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1. Indledning

Det forventes, at vaccineindsatsen mod COVID-19 kan pabegyndes omkring arsskiftet 2020/2021.
Vaccinationen vil veere frivillig og gratis, og udgangspunktet er, at vacciner kun vil blive tilbudt til de
befolkningsgrupper, som de er godkendte til.

Eftersom landene i EU — og herunder ogsa Feergerne — i fgrste omgang vil blive tilbudt et begraenset antal
vacciner, vil det i starten ikke vaere muligt at tilbyde vaccination til alle, som matte gnske det. Hvorfor det vil
veere ngdvendigt at tilbyde vaccinationen mod COVID-19 i faser. Dette ngdvendiggg@r en prioritering af, hvem
der kan fa tilbudt vaccinerne —i hvert fald i starten af vaccinationsindsatsen. | forleengelse heraf er der i denne
vaccinationsstrategi foretaget en faglig vurdering af, hvem vaccinen anbefales til, og hvem der bgr vaccineres
forst. Prioriteringen vil blive baseres pa bade medicinsk og epidemiologisk viden samt etiske og logistiske
overvejelser.

Denne vaccinationsstrategi omhandler den fgrste fase af vaccinationsindsatsen pa Faergerne, der starter
omkring arsskiftet 2020/2021. Det forventes, at der i Ipbet af 2021 gradvist vil vaere flere vacciner til radighed,
og dermed vil tilbuddet om vaccination gradvist kunne blive udvidet til flere befolkningsgrupper i lgbet af
2021.

| det fglgende beskrives rammer og fagligt grundlag for den detaljerede planlaegning og beslutning om den
fgrste fase af vaccinationsindsatsen, som skal ivaerksaettes i forbindelse med, at den fgrste vaccine mod
COVID-19 bliver godkendt og tilgeengelig pa Faergerne. Herunder indgar ogsa forslag vedrgrende logistik og
organisering, sa indsatsen kan forlgbe hurtigt, effektivt og uden ungdigt spild.

Selv om vaccinationerne nu vil blive tilbudt, er det vigtigt, at de eksisterende smitteforebyggende tiltag i
forhold til afstand og god hygiejne mv. opretholdes, bdde under og efter en vaccinationsindsats, for at sikre
at det fortsat er muligt at bevare kontrol med epidemien.

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

1.1 Baggrund

I henhold til Iggtingsldg nr. 118 frd 12. desember 2007 um ékeypis koppseting mati dvisum smittandi sjukum
fastsaetter landsstyremanden regler for vederlagsfri vaccination, herunder hvilke sygdomme, der skal
vaccineres mod, hvilke persongrupper, der skal tilbydes vaccination samt hvilke lzeger, der skal kunne
foretage vaccinationen. | forbindelse med indfgrelsen af tilbuddet om COVID-19 vaccinationen er det
ngdvendigt at fastsaette regler herom i en bekendtggrelse med hjemmel i ovennaevnte lov.

Den danske sundheds- og eldreminister har meddelt, at alle vacciner for Covid-19 fordeles til hele
Rigsfaellesskabet efter befolkningsantallet.

Feergerne kgber alle vacciner via Statens Serum Institut.

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 Ill studier med en parallel proces for
godkendelse ved Det Europaeiske Leegemiddelagentur (EMA).



1.2 Arbejdsgruppe
Landstyremanden nedsatte i slutningen af oktober 2020 en arbejdsgruppe, med det formal at udarbejde en
vaccinationsstrategi for Faergerne.

Arbejdsgruppens opgaver:

e At belyse hvordan COVID-19 vacciner bliver kgbt til og distribueret pa Feergerne.

e Atudarbejde et forslag til hvilke personer/grupper, der skal fa tilbud om COVID-19 vaccine. Herunder
at udarbejde et forslag til, hvorledes disse personer/grupper skal prioriteres i vaccinations-
processen.

e At udarbejde forslag til, hvem der skal udfgre vaccinationerne.

e At udarbejde en kommunikationsstrategi i forbindelse med vaccinationsstrategien.

o At udarbejde et overslag af udgifterne i forbindelse med indfgrelsen af tilbuddet om COVID-19
vaccination.

Arbejdsgruppens medlemmer:
e landslaege Lars Fodgaard Mgller (formand)
e lLandsapoteker Hjalti Gunnarstein
e Vicedirektgr Tummas i Gardi, Sjukrahusverkid
e Hygiejnesygeplejerske Lena Lambaa, Sjukrahusverkid
e Kommunelaege Djoni S. Joensen, Heilsutrygd
e Fuldmaegtig Irena Nolsg, Heilsumalaradid
e Fuldmaegtig Katrin Gaard, Heilsumalaradid

| forbindelse med udarbejdelsen af den faergske vaccinationsstrategi har arbejdsgruppen valgt at tage
udgangspunkt i  Sundhedsstyrelsens  planleegningsgrundlag  “Vaccination @ mod  COVID-19.

Planlaegningsgrundlag for fgrste fase af vaccinationsindsatsen”’.

Arbejdsgruppen har derudover drgftet de etiske aspekter i forbindelse med indfgrelsen af tilbuddet om
COVID-19 vaccination med Etiska Radid. Arbejdsgruppen og Etiska Radid vil fortsaette disse drgftelser i
forbindelse med udarbejdelsen af de kommende faser av vaccinationsindsatsen pa Faergerne.

1 vaccination mod COVID-19. Planlaegningsgrundlag for fgrste fase af vaccinationsindsatsen, Sundhedsstyrelsen, 2020.
Https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2020/Corona/Vaccination/Planlaegningsgrundlag-vaccination-COVID-
19.ashx?la=da&hash=CA4DE3C330821A104F1383ACDEF47690D962D28B.



https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2020/Corona/Vaccination/Planlaegningsgrundlag-vaccination-COVID-19.ashx?la=da&hash=CA4DE3C330821A104F1383ACDEF47690D962D28B
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2020/Corona/Vaccination/Planlaegningsgrundlag-vaccination-COVID-19.ashx?la=da&hash=CA4DE3C330821A104F1383ACDEF47690D962D28B

2. Arbejdsgruppens indstillinger

Arbejdsgruppen har nedenstaende indstillinger i forbindelse med udarbejdelsen af ”Vaccinationsstrategi for
COVID-19 pa Feergerne. Fgrste fase af vaccinationsindsatsen”. Indstillingerne bliver uddybet efterfglgende.

Indstillinger:

Vaccination tilbydes i faser

Malgruppe, der tilbydes vaccinationen
Vaccinationssteder

Registrering, overvagning og afrapportering
Kommunikation

Ny bekendtggrelse
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2.1 Vaccination tilbydes i faser

Faergerne vil ikke modtage tilstraekkeligt med vacciner til at kunne tilbyde hele befolkningen vaccination mod
COVID-19 sa snart vaccinen bliver godkendt omkring arsskiftet 2020/2021. Eftersom vaccinerne vil blive
sendt til Feergerne i mindre portioner, er det ngdvendigt at inddele vaccinationsindsatsen i faser, hvor de
forskellige grupper vil blive tilbudt vaccinationen i en prioriteret reekkefglge.

