte ikke kun bar ske
ud fra et altruistisk perspektiv, men hvor den samlede kontrol over pandemien afheenger
af, at der opnas kontrol lokalt.
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3.3. Malseetninger for vaccinationsindsatsen

| Sundhedsstyrelsens overvejelser vedrarende prioritering af malgrupper for vaccination
indgar, ud over det ovenfor beskrevne, en vurdering af den eller de malsaetninger, der op-
stilles for vaccinationsindsatsen.

Planleegningen af vaccinationsindsatsen bgr tage udgangspunkt i nogle generelle mal-
seetninger, som svarer til den strategi, der tidligere har veeret anvendt i Danmark i forbin-
delse med prioritering af vaccination ved pandemisk influenza, idet det dog skal under-
streges, at COVID-19 pa en raekke punkter adskiller sig fra pandemisk influenza, herun-
der ift. sygdomsbillede samt risikoen for visse personer.

Den overordnede malsaetning og prioritering af malgrupper er indbyrdes afhaengige, og
afhaenger derudover af en raekke forhold, som ikke alle kendes til aktuelt, og som derfor
medfgrer, at alle anbefalinger ma tages med forbehold og overvejes, nar ny viden er til-
geengelig. Falgende parametre skal overvejes i den forbindelse:

Vaccinens dokumenterede effekt og sikkerhedsprofil i forskellige populationer samt god-
kendelsespopulationen

Hvis der i de kliniske afprgvninger, der ligger til grund for leegemiddelmyndighedernes
godkendelse, kun er vist effekt i visse malgrupper (f.eks. begreenset til bestemte alders-
grupper), eller der kun er vist indirekte effekt gennem blodprgver, s& kan anvendelsen og
anbefalingen veere tilsvarende begreenset, f.eks. sdledes at der ma tages forbehold for, at
der ikke er sikker dokumentation for effekt hos bestemte malgrupper (f.eks. barn, gravide
eller meget gamle personer, som typisk ikke er inkluderet i studier), eller forbehold overfor
mulig manglende smitteforebyggende effekt eller muligt faldende immunitet over tid, fordi
der i studierne kun er pavist immunrespons ved korttidsopfalgning.

Status for epidemien

Ved hgj smittespredning vil fordele ved vaccination hurtigt opveje risici for f.eks. bivirknin-
ger, mens dette ikke ngdvendigvis er tilfseldet ved lav smittespredning. Det kan i den for-
bindelse blive relevant at anbefale brug af vaccinen i visse grupper, som vaccinen ikke
som udgangspunkt er godkendt til, eller omvendt at indskraenke anbefalingen til brug i kun
en del af den population, som vaccinen er godkendt til.

Levering

Det ma forventes, at de farste leverancer af COVID-19-vaccine dels kan ske i form af flere
mindre leverancer over tid, og dels kan ske ved leverancer af forskellige vacciner med for-
skellige forhold vedr. godkendelsesgrundlag, leveranceform, krav til opbevaring m.v. an-
tal vacciner i hver levering. Disse forhold kan bl.a. betyde, at det ikke er muligt at vacci-
nere meget store malgrupper pa samme tid, hvorfor det kan veere ngdvendigt at prioritere
malgrupper i undergrupper, f.eks. bestemte aldersgrupper eller personer med bestemte
alvorlige tilstande.

Vaccinens holdbarhed og pakning

Der bar ske en hurtig og effektiv udrulning af vaccinationsindsatsen, og iseer i tilfaelde af
begraenset vaccineforsyning skal spild mindskes mest muligt. Nogle af de vaccinekandi-
dater, som er leengst i godkendelsesprocessen, kreever opbevaring ved meget lave tem-
peraturer, f.eks. -60 til -80 grader og har derefter begraenset holdbarhed og seerlige krav
til forsyningskaeder og opbevaring. Dette vil udfordre planlaegning og logistik ved en kom-
mende vaccinationsindsats, da det det der skal veere seerlige kglefaciliteter til radighed
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ved selve vaccinationsstedet og det har betydning for bade begreensede muligheder for
udrulning til meget perifere udleveringssteder, f.eks. praktiserende leeger, apoteker m.v.
og samtidigt et behov for stort flow pa udleveringsstedet for at undga spild.

Internationale anbefalinger og etiske overvejelser samt forventet tilslutning til vaccination
skal ogsa inddrages, ligesom det bgr overvejes, hvorvidt der allerede eksisterer andre ef-
fektive tiltag til at forebygge smittespredning til en given befolkningsgruppe, eller til at fore-
bygge alvorlige forlgb, samt hvor effektive, indgribende og ressourcekraevende disse er.

Da det forventes, at vi modtager flere forskellige vacciner, og da disse kan have forskel-
lige egenskaber, bade ift. dokumenteret effekt, bivirkningsprofil, godkendelsespopulation,
krav til logistik m.v., kan det blive relevant at iveerkseette flere sidelgbende vaccinations-
indsatser med forskellige malsaetning og til forskellige malgrupper. Vurderingen skal sale-
des foretages for hver enkelt vaccinekandidat, som godkendes. Andre hensyn kan ogsa
gare sig geeldende, f.eks. ghske om at beskytte visse samfundskritiske funktioner.

Mulige malseetninger kan veere:

1. Minimering af dgd og alvorlig sygdom som fglge af COVID-19
Ved at vaccinere personer, der er i risiko for alvorligt forlgb ved COVID-19,
eller personer med teet kontakt til disse, kan sygdomsbyrden og dgdeligheden
nedbringes.

2. Minimering af smittespredning generelt i samfundet og sikre kontrol med epi-
demien Smittespredningen i samfundet kan forebygges ved vaccination af
personer, som har hyppig og teet kontakt med et stort antal mennesker, iseer
personer, som formentlig ikke bliver seerlig syge eller som slet ikke udvikler
symptomer, og derfor ikke bliver hjemme, hvis de er smittet.

3. Sikring af samfundskritiske ngglefunktioner
Vaccination af personer indenfor f.eks. politi, forsyning, transport, sundheds-
veesen, eeldrepleje m.v., kan veere ngdvendigt for at forebygge sygefraveaer og
fraveer.

3.4. Prioritering af malgrupper

Figur 1 viser hvordan vacciner kan prioriteres til forskellige malgrupper p& baggrund af de
tre malsaetninger. Malszetningerne udelukker ikke hinanden, og kan iveerkseettes sidelg-
bende eller med enkelte subgrupper fra hver, og vaccination af en given malgruppe kan
opfylde flere malsaetninger. Et eksempel pa dette er den prioritering, som mange andre
lande peger pd, nemlig vaccination af personer med seerlig @get risiko for alvorligt forlgb
af COVID-19, herunder eeldre og personer med visse sygdomme (malsaetning 1) samt
sundheds- og plejepersonale (malsaetning 1 og 3).

Prioriteringsraekkefalgen afhaenger i hgj grad af hvilken vaccine, vi far, hvilke egenskaber,
der er dokumentation for, at den har, samt i hvor stor meengde den leveres.

| forhold til nuvaerende viden og mest sandsynlige scenarie (boks 1), er nedenstdende
malgrupper identificeret som umiddelbart relevante, men dette ma tages med forbehold,
indtil vi har mere konkret viden. Ligeledes er planlaegning af vaccinationsindsatsen laen-
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gere ud i fremtiden pa aktuelle stadie ikke meningsfuldt, da helt centrale forhold, f.eks. do-
kumentation ift. om en given vaccine beskytter mod smittespredning og dermed kan an-
vendes ift. opnaelse af malsaetning 3, ikke kan forventes at veere tilgeengelig i farste fase.

Der vil sdledes vaere behov for lgbende vurdering og revurdering af indsatsen i forhold til
de aktuelle forhold, herunder bade vaccinens egenskaber, forsyning og epidemiologiske
forhold. Prioritering sker i gvrigt p& baggrund af de gvrige beskrevne forhold i dette afsnit,
dvs. tilgeengelig viden, internationale anbefalinger og erfaringer, etiske overvejelser, samt
logistiske overvejelser.

De preecise afgreensninger af malgrupper skal fastleegges helt klart, sa snart der er mere
tilgeengelig viden om vaccinen, herunder saerligt dokumentationsgrundlaget for godken-
delse samt en konkret tidsplan for levering.

Figur 1. Scenarier for malsaetninger for vaccination mod COVID-19

Malsaetningerne er ikke prioriteret og udelukker ikke hinanden. De kan saledes iveerksaet-
tes sidelabende eller med enkelte subgrupper fra hver. Vaccination af en given mal-
gruppe kan opfylde flere malsaetninger.

Malsaetning 1 Malsaetning 2 Malsaetning 3

Minimering af ded og alvorlig Forebyggelse af smittespredning  Beskyttelse af samfundskritiske
sygdom som folge af COVID-19 noglefunktioner

Malgruppe: Personer i aget risiko Malgruppe: Unge og unge voksne Malgruppe: Personale i samfundskritiske
Antal: Ca. 1.4 mio. (groft estimat) Antal: Ca. 3 mio. i alt (groft estimat) naglefunktioner

Antal: Ca. 3-400.000 (groft estimat)

- Personer, som bor i
plejebolig

- Personer i eget risiko,
som bor i eget hjem,
som ikke selv kan
transportere sig

+ Personale i sundheds-
og aldresektoren samt
udvalgte dele af
soclalsektoren med
teet borger- eller

-Unge 15-20 ar

- Udvalgte ambulante patientkontakt
og indlagte patienteri
sygehussektoren
«Voksne 30-49Q ar
. S
- Dvrige personer over - Evi andre
G5 ari eget risiko samfundskritiske

+ Personer under 65 ar i

oget risiko neglefunktioner

+Evt. ga videre op i
aldersgrupper

« Evt. personale i erhverv
med stor eksponering
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3.4.1 Beskrivelse af malgrupperne

Anbefalingerne om malgrupper hviler p& en antagelse om, at en vaccine er vist at veere
effektiv og sikker i en given malgruppe, at et tilstraekkeligt antal vacciner er tilgaengeligt,
og at det er logistisk muligt at sikre, at vaccinen nar ud til malgruppen pa effektiv vis.

En beskrivelse af de forskellige malgrupper, hvilke malszetninger vaccination af gruppen
opfylder samt rationalet bag beskrives nedenfor.

Da det ikke vurderes, at der vil veere dokumentation for sikkerhed og effekt blandt bgrn
under 15 ar og gravide, inkluderes disse ikke umiddelbart i malgrupperne. Det samme
geelder andre mulige malgrupper, som umiddelbart ikke er inkluderet, da en operationel
afgraensning af malgruppen ikke vurderes realistisk, herunder bl.a. pargrende til personer
i gget risiko.

