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1. Formal

| dette dokument beskrives organiseringen af vaccinationsindsatsen mod COVID-19, her-
under distributionskaeder, vaccinationsforlgb og vaccinationssteder.

Det er vaesentligt at organisere fgrste og senere udrulninger af vaccinationsindsatsen sa-
dan, at den kan forlgbe hurtigt og effektivt, uden ungdigt spild og med samtidig hgj sund-
hedsfaglig kvalitet og patientsikkerhed. Dette opnas bedst muligt ved at starte med en cen-
tralt styret og malrettet vaccinationsindsats med enkle distributionskanaler med fa led, far
vaccinerne nar ud til dem, der skal vaccineres.

Vaccinationsindsatsen kan, uanset starrelsen pa de farste leverancer, ikke udrulles for hele
befolkningen pa én gang, men vil forlabe i flere bglger, hvor forskellige forudsaetninger og
vilkar vil gare sig geeldende undervejs. Der er i organiseringen omkring den farste bglge ta-
get seerligt hensyn til hurtig at kunne na prioriterede malgrupper og samtidig taget hgjde for,
at der etableres et set-up, der senere kan tilpasses til at rumme den mere langsigtede vac-
cinationsindsats omfattende hele befolkningen og flere forskellige vacciner. Over tid udvi-
des antallet af borgere, der skal vaccineres, hvilket betyder, at vaccinationsindsatsen skal
skaleres op.

Organisering af vaccinationsindsatsen, herunder planlaegning af distribution, opbevaring,
vaccinehandtering, mv. falger som udgangspunkt og videst muligt den etablerede ansvars-
fordeling og samarbejdsformer mellem centrale og decentrale myndigheder og gvrige aktga-
rer. Ansvarsfordelingen uddybes i Sundhedsstyrelsens Vejledning om gratis vaccination
mod COVID-19! og opsummeres ogsa i bilag 1.

Regioner og kommuner kan udover naervaerende dokument om organisering af Vaccinati-
onsindsatsen mod COVID-19 blandt andet anvende planlaegningsgrundlaget fra de regio-
nale og kommunale sundhedsberedskabsplaner, hvor det ogsa fremgar, at der i forbindelse
med organisering af en vaccinationsindsats er behov for et teet og koordineret samarbejde
mellem alle relevante aktgrer, sddan at alle er Igbende orienteret, information ikke gar tabt,
og alle kender deres ansvarsomrade, nar vaccinationsindsatsen skal igangszettes.

1 Vejledning om gratis vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.
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2. Vaccineflow

I nedenstdende beskrives de overordnede principper vedrgrende distribution og opbevaring
af vacciner mod COVID-19 samt ansvars- og opgavefordeling.

Forskellige producenters vacciner forventes lgbende at blive godkendt til brug i Danmark.
Med de forskellige vacciner fglger forskellige krav til opbevaring og transport mv.

Detaljeret information om de forskellige vacciner og handtering heraf vil blandt andet
fremga af kommende produktresumerer, Sundhedsstyrelsen Retningslinje for handtering af
vaccination mod COVID-192 samt af informationsmateriale udarbejdet af Statens Serum In-
stitut. For flere detaljer vedrgrende forsendelse, opbevaring, distribution, administration mv.
i relation til de specifikke vacciner henvises til Statens Serum Institut, der er ansvarlig for at
beskrive dette i detaljer.

Forelgbige vaccinespecifikke informationer opsummeres i bilag 2.

2.1. Pakning og levering

Statens Serum Institut leverer jf. nedenstaende afsnit om distribution vaccinerne til centrale
regionale enheder (sygehusapoteker) samt Grgnland og Faergrene. Udover vacciner leve-
res fglgende fra Statens Serum Institut:

e Vaeske til fortynding, safremt det er ngdvendigt til vaccinen.
e Sprgijter og kanyler til optraek
e Kanyler til vaccination

2.2. Opbevaring af vacciner

Der er specifikke krav til opbevaring for de enkelte vacciner, som fremgar af bilag 2.Ved
modtagelse af vacciner pa Statens Serum Institut skal vaccinerne flyttes fra transport til fry-
seopbevaring pa en made og med en hastighed, s& der ikke finder temperaturstigninger
sted hverken ved lastning eller i fryserne.

Der er ligeledes et gennemgaende krav til, at der skal veere etableret kglekapacitet med
temperaturovervagning pa samtlige steder, der skal fungere enten som mellemlager eller
som vaccinationssted, safremt vaccinerne skal opbevares pd i et kgleskab pa kel pa vacci-
nationsstedet.

2 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19
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2.3. Distribution

Nedenfor beskrives den overordnede distribution af vaccinerne mellem relevante parter,
blandt andet illustreret i nedenstaende figur 1.

Det er forventningen, at denne distributionskeede fastholdes uanset de individuelle krav og
forudseetninger, den individuelle vaccine har. Dette for at skabe ensartethed og mest mu-
lige sikkerhed samt rutine i handteringen i de kommende vaccinebaglger.

Figur 1. Overordnede distributionskaede i vaccinationsindsatsen inklusiv vaccinati-
onssteder
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Central opbevaring (Statens Serum Institut)

Statens Serum Institut modtager alle vacciner pd instituttets lokaliteter i Kgbenhavn, hvor-
fra vaccinernes distribueres ud til relevante parter. Alle COVID-19 vacciner modtages
samme sted og efter samme procedurer, som for andre vacciner, der handteres via Sta-
tens Serum Institut. Instituttet skal sikre at have de forngdne ressourcer til at handtere va-
remodtagelse, lager og ordremodtagelse.

Statens Serum Institut sikrer, at der etableres kglefaciliteter til opbevaring af et stort antal
vacciner, herunder frysekapacitet ned til -90 °C. Statens Serum Institut skal samtidig sikre
materiale til hndtering af COVID-19 vacciner herunder papirdokumentation (fx batchdoku-
mentation), kalekasser, frysekasser, taris, poser (fx til pakning af sprgjter), opbevaring af
kanyler, sprgijter, fortyndingsveeske og lign.

Transport fra Statens Serum Institut til regionerne

Statens Serum Institut har ansvar for at beskrive opbevarings- og logistikforhold til brug
for den videre planlaegning af forsyningskaeden ud til sygehusapotekerne, og har ansva-
ret for distribution i farste led til regionerne.
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Indledningsvis i vaccinationsindsatsen vil levering af vacciner ske til et centralt sted i hver
region, fx sygehusapoteker, under de krav der stilles til opbevaring, herunder frys og kg-
ling mv. Efterhdnden som vaccinationsindsatsen opskaleres, kan distributionen udvides.

For vacciner, der skal opbevares pa ultra lav temperatur vil leveringen fra Statens Serum
Institut ske i frysekasser og kalekasser med taris.

Nar vaccinerne er leveret fra Statens Serum Institut til sygehusapotekerne, overgar an-
svaret for handtering og opbevaring fra Statens Serum Institut til sygehusapotekerne.

Transport af vaccine skal ske i henhold til god distributionspraksis (GDP).

Bestilling og sikring af lager til 2. dosis
Statens Serum Institut og regionerne aftaler nsermere i forhold til bestilling af vacciner, sa
det sikres, at der bestilles den korrekte maengde vaccine til det rette sted.

Beslutning om, hvor mange doser, der leveres til den pageeldende region, skal tilpasses
viden om, hvilken vaccine, der er til rddighed og i hvor stort antal, samt hvilken mal-
gruppe, der er kandidat til at modtage den pageeldende vaccine.

Regionerne har ansvaret for, at der er tilstreekkelige maengder (lager) af hver vaccinetype,
sa alle modtagere (borgere, personale mv.) kan fa to doser af samme type. Det vil sige, at
alle, der modtager farste dosis, ogsa skal kunne fa anden dosis. Manglende styring heraf
vil fa en raekke uhensigtsmaessige konsekvenser for udrulningen af indsatsen.

Ved leverance af vacciner fra Statens Serum Institut til regionerne skal det fremga tyde-
ligt over for regionerne, hvorvidt Statens Serum Institut tilbageholder (lagrer) dosis to i
forbindelse med leverance af et parti vacciner, herunder, at de tilbageholdte doser er allo-
keret til den region, hvor farste dosis er leveret til. Dette saledes den pageeldende region
er sikker pa, at der er tilstreekkeligt antal doser tilgeengelig til 2. dosis til alle, der har mod-
taget 1. dosis, samt at regionen kan forvente levering af disse vacciner til 2. dosis.

Regional opbevaring pa sygehusapoteker

Regionerne er ansvarlige for, at vaccinerne opbevares under de korrekte forhold. Det inde-
beerer blandt andet etablering af kalefaciliteter samt frysekapacitet ned til -90 °C. Derudover
skal regionerne ogsa have overvagningssystemer til temperaturlog mv.

Den regionale opbevaring af vacciner, der etableres i relation til sygehusapotekerne, skal
have kompetencer og ressourcer til opbevaring og distribution af vacciner — ogsa, hvor der
geelder seerlige krav til fx nedkgling.
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Transport fra regional opbevaring pa sygehusapoteker til vaccinationscentre, gvrige
sygehuse mv.

Regionerne (sygehusapotekerne) er ansvarlige for at beskrive logistikforhold til brug for den
videre planleegning af forsyningskeeden ud til regionens vaccinationscentre, gvrige syge-
huse, samt udkgrende enheder. For hvert distributionsled skal der redeggres for ansvars-
fordeling. Transport af vaccine skal ske i henhold til god distributionspraksis (GDP).