2.2 Malgruppe, der tilbydes vaccinationen

Arbejdsgruppen har faet oplyst, at Feergerne kan formodes at modtage 4.000 portioner vacciner omkring
arsskiftet 2020/2021, hvilket svarer til vaccination af 2.000 personer. Pa baggrund heraf har det veaeret
arbejdsgruppens opgave, at udarbejde et forslag til, hvilke personer/grupper, der skal prioriteres til at
modtage tilbud om COVID-19 vaccine i denne fgrste del af vaccinationsindsatsen.

Arbejdsgruppen vurderer, at pa baggrund af det relativt begraensede antal vacciner vil det veere mest
hensigtsmaessigt at tilbyde dem til frontpersonale i sundheds- og =ldresektoren, d.v.s. personale med taet
patient- eller borgerkontakt. Dette skyldes, at sundhedsvaesnet pa Faergerne er sarbart, og det er vitalt, at
sikre at sundhedsvaesnet kan opretholdes og er robust. 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 i forhold til vaccination af personale i samfundskritiske
ngglefunktioner, iseer personale i sundheds- og plejesektoren, som i hgj grad udsaetter 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 risiko for
smittespredning generelt, herunder ogsa mellem hospitaler og lignende og det omgivende samfund.

Pa baggrund heraf indstiller arbejdsgruppen, at disse grupper tilbydes vaccination i fgrste fase i
vaccinationsindsatsen: ansatte i sundheds- og aldresektoren, der har borgerrettet kontakt. Den gruppe
omfatter ansatte i hhv. almen praksis (kommunelaeger og deres personale), laegevagten, akuttafdelingen pa
Landssjukrahusid (G1), skadestuen pa Klaksvikar sjukrahus, skadestuen pa Suduroyar sjukrahus,
ambulancetjenesten, coronaafdelingen, dem der foretager podninger samt sundheds- og plejepersonale pa
pleje- og alderdomshjem.

Sa snart Fergerne modtager flere vacciner, vil malgruppen blive udvidet. Pa nuvaerende tidspunkt forventes
det, at vaccination af aeldre borgere formentlig vil kunne pabegyndes i Igbet af januar 2021.



2.3 Vaccinationssteder

Nogle af de vaccinekandidater, som er laengst i godkendelsesprocessen, kreever opbevaring ved meget lave
temperaturer, f.eks. -60 til -80 grader og har derefter begraenset holdbarhed og seerlige krav til
forsyningskaeder og opbevaring. Dette er meget udfordrende i forhold til planleegning og logistik af den
kommende vaccinationsindsats, idet der skal vaere saerlige kglefaciliteter til radighed ved selve
vaccinationsstedet, og det har betydning for bade begraensede muligheder for udrulning til meget perifere
udleveringssteder, f.eks. kommunelaeger og samtidigt et behov for stort flow pa udleveringsstedet for at
undga spild.

| fgrste fase af indsatsen, hvor der er et begraenset antal vacciner, er det derfor vaesentligt at sikre systemer,
som minimerer spild mest muligt samt mulige komplekse krav til opbevaring. Dette kan opnas bedst muligt
med en mere centralt styret vaccinationsindsats med klare distributionskanaler (dvs. ikke for mange led fgr
vaccinerne nar ud til dem, der skal vaccineres).

Pa baggrund heraf indstiller arbejdsgruppen, at der i forbindelse med vaccination i den fgrste fase oprettes
fire vaccinationscentre pa Faergerne. Vaccinationscentrene vil veere pa hhv. Landssjukrahusid, Klaksvikar
sjukrahus, Suduroyar sjukrahts samt en lokalitet i Torshavn. Sygehusledelsen far ansvaret for etablering og
drift af de fire vaccinationscentre.

e lLandssjukrahusid

o Vaccination af sundhedspersonale indenfor sygehusvaesnet og personale i almen praksis
e  Klaksvikar sjukrahus og Suduroyar sjukrahus

o Vaccination af sundhedspersonale, personale i almen praksis og personale i zeldresektoren
e Lokalitet i Térshavn

o Vaccination af personale i ldresektoren

Vaccination i Sandoynni og i Vagum
e landssjukrhusid vil oprette en mobilenhed, som vil foretage vaccination af sundhedspersonale,
personale i almen praksis og personale i sldresektoren. Vaccinationen vil forega pa en lokalitet i
henholdsvis Vagum og i Sandoynni.

2.4 Registrering, overvagning og afrapportering

e Vaccination for COVID-19, samt evt. bivirkninger opstaet i forbindelse med vaccinationen, vil blive
registreret i COSMIC.

2.5 Kommunikation

Kommunikation spiller en vaesentlig rolle i forbindelse med forhold vedrgrende tilbuddet om COVIC-19
vaccination. Arbejdsgruppen indstiller derfor, at Heilsumalarddid har ansvaret for den generelle information
vedrgrende vaccination mod COVID-19.

2.6 Ny bekendtggrelse
Inden tilbuddet om COVID-19 vaccination kan traede i kraft er det ngdvendigt, at der er hjemmel herfor. Som
konsekvens heraf udarbejdes der en bekendtggrelse, der regulerer dette omrade.



3. Regulering

Nar det drejer sig om godkendelse af nye vacciner til brug i Danmark og pa Faergerne, f.eks. vacciner mod
COVID-19, skal de som udgangspunkt godkendes via den sakaldte centrale procedure i det Europeeiske
Leegemiddelagentur (EMA). Hvis et laegemiddel (f.eks. en vaccine) bliver godkendt via den centrale procedure
far det umiddelbart markedsfgringstilladelse i alle EU-lande.

Pa nuvaerende tidspunkt (medio december 2021) er to vacciner mod COVID-19 sendt til godkendelse.
Vacciner mod COVID-19 kan modtage en sakaldt betinget godkendelse. Det vil medfgre saerligt skaerpede
krav til vaccineproducenten om at fglge forekomsten af bivirkninger ngje blandt dem, der er blevet
vaccineret. COVID-19 vacciner vil blive godkendt efter samme standarder, som gzlder for alle laegemidler i
EU — bade hvad angar kvalitet, effekt og sikkerhed. Der slaekkes altsa ikke pa kravene til dokumentation,
selvom der er et stort gnske og behov for at fa vacciner gjort hurtigt tilgeengelige.