Personale i sundheds-, eeldre- og plejesektoren

e Malsaetninger: Sikring af samfundskritiske ngglefunktioner. Minimering af ded og al-
vorlig sygdom som fglge af COVID-19. Reciprocitet, dvs. den etiske malsaetning i at
beskytte personer, som udseetter sig selv for fare for at varetage samfundskritiske
funktioner. Minimering af smittespredning generelt i samfundet og sikre kontrol med
epidemien.

e Rationale: Vaccination af personale i sundheds-, pleje- og socialsektor med teet bor-
ger- eller patientkontakt sikrer, at vores sundhedsvaesen kan opretholdes og er ro-
bust. Desuden vil personale i disse funktioner typisk veere ngdsaget til at have teet
kontakt med personer i gget risiko, og vaccination forebygger dermed, at de risikerer
at smitte denne gruppe. Der er desuden et etisk aspekt ift. vaccination af personale i
samfundskritiske ngglefunktioner, iseer personale i sundheds- og plejesektoren, som i
hgj grad udseetter sig selv for smitte for at opretholde en samfundskritisk funktion.
Sidst, men ikke mindst, udggres gruppen typisk af individer, som er yngre voksne i
den arbejdsdygtige alder, som bevaeger sig rundt i samfundet hvilket leder til gget ri-
siko for smittespredning generelt, herunder ogsad mellem hospitaler og lignende og det
omgivende samfund.

e Beskrivelse af malgruppen: Personale i sundheds-, zldre- og evt. socialsektoren med
teet patient eller borgerkontakt, ogsa i ambulante funktioner og i det private erhvervs-
liv. Dvs. leeger, sygeplejersker, fysioterapeuter, ergoterapeuter, tandleeger, fodtera-
peuter, plejepersonale pa plejecentre og i hiemmeplejen m.v.

e Overvejelse af gvrige forhold: Gruppens stgrrelse er favorabel ift. en situation med be-
greenset vaccineforsyning. Udrulning kan ske effektivt via arbejdspladsvaccination for
hovedparten, mens resten er mobile og kan mgde op et givent sted. Der kan forven-
tes hgj vaccinationstilslutning. Etiske overvejelser ift. solidarisk vaccination, dvs. at de
vaccinerede typisk ikke selv vil vaere i gget risiko for alvorlig sygdom. Mulighed for
graviditet, herunder evt. ikke-erkendt graviditet, i malgruppen.

Personer i gget risiko

e Malsaetninger: Minimering af dgd og alvorlig sygdom som fglge af COVID-19

¢ Rationale: Det er veldokumenteret, at smitte med ny coronavirus primaert er alvorlig
for personer med en vis alder samt visse sygdomme og tilstande. Det er et seerligt for-
hold ved COVID-19, ogsa i forhold til influenza, at den i sa hgj grad udelukkende leder
til symptomer, alvorlig sygdom og d@d i disse grupper, mens yngre raske personer
ofte udvikler ingen eller kun milde symptomer og sjeeldent har behov for indleseggelse.
De alvorlige konsekvenser af epidemien ses saledes primeert i gruppen af personer i
gget risiko, hvor smitte pa individuelt niveau kan lede til sygdom, indleeggelse og i
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veerste fald ded, mens det pa samfundsniveau kan lede til overbelastning og i veerste
fald kollaps af sundhedsvaesenet, sddan som det er set i flere andre lande. Hvis per-
soner i gget risiko kan beskyttes mod smitte, er der derfor betydeligt potentiale for, at
epidemien kan ggres mindre farlig, pa trods af at der fortsat sker smittespredning i an-
dre befolkningsgrupper. Gravide har i epidemiens start veeret betragtes som vaerende
i @get risiko ud fra et forsigtighedsprincip, men dels forventes nyere viden som maske
kan dokumentere at denne gruppe ikke er i vaesentlig gget risiko, og dels forventes
vacciner ikke at veere testet pa og godkendt til denne gruppe. De regnes derfor ikke
som udgangspunkt med i en vaccinationskontekst.

Beskrivelse af malgruppen: Sundhedsstyrelsen vurderer Igbende den aktuelle viden
og definerer pa denne baggrund, hvem der i en dansk kontekst bgr betragtes som
veerende i gget risiko for alvorligt forlgb ved COVID-19 [9]. Personer i gget risiko in-
kluderer isaer personer over 65 ar samt personer med kroniske sygdomme og til-
stande, som medfarer gget risiko. Et detaljeret overblik over, hvem som betragtes
som vaerende i gget risiko, kan ses i bilag 3. En seerlig gruppe, som evt. kan overve-
jes separat, udggres af personer, som bor teet sammen og ikke har mulighed for at
holde afstand. Denne gruppe kan omfatte personer i plejebolig eller bosteder, perso-
ner som bor i socialt udsatte boligomrader, personer som bor pa lukket institution, ef-
terskoler, kaserner m.v.

Anslaet starrelse: Mellem 1.3 og 1.4 mio. personer.

Overvejelse af gvrige forhold: Der kan forventes hgj vaccinationstilslutning. Visitation,
hvis denne ikke sker pa baggrund af let fortolkelige parameter, som f.eks. alder, kan
kreeve konkret vurdering fra f.eks. leege eller socialarbejder. | den logistiske tilrette-
lzeggelse skal der tages hensyn til, at en del personer i denne gruppe ikke er mobile
eller af forskellige arsager kan have begreenset adgang til sundhedsydelser. Afgreens-
ning af gruppen af personer, som er i gget risiko grundet boligforhold kan veere van-
skelig og indebeerer risiko for stigmatisering.

Unge og yngre voksne

Malsaetninger: Minimering af smittespredning generelt i samfundet og sikre kontrol
med epidemien.

Rationale: Bgrn, unge og yngre voksne i den arbejdsdygtige alder bliver generelt ikke
eller kun i mild grad syge, hvis de smittes med COVID-19, og de har sjeeldent brug for
indleeggelse. Dette er positivt i forhold til, at smitte som oftest ikke har alvorlige konse-
kvenser i disse grupper, men det betyder ogsa, at personer, som er smittet maske
ikke ved, at de er smittet. Grupperne beveeger sig typisk meget rundt i samfundet og
har en stor kontaktflade, og derfor er der stor risiko for, at de smitter andre. Det ses da
0gsa, at unge og yngre voksne ser ud til at vaere de grupper, hvor der sker starst smit-
tespredning, bade internationalt og i Danmark. Minimering af smittespredningen gene-
relt i samfundet kraever sdledes vaccination af denne gruppe, som ogsa har betydning
for de samfundsmaessige restriktioner, sa leenge beslutning om disse tages pa bag-
grund af det samlede smittetal. Mens smitte i disse grupper som oftest ikke har alvor-
lige konsekvenser for den smittede, ud over afledte konsekvenser i forbindelse med
sygefraveer ved isolation m.v., s& medfarer stor smittespredning alt andet lige ogsa
stor risiko for, at personer i gget risiko smittes, og de deraf afledte konsekvenser som
beskrevet ovenfor.

Beskrivelse af malgruppen: Kan f.eks. veere begraenset til en given aldersgruppe, hvor
der iseer ses smittespredning.

Overvejelse af gvrige forhold: | forhold til opnaelse af flokimmunitet kreeves en vac-
cine, som er effektiv i forhold til at forebygge smittespredning, hvilket formentlig ikke
vil veere tilgeengelig viden under fgrste del af vaccinationsindsatsen. Desuden kreeves
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vaccination af en stor andel af befolkningen, hvilket der ikke kan forventes at vaere
vaccineforsyning til at opn&. Der kan ogsa forventes lavere vaccinationstilslutning i
denne gruppe. Personerne i malgruppen er for starstedelens vedkommende mobile
og kan mgde op et givent sted. Der er etiske overvejelser ift. solidarisk vaccination,
dvs. at de vaccinerede typisk ikke selv vil veere i gget risiko for alvorlig sygdom. Mulig-
hed for graviditet, herunder evt. ikke-erkendt graviditet, i malgruppen skal overvejes.

@vrige samfundskritiske ngglefunktioner

Malsaetninger: Sikring af samfundskritiske ngglefunktioner. Minimering af smittespred-
ning generelt i samfundet og sikre kontrol med epidemien. Reciprocitet.

Rationale: Vaccination af personale i samfundskritiske funktioner medfgrer at disse
holdes robuste, og forebygge sygefraveer og lignende. Dog udgares gruppen typisk af
individer, som ikke er i risiko for alvorlig sygdom. Visse samfundskritiske funktioner
har mange kontakter i deres arbejde, og visse har yderligere ikke mulighed for at
holde afstand. Vaccination af disse grupper kan dermed bidrage til at forebygge smit-
tespredning generelt i samfundet.

Beskrivelse af malgruppen: Personale i transportsektoren, leerere og psedagoger, po-
liti, ansatte i kriminalforsorgen etc. samt andre samfundskritiske funktioner.
Overvejelse af gvrige forhold: Afhaengig af den valgte gruppes starrelse kan dens
starrelse veere favorabelt ift. en situation med begraenset vaccineforsyning. Udrulning
kan ske effektivt via arbejdspladsvaccination for hovedparten, mens resten er mobile
og kan mgde op et givent sted. Der kan forventes hgj vaccinationstilslutning. Etiske
overvejelser ift. solidarisk vaccination, dvs. at de vaccinerede typisk ikke selv vil veere
i gget risiko for alvorlig sygdom. Mulighed for graviditet, herunder evt. ikke-erkendt
graviditet, i malgruppen.
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4. Organisering

En betydelig del af den logistiske planleegning afheenger af beslutning om malgruppe, ud-
rulningsstrategi, hvor mange og hvilke(n) vaccine(r) og hvor mange regimer af denne
Danmark modtager, hvordan den modtages og den epidemiologiske situation pa det pa-
geeldende tidspunkt m.v. Der tages derfor forbehold for eventuelle behov for aendringer.

Det helt afggrende for indsatsen er, at vaccinerne bliver hurtigt tilgeengelig for de priorite-
rede personer pa de besluttede lokaliteter og i det korrekte antal. Det er samtidigt vee-
sentligt, at de vaccinationsprogrammer, der iveerkseettes og anbefales, er lette at falge,
og bl.a. sikrer at den vaccinerede faerdigger et evt. flerdosis program med samme vac-
cine og inden for anbefalede intervaller. Jo flere vacciner, der er tilgeengelige, og jo flere
forskellige regimer, som anvendes, desto mere stiger kompleksiteten for udrulning, over-
vagning og alle deraf afledte opgaver.

| farste fase af indsatsen, hvor der forventes at ville veere et begraenset antal vacciner, er
det veesentligt at sikre systemer, som minimerer spild mest muligt, jf. ogsa nylige erfarin-
ger med influenzavaccinen samt mulige komplekse krav til opbevaring. Dette kan opnas
bedst muligt med en mere centralt styret vaccinationsindsats med klare distributionskana-
ler (dvs. ikke for mange led fer vaccinerne nar ud til dem, der skal vaccineres).