Fra centrale sygehusapoteker kan der Igbende leveres optaet (kaletemperatur) ikke-fortyn-
det vacciner til vaccinationssteder, herunder p& andre sygehuse, vaccinationscentre mv.,
under fortsat kvalitetssikring af sygehusapotekerne. Regionerne skal sgrge for tilstreekke-
lige kasser til denne videredistribution.

Det skal sikres, at personalet kan handtere vaccinerne korrekt, nar disse er transporteret fra
de store opbevaringsenheder og ud til vaccinationsstederne, hvor vaccinationen skal fo-
regd. Dette kan understgttes gennem lokale instrukser, der indeholder klare beskrivelser af
arbejdsgange, opgaveansvar mv.

Decentral opbevaring pa vaccinationscenter og sygehus

Pa hvert vaccinationssted skal der etableres og vedligeholdes faciliteter til at opbevare vac-
cinerne under korrekte forhold. Disse skal logges med hensyn til holdbarhed og temperatur.
Det er regionerne, der har ansvaret for opbevaring pa vaccinationscentrene og sygehuse.

Levering via udkgrende vaccinationsenheder

Regionerne er ansvarlige for at etablere udkgrende enheder under de enkelte COVID-vac-
cinationscentre, der kan distribuere vacciner ud til de steder i regionens kommuner, hvor
der skal foretages vaccination, fx plejecentre.

Transport af vaccine skal ske i henhold til god distributionspraksis (GDP).
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3. National prioritering, kapacitets-
styring og monitorering

Til iveerksaettelse og drift af vaccinationsprogrammet skal der inden for en formaliseret or-
ganisatorisk ramme etableres og vedligeholdes et nationalt overblik over malgrupper og
vacciner med henblik pa prioritering af personer i malgrupper og disponering af vacciner
samt som grundlag for indkgb, lagerstyring, omdisponering mellem regioner mv. Det forud-
seetter monitorering pa baggrund af tidstro data (vacciner, vaccinerede, lagerbeholdning
mv.) samt veje til at pavirke forsyningskeeden og prioritere de naeste i malgrupperne.

3.1. National prioritering

Sundhedsstyrelsen angiver lgbende prioritering og fordeling af vacciner og dermed, i hvil-
ken reekkefalge de enkelte malgrupper skal tiloydes vaccinen i forbindelse med udrulningen
af vaccinationsindsatsen. Disse prioriteringsprincipper ligger til grund:

¢ Regionale befolkningstal: Vaccinerne fordeles pro rata mellem regionerne efter be-
folkningstal

¢ Risiko: Vurderet risiko for alvorlige forlab med COVID-19 for de enkelte malgrupper
o Minimering af dgd og alvorlig sygdom som fglge af COVID-19
o Epidemikontrol og minimering af smittespredning
o Sikring af samfundskritiske ngglefunktioner

¢ Forhold vedrgrende distribution og logistik: Vurdering af vaccinemeengder, vaccine-
tilgeengelighed, vaccinekarakteristika, regionale vaccinationssteders kapacitet og
tilgeengelig samt logistiske forhold med veesentlig betydning for forsynings- og di-
stributionskaeden.

Det forventes, at vaccineleverancerne til Danmark i farste del af udrulningen er begraenset
og dermed en ressource, der ngje skal malrettes og prioriteres derefter. Derfor opskaleres
den understgttende organisering og vaccinerne distribueres bredere i takt med, at flere og
starre meengder bliver tilgeengelige.
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Figur 2. Modtagelse af vacciner, prioritering og fordeling samt vaccinationssteder i

overblik
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I grundlaget for tildelingen af vaccinemaengder inddrages med tiden erfaringer fra udlandet
og Danmark fx med hensyn til tilslutningen til farste og anden dosis.

3. 2 National styring, monitorering og ansvarsfordeling

For at varetage og optimere den mest optimale planlsegningskaede er der behov for at styre
ud fra viden om tilslutning, spild, lagerkapacitet og pipeline af vacciner samt estimater for

malgrupperne.

Det etableres et nationalt styringsoverblik, som Sundhedsdatastyrelsen, Statens Serum In-
stitut og regioner lgbende leverer data til.

Der fglges op pé blandt andet:

*  Fremdrift (overblik over den aktuelt prioriterede malgruppe og fremdriften i forhold
til eksekvering af vaccinationsopgaven)

*  Aktivitet (overblik over den aktuelt tilgeengelige kapacitet og aktivitet pa vaccinati-
onslokationer)

* Lagerbeholdning (overblik over den aktuelt tilgaengelige vaccinationsbeholdning og

—raekkeevne per lagersted og vaccinationstype)

Monitoreringen, har til formal at optimere forsyningskeeden og prioritere de naeste i mal-

grupperne hurtigst muligt. Se bilag 3 for eksempler, der illustrerer monitoreringen.
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4. Generelt vedrgrende vaccinati-
onsforlagb

Nedenfor beskrives i korte traek handteringen af vaccinationen, herunder generelle visita-
tionsprincipper, invitation, informeret samtykke, administration og registrering, observa-
tion og handtering af bivirkninger samt handtering af sikring af anden dosis.

For flere detaljer vedrgrende vaccinationsforlgb henvises til Sundhedsstyrelsens Ret-
ningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-193.

4.1. Visitation til vaccination

| farste bglge af udrulningen skal vaccinationsindsatsen organiseres om tre vaccinationstil-
bud; Vaccination pa sygehus, COVID-19 vaccinationscentre og udkgrende vaccinationsen-
heder.

Det er forskellige visitationsprincipper, alt efter malgruppe og hvor vaccinationen skal fo-
regd. Nedenfor beskrives overordnede visitationsprincipper.

Visitation til vaccination kan ske ad fglgende veje:

e Via CPR-udtreek fra Sundhedsdatastyrelsen (som databehandler for Statens Se-
rum Institut). Dette geelder fx for falgende malgrupper:

o Borgere, der tilbydes vaccination pa baggrund af alderskriterie.

e Viabopelskommunen, der indsender liste med CPR-nr. tilhgrende borgere, der
@nsker vaccination. Listen sendes til Statens Serum Institut med henblik p& opret-
telse i Det Danske Vaccinationsregister (DDV). Dette geelder for falgende malgrup-
per:

o Beboere i plejeboliger inklusiv friplejebolig, midlertidige pladser og akut-
pladser.

o Borgere alder 2 65 &r som modtager bade praktisk hjeelp og personlig
pleje.

3 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19
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e Viabehandlingsansvarlige laege, der efter en konkret sundhedsfaglig risikovurde-
ring, indsender liste med CPR-nr. pa borgere, der tilbydes og @nsker vaccination.
Listen indsendes til regionen, der videresender listen til Statens Serum Institut med
henblik pa oprettelse i DDV. Dette geelder fx for fglgende malgrupper:

o Borgere i seerligt gget risiko for et alvorlig forlab ved COVID-19 med aktuel
sygehuskontakt. Visitation sker ved behandlingsansvarlig leege pa syge-
hus. Praktiserende laege kan henvise til sygehus med henblik pa eventuel
visitation til vaccination.

o Borgere med tilstande og sygdomme med gget risiko for alvorligt forlab
ved COVID-19. Visitation kan ske via praktiserende laege eller behand-
lingsansvarlige leege pa sygehus.

o Udvalgte pararende, der fungerer som uundveerlige omsorgs- eller pleje-
personer til en person, der kan veere i gget risiko for et alvorligt forlgb ved
COVID-19. Visitation sker enten via risikopersonens laege eller den parg-
rendes praktiserende leege.

e Viaarbejdsgiver, der indsender lister med CPR-nr. tilhgrende ansatte, der tilbydes
og gnsker vaccination. Listen indsendes til Statens Serum Institut med henblik pa
oprettelse i DDV i forhold til enten booking til vaccinationscenter eller tildeling af tid
pa arbejdsplads. Dette gezelder fx for fglgende malgrupper:

o Udvalgt sundheds- og plejepersonale uden for sygehus, fx ansatte i det
preehospitale beredskab, medarbejdere péa plejecentre, inklusiv friplejebo-
lig, midlertidige pladser og akutpladser, i hiemmeplejen mv., medarbejdere
pa socialomradet, herunder inklusiv handicaphjzelpere, ansatte i praksis
sektor eller den private sundhedssektor. Den enkelte arbejdsplads indsam-
ler lister, der indsendes til henholdsvis kommune eller region, der videre-
sender lister til Statens Serum Institut.

o Udvalgt sundheds- og plejepersonale pa sygehus identificeres og visiteres
via arbejdsgiver pa sygehus.

o Ansatte med seerlige samfundskritiske ngglefunktioner visiteres via den
enkelte arbejdsplads.

4.2. Invitation til vaccination

Borgere, der tilbydes vaccination pa plejehjem mv., modtager information om vaccinati-
onstilbud og anden relevant information via institutionen/kommunen. For borgere med
veerge skal veergen ogsa informeres.
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Borgere, der skal tilbydes vaccination i et vaccinationscenter modtager invitation og rele-
vant information i Digital Post pa borger.dk eller e-boks.dk. Borgere, der er digitalt fritaget
modtager i stedet et postbrev med invitation og relevant information. For borgere med
veerge, sendes et brev til veergen.

Udvalgt personale pa sundheds-, eldre-, og socialomradet modtager relevant information i
Digital Post pa borger.dk eller e-boks.dk. Tilbydes vaccinationen pa et vaccinationscenter
er der i brevet information om booking. Hvis vaccinationen tiloydes pa arbejdsplads, far
personalet konkret besked om invitation til vaccination via ledelsen pa arbejdspladsen.