Grundlaget for godkendelse vil bl.a. vere dokumentation fra store lodtraekningsforsgg 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 naese/sveelg hos forsggsdeltagere, men flere studier vil ogsa omfatte
malinger af immunrespons ved undersggelse af blodprgver fra forsggsdeltagere. Pa godkendelses-
tidspunktet for de nye COVID-19-vacciner vil der ikke foreligge langtidsdata for effekten, og man vil derfor
ikke have sikker viden om, hvor lang tid den immunitet over for COVID-19, som vaccinen medfgrer, 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 pad det tidspunkt og i det
omrade, hvor vaccinen bliver testet, mens en konkret vaccines effekt over for nye varianter (mutationer) af
SARS-CoV-22 ikke kendes.

| Igbet af godkendelsesproceduren for leegemidler og dermed ogsa for vacciner mod COVID-19 bliver der
udarbejdet et sakaldt Summary of Product Characteristics (SmPC, pa dansk ogsa ‘produktresume’), som er et
dokument, der beskriver et leegemiddels egenskaber og de officielt godkendte betingelser for anvendelse af
legemidlet. 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 lsegemidlet.
Det vil fremga af SmPC’et for en kommende vaccine mod COVID-19, hvilke indikationer og malgrupper som
vaccinen er godkendst til. Det vil ogsa fremga, hvem der ikke taler vaccinationen (kontraindikationer), eller
hvor der skal udvises szerlig opmaerksomhed. Derudover vil det fremga af SmPC’et, hvilke bivirkninger der er
set i de kliniske studier og med hvilken frekvens disse optraeder.

Vaccinens egenskaber hvad angar effekt og sikkerhed og den godkendte indikation har stor betydning i
forhold til, hvem der far tilbud om vaccinen. Der vil f.eks. knytte sig seerlige overvejelser til valg af malgruppe,
hvis en vaccine har vist forringet effekt eller pget 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 szerlige forhold, der knytter sig til handteringen af vaccinen, og
som det kan vaere ngdvendigt at tage hensyn til i planleegningen 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

2 SARS CoV-2 er et nyopdaget coronavirus, der i daglig tale omtales som henholdsvis "COVID-19" eller coronavirus.



vaccineres fra samme ampul inden for et kortere tidsrum for at undga spild. Endelig kan det veere, at
holdbarheden efter optgning og abning er meget kort, hvilket ogsa kan give store udfordringer i forhold til
udrulning. De konkrete forhold vil vaere specifikke for den enkelte vaccine og kendes derfor endnu ikke, men
der skal tages hensyn til dem i planlaegningen af vaccinationsindsatsen.



4. Prioritering af malgrupper

Under en pandemi er forholdene fgrst og fremmest praeget af, at smittens store konsekvenser, ikke blot for
individet i forhold til sygdom hos den enkelte, men for befolkningen og samfundet som helhed i form af en
rekke afledte og potentielt alvorlige konsekvenser. Dette galder f.eks. under COVID-19, hvor der er indfgrt
indgribende samfundsrestriktioner med det formal, bade at forebygge alvorlig sygdom og ded hos personer
i gget risiko, men ogsa overbelastning og i veerste fald kollaps af sundhedsvaesenet ved ukontrollabel
smittespredning, hvilket ville have store konsekvenser for samfundet og for hele befolkningen.

Hastigheden, hvormed der kan indfgres en vaccination, er ogsa afggrende i et helt andet omfang. Balancen
mellem sikkerhed og effekt er fortsat afggrende for, om vaccinen overhovedet godkendes, men der skal ses
bredere pa de mulige fordele og risici for hele befolkningen og samfundet som helhed og ikke alene for
individet i forhold til sygdommen isoleret set. Mens vaccination altid vil indebaere en risiko for individet i
form af bivirkninger, skal en vaccinationsindsats saledes samlet set vaere til gavn for befolkningen som
helhed. En raekke forhold, som normalt er mindre vigtige, far dermed stor betydning, herunder behovet for
hurtig og effektiv udrulning, mens andre forhold, som normalt indgar i overvejelsen, f.eks.
sundhedsgkonomiske overvejelser eller indpasning i et eksisterende bgrneundersggelsesprogram, far
mindre betydning. Det kan sdledes ikke forsvares at forsinke indfgrelsen af vaccinen ved at iveerksaette
omfattende og tidskreevende analyser, f.eks. en MTV med inddragelse af gkonomiske hensyn og tilpasning i
et eksisterende vaccinationsprogram, ud over de undersggelser, der er ngdvendige for godkendelsen.

Som for alle nye vacciner vil der ikke veere internationale erfaringer fra andre vaccinationsprogrammer, som
det er muligt at traekke p3, 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 dermed ogsa Faergerne, og det er afggrende for at opna kontrol med epidemien,
at alle lande bidrager med en malrettet indsats.

WHO (World Health Organization) har i september og oktober udsendt en raekke anbefalinger, der angiver
grundleeggende vaerdier og rammer for faglig prioritering af COVID-19-vacciner i en situation med begraenset
forsyning, dvs. svarende til den forventede fgrste fase af udrulningen af vaccinationsindsatsen pa Feergerne.
| en situation som den aktuelle med udbredt samfundssmitte anbefaler WHO at have fokus 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 smittespredning.

WHO foreslar pa denne baggrund fglgende prioritering:

e Fase 1 (vaccineforsyning daekker 1-10% af befolkningen): Fgrst personale i sundhedssektoren med
hgj eller meget hgj risiko for smitte eller for at smitte andre, dernaest aldre defineret ud fra
aldersspecifikke kriterier fra hvert land.

e Fase 2 (vaccineforsyningen daekker 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 daekker 21-50% af befolkningen): @vrigt personale i samfundskritiske
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 kgdindustrien m.v.), gravide
(forudsezetter dog en vaccine godkendt til gravide)



Det Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (European Centre for Disease
Prevention and Control, ECDC) beskriver en raekke mulige tilgange til vaccinationsindsatsen, og det
fremhaeves, at det naturligvis er en forudsaetning, at vaccinen har vist effekt i den givne malgruppe: fokus pa
udvalgte grupper (f.eks. sundheds- og plejepersonale eller personer i gget risiko), aldersstratificeret
vaccination, fokus pa personer i gget risiko for at blive smittet og sprede smittet (typisk yngre voksne),
geografisk vaccination, vaccination med formal at kontrollere aktive smitteudbrud (f.eks. ringvaccination),
adaptiv tilgang som Igbende tilpasses omstandighederne (kraever real-time overvagning og modellering)
samt en universel vaccinestrategi (kraever tilstraekkeligt antal vacciner). Det anfg@res, 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 samfundskritiske ngglefunktioner,
iseer 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. aldre, isaer seldre som bor teet med mange
andre, og personer med kroniske sygdomme), samt personer i hgj risiko for at blive smittet.

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

EU Kommissionen anbefaler, at fglgende grupper overvejes ift. prioritering (i ikke-prioriteret raekkefglge):
e 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, faengsler,
asylcentre og lign.

o Arbejdstagere som ikke har mulighed for at holde fysisk afstand, f.eks. fabrikker, slagterier og lign.
e Sociopkonomisk sarbare grupper og andre saerlige nationale grupper i gget risiko.



5. Etiske overvejelser

En rekke etiske overvejelser kan vaere relevante at inddrage i forbindelse med overvejelser om indfgrelse af
nye vaccinationsprogrammer. Ved en pandemi som COVID-19 kan der vzere sarlige etiske overvejelser, som
er relevante, seaerligt i forhold til 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. | forhold til 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 sarligt afgraenset
malgruppe.