Vaccinationsplanen kan tilsvarende blive en kombination af nedenstadende scenarier af-
heengig af epidemiens udvikling, vaccinens karakteristika m.v. | udrulningen er der behov
for at tage hensyn til bl.a. nedenstaende forhold. Visse forhold kan h&ndteres via indsat-
ser, som geelder for alle vaccinationssteder/aktarer, og disse beskrives i listen nedenfor,
mens andre forhold spiller ind med seerlige udfordringer i forhold til vaccinationsstedet/ak-
taren, og beskrives saerskilt i naeste afsnit. Fglgende krav og forhold til vaccinationsste-
der ggor sig geeldende:

o Krav til opbevaring samt holdbarhed
Nogle af de vaccinekandidater, som er leengst i godkendelsesprocessen, kraever
opbevaring ved meget lave temperaturer, f.eks. -60 til -80 grader og har derefter
begraenset holdbarhed. Dette vil udfordre planlaegning og logistik ved en kom-
mende vaccinationsindsats, da der skal veere seerlige kalefaciliteter til rAdighed
neer ved selve vaccinationsstedet.
Muligheder for handtering:
o Begraense antallet af distributionsled og undgéa udrulning til meget peri-
fere udleveringssteder
Sikre stort flow pa udleveringsstedet
o Stgtte og radgivning i forhold til opbevaring via Statens Serum Institut,
AMGROS og Danske Regioner, inkl. sygehusapoteker
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o Statte og radgivning i forhold til transport via Beredskabsstyrelsen og
Forsyningsstyrelsen
e Pakning
Det er sandsynligt, at vacciner vil blive leveret i heetteglas med mange doser
(over 5) i ét glas med begraenset holdbarhed efter anbrud. Nogle vacciner krae-
ver desuden optgning under saerlige forhold og opblanding med f.eks. sterilt salt-
vand, hvilket kreever personale, som er opleert i dette. Muligheder for handtering:

o Sikre stort flow p& udleveringsstedet

o Sikre klart og tydeligt instruktionsmateriale og oplaering af personale

o Stgtte og radgivning fra Statens Serum Institut

e Ressourcer

o Opbevaringskapacitet, herunder mulighed for opbevaring ved meget
lave temperaturer (-60 til -80 grader) og plan for opskalering

o Fysiske rammer, som tager hensyn til smitteforebyggende tiltag, herun-
der bade ift. ventearealer fgr vaccination, selve vaccinationen og over-
vagning efter vaccination, herunder plan for opskalering

o Personale: Autoriseret personale (eller personale, som kan vaccinere pa
delegation), som er opleert i at sikre tilstreekkelig information, i at admini-
strere og handtere selve vaccinationen, herunder evt. optaning og op-
blanding samt anafylaksi-beredskab (handtering ved allergiske reaktio-
ner), samt i registrering af vaccination i Den Danske Vaccinationsdata-
base (DDV) samt af bivirkninger, og som har ressourcer til registrering af
vaccine og bivirkninger, og som er tilgeengelig i tilstreekkeligt omfang,
herunder plan for opskalering

o Anafylaksiberedskab

o Veernemidler

e IT-setup og sikring af robusthed
Det er meget veesentligt, at der sikres tidstro (dvs. umiddelbart i forleengelse af
vaccination) og korrekt registrering af bade indgivne vacciner og formodede bi-
virkninger. Samtidig skal registreringer sikre en Igbende overvagning af leveran-
cer, vaccinationsaktivitet m.v, For nogle vaccinationstilbud kan det overvejes, om
der skal etableres IT lgsninger mhp. f.eks. invitation og bookning af tid til vacci-
nation, og om borgeren skal kunne registrere egne forhold som f.eks. risikofakto-
rer. IT-systemet skal desuden muliggere f.eks. pAmindelser om revaccination
ved flerdosis programmer, ligesom der forventet er gnske om dokumentation for
gennemfgrt vaccination for borger. Givet den potentielt meget store og hurtige
udrulning er det vaesentligt, at sikre kapacitet til stort dataflow. Der skal sikres IT
Izsninger, der kan sikre bade kvalitet i indberetningerne og tilbagelgb til rele-
vante myndigheder og operatgrer, og der er i den forbindelse behov for hjem-
melsafklaring. Muligheder for handtering:

o Der nedsaettes en seerskilt arbejdsgruppe mhp. sikring af IT-lgsninger,
som vil blive beskrevet i starre detaljer i regi af denne, herunder under-
stattelse af logistik, brugerrejser, forhold vedr. indberetning af bivirknin-
ger mv.
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o Stgtte og radgivning via Sundhedsdatastyrelsen samt erfaringer fra ar-
bejdet med testcentre bl.a. via Styrelsen for Forsyningssikkerhed og fra
Leegemiddelstyrelsen

e Kvalitetssikring og jura
Sikring af systemer for information og samtykke, journalfgring, delegation, tilsyn
og registrering af behandlingssteder. Der skal bl.a. vaere sikret klar handtering af
bivirkninger ift. information til den vaccinerede samt registrering af bade akutte
og senere opstaede bivirkninger. Muligheder for handtering:

o Styrelsen for Patientsikkerhed kan bistd med vejledende materiale og
evt. opleering af personale ift. samtykke og journalfgring samt tilsyn.

o Sikring af eget virksomhedsomrade for sygeplejersker

Nedenfor gennemgas dels vaccinationssteder samt vaccination af szerlige malgrupper.

4.1. Mulige vaccinationssteder

Hvilken lgsning i forhold til vaccinationssted, som veelges, afheenger af en raekke forhold,
og seerligt i ferste fase vil det veere afggrende, at udrulning sker hurtigt og effektivt med fa
aktgrer, der har fortrolighed med opgaven, relevante faglige kompetencer, fa distribution-
sled, og som har organisatorisk robusthed til at imgdekomme saerlige behov i forhold til
f.eks. opbevaring, ressourcer, IT-lgsninger, opskalering m.v.

| det falgende gennemgas en raekke forhold, herunder mulige fordele og ulemper ved for-
skelige aktgrer ift. udrulning af en vaccinationsindsats mod COVID-19. Aktgrerne er ikke
gennemgaet i prioriteret raekkefglge. Den endelige afklaring af hvilke aktgrer, der er rele-
vante, skal bl.a. afggres ud fra endelig fastlaeggelse af malgrupper for fgrste fase, an-
vendte vacciner m.v. Ved valg af aktarer for fgrste fase, hvor der bl.a. er et stort hensyn
til hurtig udrulning i primzere malgrupper, skal der dog samtidig tages hgjde for at der
ogsa for fgrste fase forsgges etableret et set-up der ogsa kan rumme den mere langsig-
tede implementering af den betydeligt mere omfattende indsats med vaccination af hele
befolkningen.

Regionale vaccinationscentre
o Aktgrer: Danske Regioner, de 5 regioner, TestCenter Danmark (i regi af Sta-
tens Serum Institut) m.v. Forestar drift af vaccinationscentrene, som kan etab-
leres til vaccinationstilbud til malgrupper, som selv kan transportere sig til vac-
cinationscentrene.

¢ Relevante malgrupper: Mobile personer, som selv kan mgde op, f.eks. aeldre,
der er selvhjulpne, yngre med seerlig gget risiko, sundheds- og plejepersonale
fra andet end regionale og kommunale institutioner samt personer i andre
samfundskritiske ngglefunktioner, unge og yngre voksne m.v.
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Visitation: Afhaenger af malgruppen, der kan f.eks. i fgrste fase vaere behov for
at sikre visitation af eeldre efter fadselsdato, sundhedspersonale f.eks. ved per-
sonaleledervisitation og personer i gget risiko via henvisning fra egen leege.
Logistik: Kan etableres som en central lgsning med inddragelse af de indhen-
tede erfaringer fra udrulning af testcentre og vurderingsklinikker. Mulighed for
tilpasning til seerlige behov ift. f.eks. opbevaring.

Ressourcer: Har stor kapacitet og mulighed for opskalering pa personale og
fysiske rammer.

IT-logistik: De allerede eksisterende IT-systemer kan anvendes, men skal til-
passes til registrering af vaccination samt indrapportering af bivirkninger.
Fordele: Bredt geografisk repreesenteret. Central lgsning med f& distribution-
sled og stor robusthed. Mulighed for drive-in. Sundhedsfagligt ophaeng pa sy-
gehuse, der kan sikre supervision, delegation m.v. Opgaven vedr. massevacci-
nation er efter gaeldende lov en opgave tillagt regionerne jfr. bekendtggrelse
nr. 971 af 28. juni 2016 om planlaegning af sundhedsberedskabet, ligesom re-
gionerne har opdaterede planer for massevaccination, som kan leegges til
grund for indsatsen.

Ulemper/udfordringer: Er ikke tilgeengelig for personer, som ikke selv kan
mgde op, f.eks. aeldre i plejebolig. En del frontpersonale (‘podeassistenter’) er
ikke autoriserede sundhedspersoner, og opgaven vedr. handtering af vacciner,
herunder optaning, opblanding, handtering af flerdosisampuller, injektionstek-
nik og anafylaksiberedskab er mere komplekse, og kan kraeve seerlig opleering
samt disponering af sundhedspersonale med relevante kompetencer. Vaccina-
tionsopgaven kan veere forstyrrende eller komplicerende for testopgaven, og
der kan veere seerlige smitteforebyggende udfordringer ift. at blande test- og
vaccinationsspor. Vaccinationsopgaven kreever, at der sikres ordentlige forhold
omkring information om fordele og ulemper ved laegemidler, saledes at der kan
sikres informeret samtykke.

Forventet rolle: Kan ift. primaere malgrupper samt robusthed vaere relevant at
aktivere i bade farste fase, og med sigte pa et langsigtet og mere omfattende
vaccinationsprogram til stgrre grupper af personer, som selv kan transportere
sig til teststedet.

Sygehuse m.v.

Aktarer: Danske Regioner, de 5 regioner, sygehusene

Relevante malgrupper: Ansatte pa sygehuse og gvrige regionale institutioner
f.eks. pa det sociale omrade, samt indlagte patienter og udvalgte grupper af
ambulante patienter, f.eks. patienter med kroniske sygdomme.

Visitation: Personale visiteres via ledelsen. Vaccination af patienter via konkret
leegelig vurdering og ordination.

