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Medicinska lager stoder
sjukvarden vid en pandemi

For att sakerstilla tillgangen till ldkemedel i handelse av en pandemi finns
beredskapslager. Dessa ska kunna stddja sjukvardsregionerna ddr deras egna
resurser inte ricker till. Sa fort WHO signalerar att en pandemi brutit ut
forbereder Folkhalsomyndigheten for att tillgdngliggora relevanta lakemedel.
Det hiar dokumentet ger information om de likemedel som finns i beredskap
infor en influensapandemi (hddanefter pandemi), hur de tillgangliggdrs och
hur de ska anvdndas. Det ger stod for regionernas planering av hur de kan
hantera och genomfora medicinska motatgérder och en kort beskrivning av
de involverade nationella myndigheternas roller och ansvar.

Malgruppen ar framfor allt smittskyddsldkare och regionernas beredskaps-
samordnare, som ska planera och organisera sin verksamhet for vaccination
samt rekvirering av antiviraler och antibiotika vid en pandemi. I slutet av
detta dokument finns dven checklistor for regionernas egen planering for
vaccinationsarbete under en pandemi.

Tillgang till och anvindning av ldkemedel ér ett av tre dokument som ligger
till grund for beredskapsarbetet infor en pandemisk influensa. Ovriga tva dr
Hur vi forbereder oss och Hur vi kommunicerar.

Folkhdlsomyndigheten
Johan Carlson
Generaldirektor
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Ordlista

Adjuvans
Antigen

Batch/Sats

Beredskapslager

Frisldppande av vaccin

Langtidslager
Mock up-vaccin

Nationellt produkt-
register for ldkemedel
NPL-id

Omsattningslager

Pandemisk influensa

Parenteral
Peroral

Reservnummer

Amne som ges tillsammans med virusantigen
for att forstarka immunsvaret vid vaccination.

Kroppsframmande amne som framkallar en
reaktion hos immunférsvaret.

En viss mangd vaccin som produceras vid samma
tillfalle och som marks med batch-/satsnummer.
KKan dven kallas lot och lotnummer.

Typ av forradshallning som byggs upp i fredstid for att
tillgodose samhallets olika behov vid kriser och i krig.

Process dar sakkunnig person enligt tillverknings-
tillstand skriftligen intygar att varje batch/sats har
tillverkats med god kvalitet (enligt standard om god
tillverkningssed).

Typ av beredskapslagring som gérs under lang tid utan
omsdttning av de lagrade produkterna.

Modellvaccin som innehaller ett virus med pandemisk
potential.

Register som innehaller kvalitetssdkrad information
fran olika aktérer om samtliga godkdnda Iakemedel i
Sverige. Nationell unik identifiering av ett |lakemedel
som inkluderar nivaerna namn, beredningsform och
styrka. Sifferkod som genereras av Lakemedelsverket.

Typ av beredskapslagring som innebadr att lagrade
produkter standigt fornyas.

Orsakas av influensavirus av ny typ som uppkommit
genom antigent skifte, dvs storre forandring i
influensavirusets arvsmassa, eller direkt smitta fran
djur, mot vilken jordens befolkning saknar
immunologiskt skydd och som kan spridas éver
stora delar av jordklotet.

Insprutning av ldkemedel i blodbanan.
Intag av ldkemedel genom munnen.

Ett tillfalligt nummer som anvands for att kunna
identifiera en patient med sin varddokumentation nar
personnummer eller samordningsnummer saknas.
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Riskgrupp

Samordningsnummer

Sakerhetslager

Sasongsinfluensa

Forkortningar

EEC

EMA

GSK
MSB

NVR
NPG
NPL
PDL
SCB
SKL
WHO

Grupp av individer som I6per 6kad risk att smittas av
en viss sjukdom, eller som har 6kad risk att drabbas av
allvarlig eller livshotande sjukdom om de smittas.

En identitetsbeteckning pa en person som inte dr
folkbokford i Sverige.

Syftar till att férbattra leveransférmagan vid
ovantade leveransfordrdjningar eller ovantade
forsdljningsdkningar.

Orsakas av influensavirus av en eller flera typer som
redan cirkulerar bland jordens befolkning men som
under eller mellan influensasdsonger kan genomga
mindre férandringar till féljd av antigen drift, d.v.s. de
kontinuerliga mindre férandringarna i influensavirusets
arvsmassa.

European Economy Community
(Europeiska ekonomiska gemenskapen)

European Medicines Agency
(Europeiska ldkemedelsmyndigheten)

Hemagglutinin

GlaxoSmithKline

Myndigheten fér samhallsskydd och beredskap
Neuraminidas

Nationellt vaccinationsregister

Nationella pandemigruppen

Nationellt produktregister for lakemedel
Patientdatalagen

Statistiska centralbyran

Sveriges Kommuner och Landsting

Varldshdlsoorganisationen
(World Health Organization)
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Vad ar ett beredskapslager?

Syftet med ett beredskapslager ar att sdkerstilla tillgangen till Idke-
medel i hdndelse av en pandemi. Det dr dven méjligt att anvanda dessa
likemedel vid ett storre regionalt utbrott av influensa eller annan
smittsam sjukdom.

Beredskapslagren ska kunna stodja regionerna vid en storre smittskydds-
hindelse dir deras egna resurser inte racker. Vid ett storre utbrott ska
likemedel i ett beredskapslager endast anvdndas nér det rdder en allvarlig
brist i det ordinarie forsérjningssystemet som inte kan losas pa annat sitt
av aktorerna pad marknaden.

Nar WHO ger signaler om att en pandemi brutit ut, eller Folkhilsomyndigheten

nds av information om att det finns risk for brist i forsorjningsleden, borjar
myndigheten forbereda for att tillgangliggora de lidkemedel som lagras.
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Ansvarsfordelning

Vid en pandemi ar det Folkhdlsomyndigheten som har samordnings-
ansvaret for smittskyddsomradet och for smittskyddets beredskap.
De nationella beredskapslagren ar en del av denna beredskap, med
lagring av antivirala likemedel, antibiotika och tillgang till vaccin.

Finansiering

Det dr regeringen som finansierar beredskapslagringen av smittskydds-
lakemedel. Kostnaden for bestillda lakemedel (antiviraler och antibiotika),
liksom 6vriga omkostnader i samband med leveranser, betalas av den
aktuella regionen (sjukvardshuvudman). Daremot tillhandahalls vaccin
utan kostnad for regionerna.

Tillganglighet

Vid en pandemi tillgangliggors antivirala lakemedel och antibiotika fran
de nationella beredskapslagren. Folkhidlsomyndigheten ansvarar for att
tillgdngliggora de beredskapslagrade likemedlen for bestallning, och for
att distribuera likemedlen till en 6verenskommen plats i respektive region,
till exempel ett sjukhusapotek eller motsvarande.

Regionerna ansvarar for

* att planera och forbereda for bestallning av lakemedlen
+ den fortsatta distributionen och hanteringen inom regionen
+ att utfora vaccinationsarbetet

+ att sdkerstalla organisationen av och tillgangen till den kringutrustning
som kravs.

Ansvarsfordelningen for de aktorer som dr involverade i arbetet kring en
influensapandemi framgar av Pandemiberedskap. Hur vi forbereder oss - ett
kunskapsunderlag.
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Lakemedel i beredskap

| handelse av en pandemi finns det nationella beredskapslager av anti-
virala likemedel, antibiotika och garantier for att kunna bestilla vaccin.
Har féljer information och rekommendationer om respektive lakemedel.

Antiviraler
Vid en influensapandemi kommer behoven av antivirala ldkemedel att 6ka.
Hur stor 6kningen blir beror pa hur manga som insjuknar och hur sjuka de blir.

Effekt och scikerhet

Kliniska studier har visat att antivirala ldkemedel kan reducera sjukdoms-
lingden av sdsongsinfluensa med i genomsnitt en dag, om behandlingen
startar inom 48 timmar efter symtomdebuten. Antivirala ldkemedel minskar
aven influensarelaterade komplikationer. Antivirala likemedel tolereras

i allménhet val. De rapporterade biverkningarna ér i regel lindriga och
overgdende inom en till tva dagar.

Rekommendationer vid pandemi
Antiviralbehandling kan béade anvdndas som en individuell sjukvardsatgard
och som en folkhilsoétgard.

Aktuella rekommendationer for behandling av och profylax mot influensa
med antivirala lakemedel finns tillgdngliga pa Lakemedelsverkets webbplats.
Vid en pandemi kan antivirala likemedel anvandas pa ett flertal sitt,
exempelvis som

» profylaktisk eller terapeutisk medicinering fér medicinska
riskgrupper i vdantan pa att ett vaccin blir tillgdngligt

» behandling av influensasjuka med behov av sjukhusvard

+ profylaktisk medicinering for viss sjukvardspersonal och viss personal
inom yrkesgrupper som uppratthaller viktiga samhallsfunktioner.

Behandlingsrekommendationerna behver uppdateras och anpassas vid
en pandemi. Dels beroende pa vilka mal som ska nas, dels beroende pa
pandemins epidemiologiska och kliniska sardrag.
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Aktuella lager

Folkhdlsomyndigheten lagerhéller idag tva olika typer av antivirala lake-
medel. Befintliga lager motsvarar mojligheten att behandla cirka 20 procent
av befolkningen. Nya riskbedomningar av resistensutvecklingen och en
inventering av nya produkter pa marknaden, genomfors regelbundet for att
uppritthalla aktuella beredskapslager.

Antibiotika

Efterfragan pa antibiotika véintas 6ka under en pandemi. Framst pa grund
av sekundéarkomplikationer, till exempel lunginflammation och andra
infektioner som kan forvintas hos personer i medicinska riskgrupper som
drabbats av influensa. Vissa antibiotika lagras for att kunna fullf6lja de
strategier som har utarbetats for att kunna hantera en pandemi.

Da det initialt kan vara svart att hinna faststilla vilken bakterie som orsakat
infektionen, ar det viktigt att sdkerstdlla tillgangen till antibiotikasubstanser
med ett bredare spektrum. For att kunna byta till antibiotika som slar
specifikt mot de bakterier som orsakat infektionen, dr det bra med fler
alternativ, dvs. att upphandla fler sorter med mindre volymer &n fa med storre
volym. Malséttningen ar att regelbundet uppdatera sammansattningen av
lagren allteftersom behovet av antibiotika fordndras till exempel pa grund av
resistensutveckling och att nya typer av antibiotika kommer ut pa marknaden.

De upphandlade antibiotikasubstanserna lagras i distributionsledet

och omsitts. Substanserna dgs antingen av likemedelsforetagen eller av
Folkhdlsomyndigheten. I de fall ldkemedlen &gs av likemedelsforetaget

har myndigheten full dispositionsritt till lagret. Det innebar att Folkhalso-
myndigheten, vid en allvarlig hindelse som en pandemi, omedelbart kan
kopa och disponera hela eller delar av lagret. Syftet med antibiotikalagret ar
att kunna stotta regionerna i hdndelse av en pandemi.

Om det uppstar behov av de beredskapslagrade substanserna beslutar

Folkhélsomyndigheten om hur de kan bestillas och ger rekommendationer
for hur de ska anvéindas.
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Aktuella lager

Folkhdlsomyndigheten har upphandlat lager av parenterala (intravendsa)
och perorala antibiotika (som sviljs) for beredskapsandamal. Valet av
substanser dr baserat pé ett antal antaganden t.ex.

* om antalet individer som far en sekunddr bakteriell pneumoni

+ att pneumokocker ar vanligast férekommande, men bade stafylokocker
och gramnegativa bakterier forekommer i varierande omfattning

- att det initialt finns behov av parenteral (intravends) behandling och
att sa fort det ar majligt ga over till peroral behandling

+ att det finns viss 6verkdnslighet mot vissa typer av antibiotika

« tillgangen i den normala férsérjningskedjan

Pandemivaccin

Under en pandemi &r vaccination med ett pandemivaccin den bésta dtgirden
for att minska sjuklighet och dodlighet i befolkningen och fér att motverka
smittspridning. Vaccinet kommer erbjudas till hela eller delar av Sveriges
befolkning beroende pa den aktuella situationen.