Udgangspunktet for tilbud om COVID-19-vaccine skal veere det informerede og frie samtykke til vaccination.
Gavn for individet skal i en pandemisituation ses bredere end i forhold til sygdommen isoleret set, og
betragtes i forhold til konsekvenserne for samfundet som helhed, som ogsa indebaerer potentielt store
konsekvenser for individet, f.eks. ved kollaps af sundhedssystemet. | forhold 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 sa mange
mennesker som muligt i et bredere perspektiv og ikke blot for nogle fa eller for individet isoleret set. Dette
retfaerdigggr prioritering pa baggrund af laegefaglig og epidemiologisk viden samt etiske og juridiske
principper.

Udgangspunktet for tilbuddet om vaccination skal ligeledes vaere, at vaccinationen er frivillig for den enkelte.
Saledes skal ingen, f.eks. en arbejdsgiver, kunne presse en person til at blive vaccineret mod sin vilje.

Princippet om solidaritet indebaerer, at individer valger at szaette deres egen ret til fgrst at sikre egen
beskyttelse til side for andre, som er i hgjere risiko, hvorved der vises ansvarlighed 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 ggr sig geeldende pa
samfunds- eller befolkningsplan eller for individer i risiko og ikke primaert for individet selv i forhold til den
pagaldende sygdom isoleret set.

| varetagelsen af samfundskritiske funktioner udsaetter visse personer sig selv for en risiko for smitte, hvilket
ikke blot medfgrer risiko for smitte af personen selv og vedkommendes pargrende m.v., men ogsa
bekymringer i forhold til 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 bgr, ud fra det etisk princip om reciprocitet, overvejes i szerlig grad i forhold til prioritering i forhold
til vaccination.

Ulighed bgr overvejes i alle aspekter af en vaccinationsindsats, bade i forhold til prioritering af malgrupper
ogiudrulning og sikring af lige adgang til sundhedsydelser. Et tilbud, som er tilrettelagt til at vaere tilgaengeligt
for stgrstedelen af befolkningen, vil ikke ngdvendigvis veere tilgeengeligt for saerlige udsatte grupper. Det kan
skyldes mangel pa mobilitet, at information om tilbuddet ikke nar frem til gruppen, mangel pa adgang til IT-
lgsninger, manglende tillid til sundhedssystemet m.m. Tilgaengelighed for udsatte grupper bgr gives seerlig
overvejelse.
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6. Malszetninger for vaccinationsindsatsen

Planlaegningen af vaccinationsindsatsen bgr tage udgangspunkt i nogle generelle malsaetninger, som svarer
til den strategi, der tidligere har vaeret anvendt pa Feergerne i forbindelse med prioritering af vaccination ved
pandemisk influenza, idet det dog skal understreges, at COVID-19 pa en raekke punkter adskiller sig fra
pandemisk influenza, herunder i forhold til sygdomsbillede samt risikoen for visse personer.

Vaccinens dokumenterede effekt og sikkerhedsprofil i forskellige populationer samt godkendelses-
populationen skal ngje overvejes. Hvis der i de kliniske afprgvninger, der ligger til grund for
leegemiddelmyndighedernes godkendelse, kun er vist effekt i visse malgrupper (f.eks. begraenset til bestemte
aldersgrupper), eller der kun er vist indirekte effekt gennem blodprgver, sa kan anvendelsen og anbefalingen
veere tilsvarende begraenset, f.eks. sdledes at der ma tages forbehold for, at der ikke er sikker dokumentation
for effekt hos bestemte malgrupper (f.eks. bgrn, 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 korttidsopfglgning.

Ved hgj smittespredning vil fordele ved vaccination hurtigt opveje risici for f.eks. bivirkninger, mens dette
ikke ngdvendigvis er tilfeldet ved lav smittespredning. Det kan i den forbindelse 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.

Det ma forventes, at de fgrste 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 forskellige forhold vedrgrende
godkendelsesgrundlag, leveranceform, krav til opbevaring m.v. antal vacciner i hver levering. Disse forhold
kan bl.a. betyde, at det ikke er muligt at vaccinere meget store malgrupper pa samme tid, hvorfor det kan
vaere ngdvendigt at prioritere malgrupper i undergrupper, f.eks. bestemte aldersgrupper eller personer med
bestemte alvorlige tilstande.

Der bgr ske en hurtig og effektiv udrulning af vaccinationsindsatsen, og isaer i tilfaelde af begraenset
vaccineforsyning skal spild mindskes mest muligt. Nogle af de vaccinekandidater, som er laengst fremme i
godkendelsesprocessen, kraever opbevaring ved meget lave temperaturer, f.eks. -60 til -80 grader og har
derefter begraenset holdbarhed og seerlige krav til forsyningskeeder og opbevaring. Dette vil udfordre
planlaegning og logistik ved en kommende vaccinationsindsats, idet der skal veere szerlige kglefaciliteter til
radighed ved selve vaccinationsstedet, og det har betydning for bade begreensede muligheder for udrulning
til meget perifere udleveringssteder, f.eks. kommunelaeger 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 effektive tiltag til at forebygge
smittespredning til en given befolkningsgruppe, eller til at forebygge alvorlige forlgb, samt hvor effektive,
indgribende og ressourcekraevende disse er.

Da det forventes, at Feergerne vil modtage flere forskellige vacciner, og da disse kan have forskellige
egenskaber, bade i forhold til dokumenteret effekt, bivirkningsprofil, godkendelsespopulation, krav til logistik
m.v., kan det blive relevant at ivaerksaette flere sidelgbende vaccinationsindsatser med forskellige
malszetning og til forskellige malgrupper. Vurderingen skal saledes foretages for hver enkelt vaccinekandidat,
som godkendes. Andre hensyn kan ogsa ggre sig geeldende, f.eks. @nske om at beskytte visse
samfundskritiske funktioner.
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Mulige malsaetninger kan veere:
e Minimering af dgd og alvorlig sygdom som fglge af COVID-19
o Ved at vaccinere personer, der er i risiko for alvorligt forlgb ved COVID-19, eller personer
med taet kontakt til disse, kan sygdomsbyrden og dgdeligheden nedbringes.
e Minimering af smittespredning generelt i samfundet og sikre kontrol med epidemien
o 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.
e Sikring af samfundskritiske ngglefunktioner
o Vaccination af personer indenfor f.eks. forsyning, transport, sundhedsvaesen, aldrepleje,
politi m.v., kan vaere ngdvendigt for at forebygge sygefravaer og fraveer.
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7. Prioritering af malgrupper

Figuren viser hvordan vacciner kan prioriteres til forskellige malgrupper pa baggrund af de tre malssetninger.
Malsaetningerne udelukker ikke hinanden, og kan iveerksaettes sidelgbende eller med enkelte subgrupper fra

hver, og vaccination af en given malgruppe kan opfylde flere malsatninger.