Logistik: Statens Serum Institut kan levere vacciner direkte til de regionale sy-
gehusapoteker, som har kompetencer og ressourcer til opbevaring og distribu-
tion af vacciner, ogsa hvor der geelder szerlige krav til f.eks. nedkgling. Syge-
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husene har etablerede procedure for gratis tilboud af seesoninfluenzavaccina-
tion til eget personale, og kan anvende eget sundhedspersonale til at udfare
opgaven, séledes at der kan sikres stort flow.

Ressourcer: Inden for sektoren findes muligheder for at identificere egnet per-
sonale, som kan vaccinere, samt egnede fysiske rammer, og der er erfaring
med at lgfte en sddan opgave. Sygehusene har stor robusthed ift. opskalering.
IT-logistik: Der er IT-systemer tilgeengelige. Sundhedsdatastyrelsen kan bista
med support.

Fordele: Mulighed for hurtig og effektiv udrulning af vaccinationsindsats til en
stor del af malgruppen af sundhedspersonale. Robust infrastruktur ift. at hand-
tere leegemiddelopbevaring og —administration, samt tidstro dokumentation.
Har autoriseret sundhedspersonale med adgang til registrering i DDV og bi-
virkningsdatabasen, og som har fortrolighed med opgaven.
Ulemper/udfordringer: Mulige udfordringer i det decentrale led ift. til opbeva-
ringskapacitet i tilfeelde af en vaccine, som skal opbevares ved meget lave
temperaturer (f.eks. -60 til -80 grader).

Forventet rolle: Vil pa grund af det centrale og robuste setup veere relevant at
aktivere helt fra starten af vaccinationsindsatsen, seerligt hvis sundhedsperso-
nale prioriteres primeert.

Kommunale institutioner f.eks. plejecentre

Aktgrer: Kommunernes Landsforening, de 98 kommuner

Relevante malgrupper: Kommunalt ansat personale pa sundheds- og social-
omradet samt pleje- og aeldreomradet. Borgere i plejebolig samt borgere i gget
risiko, der bor i eget hjem, og som far kommunale ydelser som f.eks. hjiemme-
hjeelp, hjiemmepleje, forbyggende besgg m.v.

Visitation: Arbejdspladsvaccination af personale via ledelsen. Beboere i pleje-
bolig og plejehjem via institutionen, og borgere, som bor i eget hjem via hjem-
meplejen.

Logistik: Kan blive en udfordring, iseer ved vacciner, som kraever opbevaring
ved meget lave temperaturer. Regionerne eller testecentre kan bist3, f.eks.
ved at sikre central opbevaring og distribution af vacciner til brug pad kommu-
nale institutioner samt ift. samarbejde om en udkgrende Igsning, bade til pleje-
centre og lignende og til personer, som ikke kan made op pa et vaccinations-
sted.

Ressourcer: Sundhedspersonalet (sygeplejersker, social- og sundhedsassi-
stenter), som allerede nu varetager podefunktionen pa plejecentre m.v., har i
deres basiskompetencer at kunne varetage injektion og anafylaksiberedskab.
Der skal formentlig sikres laegelig delegation i samarbejde med regionalt syge-
hus eller testcenter. Vacciner, anafylaksibredskab og injektionsudstyr kan di-
stribueres ad samme kanaler som i dag anvendes vedr. distribution og afhent-
ning af test for SARS-CoV-2 pa ca. 1.000 kommunale adresser. Kommunalt
personale, borgere i plejebolig, og borgere i eget hjem kan vaccineres enten
pa plejecenter m.v. eller via kommunernes eksisterende udkarende funktioner
(f.eks. hjemmepleje).
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IT-logistik: Autoriseret personale kan registrere i DDV; der kraeves dog digital
signatur.

Fordele: Kan hurtigt og effektivt vaccinere relevant personale samt beboere i
plejebolig. Har teet kontakt til centrale relevante malgrupper og kender ofte
disse godt. Har adgang til sundhedsfagligt personale og fysiske rammer. Kom-
muner har beredskabsopgaven jfr. bekendtgarelse nr. 971 af 28. juni 2016 om
planleegning af sundhedsberedskabet, og enkelte starre kommuner som f.eks.
Kgbenhavn har egne opdaterede planer for massevaccination, som kan leeg-
ges til grund for indsatsen.

Ulemper/udfordringer: Har ikke stor fortrolighed med opbevaring af lsegemid-
ler. Har ikke stor robusthed ift. IT-systemer mhp. registrering af vaccination i
DDV, registrering af bivirkninger m.v. Der kan opsta udfordringer med behov
for statte og seerlig indsats i forhold til opbevaring af vacciner, iseer i tilfaelde af
en vaccine, som skal opbevares ved meget lave temperaturer (f.eks. -60 til -80
grader).

Forventet rolle: Vil pga. adgang til centrale relevante malgrupper veere rele-
vante at aktivere i fgrste fase af vaccinationsindsatsen.

Private vaccinationsfirmaer

Apoteker
[ )

Aktarer: Private vaccinationsfirmaer

Relevante malgrupper: Personer i malgruppen, som selv kan mgde op, som
ikke nds med andre tilbud eller personer, som skal vaccineres i forbindelse
med arbejdspladsvaccination

Visitation: Via de aktgrer, som har de private vaccinationsfirmaer som kunder,
herunder f.eks. arbejdspladser

Logistik: Har infrastruktur til at modtage og opbevare vacciner, dog maske ikke
opbevaring ved meget lave temperaturer.

Ressourcer: Har personale, som har fortrolighed og erfaring med at vaccinere.
Fordele: Fleksibel lgsning, som kan aktiveres ved behov.
Ulemper/udfordringer: Vurderes ikke relevant ift. malgrupper for fgrste fase af
udrulning bl.a. pga udfordringer ift. seerlige krav til opbevaring ved meget lave
temperaturer, hensyn til at sikre enstrenget distribution og undgé spild samt
hensyn til at sikre styret allokering til risikogruppe.

Forventet rolle: Kan veere relevant at aktivere som supplement i den senere
udrulning ift. bredere grupper f.eks. pa arbejdspladser m.v.

Aktarer: Apotekerforeningen, APOVAC.

Relevante malgrupper: Personer, som er selvhjulpne og selv kan mgde op pa
apoteket til vaccination, f.eks. personer over 65 ar eller personer <65 ar i gget
risiko.

Visitation: Selvvisitation, som det foregar aktuelt for tilkabt influenzavaccination
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Egen |

e Logistik: Har den forngdne infrastruktur til at modtage og opbevare vacciner.
Der skal sikres instrukser til og sikring af indberetning af umiddelbare bivirknin-
ger i forbindelse med vaccinationen.

e Ressourcer: Har personale, som har fortrolighed og erfaring med at vaccinere
malgruppen fra influenza-vaccination. Det skal sikres, at de er opleerte i indbe-
retning af umiddelbare bivirkninger.

e |T-logistik: Skal have adgang til registrering i DDV og indrapportering af bivirk-
ninger. Har tilgeengelige systemer ift. influenza-vaccination m.v.

e Fordele: Har fortrolighed med opgaven, herunder ogsa information om fordele
og ulemper ved leegemidler, sdledes at der kan sikres informeret samtykke.
Nemt tilgeengelig, forstaelig og tryg lgsning for malgruppen. Har adgang til re-
gistrering af vaccination i DDV samt registrering af bivirkninger.

e Ulemper/udfordringer: Vurderes ikke relevant ift. malgrupper for fgrste fase af
udrulning bl.a. pga udfordringer ift. saerlige krav til opbevaring, hensyn til at
sikre enstrenget distribution og undga spild samt hensyn til at sikre styret allo-
kering til risikogruppe.

e Forventetrolle: Kan veere relevant at inddrage efter fgrste fase, hvor der skal
sikres bred tilgeengelighed og mere decentrale Igsninger ift. brede selvhjulpne
malgrupper.

&ege

e Aktarer: PLO

¢ Relevante malgrupper: Stort set alle er tildelt en praktiserende leege, s& poten-
tielt hele befolkningen.

e Relevant visitation: Selvvisiteret som ved eksisterende bgrne- og influenzavac-
cinationsprogrammer.

e Logistik: Meget decentral lgsning med bred befolkningsdaekning. Har ikke
stgrre opbevaringskapacitet og kan ikke imgdega seerlige opbevaringsbehov.

e Ressourcer: Har autoriseret personale, som er fortrolige med opgaven.

e Fordele: Er en tryg og velkendt lgsning for borgerne. Kender den enkelte bor-
ger og dennes sygehistorie, historik samt gvrige sygdomme og anden samtidig
behandling. Har godt grundlag for og er fortrolig med at vurdere bivirkninger.
Kan visitere borgere ift. gget risiko. Fortrolighed med opgaven. Kan tilbyde
vaccination i eget hjem. Kan vaccinere sig selv og eget personale.

e Ulemper/udfordringer: Vurderes ikke relevant ift. malgrupper for fgrste fase af
udrulning bl.a. pga udfordringer ift. seerlige krav til opbevaring ved meget lave
temperaturer, hensyn til at sikre enstrenget distribution og undga spild samt
hensyn til at sikre styret allokering til risikogruppe. Meget decentral, og der kan
ikke sikres stort flow.

e Forventetrolle: Kan veere relevant at bringe i spil i en senere fase af en vacci-
nationsindsats, hvor forsyning og logistiske vanskeligheder er mindre afgg-
rende. Spiller en central rolle ift. at indberette bivirkninger.
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4.2. Aktgrer og roller

| det falgende beskrives relevante aktagrer og deres mulige roller under en vaccinations-
indsats. De opgaver som Sundhedsstyrelsens, Leegemiddelstyrelsens og Statens Serum
Institut, herunder Testcenter Danmark, varetager er beskrevet ovenfor.

De 5 regioner og Danske Regioner

Forventes at spille en central rolle allerede fra starten af indsatsen ift. vaccination af
sundheds- og plejepersonale, herunder med sikring af l@asning for opbevaring af vacciner
og supplerende udstyr til vaccination, tilgeengelighed af veernemidler, sikring af anafylak-
siberedskab, sikring af fysiske rammer, sikring af oplaert personale, som er autoriseret til
at vaccinere eller lasning med delegation, og som er opleert i systemerne til indberetning i
DDV samt bivirkninger, sikre IT-lgsninger samt instrukser for vaccinationspersonalet
samt systemer for og kapacitet til bortskaffelse af affald. Sikre mulighed for opskalering
ved behov. Kan desuden assistere f.eks. kommuner ift. logistiske udfordringer og evt. ud-
karende Igsninger via bl.a. sygehusapoteker, transport m.v.