Ett pandemivaccin kan inte borja tillverkas forrdn den pandemiska virus-
stammen har identifierats och anpassats till vaccinproduktion. Darfor finns
inte lager av vaccin. Vaccin som anvinds vid en influensapandemi skiljer

sig fran sdasongsinfluensavaccin. Ett pandemivaccin innehéller bara en
virusstam, till skillnad fran sdsongsinfluensavaccinerna som innehaller tre
eller fyra stammar. De flesta pandemivacciner innehaller adjuvans eller en
hogre halt av virusantigen for att forstarka immunsvaret efter en vaccination.
De vaccin som kommer att tillverkas vid en pandemi kommer att vara
baserade pa avdodade virus och det ér troligt att tva doser med minst tre
veckors mellanrum kommer att krivas for att uppna fullgott skydd.

Effekt och sdkerhet

For varje framtaget pandemivaccin finns ett sa kallat mock up-vaccin
dér endast virusstammen byts ut ndr vél pandemivaccinet ska tillverkas.
Vaccinet ér i 6vrigt identiskt med mockup-vaccinet.

De effektstudier som dr genomférda pa de upphandlade mock up-vaccinerna
visar pa en god immunrespons, bade i form av antikroppsproduktion och
cellmedierat svar. Eftersom det nya pandemivirusets egenskaper till stor del
ar okdnda behover nya effektstudier goras nar den nuvarande virusstammen
i mock up-vaccinet ersitts av det aktuella pandemiviruset. Flera lander
kommer att vara involverade i dessa effektstudier som genomfors av

Pandemiberedskap // Tillgang till och anvdndning av lakemedel - en vdgledning



vaccinproducenterna. Protokoll for sadana studier &r i forvdg beskrivna
i producenternas riskhanteringsplaner och godkidnda av den europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA).

Pandemivaccinens sikerhet forutsitts vara likvirdig med den som har
rapporterats for respektive mockup-vaccin eftersom endast virusstammen
byts ut i pandemivaccinet. Samtliga biverkningar som férekommer

efter en vaccination ska rapporteras till Likemedelsverket, som i sin tur
vidareformedlar dessa rapporter om biverkningar till EMA och ber6rd
vaccinproducent. Sdkerheten for vaccinerna kommer att féljas upp av
respektive tillverkare inom ramen for de studier som ingar i den godkidnda
riskhanteringsplanen. Dessutom kommer det att inforas en utvidgad
overvakning av misstdnkta biverkningar pa bade nationell och internationell
niva. Se mer i avsnittet Uppfoljning och dvervakning.

Under en pandemi rader sdrskilda férhéllanden, som gor att vaccinen
anvinds i stora befolkningsgrupper under en kort tid. Ddarmed dr

risken storre att sillsynta men allvarliga biverkningar upptrader. Under
pandemin 2009 kunde en signal om 6kad risk for narkolepsi upptackas,
trots att sjukdomen &r ovanlig och svardiagnostiserad. Signalerna kom
nér vaccinationskampanjen redan var avslutad. Infér en kommande
pandemi dr det darfor av storsta vikt att snabbt ha tillgang till n6dvandiga
data for att tidigt kunna upptécka och utreda allvarliga sidkerhetssignaler.
Under en interpandemisk fas ar det viktigt att vara val forberedd for att
proaktivt utreda akuta sdkerhetssignaler, till exempel genom att i férvig
ta fram och testa modeller och rutiner f6r hur man kan samkdra data fran
olika myndigheters register. Da blir det majligt att ta fram underlag for
kontinuerliga risk-nytta virderingar under en pagdende pandemi.

Rekommendationer och prioriteringar fér vaccination

Vid en pandemi kommer Folkhélsomyndigheten utarbeta rekommendationer
med forslag pa vaccinationsstrategi och prioriteringsordning. Utifran dessa
rekommendationer erbjuder regionerna vaccination till sina invanare.

Leveranser av vaccin kommer att ske veckovis under en period pa upp till
sex mdnader. Det innebdr att det inledningsvis kommer rada viss brist pa
vaccin varfor prioriteringar kan bli nddvandiga. Strategier och prioriteringar
for vaccination behover kontinuerligt uppdateras och bedémas. Besluten
behover omprovas i takt med att ny information blir tillganglig om pandemins
epidemiologiska och kliniska f6rlopp, existerande immunitet i befolkningen,
tillgangen till vaccin och vaccinets sikerhet.
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Distribution och hantering
av lakemedel

Under en pandemi dr det avgérande att distributionen och hanteringen
av likemedel fungerar.

For att distributionen ska fungera kravs noggrann planering och att
nodvindiga forberedelser genomférs péd nationell, regional och lokal niva.
Forutsédttningarna for planering och genomforande ar dock annorlunda én
vad som normalt géller vid distribution av ldkemedel, det kan till exempel
rada brist pa personal, vara svart att fa fram transporter eller finnas storre
sdkerhetsrisker.

Distributionen av likemedlen fran beredskapslagren kommer sa langt det ar
mojligt baseras pa den normala ldkemedelsforsorjningen. Malsittningen ar
att kunna leverera lakemedlen s& snabbt som mojligt.

I en pandemisituation dr det viktigt att smittade inte kommer i kontakt med
friska personer. Darfor dr det onskvart att smittade inte behover ta sig till
apotek for att fa ldkemedlet expedierat.

I 3 kap. 3 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2016:34) om foérordnande och
utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit, framgar det att, vid en pandemi, far
en hel behandling lamnas ut som en jourdos av forskrivande ldkare.

Antiviraler och antibiotika

Folkhélsomyndigheten gor en beddmning av vilken volym som ska
tillgangliggoras direkt, utifran det behov som finns och utifran tillgangliga
volymer via det ordinarie ldkemedelsflodet.

Om behovet av antivirala likemedel bedoms vara sa stort att dven de
antiviraler som passerat sin godkianda héllbarhet behéver anvindas,
utarbetar Folkhilsomyndigheten en rekommendation om detta till
regeringen som fattar beslut. Infor en sadan rekommendation kommer
nya hallbarhetstester att genomforas. Beslut om ndr beredskapslagrade
lakemedel ska tillgéngliggoras fattas av myndighetens generaldirektor (gd),
eller av den som gd delegerar beslutsritten till. Folkhdlsomyndigheten ger
berdrd avtalspart instruktioner for att genomfora leveransen.
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Bestiillning

Regionerna ansvarar for att bestilla de lakemedel de behéver for att

kunna f6lja de rekommendationer som Folkhdlsomyndigheten utarbetar.
Bestillningarna ska sa langt som det dr mojligt ske via den ordinarie
forsorjningskedjan. Nar detta inte langre dr mojligt, gar bestillningarna
via beredskapslagren. Endast regionernas smittskyddsldkare, eller den som
smittskyddsldkaren utsett, ar behoriga att bestdlla fran beredskapslagren.
Regionerna (smittskyddsldakarna) ansvarar for att utarbeta riktlinjer fo6r hur
vardgivarna gor bestédllningen inom respektive landsting. Information om
hur bestéllningarna ska goras och vart bestéillningen ska skickas kommer
att ges i samband med beslut om att tillgédngliggora lakemedlen. De flyttas
da till den aktor som kommer att hantera bestéllningarna och den fortsatta
distributionen inom respektive region.

Ett bestdllningstak, det vill sdga ett maximum for vad respektive region
far bestidlla, kommer att berdknas. Taket berdknas genom fordelning av
tillgdngliga volymer i forhallande till

+ befolkningsmangd och aldersstruktur i respektive region

* kunskap om den aktuella influensan

Det som bestimmer hur férdelningen ska goras ar dels hur de antivirala
likemedlen och antibiotikan ska anvindas, dels vilken effekt de har.

Folkhélsomyndigheten har mojlighet att géra omprioriteringar mellan
regionerna om behov finns. Det kan till exempel vara aktuellt om
ytterligare lakemedel behover goras tillgidngliga for att inte riskera att
regioner som redan har passerat toppen pé influensan bestéller mer dn de
som dnnu inte natt den. Nar andelen av lagret och aldersgrupper ér
definierade, gors fordelningen med hansyn till befolkningsmangd och
aldersstruktur i de olika regionerna.

Forfragan om bestdllning stélls till Folkhdlsomyndighetens tjansteman i
beredskap (TiB) som kontaktar ansvarig.

Distribution

Folkhilsomyndigheten ansvarar for distributionen fran beredskapslagren
fram till den plats som anmaélts som mottagande enhet. Vid transport

av lakemedel maste gdllande transportkrav uppfyllas, i forsta hand
temperaturverifiering i enlighet med Lakemedelsverkets krav, sa att
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likemedlens kvalitet inte dventyras. Storre regioner kan vid behov fa leverans
till ytterligare nagon plats. Regionerna ska vid begdran kunna informera
Folkhélsomyndigheten om vilken leveransplats som valts.

Distributionen inom respektive region sker enligt de planer som utarbetas
regionalt. Vid planeringen av upplagget for den regionala distributionen ar
det viktigt att forsta hur den ordinarie likemedelsforsorjningen ser ut inom
regionen. Det dr dven viktigt att utarbeta strategier for vilka vardenheter som
ska fa tillgéng till dessa lakemedel. Ovriga lokala mottagare inom regionerna
(vardenheter, vardcentraler, hemsjukvéardsteam etc.) ska kunna bestidlla

fran den mottagande enheten enligt den beredskapsplanering som gjorts i
regionen.

Det ir regionernas ansvar att sluta de avtal som behdvs for att klara den
fortsatta hanteringen och distributionen av de beredskapslagrade lakemedlen
inom sitt sjukvdrdsomrade. Detta ansvar kvarstar dven om sjukhusen och
vardcentraler m.fl. privatiseras.

Ankomstkontroll

Ansvarig mottagare inspekterar alla transportkartonger for att se att

ingen skadats och att inga temperaturindikatorer har 16sts ut. Mottagaren
kontrollerar samtidigt att antalet doser som levererats stimmer 6verens med
foljesedeln och aviseringen. Avvikelser ska anmaélas direkt till distributdren
samt TiB péd Folkhédlsomyndigheten. Rutiner for aterrapporteringen och
eventuella returer kommer att utarbetas ndr transportorganisationen sitts upp.

Rutinen for ankomstkontroll kan anvindas vid alla leveransplatser, likasa
rutinerna for avvikelsehantering.

Pdfylinad

Regionen ansvarar for pafyllnad av antiviraler och antibiotika till den
mottagande enhet som valts efter behov. Péfyllnadsbestillningar kommer att
expedieras utan avstimning med Folkhédlsomyndigheten sa lange bestdlld
volym understiger bestéllningstaket. Taket kan komma att rdknas om och
fordndras med hénsyn till aterrapporterad forbrukning, och utifran
tillgdngliga prognoser om pandemins utveckling. Detta innebdr att det ar
viktigt att dven kunna f6lja och beddma var i pandemins forlopp respektive
region befinner sig vid varje tidpunkt.

Pandemiberedskap // Tillgang till och anvdndning av lakemedel - en vdgledning

14



Hantering av Iiikemedel som passerat godkdnt hdllbarhetsdatum

Om ett ldkemedel som passerat godkant hallbarhetsdatum ska anvandas
kommer informationsblad att skickas ut till smittskyddsenheterna och
de mottagande enheterna. Av informationsbladet framgar det bland
annat att lakemedlet har testats och eventuellt markts om med ett nytt
héllbarhetsdatum samt var man kan hitta mer information.

Folkhdlsomyndigheten bedémer, i samrad med Likemedelsverket, om
forpackningarna ska markas om med nytt hallbarhetsdatum eller annan
information. Detta kommer i sa fall att goras innan forpackningarna
distribueras frén lagren, eller sa packas etiketter med leveransen for
ommarkning innan forpackningarna ldmnas ut.

Returer

Bestdllda och levererade lakemedel, som inte forbrukas av regioner eller
kommuner, kommer inte att kunna returneras tillbaka till beredskapslagren
tor lagerhéllning under Folkhilsomyndighetens ansvar.