Malsaetning 1

Minimering af de¢d og alvorlig
sygdom som fglge af COVID-
19

Malgruppe: personer i gget
risiko. Antal: ca. 14.000
(estimat)

Malsaetning 2

Minimering af
smittespredning generelt i
samfundet og sikre kontrol
med epidemien

Malgruppe: Unge og voksne.
Antal: Ca. 25-30.000 (estimat)

Malsaetning 3
Sikring af samfundskritiske
ngglefunktioner

Malgruppe: Personale i
samfundskritiske funktioner.
Antal: ca. 3-4.000 (estimat)

Personer i plejebolig Personale i sundheds-

og xldresektoren samt
udvalgte dele af
socialsektoren med
teet borger eller

n Unge 15-29 ar

Personer i gget risiko,
eger bor i eget hjem
Udvalgte ambulante og

indlagte patienter i Voksne 30-49 ar patientkontakt
sygehussektoren

@vrige personer over Evt. ga videreopi

65 ar i gget risiko aldersgrupper Evt. andre

samfundskritiske
ngglefunktioner

Evt. personale i
erhverv med stor
eksponering

Personer under 65 ari
gget risiko

Der vil saledes vaere behov for Igbende vurdering og revurdering af indsatsen i forhold til de aktuelle forhold,
herunder bade vaccinens egenskaber, forsyning og epidemiologiske forhold. Prioritering sker i gvrigt pa
baggrund af de gvrige beskrevne forhold i dette afsnit, dvs. tilgaengelig viden, internationale anbefalinger og
erfaringer, etiske overvejelser, samt logistiske overvejelser. De pracise afgraensninger af malgrupper skal
fastleegges helt klart, sa snart der er mere tilgeengelig viden om vaccinen, herunder saerligt
dokumentationsgrundlaget for godkendelse samt en konkret tidsplan for levering.

7.1 Beskrivelse af malgrupperne

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

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.
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7.1.1 Personale i sundheds-, zeldre- og plejesektoren

Madlsaetninger: Sikring af samfundskritiske ngglefunktioner. Minimering af dgd og alvorlig sygdom som
felge af COVID-19. Reciprocitet, dvs. den etiske malsaetning om at beskytte personer, som udsaetter sig
selv for fare for at varetage samfundskritiske funktioner. Minimering af smittespredning generelt i
samfundet og sikre kontrol med epidemien.

Rationale: Vaccination af personale i sundheds-, pleje- og socialsektor med taet borger- eller
patientkontakt sikrer, at sundhedsvaesnet kan opretholdes og er robust. Sundhedsvaesenet pa Faergerne
er sarbart og specialiseret behandling kan kun udfgres pa Landssygehuset. Desuden vil personale i disse
funktioner typisk vaere 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 i forhold til
vaccination af personale i samfundskritiske n@glefunktioner, iseer personale i sundheds- og
plejesektoren, som i hgj grad udsaetter 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 risiko for smittespredning generelt,
herunder ogsa mellem hospitaler og lignende og det omgivende samfund.

Beskrivelse af mdlgruppen: Personale i sundheds-, seldre- og evt. socialsektoren med taet patient eller
borgerkontakt, ogsd i ambulante funktioner og i det private erhvervsliv. Gruppen omfatter laeger,
sygeplejersker, farmaceuter, kiropraktorer, tandleeger, afspaendingspeedagoger, bandagister,
bioanalytikere, ergoterapeuter, fysioterapeuter, jordemgdre, kliniske diztister, optometrister,
radiografer,  audiologiassistenter, = farmakonomer, fodterapeuter,  neurofysiologiassistenter,
tandklinikassistenter, tandplejere, tandteknikere, beskeaeftigelsesvejledere, plejere,
plejehjemsassistenter, social- og sundhedsassistenter, social- og sundhedshjalpere, psykologer,
leegesekreteerer, sundhedsservicesekreteerer, portgrer, paramedicinere, ambulancebehandlere,
ambulancefgrere, ufagleerte indenfor sundheds-, ldre- og socialsektoren.

Overvejelse af gvrige forhold: Gruppens st@rrelse er favorabel i forhold til en situation med begraenset
vaccineforsyning og omfatter ca. 3.100 personer. 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 i forhold til 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.

7.1.2 Personer i gget risiko

Madlsaetninger: Minimering af dgd og alvorlig sygdom som fglge af COVID-19.

Rationale: Det er veldokumenteret at smitte med ny Corona virus er mere alvorlig med stigende alder
samt ved visse sygdomme og tilstande. Det er et szerligt forhold ved COVID-19, ogsa i forhold til influenza,
at den i sa hgj grad udelukkende leder til symptomer, alvorlig sygdom og dgd i disse grupper, mens yngre
raske personer ofte udvikler ingen eller kun milde symptomer og sjeeldent har behov for indlaeggelse. 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 vaerste fald dgd, mens det pa samfundsniveau
kan lede til overbelastning og i veerste fald kollaps af sundhedsvaesenet. Hvis personer i gget risiko kan
beskyttes mod smitte, er der derfor betydeligt potentiale for, at epidemien kan g@res mindre farlig, pa
trods af at der fortsat sker smittespredning i andre befolkningsgrupper. Gravide har i epidemiens start
veeret betragtet som vaerende i gget 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 vaere testet pa og godkendt til denne gruppe. De regnes derfor ikke som udgangspunkt med i en
vaccinationskontekst.

Beskrivelse af mdlgruppen: Personer i gget risiko inkluderer isaer personer over 65 ar samt personer med
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kroniske sygdomme og tilstande, som medfgrer gget risiko. Fglgende sygdomsgrupper omfattes som
vaerende i risikogruppen: Personer med kroniske lungesygdomme, personer med hjerte- og
karsygdomme (undtaget isoleret, velreguleret forhgjet blodtryk), personer med diabetes 1 eller 2
(sukkersyge), personer med medf@dt eller erhvervet immundefekt, personer med pavirket respiration pa
grund af nedsat muskelkraft, personer med kronisk lever- og nyresvigt, personer med andre kroniske
sygdomme, hvor tilstanden ifglge lsegens vurdering medfgrer, at Covid-19 udger en alvorlig
sundhedsrisiko, personer med sveaer overvaegt (vejledende BMI>40) efter en laegelig vurdering, personer
med andre alvorlige sygdomme, hvor tilstanden ifglge lezegens vurdering medfgrer, at Covid-19 udger en
alvorlig sundhedsrisiko, personer i samme husstand som personer med medfgdt eller erhvervet
immundefekt, efter en laegelig vurdering, personer pa eller over 80 ar og personer mellem 65 og 79 ar.

Ansldet stgrrelse: Det er svaert at ansla, hvor mange personer tilhgrer denne gruppe, eftersom hver
enkelt person kan tilhgre flere forskellige grupper. Men det anslas, at der i malgruppen er mellem 13.000
—14.000 personer, dog flere hvis aldersgruppen 65+ medregnes.