De 98 kommuner og Kommunernes Landsforening

Forventes at spille en central rolle allerede fra starten af indsatsen ift. vaccination af
sundheds- og plejepersonale samt helt centrale malgrupper blandt personer i gget risiko,
herunder personer i plejebolig m.v. og personer, som bor i egen bolig, som ikke kan
mgde op til vaccination. Dette indebaerer lgsning for opbevaring af vacciner og supple-
rende udstyr til vaccination, tilgeengelighed af veernemidler, sikring af anafylaksibered-
skab, sikring af fysiske rammer, sikring af opleert personale, som er autoriseret til at vac-
cinere eller lgsning med delegation, sikre IT-lgsninger samt instrukser for vaccinations-
personalet samt systemer for og kapacitet til bortskaffelse af affald. Sikre mulighed for
opskalering ved behov.

Apoteker og Apotekerforeningen
Forventes at spille en rolle ift. vaccination i senere faser af udrulning

Styrelsen for Forsyningssikkerhed.
Har overblik over nationale lagre af veernemidler mv. og kan bistd med statte ift. logistik
og forsyning, herunder transport og opbevaring.

Praktiserende leeger og PLO

Vil veere relevant at bringe i spil i en senere fase af en vaccinationsindsats, hvor forsy-
ning og logistiske vanskeligheder er mindre afggrende. Far formentlig helt fra starten en
rolle ift. et ordinere (men ikke udfgre) vaccination til saerlige risikogrupper samt vedr. ind-
beretning af bivirkninger, hvor personer, som er vaccineret andetsteds, f.eks. apoteker,
kan henvende sig til egen laege.

Private vaccinationsfirmaer
Kan indga i senere faser af udrulning f.eks. ved arbejdspladsvaccination.
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AMGROS
Kan bidrage med stgtte og lgsninger ift. transport og opbevaring.

Politiet
Kan bidrage ift. evt. behov for bevogtning af vaccineleverancer og -lagre.

Den Nationale Operative Stab (NOST)

Kan bidrage ift. udpegning af gvrige samfundskritiske funktioner i andre sektorer end
sundheds- og plejesektoren i fald de vurderes at skulle vaccineres. Logistiske udfordrin-
ger kan bringes op i forummet.

Styrelsen for Patientsikkerhed

Kan bidrage med radgivning ift. information og samtykke, journalfaring og delegation
samt leeringsmateriale ift. dette. Farer tilsyn med vaccinationsstederne. Registrerer even-
tuelle nyoprettede vaccinationssteder.

Sundhedsdatastyrelsen
Bidrager med IT-lgsninger ift. bl.a. evt. tidsbestilling, registrering af vaccination og bivirk-
ninger, samkgring af registre m.v.

Beredskabsstyrelsen
Kan bistd med stgtte ift. transport og opbevaring.

4.3. Proces og tidsperspektiv

Det vides ikke aktuelt, hvornér der foreligger en eller flere godkendte vacciner klar til brug
i Danmark og, nar dette sker, i hvor stort antal. Dette afhaenger bade af godkendelses-
processen og af de indkgbsaftaler, der er indgaet i EU samt den endelige fordeling af
vacciner mellem medlemslandene. Nar der kommer besked om, at en vaccine leveres i
Danmark klar til brug og i en given maengde, skal der saledes hurtigt szettes et arbejde i
gang for at bestemme den konkrete udrulning i forhold til malgrupper og logistiske Igsnin-
ger. Det afggrende er sdledes, at systemerne for udrulning er planlagt i s& hgj grad, som
det er muligt, at beslutningsorganer og aktarer er klar til at blive aktiveret og at lgsnin-
gerne er tilstreekkeligt fleksible til at rumme de mest sandsynlige scenarier. Registrering,
overvagning og afrapportering

For at sikre et effektivt og sikkert vaccinationsforlgb er det vaesentligt at vaccinationsind-
satserne understgttes gennem digitale lgsninger og databaserede tilgange til monitore-
ring af vacciners effekter, sikkerhed og bivirkninger. Der er nedsat en arbejdsgruppe med
fokus pa IT og data med deltagelse af Sundhedsdatastyrelsen, Statens Serum Institut,
Laegemiddelstyrelsen Sundhedsstyrelsen og Sundheds- og Aldreministeriet samt inddra-
gelse af gvrige relevante aktgrer, som skal sgrge for koordination og afklaring af centrale
spergsmal ligesom ansvar for konkrete opgaver og leverancer vil veere forankret i det
regi. Nedenstdende er alene et overordnet overblik.
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4.4. Sikring af registreringskapacitet

For at sikre datadeling til alle relevante myndigheder og relevant kapacitet opstilles et
centralt digitaliserings- og dataflow i regi af SDS, der muligggr de gvrige styrelsers an-
vendelser. SSl er i dialog med SDS, som vil se pa, hvordan det sikres, at der ikke opstar
kapacitetsproblemer i det danske vaccinationsregister i forbindelse med COVID-19-vacci-
nationsprogrammet, og om der er behov for udvikling af nye it-integrationer. Det skal i
den forbindelse ogsa afklares, om der kan opsta kapacitetsproblemer ved opslag i DDV i
forbindelse med ordination, bivirkningsovervagning m.v.

4.5. Kvalitetssikring af indsatsen

Overvagning af selve logistikken og udnyttelsen af vaccinationskapaciteten skal tilrette-
laegges i samarbejde mellem SDS, SSI og de udfgrende parter.

SSI vil planlagt fra 1. januar 2021 fglge tilslutningen til COVID-19-vaccinationsprogram-
met fordelt p& aldersgrupper, kan, geografi, risikogrupper m.v.

Vaccinetilslutningen opggres ud fra indberetninger til Det Danske Vaccinationsregister
(DDV) ved at opggre, hvor mange personer der er vaccineret i malgruppen, delt med an-
tal personer i malgruppen, der er i live og bosiddende i Danmark p& opggrelsestidspunk-
tet. Normalt vil tilslutning blive opgjort pa nationalt niveau, landsdele og kommuner samt
pa aldersgrupper.

Ud over disse grupper vil det veere vigtigt at etablere en overvagning af tilslutningen for
sundhedspersonale specificeret for personalegruppe og personer i erhverv med kontakt
med mange mennesker f.eks. i transporterhverv. Tilslutningen bar yderligere fglges for
subgrupper af personer i gget risiko for alvorligt sygdomsforlgb ved COVID-19, herunder
aldersstratificeret, beboere i plejebolig samt personer med visse kroniske sygdomme og
tilstande.

Der arbejdes med forskellige datakilder, hvor data fx kan indhentes fra en reekke registre,
herunder CPR-registret, Det Danske Vaccinationsregister (DDV), MiBa, LPR, RUKS,
STAR og DREAM-databaserne.

Sundhedsstyrelsen faglger indsatsten ved lgbende kommunikation med aktgrerne sam-
menholdt med data fra myndighederne.

4.6. Monitorering af effekt

SSI og LMST vil lsbende fglge vaccinernes effekt (estimere COVID-19 vaccinernes ef-
fekt over for laboratorie-verificeret SARS-CoV-2 i forskellige populationer: ZAldre med al-
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der pa 65 ar eller derover, immunsupprimerede, udvalgte risikogrupper og sundhedsper-
sonale). Overvagningen vil forlgbe fra vaccinationsindsatsen starter indtil et ar efter, at
sidste vaccination er givet. Overvagningsprogrammets design er ved at blive tilrettelagt.

4.7. Monitorering af vaccinens sikkerhed

Leegemiddelstyrelsen registrerer, overvager og vurderer indberetninger om formodede
bivirkninger opstdet i Danmark. COVID-19-vaccinerne vil veere underlagt skaerpet indbe-
retningspligt. Leegemiddelstyrelsen har et overvagningssystem til at identificere signaler
om nye/eendrede risici i styrelsens bivirkningsdatabase, og disse vil blive gennemgaet
ugentligt for COVID-19-vaccinerne med intensivering efter behov.

Leegemiddelstyrelsen vil Igbende kommunikere om saerlige sikkerhedsproblemstillinger
0g udarbejde statusrapporter om bivirkninger, forbrug og sikkerhedsproblemstillinger. Det
er planen, at der vil blive udarbejdet kvartals-statusrapporter, men dette kan justeres efter
behov.

Leegemiddelstyrelsen har ogsa et Vaccinationspanel, der bestar af interne eksperter og
eksterne eksperter fra Sundhedsstyrelsen og Statens Serum Institut, hvor rapporter om
indberetninger om formodede bivirkninger ved COVID-19-vacciner vil blive gennemgaet
lgbende. Vaccinationspanelet er et fagligt forum, hvor der drgftes bivirkninger og udveks-
les viden om sikkerhed og effekt ved vacciner. Vaccinationspanelet vil fa forelagt udkast
til statusrapporter om COVID-19-vaccinerne med henblik pa tveerfaglig koordination in-
den offentliggarelse.

Leegemiddelstyrelsen samarbejder desuden med SSI om at foretage realtids-analyser af
sikkerhed og undersggelse af hyppigheden af rapporterede bivirkninger og foretage un-
dersggelser af sammenhaengen mellem vacciner og relativ risiko for seerlige udfald i
LPR, herunder forekomsten af immunologiske lidelser.

Leegemiddelstyrelsen har desuden europeeisk/internationalt samarbejde ift. sikkerheds-
overvagning.

| EU vil der veere et teet myndighedssamarbejde om overvagning af sikkerheden ved CO-
VID-19 vacciner. Alle formodede bivirkninger registreres i en feelles europaeisk bivirk-
ningsdatabase, Eudravigilance-databasen?, og leegemiddelmyndigheder i EU/E@S vil |a-
bende overvage og vurdere, om der er signaler om nye eller eendrede risici ved COVID-
19-vaccinerne. Der vil ogsa blive foretaget feelleseuropaeiske vurderinger af sikkerheden
ved vaccinerne i forbindelse med periodiske sikkerhedsopdateringer, der skal indsendes

' Leegemiddelmyndigheder i EU/E@S og leegemiddelvirksomheder (indehavere af markedsferingstilladelser)
skal indberette formodede bivirkninger til Eudravigilance-databasen. Leegemiddelstyrelsen far elektronisk over-
fart indberetninger om formodede bivirkninger, som indehavere af en markedsfaringstilladelse har indsendt til
databasen, nar bivirkningerne er indtruffet i Danmark.
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med fastsatte intervaller af indehavere af markedsfgringstilladelserne. En periodisk sik-
kerhedsopdateringsrapport skal bl.a. indeholde en sammenfatning af oplysninger, der er
relevante for vurdering af leegemidlets fordele og risici, og en videnskabelig vurdering af
forholdet mellem fordele og risici ved laegemidlet. | forbindelse med vurderingen af en pe-
riodisk sikkerhedsopdateringsrapport bliver der taget stilling til, om der er nye oplysnin-
ger, der skal have konsekvenser for markedsfgringstilladelsen.