Pandemivaccin

Avrop

Det dr Folkhdlsomyndigheten som fattar beslut om avrop enligt garanti-
avtalen. Beslutet kommer att grundas pé diskussioner med regionernas
smittskyddslidkare och den information om pandemin som kommer att
vara tillgangligt vid tidpunkten for beslut, alltsd kort efter att WHO

har deklarerat en influensapandemi eller om samtliga lander som har
garantiavtal med foretag aktiverar avtalen samtidigt.

Forberedelser infor ett avrop

1. Forberedande diskussioner i ett tidigt skede, tillsammans
med smittskyddslakarna.

2. Formulera en start-strategi (t.ex. massvaccination,
riskgruppsvaccination eller annat).

3. Information till hdlso- och sjukvardsdirektérerna om
vaccinationsstrategin.

4. Nar WHO deklarerar en pandemi faststalls den volym som ska avropas
och ett bemyndigande inhamtas fran regeringen for att bestalla vaccin

5. Bestallning (avrop) enligt beslut.
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De forsta tre stegen ar forberedande steg som kan pébdrjas redan i den
interpandemiska fasen utifran ett antal simulerade pandemiscenarier
med eller utan val av olika motétgérdsstrategier. Ar detta inte pa plats bor
diskussionerna inledas under aktiveringsfasen, da avropen behover goras
kort efter att WHO deklarerat en pandemi.

Leveranser av vaccin

I samband med att vaccin bestills initieras arbetet med att forbereda for
leveranser. Da ska regionerna anmdila till vilken plats, sjukhusapotek eller
motsvarande, de 6nskar fa vaccinet levererat. Storre regioner kan fa utse
ytterligare nagon leveransplats. Det dr viktigt att det sjukhusapotek eller
motsvarande som véljs har formaga och kapacitet att hantera vaccinet i
en obruten kylkedja dnda fram till vaccinatérerna. Allt detta bor inga i
beredskapsplanen.

Vaccinproducenterna rdknar med att de kan borja leverera vaccin fyra till
fem manader efter det att vaccinstammen identifierats och distribuerats

till dem. Leveranserna kommer att ske veckovis till Folkhdlsomyndighetens
distributionscentral under en period om fyra till sex ménader. Sa snart
vaccinet anldnder till distributionscentralen kommer Folkhilsomyndigheten
ombesorja fordelning och leverans av vaccinet vidare till den leveransplats
som regionen har utsett.

Respektive region ansvarar sedan for den fortsatta distributionen enligt de
planer som utarbetats regionalt. Det dr regionernas ansvar att sluta de avtal
som behdvs for att klara den fortsatta hanteringen och distributionen av
vaccinen inom respektive sjukvardsomrade. Detta ansvar giller dven nar
privata vaccinatorer anlitas.

De regionala logistikplanerna bor utga fran att pandemivaccin levereras
under en langre tidsperiod. Det dr viktigt att planeringen ar flexibel och
kan hantera olika strategier for vaccination av befolkningen - till exempel
vaccination av hela befolkningen med en dos innan nésta dos ges, eller
vaccination av riskgrupper med tva doser innan 6vriga grupper vaccineras.

Pandemivaccin kan framstéllas enligt olika produktionsmetoder hos olika
vaccinproducenter vilket kan leda till att de inte kan vara tillgédngliga
samtidigt. Dessutom kan det uppsta forseningar vid tillverkning av vaccin
med nya virustyper. Folkhdlsomyndigheten behover ta hansyn till detta vid
fordelningen av vaccin till regionerna.
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Behovet av att fa ut vaccin sa fort som mojligt maste vigas mot behovet av att
kunna leverera och hantera vaccin i en optimerad och strukturerad ordning.
Erfarenheterna fran pandemin 2009, d& de forsta vaccinleveranserna kom i
samband med att smittspridningen tog fart, talar for vikten av att fa ut vaccin
sa fort som mojligt, istdllet for att fordréja och buffra upp vaccin for att kunna
leverera i en jamn och forutsagbar takt.

Leverans enligt prognos

All planering av hantering och distribution kommer att bygga pa prognoser
fran vaccinproducenterna. Nar produktionen av det aktuella pandemivaccinet
har kommit igang, kan prognoserna justeras efter faktiskt tillverkade och
levererade doser.

Producenterna kommer att laimna prognoser f6r kommande leveranser
ett par veckor framat i taget. Sa fort en batch (produktionssats) ar klar och
frislappt kan det faststdllas hur manga doser som kunnat fardigstallas. Det
gor att kunskapen om vad som faktiskt kommer att levereras bara ar kdnt
ett par dagar fore ankomsten till landet. Det finns risk for avvikelser dven
i detta skede, eftersom det kan hidnda saker under transporten som gor att
det som levererats inte kan anvandas. Det dr viktigt att ta hansyn till dessa
osakerheter sa att det finns flexibilitet att hantera stora avvikelser mellan
prognosticerat antal doser till faktiskt levererade doser.

Underlag till planeringen av distribution och hantering finns i bilaga 3,
Teoretiskt exempel pa veckoleveranser av vaccin.

Erfarenheter fran pandemin 2009

Under pandemin 2009 uppstod stora variationer mellan den prognos
vaccinproducenten limnade i forhallande till vad som faktiskt levererades
(se bild 1 nedan). Exempelvis kom inte leveranserna igang sa tidigt som
producenten beraknat. Forseningen pa néra tre veckor orsakades av ett sent
beslut fran EMA om krav pé bipacksedlar och klisteretiketter for alla doser
i kartongerna med vaccin. Ett annat exempel 4r att producenten inte fick

ut berdknad mangd antigen fran vaccinproduktionen, vilket senare kunde
atgiardas genom att forandra tillverkningsprocessen. Nér det faststallts att det
under pandemin 2009 rickte med en dos av vaccinet for att uppna fullgott
skydd, péborjades forhandlingar om att avbestélla doser och beslut togs

om ett uppehall av leveranser under julveckorna, eftersom efterfragan inte
langre var lika stor.
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Bild 1. Jamférelse mellan tidig prognos och faktiskt utfall (antalet levererade doser) fran pandemin 2009
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Som stdd for planeringen kan man utgd ifrdn en rak fordelning av det totala
antalet doser dver leveranstiden. Linjen med rak férdelning i ovanstaende
figur visar hur en sadan férdelning hade sett ut vid pandemin 2009, utifran
att alla doser avropats fran avtalet. Staplarna visar den faktiska leveransen.

Bild 2 illustrerar leveranserna av de upphandlade vaccinen, med en rak
fordelning over totalt 28 veckors leveranstid, baserat pa ett antagande
att vaccinen kommer att borja levereras vid olika tidpunkter. Med rak
fordelning menas att samma volym levereras varje vecka. Under forsta
och sista veckorna levereras firre doser men forvintad leveransvolym
stimmer 6verens med den prognostiserade.

Bild 2. Exempel pa hur veckoleveranserna ser ut vid en rak férdelning av antalet doser dver den berdknade

leveransperioden
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I bilaga 3 finns en tabell som visar hur veckoleveranserna teoretiskt kan se
ut pd regionnivd om fordelningen gors efter befolkningsmangd. Tabellen
visar fordelningen av antalet doser per region och vecka om
veckoleveransen ligger pa cirka 900 000 doser respektive om
veckoleveransen ligger pa cirka 340 000 doser. Tabellen visar dven det totala
antalet doser per region om avrop sker av den totala volymen.

Principer fér férdelning av levererade doser

Huvudprincipen for férdelningen av vaccin ut till regionerna utgar fran
folkméngden. Férdelningen kan komma att goras pa andra grunder utifran
aktuell kunskap om pandemin och dess utveckling.

En preliminér fordelning kommer att berdknas utifran leveransprognosen.
Den preliminira fordelningen kommer att spegla de narmaste veckornas
planerade leveranser. Prognosen for kommande leverans uppdateras till en
fordelning pa “skeppat antal’, ndr vaccinproducenterna lamnar besked om
vad som har lamnat fabriken i sin leveransavisering. Om inget hander under
transporten ar det fordelningen pa “skeppat antal” som visar vad respektive
region kommer att fa levererat vid det leveranstillfillet.

Ankomstkontroll

Nir vaccinet anldnder till regionens leveransplats ska en okuldrbesiktning
goras genom att ansvarig mottagare inspekterar alla transportkartonger for
att se att ingen kartong har skadats och att inga temperaturindikatorer har
16sts ut. Mottagaren kontrollerar samtidigt att antalet doser som levererats
stimmer 6verens med foljesedeln och aviseringen. Avvikelser ska anmailas
direkt till TiB pa Folkhdlsomyndigheten. Rutiner for aterrapportering och
eventuella returer kommer att utarbetas nér transportorganisationen for
vaccinleveranser sdtts upp.

Rutinen for ankomstkontroll kan anvindas vid alla mottagningsplatser,
likasa rutinerna for avvikelsehantering.

Ordination

Utdver ldkare dr dven sjukskoterskor med viss utbildning behoriga

att sjdlvstandigt ordinera vaccin enligt Folkhdlsomyndighetens
rekommendationer om influensavaccination. Bestimmelserna finnsi9 §
punkt 3 Socialstyrelsens foreskrifter om behorighet for sjukskoterskor att
forskriva och ordinera likemedel (HSLF-FS 2018:43).
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Ordinationen ska signeras av personen som har utfirdat den. Om iordning-
stillandet och administreringen av vaccinet har delegerats ska den som har
utfort uppgiften ocksa journalfora den.

lordningstéllande och administrering av vaccinet

Vacciner som kommer i multidosférpackningar far iordningstillas av en
sjukskoterska, lakare, receptarie eller apotekare. En sjukskdterska eller lakare
som iordningstaller ett ldkemedel ansvarar dven sjélv fér administreringen
av ladkemedlet till patienten. Om likemedlet iordningstills av en receptarie
eller apotekare ska det administreras av en sjukskoterska eller lakare.
Bestaimmelserna finns i Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad om
ordination och hantering av likemedel i hélso- och sjukvarden (HSLF-FS
2017:3716).

Beredning av vaccin
Hur beredning av vaccinet sker star att lisa om i bilaga 5.

Vaccinet kommer att levereras utan kringutrustning. Det dr regionernas
ansvar att sakerstalla att nalar, sprutor och annan utrustning finns i tillracklig
mangd for att kunna genomfora vaccinationerna. Se tabellen i bilaga 4 som
visar berdknat behov av nalar och sprutor for vaccinationen.

Annan kringutrustning som behéver finnas tillganglig dr bland annat suddar och
alkohol for rengdring, nalburkar (stora) for forbrukade nélar, handskar m.m.

Vidare rekommenderas tva sprutstorlekar:

* 5 ml-sprutor for dverférande av adjuvans mellan den mindre
och den storre flaskan.

« 1ml-sprutor for injektion (2 ml-sprutor kan anvandas vid
vaccination av vuxna och aldre barn).

Vid injektion av en halv dos ska en sadan spruta anvindas som mojliggor att
vaccinet kan dras upp.
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Organisation kring
vaccinationsarbetet

Eftersom regionerna skiljer sig at dr det svart att ge en allmangiltig
vagledning for hur vaccinationsarbetet och rekvireringen av antiviraler
och antibiotika ska organiseras. Erfarenheter fran pandemin 2009 visar
dock pa vikten av att ha aktuella beredskapsplaner som &r kdnda och att
planeringsarbetet kommer igang tidigt, for att etablera en fungerande
ledningsstruktur.

Vid planeringen av den 6vergripande hanteringen av en pandemi behéver
hinsyn tas till de sarskilda organisatoriska behov som finns for att kunna
hantera vaccinleveranser och genomfora vaccinationer under en utstrackt
period. De operativa grupper som organiseras bor fa sa stort mandat som
mojligt for att fa arbetet att flyta snabbt och smidigt. Det ar ocksa viktigt att
ha direkta kommunikationsvégar till centrala beslutsfattare, sa att de kan
fatta beslut av principiell karaktar och stodja det operativa arbetet med kort
varsel. Bast fungerar arbetet da man bygger det pa befintliga strukturer och
rutiner.