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 kraeve konkret vurdering fra f.eks.
leege eller socialarbejder. | den logistiske tilrettelaeggelse skal der tages hensyn til, at en del personer i
denne gruppe ikke er mobile eller af forskellige arsager kan have begraenset adgang til sundhedsydelser.

7.1.3 Unge og yngre voksne

Madlsaetninger: 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 sjeldent brug for indlaeggelse. Dette er positivt i forhold
til at smitte som oftest ikke har alvorlige konsekvenser i disse grupper, men det betyder ogsa, at personer,
som er smittede maske ikke ved, at de er smittede. Grupperne bevaeger 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 aldersgruppen 20-29 ar er den st@grste gruppe af smittede pa Faergerne. Minimering af
smittespredningen generelt i samfundet kraever saledes vaccination af denne gruppe, som ogsa har
betydning for de samfundsmaessige restriktioner, sa laenge beslutning om disse tages pa baggrund af det
samlede smittetal. Mens smitte i disse grupper som oftest ikke har alvorlige konsekvenser for den
smittede, ud over afledte konsekvenser i forbindelse med sygefravaer ved isolation m.v., sa medfgrer 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 mdlgruppen: Kan f.eks. vaere begreenset til en given aldersgruppe, hvor der isaer ses
smittespredning.

Overvejelse af gvrige forhold: | forhold til opnaelse af flokimmunitet kraeves en vaccine, som er effektiv i
forhold til at forebygge smittespredning, hvilket formentlig ikke vil vaere tilgaengelig viden under fgrste
fase af vaccinationsindsatsen. Desuden kraeves vaccination af en stor andel af befolkningen, hvilket der
ikke kan forventes at veaere vaccineforsyning til at opna. Der kan ogsa forventes lavere
vaccinationstilslutning i denne gruppe. Personerne i malgruppen er for stgrstedelens vedkommende
mobile og kan m@de op et givent sted. Der er etiske overvejelser i forhold til 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 skal overvejes.
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7.1.4 @vrige samfundskritiske naglefunktioner

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

Rationale: Vaccination af personale i samfundskritiske funktioner medfgrer at disse holdes robuste, og
forebygge sygefraveer og lighende. Dog udggres 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
smittespredning generelt i samfundet.

Beskrivelse af mdlgruppen: Personale i transportsektoren, laerere og peedagoger, politi, ansatte i
kriminalforsorgen osv. samt andre samfundskritiske funktioner

Overvejelse af gvrige forhold: Afhaengig af den valgte gruppes stgrrelse kan dens stgrrelse vaere favorabel
i forhold til 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 i forhold til 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.
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8. Organisering

Organiseringen af vaccination afhanger af typen af vacciner og maengden der bliver til radighed. Det helt
afggrende for indsatsen er, at vaccinerne bliver hurtigt tilgaengelig for de prioriterede personer pa de
besluttede lokaliteter og i det korrekte antal. Det er samtidigt vaesentligt, at de vaccinationsprogrammer, der
iveerksaettes og anbefales, er lette at fglge, og bl.a. sikrer at den vaccinerede feerdigggr et evt. flerdosis
program med samme vaccine og inden for anbefalede intervaller. Jo flere vacciner, der er tilgeengelige, og jo
flere forskellige regimer, som anvendes, desto mere stiger kompleksiteten for udrulning, overvagning og alle
deraf afledte opgaver.

| fgrste fase af indsatsen, hvor der forventes at ville vaere et begraenset antal vacciner, er det vaesentligt at
sikre systemer, som minimerer spild mest muligt samt mulige komplekse krav til opbevaring. Dette kan opnas
bedst muligt med en mere centralt styret vaccinationsindsats med klare distributionskanaler (dvs. ikke for
mange led fgr vaccinerne nar ud til dem, der skal vaccineres).

e Krav til opbevaring samt holdbarhed: Nogle af de vaccinekandidater, som er laengst i
godkendelsesprocessen, kreever opbevaring ved meget lave temperaturer, f.eks. -60 til -80 grader og har
derefter begraenset holdbarhed. Dette vil udfordre planlaegning og logistik ved en kommende
vaccinationsindsats, da der skal veere serlige kglefaciliteter til radighed nezer ved selve
vaccinationsstedet.

e Muligheder for handtering:

o Begraense antallet af distributionsled og undga udrulning til meget perifere udleveringssteder
o Sikre stort flow pa udleveringsstedet

o Stegtte og radgivning i forhold til opbevaring (apotekervaesenet og sygehuse)

o Stette og radgivning i forhold til transport

e Pakning: Det er sandsynligt, at vacciner vil blive leveret i haetteglas med mange doser (over 5) i ét glas
med begraenset holdbarhed efter anbrud. Nogle vacciner kraever desuden optgning under szerlige
forhold og opblanding med f.eks. sterilt saltvand, hvilket kraever personale, som er oplaert i dette.
Muligheder for handtering:

o Sikre stort flow pa udleveringsstedet

o Sikre klart og tydeligt instruktionsmateriale og oplzering af personale

o Stgtte og radgivning fra apotekervaesenet

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, herunder bade i forhold til
ventearealer f@r vaccination, selve vaccinationen og overvagning efter vaccination, herunder
plan for opskalering

o Autoriseret personale (eller personale, som kan vaccinere pa delegation), som er oplaert i at sikre
tilstraekkelig information, i at administrere og handtere selve vaccinationen, herunder evt.
opt@ning og opblanding samt anafylaksi-beredskab (handtering ved allergiske reaktioner), samt
i registrering af vaccination i Cosmic samt af bivirkninger, og som har ressourcer til registrering
af vaccine og bivirkninger, og som er tilgaengelig i tilstraekkeligt omfang, herunder plan for
opskalering
Anafylaksiberedskab
Varnemidler
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IT-setup og sikring af robusthed: Det er meget vaesentligt, at der sikres tidstro (dvs. umiddelbart i
forlaengelse af vaccination) og korrekt registrering af bade indgivne vacciner og formodede bivirkninger.
Samtidig skal registreringer sikre en Igbende overvagning af leverancer, vaccinationsaktivitet m.v. Der vil
blive etableret IT Igsninger med henblik pa f.eks. invitation og bookning af tid til vaccination, og der skal
tages stilling til om borgeren skal kunne registrere egne forhold som f.eks. risikofaktorer. IT-systemet skal
desuden muligggre f.eks. pamindelser om revaccination ved flerdosis programmer, ligesom der vil blive
etableret en dokumentation for gennemfgrt vaccination for borger. Det vil vaere optimalt, hvis borgeren
far en attest efter 2. vaccination, som et bevis for gennemfgrt vaccination med angivelse af type
vaccination og tidspunkt for de to vaccinationer. Indtil der er udarbejdet et formelt vaccinationsbevis vil
borgere, der har behov for det, fa en dokumentation for gennemfgrt vaccination. Givet den potentielt
meget store og hurtige udrulning er det vaesentligt, at sikre kapacitet til stort data flow. Der skal sikres IT
Igsninger, der kan sikre bade kvalitet i indberetningerne og tilbagelgb til relevante myndigheder og
operatgrer, og der er i den forbindelse behov for hjemmelsafklaring.