Det er Europa-Kommissionen, der p& baggrund af en udtalelse fra EMA vil skulle tage
stilling til konsekvenser for markedsfaringstilladelsen, herunder bl.a. aendringer af pro-
duktinformationen, hvis det f.eks. viser sig, at der er nye eller e&endrede risici ved vacci-
nen. Leegemiddelstyrelsen deltager i myndighedssamarbejdet om leegemiddelsikker-
hedsovervagning med EMA og laegemiddelmyndighederne i resten af EU/E@S. Det kan i
avrigt bemzerkes, at man ma forvente, at der bliver udstedt betingede markedsfaringstil-
ladelser med vilkar om saerlige krav til opfglgning fra medicinalfirmaernes side.

Leegemiddelstyrelsen er desuden medlem af en nyetableret netveerksgruppe under IC-
MRA (International Coalition of Medicines Regulatory Authorities): “ICMRA COVID-19
Vaccines Pharmacovigilance Network”. Der er 15 medlemmer i netveerket, som ledes af
UK (MHRA) og AU (TGA). EMA, WHO og FDA deltager ogsa i netveerket. Dette globale
samarbejde om overvagning af de kommende COVID-19-vacciner er et staerkt set-up for
samarbejde og videndeling, der vil kunne bidrage til, at vi far hurtigere kendskab til og
mulighed for at handle pa evt. sjeeldent forekommende generelle sikkerhedsproblemstil-
linger ved COVID-19 vaccinerne. Derudover vil deling af strategier og metoder for over-
vagningen, som eksperter fra hele verden bidrager med at udvikle, sikre et robust CO-
VID-19-vaccine-specifikt overvagningsprogram i Danmark.

5. Kommunikation

5.1. Borgerrettede kampagner

Sundhedsstyrelsen har ansvaret for den generelle information vedr. vaccination mod CO-
VID-19, herunder borgerrettet kampagneaktivitet med information om den sygdom, der
skal vaccineres imod, malgrupper der tilbydes vaccination, fordel og ulemper ved vacci-
nation samt gvrige relevante forhold i forbindelse med vaccinationstilbuddet som f.eks.
hvor vaccinationer tilbydes, hvordan man skal forholde sig efter vaccination osv.

Sundhedsstyrelsen vil i den forbindelse gennemfare bade borgerettede informationskam-
pagne, informationsindsatser ift. sundhedsfaglige miljger, patientorganisationer, medier
m.v. Der kommunikeres via en raekke kanaler, herunder pressekonferencer, Sundheds-
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styrelsens hjemmeside og kampagner pa sociale medier, ligesom udsendelse af informa-
tion via e-boks kan blive relevant. Derudover kan Sundhedsstyrelsen levere materialer og
information om vaccinationsindsatsen til bl.a. Sundhed.dk.

En kommunikationsstrategi er under udarbejdelse med inddragelse af myndighedernes
0g ministeriets presse- og kommunikationsafdelinger samt inddragelse af erfaringer fra
tidligere vaccinationskampagner, lgbende indsamlet viden m.v.

Sundhedsstyrelsen vil ved tilretteleeggelsen af den samlede informationsindsats inddrage
input fra Leegemiddelstyrelsen, Statens Serum Institut og gvrige relevante myndigheder,
ligesom Sundhedsstyrelsen vil koordinere myndighedernes samlede kommunikationsind-
sats vedr. COVID-19 vaccine.

Statens Serum Institut har ansvar for at sikre, at der indkgbes vacciner til de danske vac-
cinationsprogrammer, og de har ogsa ansvaret for at sikre distribution af de indkabte vac-
ciner til f.eks. praktiserende leeger. Desuden overvager de, hvor mange, der bliver vacci-
neret i vaccinationsprogrammerne, effekten af vaccination og hvor hyppige de vaccinefo-
rebyggelige sygdomme er i Danmark. Statens Serum Institut radgiver landets leeger og
andet sundhedspersonale om vaccinationer og forebyggelse af smitsomme sygdomme.

Leegemiddelstyrelsen har ansvaret for kommunikationen om godkendelse og overvag-
ning af vaccinerne — og udarbejder delstrategi for kommunikation p& egne platforme. Lae-
gemiddelstyrelsen har allerede gennemfart forskellige kommunikationsinitiativer i relation
til godkendelsesgrundlaget for vacciner, herunder effekt og sikkerhed, bl.a. via presse,
sociale medier samt nyheder og tema om vacciner pa Imst.dk.

Der vil blive kommunikeret specifikt til befolkningen om de skaerpede foranstaltninger ift.
overvagning af vaccinerne mod COVID-19, som er beskrevet ovenfor i afsnittet om moni-
torering.

5.2. Kommunikation til personer, der skal vaccineres

Sundhedsstyrelsen vil udarbejde borgerettet informationsmateriale om vaccinationsind-
satsen koordineret med relevante myndigheder, sa beslutning om vaccination sker pa et
oplyst grundlag og under informeret samtykke.

Der vil vaere adgang til information p& Sundhedsstyrelsens og Laegemiddelstyrelsens
hjemmesider samt pa en evt. hiemmeside for tidsbestilling pa flere sprog. Pa vaccinati-
onsstederne vil der vaere mulighed for at fa udleveret skriftlig information i form af en
pjece, og man kan fa mundtlig radgivning af personalet. Pa sundhed.dk kommunikeres
om muligheder for vaccination, ligesom borger kan tilga dokumentation for vaccination pa
linje med andre vaccinationer.



Vaccination mod COVID-19 Side 34/46

Leegemiddelstyrelsen planleegger at lave borgerrettet materiale vedr. mulige bivirkninger,
der udleveres til samtlige personer, der vaccineres, herunder vejledning vedr. hvorledes
man forholder sig ved symptomer pa mulige bivirkninger. Indsatsen koordineres med
Sundhedsstyrelsen.

5.3. Kommunikation til fagpersoner

Sundhedsstyrelsen vil sikre information til relevante fagpersoner om prioritering af mal-
grupper, vaccinernes effekt og sikkerhed samt overordnet om logistiske lgsninger ift. ud-
rulning. Sundhedsstyrelsen vil desuden udarbejde informationsmateriale til personalet,
der skal udfgre vaccinationen ift. at sikre oplysning om vaccination og indhentning af in-
formeret samtykke.

Statens Serum Institut vil ved start af vaccinationsprogrammet udbygge sin rddgivning af
sundhedspersonale om vaccination til at omfatte COVID-19 vaccination.



Vaccination mod COVID-19 Side 35/46

Referenceliste

[1] WHO, »WHO SAGE roadmap for prioritizing uses of COVID-19 vaccines in the
context of limited supply,« 20. oktober 2020.

[2] WHO, »WHO SAGE values framework for the allocation and prioritization of COVID-
19 vaccination,« 14. september 2020.

[3] ECDC, »Key aspects regarding the introduction and prioritization of COVID-19
vaccination in the EU/EEA and the UK, « 26. oktober 2020.

[4] E. Kommissionen, »Preparedness for COVID-19 vaccination strategies and vaccine
deployment,« 15. oktober 2020.

[5] Folkhdlsmyndigheten, »Nationell plan for vaccination mot covid-19,« 31. august
2020.

[6] The German Ethics Council and The National Academy of Sciences Leopoldina.
Position paper of the joint working group of members of the Standing Committee of
Vaccination, »How should access to a COVID-19 vaccine be regulated,« 9.
november 2020.

[7] JCVI, »Minutes of meeting,« 1. september 2020.

[8] JCVI, »Updated interim advice on priority groups for COVID-19 vaccination,«
September 2020.

[9] Sundhedsstyrelsen, »Personer med gget risiko ved COVID-19 — Fagligt grundlag,«
23. september 2020.



Vaccination mod COVID-19 Side 36/46

Bilagsfortegnelse

Bilag 1. Sundhedsstyrelsens vanlige kriterier for indstilling om tilbud om vaccina-

tion

De vanlige kriterier for Sundhedsstyrelsens vurdering af, om tilbud om vaccination skal
indfgres kan sammenfattes i falgende seks kriterier:

1.

Alvorlighed og hyppighed af sygdommen

Sygdommen, der vaccineres imod, skal have en vis alvorlighed og hyppighed for
at retfeerdiggare, at der indfgres en vaccination mod sygdommen. Sundhedssty-
relsens udgangspunkt er, at sygdommen skal veere alvorlig for det enkelte individ
og derfor vigtig at forebygge. Under en pandemi er alvorligheden ikke alene knyt-
tet til selve sygdommen, men ogsa til pandemiens betydning for samfundet som
helhed, og de for individet afledte konsekvenser af dette.

Erfaring med vaccinen i de pageeldende malgrupper

Vaccinen skal vaere afpravet pa starre grupper for at sikre, at vaccinens effekt i
forhold til en given malsaetning samt bivirkninger er kendt.

Gavnlig virkning i forhold til eventuelle bivirkninger

Der skal veere tilstreekkelig dokumentation for, at fordelene ved at vaccinere mod
en infektion klart overstiger risikoen for bivirkninger.

De vaccineredes accept

Den nye vaccination skal veere acceptabel for dem, som vaccineres.

Indpasning i vaccinationsprogrammet

Den nye vaccination skal kunne indpasses i de eksisterende vaccinationspro-
grammer og mé ikke pavirke de andre vaccinationer negativt. Dette vurderes dog
noget mindre relevant i en pandemi-kontekst, da vaccinen ikke i fgrste omgang
skal indgé som en program-vaccine.