Funktioner som bor finnas i varje regions organisation ar bland annat
logistik, uppfoljning, aterrapportering och kommunikation.

Bemanning

Oavsett hur regionerna viljer att organisera vaccinationsarbetet ar det viktigt
att detta planeras for att kunna paga under en lang tid. Bemanningen maste
beaktas utifran detta. Det dr dven viktigt att de som far specifika roller sa
langt det &r mojligt frigors fran sina normala arbetsuppgifter. Viktigt att
tanka pa dr att det d&ven kan bli svarare att ta in ny personal nér arbetet har
tagit fart och kontaktvégar, erfarenheter och kunskaper har byggts upp. For
att minska svarigheter med bemanning ér det darfor bra att i forvag utarbeta
rutinbeskrivningar samt utbilda och 6va berdrd personal. Det kan vara
fordelaktigt att planera for ett scenario med massvaccination och sedan skala
ned om vaccinationsbehovet visar sig vara mindre, istillet for det omvanda.

Nédr WHO deklarerat en influensapandemi ar det viktigt att snabbt aktivera
och bemanna den regionala organisationen for vaccinhantering.

I bilaga 2 finns fyra exempel pa hur vaccinationsarbetet kan organiseras lokalt.
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Regler for lagring och
transport av Iakemedel

Efterfragan av ldkemedel vid en pandemi kan bli vdldigt stor. Detta medfor
okad risk for hot och kan krava utékad sakerhet. Regionerna ansvarar for
att lagerhallningen och transporterna inom regionen sker pa ett sdkert och
kontrollerat satt.

Mellanlagring, hantering och distribution av lakemedel och vaccin maste
ske hos en aktor som har partihandelstillstind utfirdat av Lakemedelsverket.
Tillimpliga delar fran LVES 2014:8 (partihandel med likemedel) giller,
liksom dven EU:s riktlinjer for god distributionssed fér humanldkemedel
(2013/C 343/01).

I EU:s riktlinjer for god distributionssed f6r humanlidkemedel (Good Distri-
bution Practice, GDP) finns regler for lagring och for transporter. Reglerna
giller framfor allt tillverkare och distributérer (med partihandelstillstand),
men bor f6ljas av alla som lagrar och transporterar likemedel.

I 12 kap. Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rdd om ordination och
hantering av ldkemedel i hilso- och sjukvarden (HSLE-ES 2017:37) framgar vad
som galler for forvaring av ldkemedel. Férutom temperatur ar sakerhet en viktig
aspekt, speciellt om vaccin och lakemedel maste férvaras pa andra stillen dn i
ordinarie lokaler (se mer under rubriken Sékerhet pé foljande sida).

Obruten kylkedja

Vid transporter och hantering av vaccin dr det viktigt att en obruten kylkedja
kan hallas. De vaccin som upphandlats ska forvaras vid 2 — 8°C (far inte frysas).
Vid transport av vaccinet maste hdnsyn tas till aktuella transportbetingelser
sd att lakemedlens kvalitet inte dventyras enligt Lakemedelsverkets krav. For
att sakerstilla att kylkedjan inte bryts kan olika typer av l6sningar viljas for
emballage, kylmedium och indikatorer f6r temperaturavvikelser.

Vaccin som utsatts for frystemperaturer kan inte anvindas, utan maste
kasseras. Rutinbeskrivningen som regionerna utarbetar behéver dven
beskriva hur detta ska hanteras och aterrapporteras. Det &r viktigt att
faststilla orsaken till varfor vaccinet frusit, sa att detta gar att forebygga
under det fortsatta vaccinationsarbetet (se dven Ankomstkontroll).
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Sdkerhet

Efterfrdgan pa antivirala likemedel och pandemivaccin kan vid en
influensapandemi bli vdldigt stor, och ddrmed o6kar &ven risker och hot.
I en sadan situation kan dven sikerheten for de personer som arbetar
med distribution och hantering av dessa likemedel och vaccin hotas.

Arbetsmiljoverket har foreskrifter som reglerar hot och valdssituationer mot
arbetstagare. Det dr mycket viktigt att sdkerheten for lagring, hantering och
distribution ses dver av alla ansvariga i respektive led sa att vaccinations-
arbetet inte forhindras eller férsenas under en pandemi.

Det dr svart att i forvag bedoma vilka risker som kan uppsta. Dérfor ar det
lampligt att vidta olika dtgarder for att minska riskerna. Exempel pa atgarder
som kan vidtas:

 Begransa informationsflodet. Identifiera vilken information som ar
skyddsvard och skydda den pa ett bra satt genom sekretess.

 Hall informationen om var och hur leveranser kommer att ga under
sekretess sa lange det gar. Det kan vara bra att informera lokala
myndigheter (polis m.fl.) om var det finns lakemedel med skyddsvarde
och begara att de hanterar informationen under sekretess i den man
detta dr mojligt.

+ Oka sékerheten och bevakningen pa de sjukhusapotek (eller den enhet
man valt som mottagande enhet) dar ldkemedlen kommer att férvaras.

* Dela om mdjligt upp leveranserna i mindre sandningar, t.ex. kan
transporterna delas upp efter fardriktning. Det som ska ga norrut kan ga i
en bil och det som ska ga séderut i en annan.

* Stdll krav vid upphandling pa att transportfordonen ska vara utrustade
med GPS eller annat tekniskt hjdlpmedel sa att det gar att folja
transporten och fa information direkt om en bil avviker fran den
planerade rutten. Det dr inget skydd, men det kan férhindra insiderjobb.
Det kan avskracka chaufforen fran att delta i en kapning. Det kan dven
ge chauffdren ett skydd - om nagon férsoker stjdla bilen sa ges signaler
snabbt om att bilen dr pa avvagar.
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Uppfoéljning och évervakning

Att fdlja forloppet och dokumentera atgdrderna under en pandemi ger
vardefull kunskap infor framtiden. Regionerna dr skyldiga att ater-
rapportera férbrukningen av beredskapslagrade likemedel till Folkhdlso-
myndigheten.

Registrering och aterrapportering

Inom respektive region ansvarar smittskyddsldkaren for uppfoljningen av
torbrukningen av de fordelade eller bestéllda lakemedlen. Minst tva ganger
per vecka, eller sa ofta som Folkhédlsomyndigheten meddelar, ska regionens
samlade forbrukning aterrapporteras till myndigheten. Informationen utgor
bland annat underlag for eventuell omrikning av bestédllningstak och for att
bedéma behov av att tillgangliggora storre volymer fran beredskapslagren.

Biverkansrapportering

En viktig del av uppfdljningen &r biverkningsévervakning. Redan vid
misstanke om biverkan ska detta rapporteras till Likemedelsverket. Bade
sjukvarden och patienterna sjilva kan rapportera till Lakemedelsverket.
For mer information se lakemedelsverkets hemsida. Lakemedelsverket
gor kontinuerligt en risk-nytta bedomning av vaccinens sakerhet och for
diskussioner med EMA. Under en pandemi far Likemedelsverket ocksa
in data fran producenterna gillande produktens anvindning globalt och
kommer att kontinuerligt 6vervaka de inkomna biverkningsrapporterna
inom en gemensam europeisk databas.

Journalféring

Journalféring av vaccinationer och likemedelsbehandling ska ske enligt
patientdatalagen (2008:355) och Socialstyrelsens féreskrifter och allmdnna
rad om journalforing och behandling av personuppgifter i hélso- och
sjukvarden (HSLF-FS 2016:40). En patientjournal ska foras for varje patient
och far inte vara gemensam for flera patienter.
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Registrering av givet vaccin
Under en pandemi behover vaccinationstidckningen, vaccineftfekten och
vaccinets sdakerhet f6ljas kontinuerligt.

De uppgifter som behdvs journalféras dr bland annat:

* personnummer
» postnummer/folkbokféringsort
* riskgruppstillhérighet

+ datum for vaccination

* vaccinets namn

* vaccinets batch-nummer

» dosnummer (vaccindos 1 eller 2)

* vaccinationsstalle/vaccinationsmottagning.

Det ér tekniskt mojligt att registrera dessa uppgifter i nationella vaccinations-
registret (NVR) men for att mojliggora detta behovs en dndring av lag
(2012:453) om register 6ver nationella vaccinationsprogram. Utéver detta
behover regionerna forbereda att det dr tekniskt majligt att dessa uppgifter
kan 6verforas fran journalsystemet till NVR.

Infér andra dosen

De tva upphandlade vaccinerna ér sinsemellan inte utbytbara. Darfor maste
journalsystemen mojliggora kontroll av vilket vaccin som en individ fatt for
att kunna ge samma produkt dven vid det andra vaccinationstillfallet.

Vaccinationstickning

Vaccinationstdckningen ér andelen individer som &r vaccinerade i
befolkningen, i vissa befolkningsgrupper eller i geografiska omraden.
Tackningsgraden dr en indikator pa hur vil befolkningen nas och tar del av
vaccinationserbjudanden enligt radande vaccinationsrekommendationer.
Det dr ocksd viktigt vid val av vaccinationsstrategi och omprioriteringar.

Vaccinationseffekt

Vaccinationseffekt anger hur vél ett vaccin skyddar mot infektion nér det
anviands under normala férhallanden i en population. Under en pidgaende
pandemi kommer vaccinationstiackningen bland sjuka individer att jaimforas
med vaccinationstickningen i befolkningen i 6vrigt for att uppskatta
vaccinationseffekten.
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Vaccinationseffekten kan métas genom att anvianda olika kéllor (datakalla
inom parentes):

 Laboratorieverifierad influensa (SmiNet).

* Sjukhusvardade patienter
(Socialstyrelsens patientregister, med viss fordrgjning).

« Intensivvardade patienter med laboratorieverifierad influensa (SIRI).

» Mortalitet bland laboratorieverifierade influensafall (d6dsdatum,
tillgangligt pa Folkhalsomyndigheten via SCB).

Om anmaélningsplikten f6r pandemisk influensa utokas till klinisk anmélan,
utover laboratorieanmélan, pa samma sitt som vid pandemin 2009, kan
l6pande information om vardniva for sjukhusvardade fall inhdmtas fran
SmiNet och inga i studier av vaccineftektivitet.

Dessa datakillor kommer dven att anvindas {Or att mata
pandemivaccinernas effektivitet.
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Etiska dvervdaganden

| en pandemisituation kan hdlso- och sjukvarden, trots god planering, tvingas
prioritera mellan olika behandlingsstrategier och mellan grupper med olika
behov. Dessa prioriteringar kan leda till svara etiska stdllningstaganden.

De omraden dir prioriteringar framfor allt kan bli aktuella dr vaccin, antivirala
lakemedel och foérdelning av resurser i olika verksamheter. Férdelningen av
vaccindoser ar ett omrade dar prioriteringar kan bli aktuella. Manga faktorer
kan ha betydelse for hur prioriteringar ska goras, till exempel tillgangen pé
vaccin, ldkemedel och andra sjukvérdsresurser, smittans allvarlighetsgrad och
péaverkan pd olika riskgrupper, spridningsvégar eller om viktiga verksamheter
inte kan upprétthallas om vissa grupper smittas. Vid sidan av den enskildes
behov, tas dven hansyn till hur man skyddar andra individer och befolkningen
i stort mot smitta. Prioriteringsbesluten kan ocksd komma att paverkas av
utvecklingen och effekterna av motatgarder inklusive vaccinationsstrategier i
andra ldnder.

I bérjan av en pandemi dr ofta den tillgangliga informationen bristfillig och
osiker, vilket gor att sannolikhetsbedomningar péverkar besluten. Vid den
inledande pandemiplaneringen ér det darfor olampligt att besluta om att
vissa prioriteringar ska vara viktigare dn andra (sa kallad nivagruppering).
Prioriteringarna maste istillet omprévas kontinuerligt med héansyn till den
pandemiska influensans egenskaper och utveckling.