Kvalitetssikring og jura: Sikring af systemer for information og samtykke, journalfgring, delegation, tilsyn
og registrering af behandlingssteder. Der skal bl.a. veere sikret klar handtering af bivirkninger i forhold til
information til den vaccinerede samt registrering af bade akutte og senere opstaede bivirkninger.
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9. Mulige vaccinationssteder

Hvilken Igsning i forhold til vaccinationssted, som vaelges, afhaenger af en raekke forhold, og seerligt i fgrste
fase vil det vaere afggrende, at udrulning sker hurtigt og effektivt med fa aktgrer, der har fortrolighed med
opgaven, relevante faglige kompetencer, fa distributionsled, og som har organisatorisk robusthed til at
imgdekomme seaerlige behov i forhold til f.eks. opbevaring, ressourcer, IT-lgsninger, opskalering m.v.

| det fglgende gennemgas en raekke forhold, herunder mulige fordele og ulemper ved forskellige aktgrer i
forbindelse med udrulning af en vaccinationsindsats mod COVID-19.

Ved valg af aktgrer for fgrste fase, hvor der bl.a. er et stort hensyn til hurtig udrulning i primaere malgrupper,
skal der samtidig tages hgjde for, at der ogsa for fgrste fase forspges etableret et set-up, der ogsa kan rumme
den mere langsigtede implementering af den betydeligt mere omfattende indsats med vaccination af hele
befolkningen.

9.1 Vaccinationscentre pa de tre sygehuse

o Aktgrer: De tre sygehusledelser. Forestar drift af vaccinationscentrene, som kan etableres til
vaccinationstilbud til malgrupper, som selv kan transportere sig til vaccinationscentrene.

e Relevante mdlgrupper: Mobile personer, som selv kan mgde op, f.eks. ldre, der er selvhjulpne,
yngre med serlig gget risiko, sundheds- og plejepersonale fra kommunale institutioner samt
personer i andre samfundskritiske ngglefunktioner, unge og yngre voksne.

e Visitation: Afhanger af malgruppen, der kan f.eks. i fgrste fase vaere behov for at sikre visitation af
xldre efter fedselsdato, sundhedspersonale f.eks. ved personaleledervisitation og personer i gget
risiko via henvisning fra egen laege.

e logistik: Kan etableres som en central Igsning med inddragelse af de indhentede erfaringer fra
testcentre. Mulighed for tilpasning til szerlige behov i forhold til f.eks. opbevaring.

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

o [T-logistik: De allerede eksisterende IT-systemer kan anvendes, men skal tilpasses til registrering af
vaccination samt indrapportering af bivirkninger.

e Fordele: Nogenlunde bredt geografisk repraesenteret. Central Igsning med fa distributionsled og stor
robusthed. Mulighed for drive-in. Sundhedsfagligt ophang pa sygehuse, der kan sikre supervision,
delegation m.v.

e Ulemper/udfordringer: Er ikke tilgaeengelig for personer, som ikke selv kan mgde op, f.eks. zldre i
plejebolig. Opgaven kreever formentlig sygeplejersker idet opgaven vedrgrende handtering af
vacciner, herunder optgning, opblanding, handtering af flerdosisampuller, injektionsteknik og
anafylaksiberedskab er mere komplekse, og kan kraeve seerlig oplaering samt disponering af
sundhedspersonale med relevante kompetencer. Vaccinationsopgaven kraever, at der sikres
ordentlige forhold omkring information om fordele og ulemper ved laegemidler, saledes at der kan
sikres informeret samtykke.

e Forventet rolle: Kan i forhold til primaere malgrupper samt robusthed vaere relevant at aktivere i bade
forste fase, og med sigte pa et langsigtet og mere omfattende vaccinationsprogram til stgrre grupper
af personer, som selv kan transportere sig til teststedet.
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9.2 Kommunale institutioner f.eks. plejehjem

Aktgrer: Kommuneforeningen og de kommunale samarbejder pa aldreomradet

Relevante mdlgrupper: Kommunalt ansat personale pa socialomradet samt pleje- og seldreomradet.
Borgere i plejebolig samt borgere i gget risiko, der bor i eget hjem, og som far kommunale ydelser
som f.eks. hjemmehjzalp, hjemmepleje, forbyggende besgg m.v.

Visitation: Arbejdspladsvaccination af personale via ledelsen. Beboere i plejebolig og plejehjem via
institutionen, og borgere, som bor i eget hjem via hjemmeplejen.

Logistik: Kan blive en udfordring, isser ved vacciner, som kreaever opbevaring ved meget lave
temperaturer. Sygehusene og apotekervaesenet kan bista, f.eks. ved at sikre central opbevaring og
distribution af vacciner til brug pa kommunale institutioner samt i forhold til samarbejde om en mobil
Igsning, bade til plejecentre og lignende og til personer, som ikke kan mg@de op pa et vaccinations-
sted.

Ressourcer: Sundhedspersonalet (sygeplejersker, social- og sundhedsassistenter), har i deres
basiskompetencer at kunne varetage injektion og anafylaksiberedskab. Der skal formentlig sikres
leegelig delegation i samarbejde med sygehus. Vacciner, anafylaksibredskab og injektionsudstyr kan
distribueres af apotekerne eller sygehusene. Kommunalt personale, borgere i plejebolig, og borgere
i eget hjem kan vaccineres enten pa plejecenter m.v. eller via kommunernes eksisterende udkgrende
funktioner (f.eks. hjemmepleje).

IT-logistik: Autoriseret personale kan registrere i de eksisterende IT-systemer.

Fordele: Kan hurtigt og effektivt vaccinere relevant personale samt beboere i plejebolig. Har taet
kontakt til centrale relevante malgrupper og kender ofte disse godt. Har adgang til sundhedsfagligt
personale og fysiske rammer.

Ulemper/udfordringer: Har ikke stor fortrolighed med opbevaring af laegemidler. Har ikke stor
robusthed i forhold til IT-systemer med henblik pa registrering af vaccination i Cosmic, registrering
af bivirkninger m.v.

Forventet rolle: Vil pa grund af adgang til centrale relevante malgrupper vaere relevante at aktivere i
f@rste fase af vaccinationsindsatsen.

9.3 Kommunelaegerne

Aktgrer: Heilsutrygd.

Relevante malgrupper: Alle personer er tildelt en kommunelaege, sa potentielt hele befolkningen.
Relevant visitation: Selvvisiteret som ved eksisterende bgrne- og influenzavaccinationsprogrammer.
Logistik:  Meget decentral Igsning med bred befolkningsdaekning. Har ikke stgrre
opbevaringskapacitet og kan ikke imgdega sarlige opbevaringsbehov.

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

Fordele: Er en tryg og velkendt Igsning for borgerne. Kender den enkelte borger 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 i forhold til gget risiko. Fortrolighed
med opgaven. Kan tilbyde vaccination i eget hjem. Kan vaccinere sig selv og eget personale.