Samfundsgkonomi

Indfgrelse af vaccinen skal veere samfundsgkonomisk rimelig. Udgiften til vacci-
nation skal veere rimelig, nar den sammenholdes med den samfundsmaessige
gevinst man som samfund far ud af, at beskytte for en given sygdom.
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Bilag 2. Uddybelse af internationale anbefalinger

World Health Organisation (WHO)

WHOs anbefalinger baserer sig pa den aktuelt tilgeengelige viden, pd matematiske mo-
delleringer, pa faglig radgivning og pa tidligere erfaringer fra andre pandemier, isaer
H1N1-influenza-epidemien i 2009. Der gives anbefalinger for prioritering af vacciner un-
der 3 forskellige epidemiologiske forhold og i forskellige faser med gradvis stigende grad
af vaccineforsyning. Anbefalingerne gares under en raekke antagelser, herunder at en gi-
ven vaccine er godkendt efter sundhedsmyndighedernes standarder, at vaccinen er
gavnlig for aeldre, at der fortsat er smitteforebyggende foranstaltninger sat i veerk, samt at
der ikke initialt er, men pa sigt kommer evidens for, at vaccinen kan forebygge transmis-
sion. Der er ikke taget hgjde for raten af seropositivitet i befolkningen. Anbefalingerne
skal tages med forbehold for begraenset viden og kan aendres efterhdnden som ny viden
opstar. Det anbefales desuden, at der gennem hele prioriteringen holdes fokus pa lighed
i sundhed og seerligt hensyn til seerligt udsatte grupper i samfundet. De samlede anbefa-
linger for prioritering er anfgrt nedenfor. Der tages forbehold for aendringer som fglge af
ny viden.

e Scenarie 1: Udbredt samfundssmitte.
Malsaetning: Initiale fokus er beskyttelse af de for samfundet mest kritiske funkti-
oner og reciprocitet( dvs. beskyttelse af de personer, som i hgjest grad udseetter
sig selv for smitte for at opretholde samfundets funktioner), samt reduktion af sy-
gelighed og dgdelighed. Ved hgjere vaccineforsyning fokus pa reduktion af
transmission
o Fase 1. Meget begreenset vaccineforsyning sv.t. deekning af 1-10% af
befolkningen
» Fase la: Personale i sundhedssektoren med hgj eller meget hgj
risiko for at blive smittet eller smitte andre
» Fase 1b: Aldre defineret ud fra aldersspecifikke kriterier fra
hvert land
o Fase 2: Begraenset vaccineforsyning sv.t. deekning af 11-20% af befolk-
ningen
= /Eldre, som ikke blev vaccineret under fase 1
»  @vrige personer i gget risiko, herunder med szerlig fokus pa ad-
gang til vaccinen for udsatte personer
* Personale, som vaccinerer, bade mod COVID-19 og mod andre
sygdomme
= Skoleleerere i grundskolen og andet personale
o Fase 3: Moderat vaccineforsyning sv.t. daekning af 21-50% af befolknin-
gen
= Personer fra fase 2, som endnu ikke er blevet vaccineret
= Personer i andre samfundskritiske ngglefunktioner, f.eks. politi,
paedagoger, transportsektoren, myndigheder m.v., sundheds-
personale i lav eller moderat risiko for smitte, personale, som
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indgar i vaccineproduktion eller anden hgj-risiko laboratoriefunk-
tion

Sociale- eller personalegrupper, som er i gget smitterisiko fordi
de ikke har mulighed for at holde fysiske afstand, f.eks. faengs-
ler, bosteder, efterskoler, udsatte boligomrader, personer uden
bolig, kaserner, personale i kadindustrien og lign.

Gravide

Scenarie 2: Sporadiske tilfeelde eller clusters af tilfaelde
Malszetning: Initialt fokus som i scenarie 1, tillige settings med hgj eller forventet
hgj smittespredning samt allokering af vacciner til fokuseret brug i tilfeelde af ud-

Meget begraenset vaccineforsyning sv.t. deekning af 1-10% af

befolkningen

brud.
o Fasel:
o Fase 2:
ningen
o Fase 3:

gen

Personale i sundhedssektoren med hgj eller meget hgj risiko for
at blive smittet eller smitte andre i omrader med hgj eller forven-
tet hgj smittespredning

/Eldre defineret ud fra aldersspecifikke kriterier fra hvert land i
omrader med hgj eller forventet hgj smittespredning

Allokering af vacciner til brug i tilfeelde af lokale udbrud
Begraenset vaccineforsyning sv.t. deekning af 11-20% af befolk-

Resterende personale i sundhedssektoren med hgj eller meget
hgij risiko for at blive smittet eller smitte andre

Resterende aeldre defineret ud fra aldersspecifikke kriterier fra
hvert land

@vrige personer i gget risiko i omrader med hgj eller forventet
hgj smittespredning, herunder med saerlig fokus p& adgang til
vaccinen for udsatte personer

Moderat vaccineforsyning sv.t. deekning af 21-50% af befolknin-

Skoleleerere i grundskoler og personale i omrader med hgij eller
forventet hgj smittespredning

Personer i andre samfundskritiske ngglefunktioner (se ovenfor) i
omrader med hgj eller forventet hgj smittespredning

Sociale- eller personalegrupper, som er i gget smitterisiko fordi
de ikke har mulighed for at holde fysiske afstand (se ovenfor) i
omrader med hgj eller forventet hgj smittespredning
Aldersgrupper i hgj risiko for smittespredning defineret ud fra al-
dersspecifikke kriterier for hvert land

Gravide

Scenarie 3: Ingen tilfeelde

Malszetning: Initialt fokus er forebyggelse af smittespredning i samfundet, bl.a.
som fglge af importerede tilfaelde samt reciprocitet (dvs. beskyttelse af de perso-
ner, som i hgjest grad udseetter sig selv for smitte for at opretholde samfundets
funktioner), iseer ift. sundhedspersonale. Ved hgjere vaccineforsyning prioriteres
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eeldre og personer i gget risiko mhp. at minimere sygelighed og dgdelighed, og
vaccination med formal at sikre kontrol med smittespredningen samt at kunne
ophaeve samfundsrestriktioner prioriteres.
o Fase 1: Meget begreenset vaccineforsyning sv.t. deekning af 1-10% af
befolkningen
= Personale i sundhedssektoren med hgj eller meget hgj risiko for
at blive smittet eller smitte andre
= Personer, som er ngdsaget til at rejse mhp. at forebygge impor-
terede tilfeelde, f.eks. studerende, erhvervsrejsende, migrantrej-
sende, hjeelpearbejdere m.v.
= Personale, som deltager i screening, f.eks. personale, som del-
tager i udbrudsefterforskning og isolationsfaciliteter, greenseper-
sonale, som screener for importerende tilfeelde m.v.
= Allokering af vacciner til lokaliserede udbrud
o Fase 2: Begreenset vaccineforsyning sv.t. deekning af 11-20% af befolk-
ningen
» Sundhedspersonale med lav eller moderat risiko for smitte
= Alle rejsende med risiko for smitte i udlandet og import af til-
feelde
= Allokering af vacciner til lokaliserede udbrud
o Fase 3: Moderat vaccineforsyning sv.t. daekning af 21-50% af befolknin-
gen
= /ldre defineret ud fra aldersspecifikke kriterier fra hvert land
= Aldersgrupper i hgij risiko for smittespredning defineret ud fra al-
dersspecifikke kriterier for hvert land
= Skoleleerere i grundskolen og andet personale
= Personer i andre samfundskritiske ngglefunktioner (se ovenfor) i
omrader med hgj eller forventet hgj smittespredning

Det anbefales i gvrigt at prioritere grupperne yderligere i subgrupper for at tage yderligere
hgjde for begreenset forsyning. Gravide inkluderes i fase 3, men det anfgres, at dette for-
udseetter en vaccine, som er godkendt til denne malgruppe, hvilket ikke forventes at
veere tilfeeldet i farste omgang. Barn er ikke prioriteret, dels da det ikke forventes, at der
vil veere data tilgeengelig for effekt og sikkerhed af en vaccine hos bgrn, og dels da de
ikke er i hgj risiko for hverken alvorlig sygdom eller dgd. De pavirkes saledes primeert af
epidemien som fglge af samfundsrestriktioner, som forventes hurtigere at kunne ophae-
ves ved vaccination af andre malgrupper.

European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) [3]

ECDC fremhaever behovet for prioritering i den farste fase af vaccinationsindsatsen, hvor
vaccineforsyningen ma forventes at veere begraenset. Der beskrives mulige ikke indbyr-
des ekskluderende tilgange til vaccinationsindsatsen, og det fremheeves, at det naturlig-
vis er en forudsaetning, at vaccinen har vist effekt i den givne malgruppe:
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e Fokus pa udvalgte grupper
Mulige grupper kunne veere personale i samfundskritiske ngglefunktioner (f.eks.
sundheds- og plejepersonale), personer i gget risiko eller sarbare grupper (f.eks.
socialt udsatte).

En sadan tilgang vil forebygge belastning af sundhedssystemet og beskytte de
mest udsatte.

o Aldersstratificeret vaccination
En mulig tilgang kunne vaere vaccination alle personer over en given alder, hvil-
ket ville beskytte hovedparten af de personer, som er i gget risiko, og hvilke ville
veere en effektiv tilgang ift. udrulning. Det anfares, at man dog bgr veere op-
meerksom péa eventuelle interaktioner med andre vaccinationer mod luftvejssyg-
domme i gruppen (f.eks. influenza- og pneumokok-vaccination).

e Fokus pa personer med gget risiko for selv at blive smittet og at sprede smitten
Mulige grupper kunne veere personer, som er saerligt udsatte for smitte i forbin-
delse med deres erhverv, eller yngre voksne. Dette ville medfare begraensning af
smittespredningen og at samfundet hurtigere kan vende tilbage til det normale,
men det anfgres, at gruppen kan veere vanskelig at definere effektivt samt at per-
soner i gget risiko ikke umiddelbart beskyttes i farste omgang.

e Geografisk vaccination malrettet omrader med hgj forekomst af COVID-19 eller
med hgj befolkningsteethed

¢ Anvendelse af vaccination til at kontrollere aktive smitteudbrud, f.eks. ringvacci-
nation
En sadan tilgang bgr overvejes ngie ift. eller sammen med alternative tilgange
og vurderes specifikt i lyset af den epidemiologiske situation og vaccineforsynin-
gen.

e En adaptiv tiilgang som lgbende tilpasses omstaendighederne
Denne tilgang vurderes at veere den mest effektive og fleksible tilgang. Den krae-
ver dog real-time overvagning af hgj kvalitet og lgzbende modellering afhaengig af
epidemiens udvikling, vaccineforsyningen, vaccinens egenskaber, vaccinations-
indsatsen hidtil m.v.

e En universel vaccinationsstrategi
En sadan tilgang vil vaere afhaengig af tilgeengeligheden af et tilstraekkeligt antal
vacciner, som er effektive og sikre at anvende i hele befolkningen. Universel vac-
cination kan eventuel ende med at blive opnaet via prioriteret vaccination som
beskrevet ovenfor.

Der beskrives mulige ikke indbyrdes ekskluderende tilgange til vaccinationsindsatsen, og
det fremhaeves, at det naturligvis er en forudsaetning, at vaccinen har vist effekt i den
givne malgruppe.

Samlet set anfares det, at under en pandemi er vaccination af personer i samfundskriti-
ske ngglefunktioner, iszer i sundheds-, pleje- og socialsektoren saedvanligvis farste priori-
tet.

Andre relevante grupper, som foreslas, er personer i gget risiko for alvorligt forlgb ved
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COVID-19 (f.eks. eeldre, iszer eeldre som bor teet med mange andre, og personer med
kroniske sygdomme), samt personer i hgij risiko for at blive smittet.

ECDC er desuden ved at udarbejde en matematisk model for planlaegning af udrulning af
COVID-19 vacciner i EU, som dog ikke bliver landespecifik, men kan fungere som et be-
slutningsstatteveerktgj for medlemslandene.