En annan aspekt av betydelse dr att ett pandemivaccin tillverkas under sérskilda
betingelser for tid, volymer och storleksbegransning i kliniska prévningar. Nér
vaccinationsarbetet startas kan det finnas begransade data om effekt och sakerhet
av vaccination hos vissa malgrupper. Risk-nytta éverviganden blir da svéra. Trots
det dr det nodvandigt att starta vaccinationsarbetet sé tidigt som mojligt, for att
skydda befolkningen vid en allvarlig pandemi. Att férdrdja vaccinationsinsatser
tills alla sékerhetsdata ar tillgdngliga kan vara etiskt svart att forsvara. Det dr
darfor ocksa nodvandigt att registrera information vid vaccination, sa att det blir
mojligt att f6lja upp bade vaccineffekt och vaccinsédkerhet.

Under hela hiandelseforloppet dr det viktigt att ansvariga myndigheter
nationellt och regionalt 4r transparenta i de beslut som tas och pé vilken
grund de fattas. Besluten behdver ocksa kontinuerligt omprévas allt eftersom
nya data blir tillgdngliga. Fér kommunikationsaspekter av prioriteringar och
viktig information till allmanheten se dokumentet Pandemiberedskap. Hur vi
kommunicerar - ett kunskapsunderlag.
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Checklistor for regionernas
egen planering

for vaccinationsarbete
under en pandemi

Det ar viktigt att alla aktérer gar igenom alla pandemifaser och forslag
pa aktiviteter, for att fa en dverblick dver atgarder och ansvarsomraden.
Innan eller nar det sker en dvergang till en ny fas, bor atgarder och
aktiviteter som dr listade i en tidigare fas ha genomforts.

Av utrymmesskal tas punkter bara upp i en fas, d&ven om de dr relevanta i
senare faser. Den hér checklistan innehéller forslag pa atgarder som bor
genomforas. Darfor finns det utrymme f6r kompletterande étgérder och
aktiviteter som kan vara relevanta lokalt.

Arbetet med att planera och forbereda for vaccinationsarbetet vid en
pandemi bor utforas i den interpandemiska fasen. Folkhdlsomyndigheten
ansvarar for att planera och forbereda f6r avrop och distribution av vaccin
till en plats i respektive landsting i hdndelse av en pandemi. Den enskilda
regionen ansvarar for att planera och férbereda for den fortsatta lokala
distributionen.
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«/ Aktiviteter under Kommentar

Interpandemiska fasen (tiden mellan pandemier)

Uppratta rutiner for rekvirering, registrering, distribution och
aterrapportering av beredskapslakemedel (antiviraler, antibiotika).

Planera for hur vaccinationsarbetet ska organiseras:
ledningsstruktur och bemanning.

Uppratta, och vid behov, revidera regionala och lokala
vaccinationsplaner. Funktioner som bér inga ar operativ grupp,
logistik, uppfdéljning, aterrapportering och kommunikation.

Utarbeta arbetsbeskrivningar for ingaende funktioner.

Definiera ansvar och befogenheter for de olika funktionerna.

Basera arbetet pa befintliga strukturer och rutiner.

Faststdll mottagare som har férutsattningar att hantera vaccinet i
en obruten kylkedja anda ut till vaccinatéren.

Uppratta rutiner for ankomstkontroll och avvikelsehantering.

Se dver sakerhetsaspekterna kring lagring, hantering och
distribution i respektive led.

Planera for uthallighet.

Ta fram plan fér hur vaccinationerna ska genomforas. Vilka utférare/ !
vaccinatorer ska anvdndas? Vilka lokaler behdvs? 5

Planera for distribution av veckovisa leveranser: Hur ska distributionen
na till ut till utférarna/vaccinatérerna i en obruten kylkedja? Kan det
baseras pa befintliga Iakemedelstransporter eller behdver nya rutter
planeras? Upphandla distributionsavtal vid behow.

Sdkerstall att det finns rutiner for dokumentation, registrering och
aterkoppling av vaccination (inklusive mojlighet att registrera vilket
vaccin som getts vid dos 1 och 2) samt riskgruppstillhérighet.

Sakerstall tillgangen till kringutrustning, inklusive emballage for
fortsatt distribution i obruten kylkedja.

Identifiera samhallsviktig verksamhet: Uppratta en lista dver
funktioner/personer som kan behéva tas in i vaccinationsordning.

Utbilda involverade organisationer och deras personal.
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Aktiviteter under

Aktiveringsfas (spridning i olika delar av virlden och

Kommentar

eventuellt enstaka fall i Sverige)

Aktivera rutiner for bestdllning, mottagande, distribution och
aterrapportering av beredskapslakemedel.

Aktivera den lokala vaccinationsplanen.

Folj utvecklingen och informationen fran nationella myndigheter
(FOHM, Socialstyrelsen, MSB, SKL, Likemedelsverket).

Forbered utforare/vaccinatorer och lokaler.

Overvig behov av utbildning fér personal som ska utfora
vaccinationen.

Se éver bemanningsplanen och planera fér uppstart av
vaccinationsarbetet.

Férbered kommunikationsinsatser (se dokumentet
Pandemiberedskap. Hur vi kommunicerar - ett kunskapsunderlag for
mer information).
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Exempel pa aktiviteter och atgiarder som behover genomféras innan
vaccinet kommer

«/ Aktiviteter under Kommentar

Pandemisk fas (global spridning av fall)

Anmal till Folkhdlsomyndigheten till vilken plats (sjukhusapotek
eller motsvarande), ni 6nskar fa beredskapsléakemedlet inklusive
vaccin levererat.

Avropa kringutrustning - vaccinen kommer att levereras utan
kringutrustning.

Aktivera distributionsavtal.

Informera utfdrare/vaccinatorer.

2

Planera for hantering av avvikelser mellan prognosticerat antal doser :
och faktiskt levererat antal doser. :

Planera for regional och lokal férdelning av doser.

Om eventuell ompackning ska goras, sdkerstall att ompackningen
utférs av personal med ratt kompetens.

Fardigstall lokaler for utférande av vaccinationer. Sakerstall att ratt
utrustning finns pa plats enligt SOSFS 1999:26.

Uppmana personal att rapportera biverkningar.
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Exempel pa aktiviteter och atgiarder som behdver genomforas nér vaccinet
levereras

Moment « Aktiviteter under Kommentar

Pandemisk fas (global spridning av fall)

Ankomst-
kontroll

Mellan-
lagring

Ompackning !

och
fordelning

Leverans till :

vaccinator

Genom-
férande av
vaccination

Gor en okularbesiktning (transportkartonger, tempindikatorer).
Stam av antalet levererade doser med fdljesedel och avisering.

Anmal noterade avvikelser direkt.

Hantering och distribution av vaccin maste ske hos en aktor
som ar behorig att utfdra detta.

Tank pa temperaturen och pa sakerheten om vaccinen maste foérvaras pa
andra stdllen @n i ordinarie lokaler (se avsnitt om sdkerhet).

Sker enligt regional och lokal férdelningsnyckel.

Sdkerstall obruten kylkedja fram till utférare/vaccinatar.

Sdkerstall tillgang till emballage, kylmedium och indikatorer
for temperaturavvikelser.

Ankomstkontroll hos utfdrare/vaccinator.
Aterrapportering av avvikelser.

Rutin for hantering av doser som maste kasseras.

Ordination: ordinationen ska signeras av personen som gett vaccinet.

Om iordningsstallande och administrering av vaccin har delegerats, ska
den som utfért uppgiften ocksa journalféra den.

Om lakemedlet har iordningstallts av en receptarie eller apotekare ska det
administreras av en sjukskoéterska eller Idkare.

Ge vaccin i tva doser med minst tre veckors intervall (om inga nya
rekommendationer ges).
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Moment « Aktiviteter under Kommentar

Pandemisk fas (global spridning av fall)

Uppfdljning De uppgifter som ska framga av journalen vid vaccination ar
- patientens identitet (personnummer)
« stadllningstagande till att patienten ska fa vaccin

« om patienten tillhor en riskgrupp (om méjligt bér dven
riskgruppen framga)

« att inga kontraindikationer till vaccination finns
e vaccinets namn

* vaccinets batch-nummer

 datum foér vaccination

* vaccindos: 1eller 2

» ven som iordningstallt vaccindosen och administrerat
till patienten

» vem som har gjort en viss anteckning i journalen och nar.

Uppgifter (utéver de som journalférs) som behévs fér att kunna
folja upp vaccinationsarbetet &r

* patientens postnummer
« riskgruppstillhdrighet

« vaccinationsstdlle/vaccinationsmottagning.
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Bilaga 1. Exempel pa
processkarta for bestallning
av beredskapslakemedel
(antiviraler och antibiotika)
under en pandemi
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Bilaga 2 - Exempel
pa vaccinationsupplagg



| utvarderingen av pandemin 2009 identifierades ett behov av ett
nationellt planeringsstod for vaccinationer av stora grupper av befolk-
ningen. Dessa fyra exempel pa olika uppldgg av vaccinationsarbetet i
olika regioner bygger pa en intervjustudie som gjordes efter pandemin
2009. Dessa exempel ska inte ses som ett facit, utan kan vara ett stod i
planeringsarbetet infor ndsta pandemi.

Exempel 1. Erfarenheter fran vaccination vid vardcentral
Den da relativt nydppnade vardvalsenheten vaccinerade 3 078 av sina 4 060
listade patienter (76 procent) i egna lokaler.

Lokaler

Vérdvalsenheten var placerad i ett kopcentrum med tillhérande avgiftsfria
parkeringsplatser. Ett antal busslinjer passerade kopcentrumet som lag mitt i
en av kommunens tre centralorter. Vardvalsenheten rymmer likarmottagning,
BVC och sjukgymnastikmottagning. Vid ldkarmottagningen avdelades

tvd mottagningsrum for vaccination och lika manga avdelades vid sjuk-
gymnastikmottagningen. Lokalerna ansags trdnga och vintrummen sma.

Personal

Atta vaccinatérer arbetade tillsammans vid varje arbetspass: tva likare och
sex sjukskoterskor. De bildade fyra parallella team. Pa ldkarmottagningen
fanns team 1 och 2. I team 1 samarbetade en ldkare och en sjukskoterska.

I team 2 samarbetade tvé sjukskoterskor. Pa sjukgymnastikmottagningen
hade man samma uppsédttning i team 3 och 4. Man fick ddrmed en ldkare vid
varje enhet. I teamet svarade den ena for forberedelsearbetet (sprutor, sprit,
plaster, uppsamlingskarl etc.) och den andra vaccinerade. Tva sekreterare
svarade for journalregistrering. Tvd pensionerade distriktsskoterskor
medverkade ocksa ndgra kvillar utan krav pa ersittning. En av distrikts-
skoterskorna pa vardvalsenheten, som tidigare arbetat med dessa skéterskor,
fick i uppdrag att organisera deras medverkan.

Transport

Vaccinet hamtades vid en annan véardvalsenhet i kommunen som
utsetts till depaenhet, dit vaccinet levererades efter att det kommit till
regionen. Vaccinet fordelades proportionerligt utifran antalet listade
patienter. Riskavfallet efter vaccinationen lades i extra kérl som tilldelats
vardvalsenheten. Avfallet himtades av regionens transportorganisation.

Utrustning

Sprutor, spetsar och avfallshinkar hade levererats till vardvalsenheten i
torvag fran regionens centralférrad for att svara upp mot hilften av antalet
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planerade vaccinationer. Ytterligare material kunde rekvireras fran regionens
torrad. Vid vardvalsenheten fanns kyl med temperaturévervakning och
akutrum med utrustning for att hantera anafylaktiska reaktioner.

Tider

Teamen vaccinerade vardagar kl. 15.00-19.00, alternativt 16.00-20.00. Man
hade ocksa 6ppet en lordag i borjan av vaccinationsperioden. ”Drop in-
vaccination” tillimpades. Déarutéver fanns mojlighet for listade patienter att
boka tid for vaccination. Enheten stillde om for vaccination med kort varsel
ndr man berdknade att vaccin skulle finnas tillgangligt. Vardvalsenheten
kommunicerade oppettider for vaccination i dagstidningen och med anslag
pa ytterdorren.