Ulemper/udfordringer: Vurderes ikke relevant i forhold til malgrupper for fgrste fase af udrulning
bl.a. pa grund af udfordringer i forhold til 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.

Forventet rolle: Kan vaere relevant at bringe i spil i en senere fase af en vaccinationsindsats, hvor
forsyning og logistiske vanskeligheder er mindre afggrende. Spiller en central rolle i forbindelse med
at indberette bivirkninger.
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10. Aktgrer og roller

| det fglgende beskrives relevante aktgrer og deres mulige roller under en vaccinations-indsats.

De tre sygehuse vil spille en central rolle allerede fra starten af indsatsen i forbindelse med vaccination af
sundheds- og plejepersonale, herunder med sikring af Igsning for opbevaring af vacciner og supplerende
udstyr til vaccination (tilgeengelighed af vaernemidler, sikring af anafylaksiberedskab, sikring af fysiske
rammer, sikring af oplaert personale, som er autoriseret til at vaccinere eller lgsning med delegation, og som
er opleert i systemerne til indberetning i eksisterende IT-systemer samt bivirkninger, sikre IT-Igsninger 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.

De kommunale samarbejder indenfor aeldreomradet og Kommunufelagid forventes at spille en central rolle
allerede fra starten af indsatsen i forbindelse med vaccination af sundheds- og plejepersonale; og dernaest i
forbindelse med vaccination af 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.
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11.Proces og tidsperspektiv

Pa det nuvaerende tidspunkt i processen er det ikke muligt at komme med et konkret tidsperspektiv for
COVID-19 vaccinationsindsatsen. Dette skyldes en reekke meget centrale forhold.

Landsapotekeren har faet oplyst, at Faergerne vil modtage de f@rste portioner af vaccinen ultimo december
2020. Der vides dog ikke pa nuvaerende tidspunkt, hvornar de resterende portioner vil komme til Faergerne.

Arbejdsgruppen har faet oplyst, at Feergerne formentlig vil fa 4.000 vacciner ved arsskiftet 2020/2021, hvilket
svarer til vaccination af 2.000 personer. Pa baggrund heraf vil det vaere ngdvendigt at vaccinere befolkningen
i Fergerne i faser, afhaengig af antallet af vacciner, der er tilgengelige.

Sa snart der kommer besked om, hvorndr de naeste portion vacciner vil ankomme til Feergerne, vil
arbejdsgruppen udarbejde en ny fase med henblik pad at komme med forslag til den konkrete udrulning i
forhold til malgrupper og logistiske Igsninger. Det er afggrende, at systemerne for udrulning er planlagt i sa
hgj grad, som det er muligt, at beslutningsorganer og aktgrer er klar til at blive aktiveret og at Igsningerne er
tilstraekkeligt fleksible til at rumme de mest sandsynlige scenarier.
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12. Registrering, overvagning og afrapportering

For at sikre et effektivt og sikkert vaccinationsforlgb er det vaesentligt at vaccinationsindsatserne
understgttes gennem digitale Igsninger og databaserede tilgange til monitorering af vacciners effekter,
sikkerhed og bivirkninger.

12.1 Monitorering af vaccinens sikkerhed

Leegemiddelstyrelsen registrerer, overvager og vurderer indberetninger om formodede bivirkninger opstaet
pa Feergerne, men der er behov for, at der bliver etableret et system i Cosmic til at indberette alle
bivirkninger. COVID-19-vaccinerne vil veere underlagt skaerpet indberetningspligt. Leegemiddelstyrelsen har
et overvagningssystem til at identificere signaler om nye/aendrede risici i styrelsens bivirkningsdatabase, og
disse vil blive gennemgaet ugentligt for COVID-19-vaccinerne med intensivering efter behov.

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

Leegemiddelstyrelsen samarbejder desuden med Statens Serum Institut om at foretage realtids-analyser af
sikkerhed og undersggelse af hyppigheden af rapporterede bivirkninger og foretage undersggelser af
sammenhangen mellem vacciner og relativ risiko for seerlige udfald i Landspatient Registret, herunder
forekomsten af immunologiske lidelser. Laegemiddelstyrelsen har desuden europaeisk/internationalt
samarbejde ift. sikkerheds-overvagning.
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13. Kommunikation

13.1 Borgerrettede kampagner

Heilsumdlarddid har ansvaret for den generelle information vedr. vaccination mod COVID-19, herunder
borgerrettet kampagneaktivitet med information om den sygdom, der skal vaccineres imod, malgrupper der
tilbydes vaccination, fordel og ulemper ved vaccination samt gvrige relevante forhold i forbindelse med
vaccinationstilbuddet som f.eks. hvor vaccinationer tilbydes, hvordan man skal forholde sig efter vaccination
osv. Der vil blive kommunikeret specifikt til befolkningen om de skarpede foranstaltninger i forhold til
overvagning af vaccinerne mod COVID-19.

Heilsumalaradid vil gennemfgre bade borgerettede informationskampagner, informationsindsatser overfor
sundhedsfaglige miljger, medier m.v. Der kommunikeres via en raekke kanaler, herunder pressekonferencer,
Heilsumalaradids hjemmeside, Corona.fo og kampagner pa sociale medier. En kommunikationsstrategi er
under udarbejdelse med inddragelse af Lagmandens kommunikationskontor.

13.2 Kommunikation til personer, der skal vaccineres
Pa Faergerne anbefales det at anvende Sundhedsstyrelsen borgerettede informationsmateriale, der kan
udleveres pa vaccinationsstederne i form af en pjece. Materialet vil blive oversat til feergsk.

13.3 Kommunikation til fagpersoner

Pa Faergerne vil man anvende Sundhedsstyrelsens information til relevante fagpersoner om vaccinernes
effekt og sikkerhed. Sundhedsstyrelsen vil desuden udarbejde informationsmateriale til personalet, der skal
udfgre vaccinationen i forhold til at sikre oplysning om vaccination og indhentning af informeret samtykke.
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14. @konomi

Det er pa nuvaerende tidspunkt ikke muligt for arbejdsgruppen at udarbejde de gkonomiske konsekvenser af
vaccinationsindsatsen. Dette skyldes, at en raekke centrale faktorer pa nuvaerende tidspunkt er ukendte. Som
eksempel herpa kan naevnes, at Apoteksvaesnet ikke har kendskab til prisen pa vaccinerne samt andet udstyr,
der skal anvendes i forbindelse med vaccinationerne; arbejdsgruppen har ikke kendskab til omkostninger ved
organiseringen af vaccinationer samt omkostningerne i forbindelse med produktion og oversattelse af

informationsmateriale.
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15. Oversigt over forkortelser

ECDC — European Centre for Disease Prevention and Control (dansk: Det Europeeiske Center for
Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme)

EMA — Det Europaiske Leegemiddelagentur

MTV — Medicinsk Teknologivurdering

SARS-CoV-2 — kaldes ogsa "COVID-19" eller coronavirus
SmPC — Summary of Product Characteristics

WHO — World Health Organization
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