4.3. Informeret samtykke

Der skal afgives informeret samtykke forud for vaccinationen pa baggrund af fyldestga-
rende information, herunder h information vedrgrende mulige bivirkninger og indberetning
heraf. Informationen skal gives mundtligt, eventuelt suppleret med skriftligt materiale.

Samtykket kan til enhver tid tilbagekaldes, og skal journalfgres.

Personalet skal veere opleert i at give forstaelig og fyldestgarende information tilpasset
den enkeltes forudseetninger saledes, at den der skal vaccineres, samtykker pa et for-
staet og informeret grundlag. Ligeledes skal personalet veere opleert i, hvordan samtykket
bliver dokumenteret. Dette skal understgttes ved en lokal instruks samt informationsmate-
riale til det vaccinerende personale, der understagtter samtykket.

Nogle borgere er varigt inhabile og kan derfor ikke selv samtykke til vaccinationen. De va-
rigt inhabile borgeres neermeste pargrende, personlige veaerge eller fremtidsfuldmaegtige
kan dog give informeret samtykke pa vegne af borgeren. Hvis den varigt inhabile borger
modseetter sig vaccinationen, kan den ikke gennemfgres efter reglerne i sundhedsloven,
selvom péargrende, veerge eller fremtidsfuldmaegtig har givet samtykke.

For yderligere om informeret samtykke henvises til Sundhedsstyrelsens Vejledning om gra-
tis vaccination mod COVID-194.

4.4. Administration og registrering
Efter indgivelse af vaccinationen skal den vaccinerende sundhedsperson sgrge for, at vac-

cinationen registreres i Det Danske Vaccinationsregister, DDV, herunder CPR-nr., type af
vaccine og batch-nummer pa vaccinen.

4 Vejledning om gratis vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.
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For mere information vedrgrende administration af de respektive vacciner samt registrering
henvises til Sundhedsstyrelsen Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-195.

4.5. Observation og handtering af formodede bivirkninger

Den vaccinerede observeres efter indgivelse i forhold til eventuel anafylaksi jf. Sundheds-
styrelsen Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-19% , og der skal etableres
observationsomrader til dette. | observationsomradet kan der vaere hjeelpepersonale, der er
opleert i, hvornar der er behov for at tilkalde en sundhedsperson, fx en leege eller sygeple-
jerske, der kan handtere og vurdere anafylaksi. Det kan aftales lokalt, at den vaccinerede
observeres af pargrende eller kollegaer, der er instrueret i forhold til at vurdere, hvornar en
leege bar kontaktes.

Leegemiddelstyrelsen overvager sikkerheden ved al medicin, der er godkendt og szelges pa
det danske marked. De nye vacciner vil vaere nye lsegemidler og vil derfor vaere underlagt
skeerpet indberetningspligt de farste 2 ar efter markedsfaring. Det vil sige, at leeger, tandlze-
ger, jordemgdre og behandlerfarmaceuter har pligt til at indberette alle formodede bivirknin-
ger (fraset formodede bivirkninger, der skyldes medicineringsfejl), der kommer i deres
kendskab for patienter, de har i behandling eller har behandlet. Alle kan dog indberette bi-
virkninger til Leegemiddelstyrelsen.

For mere information om handtering af formodede bivirkninger henvises Leegemiddelstyrel-
sens hjemmeside’ og Sundhedsstyrelsens Retningslinje for handtering af vaccination mod
COVID-198,

4.6. Handtering og sikring af anden vaccination
En del af de forventede vacciner, vil skulle gives over to doser for at f& den gnskede effekt.

De forskellige typer vaccinationer skal gives med specifikke tidsintervaller. For specifikke
intervaller for de enkelte vaccinationer henvises til Sundhedsstyrelsen Retningslinje for
handtering af vaccination mod COVID-19°.

Der skal veere planlagt en proces, som letter tilslutningen til 2. dosis af vaccinationen, her-
under, at det er samme vaccine, der gives begge gange, og at det er med rette tidsinterval.

5 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19

6 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19

’ Meld bivirkninger ved medicin og vacciner til mennesker. Leegemiddelstyrelsen, https:/laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/bi-
virkninger-ved-medicin/meld-en-bivirkning/mennesker/

8 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19

9 Ibid
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For borgere og ansatte, der tilbydes vaccination via arbejdsplads eller udkgrende enhed, er
det den henvisende organisation (kommune eller region), der har ansvaret for, at borge-
ren/den ansatte tilbydes 2. dosis med rette tidsinterval.

For borgere, der selv skal booke tid til vaccination, anvendes for at gge tilslutningen til 2.
vaccine, et it-system, hvor borgerne skal booke to tider pa en gang med rette tidsinterval,
og hvor borgerne modtager en pamindelse inden 2. dosis.

4.7. Borgerrettet kommunikation

Sundhedsstyrelsen varetager den generelle borgerrettede kommunikation, der skal skabe
opmeerksomhed og bidrage med viden om vaccinationsindsatsen og borgernes handlemu-
ligheder. | begyndelsen vil der veere fokus p& at infomere om, at mange borgere farst kan
blive vaccineret senere, jf. prioriteringen af malgrupper samt at sikre, overseettelse og kultu-
rel tilpasning af materialer til etniske minoritetsgrupper.

Den nuveerende faelles myndigheds-hotline’s funktion udvides, sa den ogsa kan besvare
spargsmal vedragrende vaccination, hvor borgere kan ringe til og fa besvaret spgrgsmal og
hjeelp til at finde yderligere information. Der radgives ikke om symptomer eller sundhedsfag-
lige vurderinger i relation til borgere men henvises til borgerens praktiserende leege.

Leegemiddelstyrelsen har ansvaret for kommunikationen til borgere om godkendelse (her-
under vaccineeffekt) og overvagning af vaccinerne (herunder de enkelte vacciners virkning i
forhold til godkendelsesgrundlaget).

Statens Serum Institut udsender Igbende breve i Digitalpost pa borger.dk og e-boks.dk, al-
ternativt postbreyv, til de personer, der tilbydes vaccination sammen med relevant informa-
tion, herunder information om booking for de personer, der skal vaccineres pa vaccinations-
center.

Kommunerne og regionerne varetager kommunikationen med de enkelte borgere og pare-
rende om forhold af lokal og konkret karakter, fx hvornar vaccinationerne finder sted, eller
de kan henvise borgeren til relevant information hos Sundhedsstyrelsen, Leegemiddelstyrel-
sen mv.

Praktiserende lzeger og behandlingsansvarlige sygehusleeger radgiver og besvarer spgargs-
mal generelt og relateret til den enkeltes situation og eventuelle risikoprofil. Dette ggres
med udgangspunkt i materialer fra Leegemiddelstyrelsen, Statens Serum Institut og Sund-
hedsstyrelsen.
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5. Generelt vedrgrende organise-
ring

Nedenstaende forhold vedrarer den naermere organisering af vaccinationsindsatsen mod
COVID-19, herunder seerlige forhold vedrgrende opbevaring og holdbarhed, pakning af
vaccinerne, smitteforebyggende rammer, fagligt set-up, dokumentation og it-understgttelse.

5.1. Opbevaring og holdbarhed

Nogle af de forventede godkendte vaccine vil kreeve opbevaring ved meget lave tempera-
turer, og har efter optaning og fortynding begraenset holdbarhed. Dette udfordrer plan-
laegning og logistik, da der skal veere szerlige kglefaciliteter til radighed neer ved selve
vaccinationsstedet.

Det kan blandt andet handteres via:

e Begreense antallet af distributionsled og for nuveerende undgé udrulning til meget
perifere udleveringssteder.

e Stgtte og radgivning i forhold til opbevaring via Statens Serum Institut, sygehus-
apoteker og AMGROS.

e Stgtte og radgivning i forhold til transport via @vrige relevante myndigheder.

5.2. Handtering af vacciner

Nogle af de forventede godkendte vacciner forventes at have seerlige krav til handtering,
blandt andet grundet levering i haetteglas med mange doser i ét glas med begreenset hold-
barhed efter anbrud, samt behov opblanding inden indgivelse. Dette kraever personale,
som er oplaert i at handtere de specifikke vacciner, samt fysiske rammer, der muliggar
sikker handtering, herunder opblanding.

Det kan blandt andet h&ndteres via nedenstaende:

o Detaljeret planleegningsgrundlag, herunder logistik og drift, blandt andet med
henblik p& at minimere spild

e Fysiske rammer, der muligger sikker handtering og klarggring

e Klart og tydeligt instruktionsmateriale og opleering af personale, herunder ogsa
med henblik p& at minimere risikoen for forveksling mellem de forskellige vacci-
ner, fejl ved opblanding mv. da det ma forventes, at der i starten af indsatsen kan
veere dispenseret fra en raekke meerkningskrav, der normalt geelder for laeegemidler,
herunder vacciner

e Statte og radgivning fra Laegemiddelstyrelsen, Statens Serum Institut og syge-
husapotekerne
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5.3. Smitteforebyggende rammer og veernemidler

Vaccinationsenhederne, skal under hensyn til smitteforebyggelse kunne handtere et stort
patientflow, herunder ventearealer fgr og efter vaccination, rum til indgivelse af vaccine mv.