Processen

1. Allman orientering: De som dnskade vaccinera sig bildade ké utanfor
vardvalsenheten. Dar fick var och en ett screeningformular att fylla i
fore vaccination. Vid ingangen delade kon sig. De som inte hade fyllt
i sitt formuldr ndr de vantade utanfér hanvisades till sjukgymnastik-
mottagningen, dar det fanns bord och stolar i vantrummet for att
sitta ned och skriva.

2. Bedomning av kontraindikationer: Patienten kallades till
vaccinationsrummet. Det ifyllda formuldret lamnades over till den
som for tillfallet assisterade vid vaccinationen. Denna granskade
formuldret. De patienter som uppgett tidigare allergisk reaktion
vid vaccinering eller dggallergi hanvisades till narmaste sjukhus
for vidare handldaggning. Klisterlappar fran vaccinsprutan férdes
over till screeningformuldret for att kunna identifiera den férpackning
vaccinet tillhérde. For att 6ka genomstromningshastigheten hade
2 - 3 sjukskoterskor dragit upp sprutor innan vaccinations-
mottagningen dppnade for dagen.

3. Vaccination: Den som assisterade hjdlpte vid behov till att lossa pa
patientens kldder sa att dverarmen blev fri. Darefter vaccinerades patienten.

4. Efterobservation: Ndr vaccinationen genomforts uppmanades
patienten att inte Iamna képcentret férrdan efter 15 minuter.
Screeningformuldret lamnades till sekreterare som registrerade
vaccinationen samma dag som den utforts.

Kommentar - Skolbarnen vaccinerades i skolan. Vardvalsenheten hade
god hjilp av sjukskoterskorna vid BVC som ér vana vid vaccinationer.
Inom parentes kan ndmnas att enheten ocksa hade resevaccination pa
programmet for sina listade patienter. Detta skedde med hjélp av tre
rutinerade distriktsskoterskor.
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Exempel 2. Erfarenheter fran vaccination vid sarskilt upprittade
vaccinationscentraler

I detta uppldgg vaccinerades regionens befolkning kommunvis vid séarskilda
vaccinationscentraler som uppréttats for &ndamalet, en for varje kommun.
Inga vardvalsenheter var aktuella for vaccinationsuppdrag. Totalt vaccinerades
64 procent av regionens cirka 300 000 invanare. Riskgrupperna utgjorde 16
procent av befolkningen.

Regionstyrelsen tillsatte en verksamhetschef fran regionens chefslakargrupp,
med ett brett mandat att vara medicinskt ansvarig. Man tillsatte ocksd en
styrgrupp bestdende av smittskyddslédkare, vardvalschef, primarvardschef,
hilso- och sjukvardschef och personalchef. En projektledare som arbetade
under verksamhetschef och styrgrupp organiserade det praktiska arbetet.
Kampanjen styrdes fran en central punkt i regionledningen. Med detta upp-
lagg ville man betona att man gar fram samlat. Regionstyrelsen reserverade
centrala medel for att bekosta vaccinationskampanjen.

Lokaler

I borjan av planeringsarbetet tog man fasta pa att ingen visste hur omfattande
pandemin skulle bli. Om det skulle bli ett allvarligt sjukdomsutbrott ville
man inte att vardens ordinarie lokaler och personal skulle tyngas av patienter
som skulle vaccinera sig, varje person tva ganger enligt plan. Dérfor fattades
ett tidigt principbeslut om att forlédgga vaccinationerna utanfor vardens
lokaler och att dessutom avgransa uppdraget till att inte planera for fler an

en vaccinationscentral i varje kommun. Strategin var att inventera lokaler
gemensamt med respektive kommun. Kommunen hade helt enkelt en battre
overblick over tillgangen pa lampliga lokaler dn regionen. Man utarbetade ett
slags lokalkoncept som man forsokte halla sig till i samtliga kommuner. Det
innebar att man i forsta hand sokte lokaler som stod tomma. Lokalerna skulle
ligga centralt i tatorten. Det skulle vara néra till allmdnna kommunikationer.
Exempel pé lokaler som anviénts ar konferenslokal vid vardcentral, utrymd
industrilokal, utstallningslokal samt fore detta apotekslokaler och postlokaler.
Lokalerna skulle ha handikappvénlig ingang, kunna ta emot en strém av
invanare som kunde ga in pa ena sidan och ut pa den andra. Lokalerna skulle
ocksa om mojligt ha en rymlig foajé eller entré. Handikapptoalett var ett krav,
likasa omkladningsrum till personalen.
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Planering

Parkeringsplatser ordnades till samtliga centraler, i den mén det inte redan
fanns, och skyltar togs fram for detta specifika tillfdlle. Viktare och polis
kontaktades for att hélla ordning. Ansvarig for denna del var regionens
sdkerhetschef. Koner och rep sattes upp for att styra de kdande i foajén eller
entrén tillsammans med personal som hade detta som enda uppgift.

Lokalerna stdlldes i ordning for vaccination. I vaccinationscentralens foajé
eller entré ordnades stationer (bord och stolar) dir samtliga patienter skulle
registreras. I den intilliggande vaccinationslokalen hade varje vaccinator
sitt vaccinationsutrymme (bord och stolar) som avgransats med skdrmar.
Varje sjukskoterska hade alltsa vaccinationsbord med desinfektion,
uppdragna mirkta vaccinsprutor, plaster och engangshandskar samt en
mapp fOr varje vaccinationsjournal fran samtliga som vaccinerades. I varje
vaccinationslokal utsags ett av rummen till medicinrum. Dar drogs alla
sprutor upp och mérktes. Regionens sakerhetsenhet kompletterade nar sa
behovdes med las och larm, t.ex. i rummet ddr vaccinet férvarades. Kylskap
inforskaffades med termometerévervakning till alla vaccinationscentraler.
El drogs fram till de kylar dér vaccinet férvarades. Bredband installerades
for datorer med kontakt till regionens servrar via 3G-nitet. Varje central
forseddes med akututrustning i form av akutldkemedel, defibrillator,

sug och syrgas.

Personalen fick fore start genomgang av rutiner och regler for vaccination,
genomgang av akututrustning samt HLR-utbildning. Personalen visades
runt i lokalerna och instruerades i géllande allmanna rutiner.

Personal

Upplagget innebar att man bl.a. anvinde personer som frivilligt okade sitt
arbetstidsuttag under vaccinationskampanjen. Dagtid arbetade denna personal
t.ex. i den ordinarie vardverksamheten. Eftermiddagar, kvillar och helger
valde dessa personer att schemalédgga sig for vaccinationsarbetet. Foljande
personalgrupper och frivilliga fanns pa samtliga vaccinationscentraler och
hade rekryterats sarskilt for uppdraget:
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* Sjukskoterskor, bade nyligen pensionerade och yrkesverksamma,
bade de i aktiv tjanst och de som var férdldralediga, tjanstlediga for
studier etc. Denna personal eftersdktes via personliga kontakter och
med hjdlp av regionens personalavdelning. | forsta hand eftersdktes
sjukskoterskor med behérighet att vaccinera fran distriktsvarden eller
barnhadlsovarden och vardvalsenheter. Varje offentlig vardcentral fick
tala om under vilka tider de ville medverka med vaccinatérer.

* Arbetsledare fanns alltid pa plats och sag bl.a. till att all personal
fick avlésning pa bestamda tider.

+ Ldkare. Varje central hade tillgang till en [akare. Ndr riskpatienter
vaccinerades fanns ldkaren pa plats. Ndr 6vriga vaccinerades var ldkaren
alltid tillganglig per telefon ndr centralen var 6ppen.

» "Kovakter”. Vaktmastare och administrativ personal kom fran
regionen och hade anmalt sig frivilligt.

» Vaktare. Dessa fanns framforallt inne pa centralerna och ordnades
av regionens sakerhetschef.

+ Valkomnare och guider kom fran Réda Korset.

* Springare kom fran regionens vaktmadsteri. En springare fanns alltid
pa plats for att férse vaccinatérerna med nya sprutor ndr sa behdvdes.

 Stddpersonal kom fran landstinget och stadade ndr lokalen inte
var Oppen.

* Polisen hjdlpte till med att halla ordning pa trafiken utanfér lokalen
vid behov.

Transport

Vaccinet transporterades i kyllador till varje vaccinationslokal med hjélp av
Posten direkt frin Sverigedepan. Ovrigt forbrukningsmaterial som nalar och
spetsar och avfallskrl transporterades med regionens egen transportservice.

Tider

For att kunna anvdnda personal fran den ordinarie vardverksamheten valde
man att forldgga vaccinationerna till eftermiddagar, kvillar och helger.
Varje vaccinationscentral annonserade sina 6ppettider i lokalpress och pa
regionens webbplats. Under 6ppettiderna tillimpades "drop in-mottagning”
Det gick inte att boka nagon sdrskild tid for vaccinationen i forvag.
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Processen

1.

Allman orientering: Samtliga patienter som tillhdrde riskgrupper,

bade barn och vuxna, vaccinerades innan allmanheten bjéds in

till vaccination. De hade identifierats i forvag och fatt personlig
inbjudan hemskickad med férslag pa tider. Lakare ndrvarade under
processen nar riskbarnen vaccinerades, vilket skedde pa barnkliniken
vid respektive sjukhus. Alla som skulle vaccineras hade uppmanats

att ta med sig ett ifyllt vaccinationskort som fanns att ladda ned

fran regionens webbplats och som dessutom gatt i direktutskick till
alla hushall. Pa dessa angavs utdéver namn och personnummer ocksa
om patienten var dggallergiker eller hade annan sjukdom. Vaktmastare
och Réda Kors-medarbetare halsade vdlkomna utanfdr lokalen och gav
en forsta information om vart patienten skulle ga och hur det hela var
upplagt. Efter registrering gick patienten in i vaccinationslokalen och
hanvisades av Réda Kors-guiden till en skdterska vid nagot av de
lediga borden.

Bedémning av kontraindikation: Den vaccinerande skéterskan
gjorde alltid en bedémning om vaccination var lampligt.
Tveksamma fall hanvisades till slutenvarden. Kontroll gjordes av
eventuella dverkanslighetsreaktioner som var kanda sedan tidigare.

Vaccination: Patienten vaccinerades.

Efterobservation: Friska patienter som vaccinerats for andra
sjukdomar tidigare behévde inte stanna 15 minuter. | praktiken blev
det danda ett uppehall ndr patienten kladde pa sig ytterkldderna.

En vakt placerades vid utgangen for att forhindra att ingen kom in i
lokalen bakvagen.

Personalansvar och ekonomisk redovisning: En chef férordnades
for varje vaccinationscentral. Det fanns ocksa en verksamhetschef
bakom denna chef samt en bitradande verksamhetschef som

var specialistlakare for varje central. Varje central fick sina I6pande
utgifter tackta inom rimliga granser. Nagon ersattning for
vaccinationen utgick inte. Personalkostnaderna stod regionen for.

Kommentar - Detta dr ett exempel pa upplagg dir regionen och de

olika kommunerna planerade tillsammans, vilket var mojligt tack vare
upparbetade samverkansrelationer. Kommunerna var ocksa likartade till
sin struktur. Aven om uppligget var centralstyrt uppnaddes i det hir fallet
flexibilitet, eftersom man utformade en l6sning som inte, eller i vart fall
mycket lite, inkraktade pa den ordinarie vardverksamheten. Vardpersonal
som utdkade sin tjanstgoringstid genom att arbeta extra och frivilliga

var basen. Regionens personalavdelning hade en viktig uppgift genom

att tillfalligt anstélla personal ur “frivilligpoolen”. Personalavdelningens
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framskjutna roll markerades av att personalchefen fanns med i styrgruppen.
Vaccinationerna inleddes med fullt padrag, men drogs ned vid vaccinbrist
och nir det visade sig ricka med en spruta per patient. En intressant detalj
var springaren som bidrog till att patientflodet inte stannade upp. Det visade
sig dock vara svart att jdmna ut toppar och dalar eftersom man tillimpade
“drop in-mottagning”.