Storbritannien

The Joint Committee on Vaccination and Immunisation (JCVI) udgav d. 25. september
2020 et forelgbigt radgivningspapir vedrgrende prioritering af vaccination mod COVID-19
i UK.

Malsaetningen for vaccinationsindsatsen er at begraense dgdelighed, bedre befolknin-
gens sundhedstilstand ved at begraense alvorlig sygdom samt at beskytte sundhedsvee-
senet og plejesektoren mod overbelastning.

Generelt var der enighed om, at der eksisterede s& meget usikkerhed, at det var sveert at
foretage endelige prioriteringer, og at disse matte tilpasses i takt med yderligere viden
blev tilgeengelig. Eneste sikre viden aktuelt var, at den stgrste risikofaktor er alder.

Anbefalingerne er baseret pa dels epidemiologiske data fra UK, dels forelgbige data fra
fase | og ll-studier om de COVID-19-vacciner, som er ved at blive udviklet og dels mate-
matisk modellering af effekten af forskellige vaccinationsprogrammer.

Der fandtes starst effekt pa dedelighed og sygelighed ved vaccination af aeldre alders-
stratificeret samt beboere i plejehjem og plejepersonale, hvilket ogsa blev vurderet at
veere en effektivt tilgang, og der var enighed om, at dette indtil videre sa ud til at vaere
den bedste tilgang.

Modelleringer
Modellering er sket ved tre forskellige organisationer: University of Warwick (UW), Public

Health England (PHE), London School Hygiene and Tropical Medicine (LSHTM), og hver
model er vurderet af komiteen. Disse modeller inddrager ikke skeermning/isolation af per-
soner i gget risiko, hvorfor det drgftes at inddrage Oxford-modellen, som tager hgjde for
dette.

UW-modellen vurderede antallet af smittede, antallet af personer med symptomer og an-
tallet af personer med alvorlig sygdom. Vaccinetilslutningen blev antaget at veere 70% og
effektiviteten varierende.

Modellen fandt, at vaccination af de aeldste aldersgrupper var den bedste strategi pa
tveers af scenarier, og at aldersstratificeret vaccination var meget effektivt, og med sam-
menlignelig effekt til malrettet vaccination af personer i gget risiko pga. co-morbiditeter,
ogsa i tilfeelde af reduceret effektivitet hos aeldre sammenlignet med yngre. Desuden
fandtes det, at personale i sundheds- og plejesektor ligeledes var hgit prioriteret. Yderli-
gere fandtes, at der kreeves en vaccineeffektivitet pd min. 90% for at opnd meget lave
smittetal i befolkningen.



Vaccination mod COVID-19 Side 42/46

PHE-modellen vurderede dgdelighed og tabte QALYSs. Det fandtes, at den hgjeste effekt
pa bade det samlede antal smittede, dgdelighed og tab af QALYs, var vaccination af be-
boere pa plejehjem, plejepersonale pa plejehjem samt personer over 75 ar. Der fandtes
ogsa effekt af vaccination af sundhedspersonale, men effekten afhang af RO.

LSHTM-modellen modellerede effekten pa sundhed og gkonomi over 10 ar i personer i
alderen 5-64 ar og vurderede tre scenarier med forskellige effektivitet af vaccinen, arlig
revaccination samt varierende grad af overholdelse af social distancering. Det fandtes, at
selv vaccination med en vaccine med lav effektivitet kunne reducere tiden brugt i fysisk
distancering, og at den stgrste veerdi af vaccination fandtes ved vaccination af personer
over 65 hhv. 75 ar, hvilket var drevet af forebyggelse af dgdsfald; dette galt ogsa i tilfeelde
af begreenset antal vacciner.

| visse tilfeelde afhaengig af graden af fysisk distancering var der ogsa gevinst ved at vac-
cinere personer i alderen 5-20 r, og den stgrste effekt ift. at reducere antallet af smittetil-
feelde fandtes ved at vaccinere bgrn, unge og unge voksne.

Scenarier

Base case scenario: En vaccine er tilgeengelig som er effektiv i alle aldersgrupper og sik-
ker med en moderat effektiv pa smittespredning samt tilgeengelig i rimelig maengde.
Prioritering: Aldersstratificeret vaccination med eeldste borgere samt beboere i plejebolig
prioriteret farst, herefter aldersstratificeret ned til 50-ars alderen samt vaccination af per-
soner i gget risiko uanset alder.

Vurdering: Det ville veere sveert at identificere socialarbejdere i risiko. Vaccination af ple-
jepersonale samtidig med beboerne blev vurderet at vaere en god og praktisk tilgang med
potentiale til at have stor effekt pa dgdeligheden.

Det blev overvejet, om andre erhverv med hgj eksponeringsrisiko, f.eks. skoleleerere,
kunne vaccineres.

Alternative scenarie 1: Lav vaccineeffektivitet blandt seldre.
Vurdering: Ved vaccineeffektivitet under 20%, overvejedes det, om man kunne vaccinere
sundheds- og plejepersonale farst for at beskytte de aeldre i gget risiko.

Alternative scenarie 2: Kun nogle tilgeengelige vacciner kan begraense transmissionen.
Vurdering: Evt. brug af forskellige vacciner til forskellige populationer baseret pa epidemi-
ologiske data. Uanset vaccinationsraekkefglgen, bar der veere vaccinationer tilgeengelige
til at tage hgjde for lokale udbrud, hvis der er saerdeles god grund til det.

Alternative scenarie 3: Kun nogle vaccine kunne leveres i starre maengder.
Vurdering: -

Alternative scenarie 4: Ved immunogenicitet af én dosis ved vaccine markedsfart med 2
doser

Vurdering: Som generelt princip ville man vaccinere med én dosis fgr man tilbgd anden
dosis, hvis evidensen for beskyttelse ved én dosis var god nok.
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Andre scenarier

- Vaccination af teette kontakter til personer i gget risiko, som isoleres, f.eks. husstands-
kontakter; Sveer at identificere, men kan blive opportunistisk vaccineret. | Skotland sen-
der man brev ud til influenzamalgruppen og inviterer deres pargrende med til vaccination,
men dette svaert ressourcekreevende.

- Personale i sundheds-, pleje- og socialsektoren: Personale pa plejehjem skal priorite-
res.

@vrige forhold

Samtidig administration af influenza- og COVID-vaccine

Der foreligger ikke data for interaktion, men erfaringsmaessigt vil det maske resultere i en
smule @get immunrespons pa én af vaccinerne, dog uden at der er bekymring ift. sikker-
hed. Det kan dog slgre indrapportering af bivirkninger.

Grundet den manglende data, bgr vaccinen ikke som udgangspunkt gives samtidig med
andre vacciner, men i tilfeelde af behov for hurtig immunisering kan det ggres. Vaccinatio-
ner bar gives med min. 7 dages interval, primeert grundet bivirkningsrapportering. Dette
geelder dog ikke influenzavaccine, men patienten bgr informeres om ggede bivirkninger.

Konklusioner

Generelt var der enighed om, at der eksisterede sa meget usikkerhed, at det var sveert at
foretage endelige prioriteringer, og at disse matte tilpasses i takt med yderligere viden
blev tilgeengelig. Eneste sikre viden aktuelt var, at den starste risikofaktor er alder.

Generelt var der enighed om, at et enkelt og aldersbaseret program sv.t. influenzavacci-
nationsprogrammet fungerede godt med hgij tilslutning hos personer over 65 ar.

Et hydbrid-program med tilbud om vaccine til visse grupper i saerlig hgj risiko farst, og
derefter aldersstratificeret vaccination.

Der skal vaere opmaerksomhed pd, at immunkompromitterede personer og patienter med
mange co-morbiditeter formentlig ikke eller kun i begraeenset omfang har veeret en del af
studiepopulationerne.

@vrige europeeiske lande
Falgende gvrige europzeiske lande har udgivet forelgbige planer for prioritering af mal-
grupper, dog med forbehold for gendringer i takt med, at der kommer ny viden:

e Belgien, som anbefaler prioritering af 1) sundhedspersonale, 2) aeldre over 65 ar,
3) personer i alderen 45-65 ar med kroniske sygdomme.

o Tjekkiet, som anbefaler prioritering af 1) personer med kroniske sygdomme >65
ar, 2) sundhedspersonale og udvalgt personale i sundhedsmyndighederne, 3)
personale og brugere af sociale services, 4) personale i kritisk infrastruktur.
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e  Frankrig, som anbefaler prioritering af 1) sundhedspersonale, 2) eldre >65 ar og
personer med kronisk sygdom

e Luxembourg, som anbefaler prioritering i farste fase af:1) personer >65 ar, 2)
personer i gget risiko, 3) HCW, og i anden fase af den generelle befolkning i al-
deren 18-24 ar og derefter i alderskategorier opefter.
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Bilag 3. Personer i gget risiko

Baseret pa aktuel viden kan fglgende tilstande, forhold og sygdomme give en seerlig ri-
siko for et alvorligt forlab ved COVID-19:

e Personer pa 80 ar eller zeldre: De fleste vil veere i gget risiko, uanset om man er
frisk og rask, eller har sygdomme eller gvrige tilstande.

e Personer pa 65 - 79 ar: Mange friske og raske personer i aldersgruppen vil ikke
veere i gget risiko, men personer med f.eks. kroniske sygdomme samt mental el-
ler fysisk sveekkelse m.v., kan veere i gget risiko.

e Personer under 65 ar inkl. bgrn og unge: Fa er i gget risiko, f.eks. er der ikke
gget risiko, hvis man alene er f.eks. lettere overvaegtig, har velbehandlet forhgjet
blodtryk, slidgigt eller lettere astma/KOL.

e Personer med BMI > 35, med BMI > 30 og samtidig kronisk sygdom, samt per-
soner med visse sygdomme og tilstande med svaekkelse, nedsat immunforsvar
m.v. vil veere i gget risiko for alvorligt forlgb ved COVID-19.

e Beboere i plejebolig eller relevante botilbud vil generelt veere i gget risiko for al-
vorligt forlgb ved COVID-19, da de ofte er aeldre og har kroniske sygdomme,
darlig funktionsevne og skragbeligt helbred.

e Personer uden fast bopeel eller med meget darlig boligstandard vil generelt veere
i gget risiko, da de ofte har skrgbeligt helbred og kroniske sygdomme, og der ek-
sisterer barrierer i forhold til deres adgang til sundhedsydelser.

e Gravide har i forbindelse med COVID-19 veeret betragtet som risikogruppe ud fra
et forsigtighedsprincip, men dokumentation skal lgbende revurderes, seerligt i ly-
set af forbehold ved vaccination af gravide med nye vaccinationsteknologier.



Sundhedsstyrelsen

Islands Brygge 67

2300 Kgbenhavn S

Sundhed foralle o+ o

www.sst.dk


http://www.sst.dk/