Der skal veere fokus p& smitteforebyggende rammer pé vaccinationsstederne. Det indebae-
rer fx at der foretages hyppig rengaring og mulighed for, at borgere, der skal vaccineres,
holder afstand i ventearealer bade far og under vaccinationen, let adgang til hdnddesinfek-
tion, samt at borgere informeres om ikke at m@de op, hvis de har symptomer p& COVID-19
eller har mistanke om, at de kan veere smittet, fx er naer kontakt. Det skal ogsa veere ram-
mer, der forebygger smitte personalet imellem og mellem personale og de borgere, der skal
vaccineres.

Det vaccinerende personale anvender maske (kirurgisk maske type 1) under hele vaccinati-
onsindsatsen, jf. Sundhedsstyrelsen Retningslinjer for brug af veernemidler, nar der ikke er
pavist eller mistanke om COVID-19 - Sundheds- og aeldreomradet samt visse dele af soci-
alomradet?0,

Borgeren, der skal vaccineres bgr ligeledes anvende mundbind, jf. Sundhedsstyrelsen Ret-
ningslinjer for brug af veernemidler, nar der ikke er pavist eller mistanke om COVID-19-i
sundheds- og eeldreomradet samt visse dele af socialomradet. Dvs. at borgeren baerer
mundbind mv. ved indgangen til vaccinationsstedet og skal beholde det pa under hele vac-
cinationsforlgbet, inklusiv under observationen. Borgeren kan anvende engangsmaske type
I, stofmundbind eller heldsekkende ansigtsvisir, som beskrevet i ovenfor neevnte retnings-
linje.

For yderligere om veernemidler henvises til Sundhedsstyrelsen Retningslinje for handtering
af vaccination mod COVID-1911.

Regionerne har ansvar for, at der er relevante og tilgeengelige veernemidler til det vacciner-
ende personale, og at alt personalet er oplaert og fortrolig med retningslinjer for korrekt brug
af veernemidler, herunder skift af maske, nar den er blevet vad eller forurenet. Dette bar sik-
res gennem lokale instrukser og eventuelt konkrete handlingsanvisninger samt Igbende til-
syn hermed.

Korrekte smitteforebyggende rammer kan blandt andet handteres via nedenstaende:

o Faciliteter med tilstraekkelig kapacitet og areal

e Veernemidler og korrekt oplaering i brug af veernemidler
e Let adgang til hAnddesinfektion

o Sikre bortskaffelsesmuligheder for kanyler mv.

10 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19
1 |bid
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e Statte og radgivning fra avrige myndigheder i forhold til sikring af vaernemidler og
andre praktiske foranstaltninger

5.4. Fagligt set-up og kompetencer i forhold til handtere vaccinerne

Regionerne har ansvar for at sikre personale, som er opleert i at administrere og handtere
vaccinationer herunder bivirkninger mv., samt laegelig delegation til at vaccinere under. Der
skal sikres tilstraekkeligt og relevant oplaering og rette kompetencer i forhold til at handtere
de specifikke vacciner, herunder plan for opleering og opskalering.

Det vaccinerende personale skal veere opleert i fglgende:

e at give tilstraekkelig information forud for vaccination, herunder informeret sam-
tykke samt oplysning om at kontakte egen lsege ved mistanke om bivirkninger.

e atjournalfgre informeret samtykke

e at administrere og handtere selve vaccinationen, herunder eventuelt opblanding
af vaccination

e atregistrere vaccinationen i Det Danske Vaccinationsdatabase (DDV), samt ind-
berette formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen

e at observere personerne, der vaccineres efter vaccinationen

e at handtere eventuelt anafylaksi efter indgivelse af vaccination

For mere information henvises til Sundhedsstyrelsen Retningslinje for handtering af vacci-
nation mod COVID-19%2,

Derudover skal der veere et anafylaksiberedskab. For mere information om anafylaksibe-
redskab se Sundhedsstyrelsen Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-
1913,

Ud over anafylaksiberedskabet bar der pa vaccinationsstederne ogsa veere adgang til
sundhedsfagligt back-up, safremt borgerne har spgrgsmal, bliver bekymrede eller far en
angstlignende reaktion i forbindelse med vaccinationen. Rapportering af utilsigtede haendel-
ser i forbindelse med vaccinationsindsatsen sker via de etablerede systemer og i regi af
Dansk Patientsikkerhedsdatabase.

5.5. Dokumentation og it-understgttelse

Data om vaccine-batch’enes flow skal bruges til en Igbende overvagning af leverancer,
vaccinationsaktivitet mv. med henblik pa kvalitetskontrol og opfalgning pa fordeling af
vaccinerne pa nationalt og lokalt niveau, herunder eventuelt tilbagekald af en vaccine.

12 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19
13 |bid
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Derudover skal der veere systemer for information og samtykke, herunder konfirmation af
borgerens tidsbestilling, journalfgring, delegation, registrering af behandlingssteder og re-
gistrering af indgivne vacciner til DDV.

Det er desuden vaesentligt, at alle aktgrer, der vaccinerer foretager tidstro (det vil sige
umiddelbart i forleengelse af vaccination) og korrekt registrering af bade indgivne vacciner
og formodede bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen.

Dette skal sikres pa alle vaccinationssteder og kan blandt andet handteres via:

e lt-understgttelse, der sikrer, at alle relevante aktgrer har adgang og mulighed for
registrere og dokumentere i DDV mv.

e Styrelsen for Patientsikkerhed kan bistd med vejledende materiale og eventuelt
opleering af vaccinerende personale i forhold til samtykke og journalfgring samt
tilsyn.

e Stgtte og radgivning via Sundhedsdatastyrelsen vedrgrende dataflow mv. samt
erfaringer fra TestCenter Danmark, Laeegemiddelstyrelsen, Styrelsen for Forsy-
ningssikkerhed mv.
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6. COVID-19 vaccinationscentre

| vaccinationsindsatsen er det vaesentligt at organisere indsatsen sadan, at den kan forlgbe
hurtigt og effektivt med begraenset spild samt hgj sundhedsfaglig kvalitet og patientsikker-
hed. Indsatsen er i starten centralt styret med enkle distributionskanaler og fa steder. Der
etableres regionale vaccinationscentre som en central struktur, der skal give fa distribution-
sled og stor robusthed.

| nedenstaende beskrives malgruppe, invitation og booking, organisatorisk set-up, og kom-
petencer i forhold til farste udrulning af vaccinationsindsatsen.

6.1. Malgruppe

I den indledende del af vaccinationsindsatsen er vaccinationscentrene et tilbud til udvalgte
visiterede borgere. Desuden er vaccinationscentrene et tilbud til udvalgt personale pa
sundheds-, eeldre og socialomradet, hvor det ikke er hensigtsmaessigt at foretage vacci-
nationen pa de pageeldende arbejdspladser.

Derudover planleegges COVID-19 vaccinationscentrene pa sigt at fa en central rolle i for-
hold til mere omfattende vaccination af stgrre befolkningsgrupper.

Prioritering og raekkefalge af de preecise malgrupper foretages af Sundhedsstyrelsen og
udmeldes Igbende.

6.2. Invitation og booking

Bade borgere og personale, der tilbydes vaccination pa en vaccinationscenter modtager
en invitation i Digital Post pa& borger.dk og e-boks.dk, alternativt postbrev, sammen med
relevant information, herunder information om booking.

Tidsbooking foregar p& én national hjemmeside. Der skal bookes til begge doser af vac-
cine pa samme tid. Borgere, der skal have hjeelp til at booke tider kan kontakte den fzelles
myndigheds-hotline.

6.3. Organisatorisk set-up

| starten af vaccinationsindsatsen etableres fa centrale vaccinationscentreafhaengigt af
geografi, logistiske forhold mv. Efterhanden som vaccinationsindsatsen udvides til flere
malgrupper og med starre vaccinemaenger, opskaleres set-up’et og antallet af vaccinati-
onscentre udvides.
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Regionerne skal udarbejde en konkret og detaljeret plan over antallet af vaccinationscentre
og deres placering, herunder mulighed for bred geografisk deekning som fglge af en opska-
lering af vaccinationsindsatsen. Antallet og omfanget af centre vil i hgj grad afheenge af,
hvilken maengde og hyppighed vaccinerne leveres i.

Regionerne har det overordnede ansvar for COVID-19 vaccinationscentrene, herunder
etablering, drift, bemanding samt ansvaret for indgivelse af vaccinationen. Regionerne skal
derfor sikre korrekt ansvarsfordeling og delegation som personalet kan vaccinere under.

Regionerne inddrager relevante samarbejdspartnere, herunder kommunerne (fx i forhold til
lokation for centrene), praktiserende lseger m fl.

Vaccinationscentrene skal oprettes i Styrelsen for Patientsikkerheds behandlingsstedsregi-
ster og skal forinden veere registreret i SOR (Sundhedsvaesenets Organisationsregister).

Kommunen kan tilbyde befordring til borgere, der pa grund af varig fysisk eller psykisk
funktionsnedseettelse ikke selv har mulighed for at transportere sig til et vaccinations-
sted!4. Borgere, der ikke selv kan transportere sig til et vaccinationscenter, jf. ovenfor kan
enten transporteres til et vaccinationscenter eller, afheengigt af lokale lgsninger, til vacci-
nation ved en udkgrende enhed.

Handtering af vacciner
Vaccinationscentrene skal kunne handtere alle typer godkendte vacciner.

| en situation, hvor der er flere typer af vacciner mod COVID-19 pd samme center, skal der
veere systematiske tiltag til at forebygge spild og styrke patientsikkerheden, sa der ikke kan
forekomme forveksling af forskellige vaccinetyper, og det vaccinerende personale opnar
fortrolighed med handtering af vaccinerne. Det kan fx handteres ved, at ét vaccinations-
team handterer én vaccinationstype. Der skal desuden for at undga spild veere en klar an-
svarsfordeling i forhold til at holde styr pa vaccinerne, fx i forhold til vacciner der skal op-
blandes eller leveres i multidosis heetteglas.