Stimningen vid vaccinationscentralerna beskrevs som god for det allra mesta,
trots att koerna ibland var ldnga. Nagon enstaka incident rapporterades da
det var ont om vaccin. Det erbjods kafte och en del sang och underhallning
torekom. Uppldgget uppges ha fungerat sd vl att man avser tillimpa det pa
nytt om det blir aktuellt. En viktig lirdom &r att det saknades en digitaliserad
journal att registrera i redan fran borjan, vilket medférde att det tog tid innan
samtliga vaccinationer registrerats.

Exempel 3. Erfarenheter fran vaccination i skolhdlsovarden

Av grundskolans 12 000 elever vaccinerades sammanlagt 75 procent av
eleverna i skolan, vilket motsvarar 9 000 elever. Av gymnasieskolans 5 000
elever vaccinerades sammanlagt 65 procent av eleverna i skolan, vilket
motsvarar 3 250 elever.

Information

Den samordnande skolhdlsovarden i kommunen tog befilet, dvs. skol-
overlakaren och samordnande skolskoterskan. All information till skolorna
i kommunen fran regionens smittskyddsenhet, och ansvarig nationell
myndighet, formedlades via den samordnande skolhélsovarden. Ingen
information och inga péstaenden fick spridas av skolskdterskor utan att
informationen forst passerat den samordnande skolhdlsovérden.

Planering

Regionens riktlinjer f6ljdes, dvs. den vardvalsenhet som lag ndrmast
respektive skola kom till skolan och vaccinerade eleverna. Den vardvalsenhet
vars personal holl i sprutan fick ocksa ersattningen. All organisation fore
vaccinationstillfillet om hur, var och hur manga planerades minutiost pa varje
enskild skola av skolskoterska, rektor och larare. Det innebar att varje skola
svarade for sin egen logistikplanering utifrdn platsbundna forutsattningar.

I manga fall anvindes idrottshallen, i nagra skedde vaccination i skolans
matsal. Skolskéterskan pa varje enskild skola ansvarade for att fordldrarnas
skriftliga medgivande inhdmtades. Medgivandelappen innehdll ocksa en
hélsodeklaration som skulle fyllas i. Nar hidlsodeklarationen var ofullstandigt
ifylld fick skolskoterskan kontakta fordldrarna for att fa den komplett.
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Skolskéterskan gav ocksa information om vaccinet, kontraindikationer,
eventuella biverkningar och skolans vaccinationsplanering.

Allt eftersom tiden for vaccination ndrmade sig rapporterade all skolhélso-
vardspersonal en starkt 6kad belastning av radgivande samtal, mejlfor-
fragningar och oro fran elever, foraldrar och skolpersonal. Samtliga rektorer
hade informerats om att datumet for planerade vaccinationer bara var
prelimindrt och hidngde ihop med distributionen av vaccin. Detta faktum
kravde upprepad och noggrann information till all skolpersonal.

Processen

1.

3.

Allmadn orientering: Vaccinationsdagen eller vaccinationsdagarna
faststdlldes sa fort vaccindoser fanns tillgangliga for aldersgruppen
ifraga. Personal fran vardvalsenheterna kom ut till respektive skola
och vaccinerade. Nar det skedde i skolans idrottshall fungerade
omkldadningsrummen som vantrum, en klass elever i varje vantrum.
Nar vantrummet témdes pa elever fyllde man pa med nadsta klass.
Vid de storre skolorna upprattades 4-5 stationer, dar vaccinationen
skedde parallellt.

Bedomning av kontraindikation: En skoterska avdelades till att
beddma kontraindikation. Vid klar kontraindikation hanvisades
eleven till vaccination pa sjukhuset. Eftersom det i de flesta fall hade
gatt cirka en manad sedan hadlsodeklarationen fylldes i behdvde
skoterskan vara extra uppmadrksam sa att inte barn som var sjuka
vaccinerades. | tveksamma fall hdanvisade skdterskan eleven till
observationskén dar [akare undersdkte eleven for att ta stdllning till
om eleven skulle vaccineras.

Vaccination: En skdterska drog upp sprutan och en annan vaccinerade.
Lakare fanns pa plats hela tiden vaccinationerna pagick vid respektive
skola. Beroende pa skolans storlek utférdes vaccinationerna av forsta
dosen pa 1-2 dagar. Vaccinationen av den andra dosen utférdes under
en och samma dag. Kompletterande vaccination erbjods de elever som
pa grund av sjukdom inte kunde ndrvara vid férsta vaccinations-
tillfallet. Skolskoterskorna hade klasslistor till hjalp. Larare och
skolskoterskor kunde med personlig kannedom om eleverna koppla
medgivandet till respektive elev. Vaccindosens férpackningsnummer
klistrades efter vaccinationen pa medgivandelappen.

Efterobservation: Samtliga elever ombads stanna kvar i lokalen
10-15 minuter efter vaccinationen. Registreringen av vaccinationerna
gjordes i efterhand av respektive vardvalsenhet.
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Kommentar - I det hér upplagget illustreras hur skolskoterskan inte anvdndes
for att vaccinera, utan for att organisera vaccinationen vid respektive skola.
Hir gjordes beddmningen att skolskdterskans kunskap om eleverna behovdes
for att planera och sikerstilla vaccinationen, som uppges ha gatt smidigt pa de
flesta skolor. P& nagra skolor var idrottshallen sa stor att den borde ha skarmats
av. D4 hade elever som stod pa tur att vaccineras inte samtidigt kunnat iaktta
de elever som kéinde sig svaga och behovde aterhdamta sig efter att de fatt sin
spruta.

Exempel 4. Erfarenheter fran vaccination i hamnmagasin

Nio offentliga vardvalsenheter valde att organisera sig for storskalig
vaccination i ett hamnmagasin som for tillfillet var tomt pa fraktgods.
Detta resulterade i 26 470 vaccinerade personer, vilket var 64 procent av de
listade vid dessa vardvalsenheter. Vaccinationscentralen holl 6ppet vecka
45-51 2009. Man vaccinerade personer fran 18 ar och uppat. Forsta veckan
vaccinerades 2 500 universitetsstudenter. Fran vecka 46 borjade resten av
den vuxna befolkningen vaccineras. Det kan noteras att det i staden fanns
ytterligare offentliga vardvalsenheter som valde att vaccinera tillsammans,
fast i mindre konstellationer.

Lokaler

Manga av stadens vardvalsenheter hade sma lokaler. De lag ofta placerade i
vanliga hyreshus i nagot bostadsomrade. En bedémning gjordes att det inte
fanns mojlighet att ta hand om en tillstrommande folkmassa. Tillgangen

till parkeringsplatser var ocksa starkt begransad vid flera av enheterna.

Man letade darfor alternativ. Forst var det sex enheter som diskuterade en
gemensam l0sning och sokte lokal. Efter ett tag blev det nio som ville gora
gemensam sak. Eftersom staden dr en hamnstad var det naturligt att se om
ndgot av hamnmagasinen kunde anvdndas. Andra vaningen var ledig i ett
av magasinen. Pd bottenplanet lagrades orostade kaffebonor. En bred trappa
ledde upp till andra vaningen plus en godshiss som kunde ta tolv personer.
Lokalen hade separata in- och utgangar. Efter inspektion pa plats hyrdes
hamnmagasinet. Man raknade med att alla skulle vaccineras tva ganger och
hyrde darfér med framférhallning en bit in p& 2010. Ytor runt hamnmagasin
brukar vara vil tilltagna, sa ocksa har. Det fanns gott om parkeringsplatser
utanfor och tag- och bussterminalen lag pa fem minuters gangavstand.
Fardtjanstens bilar hade ldtt att komma till magasinet.
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Planering

Skyltar utanfor och inne i lokalen ordnades av kommunikationsavdelningen
pé regionen. Till incheckningen (patientregistreringen) valde man att foga
samman tva byggbodar med totalt fyra sekreterarplatser som placerades

pé planen utanfor magasinet. Byggbodarna hyrdes av ett byggforetag.
Vaccinationslokalen anpassades for de nio vardvalsenheterna. Enheterna
tilldelades var sin yta med bord for tva vaccinatérer som kunde vaccinera
parallellt. Varje enhet avgransades med vagkoner och fick tiotalet besoksstolar.
Pa sa vis undgick man ett gemensamt entré- och vantrum som inte behovdes.
Inte heller fanns nagot vantrum for efterobservation.

I magasinet fanns vidare ett avgransat utrymme for akutteam och personalens
pausutrymme. Akutteamet forsags med defibrillator, akutvagn med det som
behdvs vid anafylaktiska reaktioner och hjértstopp pa bade barn och vuxna. I
magasinet fanns en last container med tre stora kylskap for medicinforvaring,
inklusive vaccin. Har fanns ocksa plats for lager av avfallshinkar, sprutor,
kanyler och annat férbrukningsmaterial som behévdes vid vaccinationen

och bord f6r en "blandningsstation” ddr vaccinet kunde blandas och sprutor
dras upp. Personalen genomgick inte ndgon sarskild utbildning. Arbetsupp-
gifterna dr i princip desamma som vid de éarliga influensavaccinationerna.
Visning av lokaler och genomgéng av arbetsflodet, sikerhetsforeskrifter och
hur man handldgger akuta situationer gicks igenom for alla som skulle arbeta
i magasinet. Klara och tydliga rutiner som kom frén cheflikare och regionens
smittskydd fordes vidare till personalen.

Personal

Registreringen bemannades med sekreterare som gick pa schema fran de
olika vardvalsenheterna. Var och en av de nio stationerna bemannades med
tva sjukskoterskor fran respektive vardvalsenhet. De flesta arbetade ett pass
som varade 2,5 timmar. Nagra valde att schemaldgga sig for tva pass, alltsa 5
timmar. P& enheten fanns alltid ett akutteam pa plats, bestdende av en lakare
och en sjukskoéterska. De f6ljde ett schema som byggde pa frivillig anmélan.
Lakaren tjanstgjorde alltid 5 timmar.

I forsta hand bidrog vardvalsenheterna med personal. Manga
vardvalsenheter tog ocksé in pensiondrer via personliga kontakter och
timanstallde dessa. Ett flodesschema gjordes upp for att berdkna hur

ménga vaccinatorer som behovdes. Flodesschemat innehdll antalet
vaccinatOrer per vardvalsenhet, ansvar for akutteamet och sekreterare till
incheckningen. Varje dag hade en sjukskoterska ansvar for att blanda vaccin
och kontrollera vilka férpackningsnummer som for tillfillet gillde. Har
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hidmtade vaccinatérerna uppdragna sprutor, tio at gangen. Sjukskoterskan
bokférde ocksa varje dag ingaende lager ndr vaccinationen paborjades for
dagen, eventuell lagerokning, antalet vaccinerade och utgaende lager vid
dagens slut. Sjukskéterskan hade ocksa ansvaret for att rekvirera vaccin vid
behov och se till att inte nagot vaccin gick till spillo vid dagens slut. Hade
man ndagot 6ver pa kvillen och visste att man redan hade berdknat behovet
till morgondagen, delade man med sig till andra vérdvalsenheter. En véktare
fran ett vaktbolag tjdnstgjorde de tvd forsta veckorna. Denna tjanst behovdes
inte darefter. Nattetid kontrollerades lokalerna som vanligt via vaktbolaget.
Lokalerna lastes av ansvarig verksamhetschef efter arbetsdagens slut.

Transporter
Regionens transportorganisation svarade for transporterna till och fran
magasinet.

Tider

Oppettider var kL. 13.00 - 18.00 varje dag. Inga vaccinationer pagick under
helgen. ”Drop in-vaccination” tillimpades. Alla listade patienter hade fatt
en inbjudan med posten om vaccination och var och nir den kunde ske.
Vardvalsenheterna annonserade vaccinationstiderna pa sina respektive
webbplatser. Annonsering gjordes dven i dagspress med véigbeskrivning till
magasinet fran stationen.

Processen

1. Allman orientering: De som kom for att vaccinera sig gick forst till
registreringen och anmalde sig genom att visa upp sitt
vaccinationserbjudande. Erbjudandet var utformat sa att det samtidigt
tjdnade som vaccinationskort och screeningformuldr som patienten
fyllde i fére vaccinationen. Vaccinationskortet anvandes genom hela
vaccinationsprocessen.