Kapacitet og opbevaring

Pa baggrund af viden om antal, der skal vaccineres, skal det vurderes, hvor stor en kapaci-
tet det enkelte vaccinationscenter skal have. Centrenes kapacitet vil skulle planleegges ud
fra, hvor mange borgere, der skal vaccineres i den pageeldende omrade, og hvor mange
vacciner, der kan leveres inden for en bestemt periode. Desuden skal regionerne sgrge
for den ngdvendige kapacitet til korrekt opbevaring af vaccinerne. Der bgr indga samar-
bejde med sygehusapotekerne i forhold til opbevaring af de godkendte vacciner, der har
seerlige krav til opbevaring.

Regionerne ber planleegge med en lgbende opskalering af kapacitet sdledes, at der bade
tages hgjde for trinvis forggelse af vaccineleverancerne og dermed et forventeligt stigende

14 Dette vil veere borgere omfattet af servicelovens § 117.
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antal borgere der hurtigt og effektivt skal vaccineres. Nar der foreligger konkrete aftaler om
levering af vacciner bruges dette som baggrund for opskaleringsarbejdet, ligesom der skal
tages hgjde for, at der kan leveres flere forskellige vacciner samtidigt.

Set-up

| planleegningen af vaccinationscentrene skal der tages hensyn til vaccinationsforlgbet for
den enkelte borger, som beskrevet i Sundhedsstyrelsen Retningslinje for handtering af
vaccination mod COVID-195.

Regionerne skal have planlagt fglgende:

e Infrastruktur til at hAndtere mange samtidigt ankomne borgere

e Etablering af smitteforebyggende rammer svarende til afsnit 5.3

e FEtablering af registrerings- og venteomrade for borgere, der skal vaccineres

e FEtablering af vaccinationsomrade med afskeermning og mulighed for at
sidde/ligge ned. | vaccinationsomradet skal det ogsa veere muligt at opbevare og
klargare vaccinerne inden ibrugtagning, herunder mulighed for registrering mv.

e FEtablering af observationsomrade, hvor den vaccinerede kan afvente eventuelt
akutte reaktioner efter vaccinationen

e Setup for handtering af akutte bivirkninger, herunder mulighed for akut lsegefag-
ligt back-up, safremt den vaccinerede udvikler en alvorlig anafylaktisk reaktion, jf.
Sundhedsstyrelsen Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-1916

¢ Indberetning af formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen

e |t-systemer til at understgtte opgaven

e Eventuet omklaedningsfaciliteter for de ansatte, herunder forsyning af ngdvendige
personlige veernemidler jf. afsnit 5.3

6.4. Bemanding og kompetencer

Indsatsen kreever et robust set-up med personale, der kan varetage opgaven og vacci-
nere pa leegelig delegation. Det er regionalt personale, som varetager vaccinationen i
vaccinationscentrene, og regionerne har derfor ansvar for bemanding og relevant oplae-
ring. Personalet skal vaere oplaert til at handtere vaccinationen, herunder give relevant in-
formation til borgeren, herunder i forhold til informeret samtykke, indgive vaccinen, regi-
strere og indberette eventuelle formodede bivirkninger mv., jf. afsnit 5.4.

Der skal veere mulighed for akut leegefagligt back-up, safremt en vaccineret person udvik-
ler en alvorlig anafylaktisk reaktion. Dette beskrives yderligere i Sundhedsstyrelsen Ret-
ningslinje for handtering af vaccination mod COVID-19%7.

15 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19

16 |bid

17 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19
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Ud over anafylaksiberedskab, skal der pa vaccinationsstederne veere adgang til sundheds-
fagligt back-up, safremt borgerne har spgrgsmal, bliver bekymrede eller far en angstlig-
nende reaktion i vaccinationssituationen.
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7. Udkgrende vaccinationsenheder

I tilslutning til de regionale vaccinationscentre etableres decentrale, udkgrende vaccinati-
onsenheder, fx til kommunale institutioner, herunder plejecentre mv.

I nedenstdende beskrives malgruppe, tildeling af tider, organisatorisk set-up og kompeten-
cer.

7.1. Malgruppe

Nedenfor beskrives generelle malgrupper, der vaccineres via udkgrende vaccinationsenhe-
der. De udkgrende vaccinationsenheder er generelt et tilbud til:

e Borgere, der bor pa et plejecenter inklusiv friplejebolig, midlertidige pladser og
akutpladser.

e Frontpersonale pa plejecentre, inklusiv friplejebolig, midlertidige pladser og akut-
pladser, hiemmepleje mv., hvor det ud fra en lokal vurdering besluttes, at perso-
nalet tilbydes vaccination via arbejdspladsen/institutionen.

Prioritering af malgrupper foretages af Sundhedsstyrelsen og udmeldes lgbende.

7.2. Invitation og tildeling af tid til vaccination

Beboere i plejeboliger inklusiv friplejebolig, midlertidige pladser og akutpladser, far besked
om tilbud om vaccination via institutionen. For borgere med veaerge informeres ogsa veer-
gen. Kommunen vil i samarbejde med praktiserende laeger og de udkgrende funktioner or-
ganisere vaccinationsindsatsen til borgere, der tiloydes vaccination pa plejecentre mv., sa-
ledes at borgerne tilbydes to vaccinationer med rette tidsinterval. Det handteres lokalt, hvor-
dan borgere pa midlertidige pladser identificeres og tilbydes vaccination.

Frontpersonale pa plejecentre, inklusiv friplejebolig, midlertidige pladser og akutpladser,
hjemmepleje kan efter en lokal vurdering ogsa indga i vaccinationen via den udkgrende en-
hed pa plejecentre mv. Her vil personalet f& besked om tilbud samt tildeling af vaccinations-
tid af den pageeldendes arbejdsplads/ institutionen. Der vil i denne situation skulle tages
hgjde for vaccinetilgeengelighed.

7.3. Organisatorisk set-up

De udkagrende vaccinationsenheder har til formal at sikre tilstraekkelig geografisk mobilitet
og fleksibilitet, sdledes at enhederne kan tilbyde vaccination af borgere, der ikke har mulig-
hed for at mgde op pa centralt vaccinationscenter, fx ikke selv kan eller bar transporteres
til et COVID-19-vaccinationscenter pa grund af helbredsmaessige og/eller sociale arsa-
ger.
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Regionerne har ansvaret for i samarbejde med kommuner og praktiserende laeger at etab-
lere tilbud om vaccination via udkgrende funktioner under de enkelte COVID-19 vaccinati-
onscentre til brug pa plejecentre mv.

Regioner inddrager i ngdvendigt omfang andre aktgrer og relevante myndigheder, fx i for-
hold til transport og logistik af vaccinerne fra regionerne og ud til vaccinationsstedet.

For information om vaccination ved udbrud, eller mistanke om udbrud eller smittede bebo-
ere pa plejehjemmet henvises til Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-
1918,

Handtering af vacciner

De udkarende vaccinationsenheder skal i udgangspunktet kunne handtere samtlige typer
af godkendte vacciner, herunder ogsé korrekt opbevaring, bemanding mv.

For at forebygge spild og sikre patientsikkerhed, herunder at der ikke kan forekomme for-
veksling af forskellige vaccinetyper, og at det vaccinerende personale opnaér fortrolighed
med handtering af vaccinerne, anbefales det, at én udekarende enhed ikke handterer mere
end én vaccinationstype af gangen. Der skal desuden for at undga spild veere en klar an-
svarsfordeling i forhold til at holde styr p& vaccinerne, fx i forhold til vacciner der skal op-
blandes eller leveres i multidosis heetteglas.

Kapacitet og opbevaring

Regionerne har ansvaret for, at der aftales tilstraekkelig kapacitet til udkarende vaccinati-
onsenheder og sammen med kommunerne og praktiserende lseger at tilretteleegge afvikle
det sikkert og effektivt. Regionerne udarbejder i samarbejde med kommunerne og praktise-
rende laeger en konkret plan for kapacitet til udk@rende vaccinationsenheder, baseret pa en
estimering af behovet i de respektive kommuner. Estimeringen bgr tage udgangspunkt i
Sundhedsstyrelsens beskrivelse af prioriteret malgruppe.

Kommunerne rapporterer til regionen antallet af vacciner, der skal medbringes til det en-
kelte plejehjem, institution mv. pa baggrund af antal beboere og eventuel ansatte, der gn-
sker vaccination, med henblik p&, at den udkagrende enhed kan medbringe en tilstraekkelig
maengde vaccine.

De regionale sygehusapoteker sgrger for, at de udkgrende vaccinationsenheder overholder
de ngdvendige kriterier i henhold til opbevaring af vaccinen mv. under transport. P& pleje-
hjem, hvor vaccinationen foregar via praktiserende lsege, overgar ansvaret for handtering af

18 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19
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vaccinerne til den praktiserende laege, nar vaccinerne er udleveret til denne (eller klinikper-
sonale, der vaccinerer pa dennes delegation)!®. Pa udkarende enheder, hvor det er regio-
nens personale, der vaccinerer, er det regionen, der overtager ansvaret for handtering af
vaccinationerne.

Set-up

Regionerne har ansvaret for under de enkelte COVID-19 vaccinationscentre at etablere de
udkgrende funktioner med henblik p& vaccination pa plejecentre mv.

Regionerne inddrager andre aktgrer i arbejdet:

*  Praktiserende leeger i forhold til vaccination pa plejecentre mv.
¢  Kommuner — det aftales nsermere lokalt, fx:
o Kommuner i forhold til identifikation og planleegning af vaccination af pleje-
centre
o Kommunerne i forhold til transport af borgere, identifikation af borgere, ple-
jehjem, praktisk afvikling lokalt mv.

Regionerne har ansvar for, at de udkgrende vaccinationsenheder medbringer de ngdven-
dige remedier, herunder:

* Ngdvendigt medicinsk udstyr til at kunne indgive vaccinen, herunder kanyler, des-
infektionsservietter mv.

* Ngdvendige veernemidler, jf. Retningslinje for handtering af vaccination mod CO-
VID-19.

*  Setup for handtering af akutte bivirkninger, herunder mulighed for akut leegefag-
ligt back-up, safremt den vaccinerede udvikler en alvorlig anafylaktisk reaktion, jf.
Sundhedsstyrelsen Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-192°,

»  Séafremt det er regionalt personale, der vaccinerer, medbringes it-system til at un-
derstatte vaccinationsopgaven, herunder registrering, journalfaring mv. samt indbe-
retning af eventuelle akutte bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen.

Institutionen, hvorpa vaccinationen skal forega, skal sikre, at der er de ngdvendige facilite-
ter til at foretage vaccinationerne, herunder fglgende:

* Etablering af omrade til klargaring af vaccinen inden indgivelse, se ogsa kapitel 5.

e Etablering af vaccinationsomrade med smitteforebyggende rammer og gerne
med afskeermning fra andre borgere og mulighed for at sidde/ligge ned, se ogsa
afsnit 5.3.

e Etablering af observationsomréade, hvor borgerne kan afvente eventuelt akutte re-
aktioner efter vaccinationen.

19| segemiddelstyrelse sikrer bekendtgarelse til dette
20 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19
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Foretages vaccinationerne af praktiserende laeger, har den praktiserende leege ansvar for
at medbringe:

* lt-system til at understgtte vaccinationsopgaven, herunder registrering, journalfg-
ring mv. samt indberetning af eventuelle akutte bivirkninger til Leegemiddelstyrel-
sen, alternativt kan det ggres umiddelbart efterfglgende, som udgangspunkt
samme dag.

7.4. Bemanding og kompetencer
Indsatsen kraever et robust set-up med opleert personale, der kan varetage opgaven.

Pa plejecentre vil det veere praktiserende leeger/faste plejehjemsleeger, der er ansvarlige
for selve vaccinationen, alternativt leegens klinikpersonale pa delegation.

Det bgr sikres aftale med sygehuse, som kan sikre supervision, og vejledning mv., og det
skal sikres at vaccinerende sundhedspersonale er opleert til at handtere vaccinationen,
herunder give relevant information til borgeren, herunder i forhold til informeret samtykke,
indgive vaccinen, registrere og indberette eventuelle formodede bivirkninger mv., jf. afsnit
5.4.

Regionerne skal dertil sikre mulighed for akut laegefagligt back-up, der kan tilkaldes sa-
fremt den vaccinerede udvikler en alvorlig anafylaktisk reaktion. For yderigere om lsege-
fagligt back-up se Sundhedsstyrelsen Retningslinje for handtering af vaccination mod CO-
VID-1921,

21 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19
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8. Vaccination pa sygehus

Ved vaccination af personer ansat pa sygehus gennemferes denne i sygehusregi, og ligele-
des kan pa sygehuse vaccineres udvalgte patienter inden for Sundhedsstyrelsens ud-
meldte malgrupper og vaccinemaengden, der er tildelt den pageeldende malgruppe.

I nedenstdende beskrives malgruppe, invitation og tildeling af tid til vaccination, organisato-
risk set-up og kompetencer i relation til vaccination pa sygehus.

8.1. Malgruppe
Nedenfor beskrives generelle malgrupper.
Vaccination pa sygehus er generelt et tilbud til falgende:

e Personale, der har teet patientkontakt, og derfor kan veere seerligt udsatte for
smitte. Der bar prioriteres efter, hvor udsat personalet er for smitte, sdledes, at
frontpersonale, der handterer uvisiterede patienter eller patienter mistaenkt for eller
med pavist COVID-19, ex personale pa intensiv afdelinger, akutmodtagelser mv.
prioriteres farst.

e Personale, der varetager funktioner kritisk for liv eller funktionsevne, og som ikke
umiddelbart kan erstattes, fx personale pa intensiv afsnit, hgijt specialiseret kirurgi,
herunder bgrnekraeftkirurgi og lign.

o Udvalgte patienter med aktuel sygehuskontakt, der ud fra en konkret lsegefaglig
vurdering, vurderes at veere i saerlig gget risiko for en alvorligt forlgb ved COVID-
19, fx sveert syge patienter.

Prioritering af de praecise malgrupper foretages af Sundhedsstyrelsen og udmeldes Ig-
bende.

8.2. Invitation og tildeling af tid til vaccination

Personale inden for malgruppen identificeres og far information generel information i Digital
Post pa borger.dk og e-boks.dk. Ledelsen pa det pageeldende sygehus informerer perso-
nale om, konkret vaccinationstilbud, herunder hvornar vaccinationen finder sted.

Udvalgte patienter med aktuel sygehuskontakt, der vurderes at veere i helt seerlig gget ri-
siko for alvorligt forlab ved COVID-19, der er visiteret via patientansvarlig leege pa sygehus
modtager information om vaccinationstilbud samt relevant information i Digital Post pa bor-
ger.dk og e-boks.dk, alternativt postbred. Patienterne far information om tidspunkt for vacci-
nation af sygehuset.
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8.3. Organisatorisk set-up

Sygehusenes infrastruktur skal kunne handtere lsegemiddelopbevaring og administration
via sygehusapotekerne. Sygehusene kan have etablerede procedurer for gratis tiloud af
saesoninfluenzavaccination til eget personale og kan treekke pa disse erfaringer i forhold
til planlaegning og udfgrelse af vaccination mod COVID-19 til relevant personale. Vacci-
nation pa sygehusene giver derfor mulighed for en hurtig og effektiv udrulning af vaccina-
tion af relevant personale.

Regionerne skal etablere et set-up, der forebygger spild, samt at personale og patienter
indkaldes til 2. dosis med rette tidsinterval.

Regionen har ansvar for registrering og overvagning i forhold til tilslutningsgrad, samt hvor
mange vacciner, der er indgivet.

Handtering af vacciner
Vaccinerne distribueres via sygehusapotekerne, hvorfor det forventes, at alle godkendte
vacciner kan bruges pa sygehus.

Pa sigt, nar der er godkendt flere vaccinationstyper, skal regionerne sgrge for en organise-
ring og tilretteleeggelse, hvor der ikke kan forekomme forveksling af forskellige vaccinety-
per, og hvor det vaccinerende personale opnar fortrolighed med handtering af vaccinerne.
Dette kan eksempelvis handteres ved, at ét vaccinationsteam kun handterer én vaccinati-
onstype. Der skal desuden for at undga spild veere en klar ansvarsfordeling i forhold til at
holde styr pa vaccinerne, fx i forhold til vacciner, der skal opblandes eller leveres i multido-
sis heetteglas.

Kapacitet og opbevaring
Sygehusapotekerne har ansvar for ngdvendig kapacitet til korrekt opbevaring af vacci-
nerne, herunder under distribution af vacciner til vaccinationssted pa regionens sygehuse.

Set-up
Regionerne kan tage udgangspunkt i allerede etblerede procedurer for tilbud pa sygehus-
personale i forhold til seesoninfluenzavaccination.

Der skal sikres fglgende:

e It-system til at understgtte vaccinationsopgaven (registrering, journalfgring, indbe-
retning af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen, overvagning af forbrug mv.)

e Etablering af smitteforebyggende rammer svarende til afsnit 5.3.

e Etablering af observationsomrade, hvor personalet og patienter kan afvente
eventuelt akutte reaktioner alternativt kan sundhedspersonalet observere hinan-
den efter lokale instrukser.
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e Set-up for handtering af akutte bivirkninger, herunder mulighed for akut leegefag-
ligt back-up, safremt patienterne udvikler en alvorlig anafylaktisk reaktion, jf
Sundhedsstyrelsen Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-1922,

8.4. Bemanding og kompetencer

Sygehusene kan anvende eget sundhedspersonale til at udfgre opgaven, og der findes
saledes mulighed for inden for egen sektor at identificere og rekruttere egnet personale til
at vaccinere pa laegelig delegation. Regionerne har ansvar for at det vaccinerende sund-
hedspersonale er oplaert til at hdndtere vaccinationen, herunder give relevant information
til borgeren, herunder i forhold til informeret samtykke, indgive vaccinen, registrere og
indberette eventuelle formodede bivirkninger mv., jf. afsnit 5.4.

Der skal pa vaccinationsstederne veere adgang til akut leegefagligt back-up, safremt den
vaccinerede udvikler en alvorlig anafylaktisk reaktion. For yderligere om laegefagligt back-
up se Sundhedsstyrelsen Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-1923,

22 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19
2 |bid
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Bilag

Bilag 1: Oversigt over overordnet ansvarsfordeling
Bilag 2: Vaccinespecifik information

Bilag 3: Eksempler p& monitorering via nationalt styringsoverblik
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Bilag 1- Oversigt over overordnet
ansvarsfordeling

Tabellen er ikke udtemmende men en opsummering af veesentlige ansvarsomrader.