2. Beddmning av kontraindikation: Ndr patienten registrerat sig
(datumstampel pa kortet) hdnvisades denne av sekreteraren upp till
den egna vardvalsenhetens vaccinationsstation, om patienten inte
beddmdes tillhéra nagon riskgrupp. Om dar var lang ké kunde
patienten vdlja den station som hade kortast ké, vilket innebar
att patienten blev vaccinerad av en annan vardvalsenhet. Patienter
med medicinsk risk hanvisades av sekretariatet direkt till akutteamet.
Akutteamet skulle dven vaccinera alla "waranpatienter”. Alla med
minsta tveksamhet om allergi hanvisades ocksa dit. Personer
med sdrskilda behov assisterades till sin station av en
frivilligarbetande funktionar. Personer med funktionsnedsattning som
behdvde ta hissen upp fick hjalp med det. Nar det var k6 fick man sta
och vanta eller sitta ned. Stolarna var i forsta hand till fér dldre.
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Vaccination: Vid vaccinationen fastes en klisterlapp (féljde

med sprutan) och noterades administrationssatt och lokalisation
pa vaccinationskortet. Likasa noterades klockslag for vaccination pa
vaccinationskortet. Dessa noteringar gjordes for hand.

Efterobservation: Medicinska riskpatienter observerades av
akutteamet. Personer som kande att de behdvde vila en stund efter
vaccinationen kunde géra detta pa stationens beséksstolar under
uppsikt av vaccinatdrerna. Det fanns ett avskdrmat utrymme i
anslutning till akutrummet dar man kunde fa vatten och saft vid
behov. Vid dagens slut tog personalen med sig vaccinationskorten

for registrering av sekreterare pa respektive vardvalsenhet. For att
inte vaccinationskorten skulle samlas pa hog prioriterades

denna registrering. Sekreterare i incheckningen kunde pabérja dagens
journalregistrering nar arbetsflédet minskade. Vissa sekreterare
stannade ocksa kvar efter stangningsdags och registrerade samma
dag. | journalen fanns en standardfras som underldttade registreringen.
Denna var alltid klarinom 2 - 3 dagar.

Personalansvar och ekonomisk redovisning: Det fanns en
verksamhetschef for hela denna vaccinationsorganisation. Varje

dag fanns en ansvarig platschef som kunde ta beslut i fragor av akut
karaktar. Detta senare uppdrag cirkulerade mellan de nio
verksamhetscheferna. Bakom verksamhetschefen fanns en medicinskt
ansvarig lakare utéver ldkaren i akutteamet. Varje vardvalsenhet

fick ersattning for sina listade patienter som man vaccinerade plus
ersattning for dem man vaccinerat fran andra enheter for att minska
kdn nar manga ville vaccineras. Nagon sarskild budget fér uppdraget
fanns inte. Varje vardvalsenhet avlénade sin personal. Ett utgiftskonto
fanns for det material som behévdes utdver forbrukningsmaterial och
vaccin som regionen stod for. Det underskott som uppstod

fordelades efter antalet listade patienter vid de olika
vardvalsenheterna.

Kommentar - Forskolebarnen vaccinerades pa BVC, och grundskole- och
gymnasieeleverna pa skolan. En lakare och tva skoterskor vaccinerade dar.
Varje vardvalsenhet blev tilldelad de skolor som fanns i enhetens geografiska
nérhet. Skolskoterskorna hade samlat in alla fordldramedgivanden. Enstaka
barn vars fordldrar ville vara med sina barn ndr de vaccinerades kom till
magasinet och blev vaccinerade dir.

I den ursprungliga planeringen hade vérdvalsenheternas verksamhetschefer
mobiliserat relativt stora styrkor. Man var saledes vilbemannad i bérjan och
kunde dra ner nagot pa bemanningen mot slutet. Patienttillstromningen
blev jimnare dn berdknat. Eftersom lokalen var stor med manga stationer
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blev det séllan ko. Vintetider pd maximalt 15 minuter rapporterades. Vantan
uppstod framfor allt nar man 6ppnade kl. 13.00 och mellan kl. 17 och 18 ndr
folk slutade arbeta och ville vaccinera sig. Fordelen med att vaccinera i stor
skala uppgavs vara att man fick en ordentlig vaccinleverans varje gang.

Efterat uppskattade ménga det lite annorlunda sittet att arbeta. Det var

olikt den situation man méter pa vardvalsenheten till vardags. I personalens
pausutrymme, med kok och mikrovagsugnar, 4t man tillsammans. Dar
fanns toalett och mojligheter till ombyte. Personal fran olika vardvalsenheter
larde kdnna varandra. Genom att vaccinera i stor skala kunde man fortsatta
med sin ordinarie verksamhet pa vardvalsenheten utan att stéra denna. En
lardom nédr man ldgger vaccinationen utanfor den vanliga vardverksamheten
ar att det dr latt att hjalpas at. Mitt blir till vart. Nér det blir aktuellt nasta
gang vill man forsoka fa kommunen mer delaktig. For 6vrigt vill personalen
samarbeta under liknande former.
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koleveranser av vaccin

o

Bilaga 3 - Teoretiskt exempel
pa vec



Nedanstaende tabell visar ett exempel pa hur veckoleveranserna kan

se ut pa regionniva om férdelningen gors efter befolkningsmangd (nov
2018). Exemplen visar fordelningen av antalet doser per region och vecka
om veckoleveransen ligger runt 900 000 doser respektive runt 340 000
doser. Tabellen visar dven det totala antalet doser per region om den
totala volymen avropas.

Tabell 1. Exempel pé hur veckoleveranserna ser ut vid en rak fordelning av antalet
doser 6ver den beraknade leveransperioden

Antal invanare Totalt antal doser Antal doser per vecka om

Totalt Andel % Ca 900 tdoser Ca 340 tdoser

01 Stockholms lén 2339640 23% 4077 040 206 000 78 000
03 Uppsala lan 375 240 4% 653 880 33 000 13 000
04 Sédermanlands ldn 294 042 3% 512 320 26 000 10 000
05 Ostergétlands lan 460 860 5% 803 260 40500 15 000
06 Jonkopings lan 360 388 4% 627 920 32 000 12 000
07 Kronobergs lan 199 397 2% 347 280 18 000 7000
08 Kalmar lan 244514 2% 426120 21500 8 000
09 Gotlands lan 59126 1% 102 880 5000 2000
10 Blekinge lan 159 698 2% 278 200 14 000 5000
12 Skane lan 1360 112 13 % 2370120 120 000 46 000
13 Hallands lan 328 853 3% 573 080 29000 11000
14 Vastra Gotalands lan 1707 536 17 % 2975500 150 000 57 000
17 Varmlands lan 281305 3% 490 280 25000 9000
18 Orebro l3n 301890 3% 526 040 27 000 10 000
19 Vastmanlands lan 273495 3% 476 560 24 000 9000
20 Dalarnas lan 287014 3% 500 080 25000 10 000
21 Gavleborgs lan 286399 3% 499 120 25000 10 000
22 Vasternorrlands lan 245 376 2% 427 600 22 000 8 000
23 Jamtlands lan 130 046 1% 226290 11000 4000
24 Vasterbottens lan 269 954 3% 470 200 24000 9000
25 Norrbottens lén 250424 2% 436 400 22000 8 000
Totalsumma 10 215 309 100 % 17 800 160 900 000 340 000
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Bilaga 4 - Behov av nalar
och sprutor

Tabellerna nedan visar behov av nalar och sprutor for att genomfora
vaccinationsarbetet. Behovet ar berdknat utifran att alla doser avropas.
Observera att berdkningarna inte tar hansyn till eventuella spill.
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Bilaga 5 - Instruktioner for
praktisk hantering av vaccin



Adjupanrix
Bestar av tva behallare:

 Suspension: multidosflaska som innehaller antigen.

» Emulsion: multidosflaska som innehaller adjuvans.

Important
' @
@
‘.
- doses
Adjuvant . Antigen
(]

f 2| e

[ X -~

Instruktioner for beredning och administrering av vaccinet

Fore blandning ska de tva komponenterna emulsion (adjuvans)

och suspension (antigen) ha rumstemperatur (under minst 15
minuter). Skaka varje injektionsflaska och inspektera dem visuellt.
Kassera vaccinet vid upptackt av frammande partiklar eller onormalt
utseende (inklusive gummipartiklar fran proppen).

Blanda vaccinet genom att dra upp hela innehallet i flaskan med
adjuvans i en 5 ml-spruta och tillsatt detta till injektionsflaskan med
antigen. Forse helst sprutan med en 23-G-nal. Om denna storlek pa nal
inte finns tillganglig, kan du anvanda en 21-G-nal. Hall helst
injektionsflaskan med adjuvanset uppochnervand, for att underlatta
att hela innehallet dras upp.

Skaka flaskan val efter blandningen av adjuvans och antigen.
Det fardigberedda vaccinet ska vara vitaktig till gulaktig,
homogen, mjolkig vatske emulsion. Kassera vaccinet om du
upptacker avvikelser.

Volymen i Adjupanrix injektionsflaska dr efter blandning minst 5 ml.

Skaka injektionsflaskan och inspektera den visuellt fére vaccination.
Kassera vaccinet om du upptdcker frammande partiklar eller onormalt
utseende (inklusive gummipartiklar fran proppen).
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Foclivia

Dra upp varje vaccindos om 0,5 ml i en 1 ml-injektionsspruta och
ge den intramuskuldrt. Férse helst sprutan med en nalstorlek som
inte dr storre an 23 C.

Efter beredningen ska vaccinet anvdandas inom 24 timmar.

Det fardigberedda vaccinet kan antingen férvaras i kylskap (2-8°C)
eller i rumstemperatur vid hogst 25°C. Det far inte frysas. Om det
fardigberedda vaccinet férvaras i kylskap bor det uppna
rumstemperatur (under minst 15 minuter) fore varje uppdragning.

Férfylld spruta
Forfylld spruta med kolvpropp (brombutylgummi) som innehaller
0,5 ml mjolkvit 16sning bestaende av bdde antigen och adjuvans.

1. Injektionssprutan ska ha rumstemperatur innan den anvands.

2. Skaka injektionsflaskan och inspektera den visuellt fore vaccination.
Kassera vaccinet om du upptdcker frammande partiklar eller onormalt
utseende.

3. Gevarje vaccindos om 0,5 ml intramuskulart i 6verarmen. Forse helst
sprutan med en nalstorlek som inte ar stérre dn 23-G.

4. Vaccinet ar ljuskansligt och ska férvaras i originalférpackningen i
kylskap (2-8°C). Det far inte frysas.

5. Folj gdllande anvisningar om du kasserar vaccinet.

Multidosflaska

Injektionsflaska (typ 1-glas) med propp (halobutylgummi) innehallande
minst 5 ml mj6lkvit suspension innehallande bade antigen och adjuvans.

1.
2.

Injektionsflaskan ska uppna rumstemperatur innan den anvands.

Inspektera injektionsflaskan visuellt fére vaccination. Kassera
vaccinet om du upptacker frammande partiklar eller onormalt
utseende (inklusive gummipartiklar fran proppen).

Injektionsflaskan ska skakas varsamt varje gang innan
uppdragning av en dos.

Dra upp varje vaccindos om 0,5 ml i en 1 ml-injektionsspruta och ge
den intra-muskulart. Férse helst sprutan med en nalstorlek som
inte dr stdrre an 23-G.

Registrera datum och tid fér den férsta dosuppdragningen pa
flaskans etikett.
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6. Vaccinet dr ljuskansligt och ska férvaras i originalférpackningen i
kylskap (2-8°C). Det far inte frysas. Oppnad flaska ska helst
anvdndas inom 24 timmar men kan anvdndas upp till 72 timmar efter
forsta uppdragningen. Det dr viktigt att minska risken for
kontamination dven om den innehaller ett konserveringsmedel. Mellan
tva anvandningstillfallen ska multidosflaskan féras tillbaka till
rekommenderade forvaringsférhallanden mellan 2-8°C.

7. Folj gdllande anvisningar om du kasserar vaccinet.
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