Overordnet ansvarsomrader og opgaver i relation til organisering af vaccina-

tion mod COVID-19

Sundheds- og Efter sundhedsloven § 158 stk. 2 fastseetter sundheds- og eeldreministeren regler
Aldreministeren for vederlagsfri vaccination, herunder hvilke sygdomme, der skal vaccineres
mod, hvilke persongrupper, der skal tilbydes vaccination samt hvilke laeger, der
skal kunne foretage vaccinationen. De specifikke bestemmelser udmgntes ved
bekendtgarelse, og sker pa baggrund af Sundhedsstyrelsens faglige indstilling

Sundheds- og zeldreministeren beslutter saledes pa baggrund af indstillinger fra
Sundhedsstyrelsen den endelige vaccinationsplan i forhold til vaccination mod

COVID-19.
Styrelsen for Pati- Styrelsen for Patientsikkerhed skal, jf. sundhedsloven § 212 a. bista sundheds-
entsikkerhed og aeldreministeren med den centrale forvaltning af forhold vedrgrende patienters

sikkerhed og forhold vedrgrende leering i sundhedsvaesenet. Styrelsen for Pati-
entsikkerhed farer det overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den sund-
hedsfaglige virksomhed pa sundhedsomradet.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal sdledes bidrage med radgivning i forhold til
information og sikring af informeret samtykke, journalfgring og delegation samt
leeringsmateriale i forhold til dette. STPS forventes sdledes at kunne bistd med
vejledende materiale til opleering af vaccinerende personale i forhold til samtykke
og journalfgring mv.

Styrelsen for Patientsikkerhed registrerer eventuelle nyoprettede vaccinationsste-
der, og skal sikre, at vaccinationsstederne lever op til kvalitet i forhold til patient-
sikkerhed, fx via tilsyn eller anden kontrol.

Sundhedsstyrelsen | Sundhedsstyrelsen skal, jf. sundhedsloven § 212 bistd sundheds- og zeldremini-
steren med den centrale forvaltning af sundhedsmaessige anliggender, samt ori-
entere offentligheden og Styrelsen for Patientsikkerhed, nar seerlige sundheds-
meaessige forhold ger det ngdvendig.

Sundhedsstyrelsen forestar den overordnede koordinering af handteringen pa
tveers af myndigheder, herunder ved generel radgivning af regioner, kommuner
og gvrige myndigheder, udstedelse af vejledninger, retningslinjer og anbefalinger
samt radgivning af Sundheds- og Aldreministeriet i forhold til iveerksaettelse af
politiske tiltag.

Sundhedsstyrelsen udarbejder faglige indstillinger til Sundheds- og 4ldremini-
steriet med faglige begrundelser for at tilbyde vaccination mod den pageeldende
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Overordnet ansvarsomrader og opgaver i relation til organisering af vaccina-

tion mod COVID-19

sygdom, ligesom indstillingen vil anbefale, hvilke persongrupper, der skal vacci-
neres, efter hvilken prioritet og reekkefalge. Sundhedsstyrelsen udarbejder desu-
den indstilling til, hvordan et vaccinationsprogram kan implementeres og udrul-
les, herunder hvem der skal gennemfgare vaccinationerne.

Sundhedsstyrelsen udarbejder borgerettet informationsmateriale om vaccination
og eventuelle bivirkninger.

Statens Serum In- Efter sundhedslovens § 222 skal Statens Serum Institut forebygge og bekaempe
stitut smitsomme sygdomme, samt sikre forsyningen af vacciner og gvrige bered-
skabsprodukter mv. til de offentligt finansierede vaccineprogrammer og skal i den
forbindelse sikre indkeb og distribution af vacciner. Instituttet overvager blandt
andet ogsa forekomsten af smitsomme sygdomme, herunder vaccineforebygge-
lige sygdomme, ligesom instituttet overvager tilslutningen til de offentligt finansie-
rede vaccineprogrammer.

Efter sundhedsloven § 157a har Statens Serum Institut ansvaret for at drive en
elektronisk registrering af oplysninger om de enkelte borgeres vaccinationer og
hertil knyttede oplysninger (Det Danske Vaccinationsregister, DDV), herunder at
overvage og vurdere vaccinationstilslutning og -effekt samt undersgge eventuelle
sammenheaenge mellem vaccination og uventede reaktioner eller bivirkninger ved
vaccination. Statens Serum Institut har desuden adgang til oplysninger i registe-
ret med henblik pa at udsende pamindelser om vaccination med vacciner.

Statens Serum Institut modtager lister med CPR-nummer pa personer, der skal
vaccineres fra kommuner og regioner, og har ansvar for at disse oprettes i DDV,
og modtager information om vaccinationstilbud. Som dataansvarlig i forhold til
DDV har instituttet desuden oplysningspligt over for den registrerede, jf regler om
GPPR.

Statens Serum Institut modtager vacciner fra producent og har ansvar for korrekt
opbevaring indtil distribution til centrale sygehusapoteker, mv. SSI har desuden
ansvar for levering af vacciner til centrale sygehusapoteker, samt at vaccinerne
opbevares korrekt under levering og indtil udlevering.

Statens Serum Institut yder desuden information og vejledning til sundhedsfag-
lige bade per mail og per telefon. Sundhedsstyrelsen vil dertil udarbejde informa-
tionsmateriale til sundhedsfaglige, fx i EPI-NYT, vaccineleksikon, infografik om
praktisk handtering af vaccinen og i gvrigt pa instituttets hjemmeside.

Laegemiddelstyrel- Efter leegemiddelloven har Leegemiddelstyrelsen ansvaret for vacciners godken-
sen delse til markedsfaring, kvalitetsovervagningen samt overvagningen af sikkerhed
og bivirkninger. | forhold til COVID-19 foregar godkendelsesprocesserne dog i

regi af det Europeaeiske Laegemiddelagentur, EMA, som varetager godkendelses-
proces forud for markedsfaring og dermed ibrugtagning i hele EU, inkl. Danmark.
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Overordnet ansvarsomrader og opgaver i relation til organisering af vaccina-

tion mod COVID-19

Leegemiddelstyrelsen er den ansvarlige myndighed for reglerne om distribution af
leegemidler, herunder vacciner, samt for tilladelser til at handtere laegemidler.
Hertil er Leegemiddelstyrelsen ressortmyndighed for meerkningsreglerne for vac-
ciner, og vil sdledes ogsa have ansvar for at dispensere fra maerkningskrav, sa-
fremt det er ngdvendigt.

Leegemiddelstyrelsen har ansvaret for det statslige leegemiddelberedskab og kan
i den forbindelse udstede dispensationer og/eller tilladelser til distribution af vac-
ciner, som der ellers ikke er hjemmel til.

Laegemiddelstyrelsen registrerer, overvager og vurderer indberetninger om for-
modede bivirkninger opstaet i Danmark. COVID-19-vaccinerne vil veere under-
lagt skeerpet indberetningspligt. Styrelsen har et overvagningssystem til at identi-
ficere signaler om risici i styrelsens bivirkningsdatabase, og disse vil blive gen-
nemgaet ugentligt for COVID-19-vaccinerne med intensivering efter behov. Sty-
relsen vil Isbende kommunikere om seerlige sikkerhedsproblemstillinger og lg-
bende udarbejde statusrapporter om bivirkninger, forbrug og sikkerhedsproblem-
stillinger. Leegemiddelstyrelsen samarbejder med EMA og de gvrige nationale
leegemiddelmyndigheder i EU/E@S om overvagning af sikkerheden ved COVID-
19 vacciner.

Leegemiddelstyrelsen repreesenterer Danmark i en faelles europaeisk styregruppe
i regi af EU- Kommissionen, der forhandler forhandsaftaler med relevante vacci-
neproducenter til indkab af vacciner til den danske befolkning.

Sundhedsdatasty- Sundhedsdatastyrelsen har til opgave at skabe sammenhaengende sundheds-
relsen data og digitale lgsninger til gavn for patienter og klinikere, samt forskningsmaes-
sige og administrative formal i sundhedsvaesenet.

Sundhedsdatastyrelsen er databehandler for Leegemiddelstyrelsen og har i den
forbindelse opgaver i forhold til dataunderstgttelse og koordinering af data om-
kring vaccination, herunder registrering af indgivne vacciner, effekt og bivirk-
ningsovervagning.

Sundhedsdatastyrelsen er databehandler for Statens Serum Institut i forhold til
DDV, og opretter personer, der skal vaccineres i DDV, samt sender invitationer til
vaccinationstilbud og information via e-boks.

Styrelsen for Forsy- | Styrelsen for Forsyningssikkerhed understgatter sundhedsmyndighedernes test-
ningssikkerhed ning som led i indsatsen mod COVID-19 og medvirker til at sikre, at der er de
ngdvendige lagre af veernemidler, forbrugsstoffer og andre kritiske ressourcer.
Herudover understgttes samfundets beredskab i forhold til andre fremtidige kri-
ser, hvor der kan forudses knaphed pa seerligt kritiske ressourcer.

Styrelsen for Forsyningssikkerhed vil kunne bidrage med erfaringer fra koordine-
ring af testindsatsen i samarbejde med regioner og Testcenter Danmark. Styrel-
sen har derudover overblik over nationale lagre af veernemidler mv. samt trans-
port og distribution heraf.
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Overordnet ansvarsomrader og opgaver i relation til organisering af vaccina-

tion mod COVID-19

Forsvarsministeri- Forsvarsministeriets styrelser kan efter konkret individuel vurdering bistd med
ets Materiel- og Ind- | stette i forhold til transport og opbevaring af vaccinen, safremt egne ressourcer
kabsstyrelse og civile aktgrer ikke kan lgse opgaven. Eventuelle behov fremsendes via Sund-

hedsstyrelsen til Forsvarsministeriet.

Politiet Palitiet kan bidrage i forhold til eventuelle politimaessige opgaver i forbindelse
med indsatsen.

Regioner Regionerne har, i henhold til sundhedsloven, blandt andet ansvaret for at tilbyde
behandling til borgene pa sygehusene, yde vederlagsfri vaccine mod visse syg-
domme samt varetage det praehospitale beredskab. Regioner og kommuner skal
i henhold til bekendtggrelse om planleegning af sundhedsberedskabet (§14)
planleegge for, at kunne vaccinere hele eller dele af befolkningen.

| Sundhedsstyrelsens vejledning af sundhedsberedskabet — vejledning til regio-
ner og kommuner fremgar:

Regionens overordnede operative opgaver inden for sundhedsberedskabet er
[...]: Planlaegge og gennemfare massevaccination i samarbejde med den rele-
vante kommune efter konkret udmelding fra Sundhedsstyrelsen.

Regionens opgave er, at sikre vaccinationsindsatsen kan gennemfares og at ud-
valgte prioriterede malgruppen vaccineres farst.

| de farste udrulninger har regionerne det overordnede ansvar for en stor del af
indsatsen, herunder vaccination af personale pa& sygehus, etablering, drift og be-
manding af COVID-19 vaccinationscentre, samt ansvar for at etablere udkgrende
enheder under vaccinationscentrene med tilstreekkelig kapacitet. Regionerne
skal desuden planlaegge opskalering af kapacitet i forhold til de regionale vacci-
nationscentre i takt med at tilgeengeligheden af vacciner gges og malgrupperne
gradvist udvides.

Regionerne har sdledes en central rolle ift. vaccination af sundheds- og plejeper-
sonale, sikring af lgsning for opbevaring af vacciner og supplerende udstyr til
vaccination, tilgeengelighed af veernemidler, sikring af anafylaksiberedskab, sik-
ring af fysiske rammer, sikring af opleert personale, som er autoriseret til at vacci-
nere eller lgsning med delegation, og som er opleert i systemerne til indberetning
i DDV samt bivirkninger, sikre it-systemer samt instrukser og arbejdsgange for
vaccinationspersonalet samt systemer for og kapacitet til bortskaffelse af affald.
Sikre mulighed for opskalering ved behov.

Regionerne har i vaccinationsprocessen en szerlig opgave ift. indsatsen pa deres
sygehusapoteker.
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Overordnet ansvarsomrader og opgaver i relation til organisering af vaccina-

tion mod COVID-19

Kommuner Kommunerne har, i henhold til sundhedsloven, blandt andet ansvar for at skabe
rammer for en sund levevis og varetager en raekke opgaver pa sundhedsomra-
det, samt det kommunale beredskab. Kommuner skal i henhold til bekendtge-
relse om planleegning af sundhedsberedskabet (§ 10) planlaegge for at bista regi-
oner i at kunne vaccinere hele eller dele af befolkningen.

| Sundhedsstyrelsens vejledning af sundhedsberedskabet — vejledning til regio-
ner og kommuner fremgar:

Bista regionen ved massevaccination, herunder sikre information om situationen
og forholdsregler til institutioner i kommunen. | forbindelse med iveerksat masse-
vaccination eller oprettelse af karantaenecenter, kan kommunerne blive anmodet
om at stille hjeelpepersonale til radighed. Dette bgr planleegges pa forhand.

Kommunerne skal samarbejde med regioner omkring vaccinationsindsatsen,
herunder ved at identificere vaccinationssteder til udkarende enheder, fx pa ple-
jecentre, sikre, at der er de ngdvendige faciliteter til at foretage vaccinationerne
pa institutionen, observere borgere, der er blevet vaccineret pa plejecentre samt
at sikre befordring til udvalgte borgere til vaccinationssted.

Derudover har kommunen en central rolle ift. at visitere udvalgte borgere og per-
sonale til vaccination.

Praktiserende lee- | de farste udrulninger har praktiserende laeger/faste plejehjemslaeger/praktise-

ger rende leeger ansvaret for at vaccinere beboere pa plejeboliger (plejehjem), her-
under ogsa ansvar for handtering af vaccinerne nar de er udleveret fra regio-
nerne.

Desuden skal leegerne bistd i visitationen af borgere, der kan veere i gget risiko
for at blive alvorlig syg ved COVID-19, og derfor er i malgruppen for at blive til-
budt vaccination.

Den praktiserende leege/sygehuslaege forventes at have ansvaret for at radgive
og besvare spagrgsmal fra deres patienter. Det kan vaere specifikke spgrgsmal re-
lateret til deres helbredssituation og muligheder for vaccination. Ved bivirkninger
kontakter borgerne deres praktiserende lsege.

Praktiserende leeger pligt til at indberette alle formodede bivirkninger (bortset fra
formodede bivirkninger som falge af medicineringsfejl) hos patienter, som de har
i behandling eller har behandlet, til Laeegemiddelstyrelsen.
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Bilag 2- Vaccinespecifik informa-
flon

Nedenstaende informationer er skrevet ud fra aktuel tilgeengelig viden, og der derfor skal
tages forbehold for, at der kan forekomme andringer, efterhdnden som vaccinerne bliver

endeligt godkendt til brug i Danmark.

Comirnaty® (tozinameran) (modtog betinget markedsfaringstilladelse 21. december 2020)

Nedenfor beskrives specifikke informationer relateret til vaccinen Comirnaty (toziname-
ran) af Pfizer/BioNTech).

Detaljer vedrgrende forventet pakning og levering.

Comirnaty® (tozinameran) (Pfizer/BioNTech)

e Leveres i multidosis haetteglas med 5 doser pr. haetteglas
e 195 heetteglas pr kasse (975 doser)

Relevante opmaerksomhedspunkter i forhold til opbevaring.

Comirnaty® (tozinameran) (Pfizer/BioNTech)

Opbevaring og handtering af vaccine ved ultralav temperatur (-90°C til -60°C)

e Til langtidsopbevaring (over 5 dggn) skal seerlige frysere med ultralav
fryseevne (ULT) og temperaturlogning mv. veere tilgeengelige.

e Vaccinen skal konstant veere under temperaturovervagning i frysere.
Arbejdsgange for abning og lukning af frysere skal tilrettelaegges, sa
temperaturen ikke stiger til over minus 60 grader. Arbejdsgangene af-
haenger af valideringen af de enkelte frysere.

Optening og efterfalgende opbevaring og handtering af optget men endnu
ikke fortyndet vaccine (2-8°C)

e Vaccinen bar optgs i kaleskab (2-8-C i temperaturovervaget kaleskab)
og ikke ved stuetemperatur. Vaccinen fiernes fra opbevaring ved ultralav
temperatur (ULT) og flyttes til kaleskab for optgning.




Organisering af vaccination mod COVID-19 Side 38/39

e Efter optgning opbevares vaccinen ved 2-8-C i temperaturovervaget ka-
leskab op til 5 dggn.

e Det anbefales at sygehusapotekerne planlaegger neeste dags vaccinatio-
ner og udtager den maengde vacciner, der er behov for dagen efter og
flytter dem til allokeret hylde i kgleskab. Det skal tydeligt registreres,
hvornar de pageeldende vacciner er udtaget, hvorefter de 5 dages hold-
barhed begynder. Eventuelle ubrugte vacciner skal kasseres efter 5
dagn.

e Vaccinen kan ikke genfryses, nar ferst den har veeret optget

Opbevaring og handtering af fortyndet vaccine

e Vaccinen skal veere optget, far den fortyndes (rekonstitueres). Det anbe-
fales at vaccinen optgs i kgleskab for at sikre leengst mulig holdbarhed.
Det er imidlertid muligt at opta ved stuetemperatur (30 min).

e Hvis vaccinen optgs ved stuetemperatur, skal den fortyndes inden for 2
timer. Hvis det ikke er muligt, skal vaccinen opbevares pa kgl ved 2-8°C.

e Nar vaccinen er blevet fortyndet, skal den anvendes inden for 6 timer.
Eventuelle ubrugte vacciner skal kasseres efter 6 timer.

e Fortyndet vaccine kan opbevares pa kgl eller ved stuetemperatur (2-
25°C)

Figur 3. Den forventede distributionskaede relateret til Tozinameran
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Bilag 3- Eksempler pa monitore-
ring via nationalt styringsoverblik

Der etableres et nationalt styringsoverblik, hvor vaccinationsindsatsen Igbende monitore-
res. Monitoreringen har til formal at optimere forsyningskaeden og prioritere de nzeste i mal-
grupperne hurtigst muligt. Der gives eksempler, der illustrerer monitoreringen nedenfor.

Fremdrift

Primaere maltal Seneste  Seneste Total Afledte maltal

degn 7dogn

Aktivitet

. s Vaccination  Vaccinationvia Vaccinations- Satellitenhed =
Primaere maltal D e e Afledte maltal
AL Kapacitet tilgeengelig Kapacitetsudnyttelse
seneste 7 dogn seneste 7 dogn
Az Antal vaccinationer udfort ALz Planlagt kapacitets-
seneste 7 dogn udnyttelse 48 timer
Overblik over den o Planlagt kapacitet naeste e Planlagt kapacitets-
aktuelt tilgeengelige 48 timer udnyttelse 7 degn
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7 degn pr. vaccinetype .
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