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Sak 10/20 Planlegging og gjennomfaring av vaksinering mot Covid-19 i Norge
(korte, oppklarende spgrsmal kan stilles underveis)

Presentasjon av Koronavaksinasjonsprogrammet i Folkehelseinstituttet

v/Geir Bukholm

FHI sammen med HDIR, Legemiddelverket og Direktoratet for e-helse har fatt oppdrag
fra HOD om utarbeidelser av plan for vaksinasjon mot Covid 19 vaksine.

Tilpasning og implementering av vaksinasjonsplanen

Planen er organisert i 5 hovedsgyler/hovedomrader og implementerer alt praktisk
arbeid fra vaksineavtale er inngatt til kommunene mottar og setter vaksinene pa de
som skal ha vaksinen.

Vaksineavtalene er delt mellom HOD som har kommunikasjon med EU-kommisjonen og
FHI har ansvar for det juridiske og undertegner avtaler med hver enkelt aktgr.

Herunder lgsninger for pakking/distribusjon, innkjgp/lagring, vaksinasjonsveileder og
kommunikasjon med aktgrene.

Mange vaksiner er under utvikling hos ulike aktgrer. Disse har ulike egenskaper og krav
til distribusjon og lagring. Vi kan ikke si noe na om nar Norge far vaksine.

Anbefaling og prioritering

| dette arbeidet inngar etiske vurderinger, prioriteringer og definisjon av risikogrupper
og vaksinekunnskap. En uavhengig gruppe for vurdering av etikk har gitt sine resultater.
Vanligvis er det HOD som tar de endelige beslutningene men i denne pandemien er det
Regjeringen som er beslutningstakeren pa anbefaling fra FHI.

Enda er det mye ukjent rundt Covid 19 sykdommen og spesielt rundt immunitet etter
gjennomgatt infeksjon. Vaksinene under utvikling har ulike typer av vaksineprinsipper
og det er mye vi ikke vet om vaksinenes egenskaper i forhold til effektivitet av
beskyttelse mot sykdom og hindring av smittespredning. Mer informasjon om
vaksinene kommer etter hvert og vil tilpasses det stadiet vi er i epidemien. Andre
oppgaver er samfunnsgkonomiske vurderinger.

Overvdking og oppfalging.

Registrering av vaksinasjon og bivirkningsoppfglging/signaldeteksjon i samarbeid med
Legemiddelverket

Digitalisering for a gi en god flyt av informasjon om vaksinasjon er ogsa under arbeid.
Bruk av registrene vare og tilleggsundersgkelser i forhold til overvaking av effekt og
vaksinasjonsdekning.

Kommunikasjon
Egen kommunikasjonsstrategi utarbeides i faser og leveranser kommer etter hvert i
samarbeid med flere aktgrer.

Andre analyser og forskning -supplement
Oppfelging av positive og negative effekter vaksinasjon, pavirkning av sykdomsbyrden i
befolkningen, og pavirkning av selve epidemien.
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Disse temaene vil bli naermere forklart i de neste innleggene

15 november leverte FHI en forelgpig anbefaling om disse punktene til HOD basert pa
den kunnskapen vi har til na og evt mangel pa kunnskap. Vi vet ikke nar vi far vaksinene,
og mange spgrsmal rundt de ulike vaksinene ma besvares.

Vaksiner mot Covid-19 i pipeline — hovedfokus pa vaksinene Norge har avtale om
v/Lene Juvet

Lene redegjorde for de ulike vaksinene og hvilken fase de er i.

Nesten alle vaksiner gis intramuskuleert. Forelgpig er det publisert data fra 10 vaksiner.
Man kan fglge med pa ulike vaksinestudiene ved a fglge WHO Draft Landcape Covid 19
vaksine kandidater og New York Times sin Coronavirus Time Tracker. Disse blir stadig
oppdatert.

Nesten alle vaksinene er basert pa SPIKE- proteinet.

Utviklingen av vaksiner har gatt fort grunnet eksisterende grunnforskning pa kjente
plattformer.

Noen vaksiner har kommet til fase 3 i utprgving i mennesker, og man venter pa
resultater fra disse

Lene redegjorde for noen av mekanismene for potensielle Covid 19 vaksiner og
publiserte kliniske studier.

Kommentarer:

Hvor mange vaksiner/aktgrer har Norge fatt avtale med?

Astra Zeneca leverer 3,3 mill doser og Pfizer leverer 2 mill doser
Har ikke offisielle tall pa Moderna

De vil si vaksiner til 2,2 mill personer gr 2 doseregime

Presentasjon av delprogram 1; Tilpassing og implementering av vaksinasjonsplan
v/Britt Wolden
Ingeborg presenterer
e Praktisk tilrettelegging for vaksinasjon, avtaler, pakking/distribusjon,
vaksineveileder og kommunikasjon med aktgrene
e Avtale om 4 ulike vaksiner -Astra Zeneca, Janssen (Johnsen&Johnsen),
Pfizer/BioNech, Sanofi/GSK. Hod bestemmer hvilke aktgrer det skal gjgre
avtaler med.
e Avtale med ytterligere 6
e Avtale med 11 ulike vaksiner

Forventet leveranse over tid og prioriteringer

Pakking og distribusjon av vaksiner. Bruker samme distribusjon som pandemien i 2009
og sesonginfluensavaksinen. FHI mottar vaksinen og sender ut til kommunene
Vaksinasjonsveileder og tiltaksplaner, Veileder er sendt pa hgring kommuneleger,
fylkesleger, allmennlegeforeningene og regionale kompetansesentre for smittevern.

Kommentarer

Hvor lenge kan vaksinene oppbevares i hgyere temperatur enn minus 70 grader
Forelgpige data viser at den aktuelle vaksinen kan oppbevares i 5 dager i
kjpleskaptemperatur. Logistisk sett en krevende vaksine, man trenger stabilitetsdata,
GDP data og det er krevende & distribuere og oppbevare denne vaksinen.
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Det etableres en prosjektgruppe som skal hvordan man praktisk skal distribuere en slik
vaksine. Det er ogsa store pakningsstgrrelse og det forelegger planer for transport fra
fabrikk til mottakssted. Produsenten vil ta ansvar fra fabrikk til mottaker.

Presentasjon av delprogram 2; Anbefalinger og prioritering

v/Are Berg / Jasper Littmann

Som nevnt tidligere er dette arbeidet basert pa etiske vurderinger, prioriteringer og
definisjon av risikogrupper og vaksinekunnskap, modellerte scenarier og
samfunnsgkonomiske vurderingene.

Vaksinen godkjennes av EMA pa europeisk niva og Legemiddelverket for Norge.
Dersom mangel pa vaksinedoser, anbefaler FHI prioriteringer av dosene.

Regjeringen tar den endelige beslutningen om hvilke prioriteringer som skal tas etter
anbefalinger fra FHI. FHI anbefaler ngdvendigvis ikke vaksine til alle den er godkjent for.
Fordeler ved & ta vaksinen ma oppveier mot mulige ulemper ved ikke a ta den.

Vaksinasjon mot Covid 19 vil innga i et nasjonalt vaksinasjonsprogram. | det ligger at
kommunene har ansvar for a tilby vaksinen til de aktuelle gruppene av befolkningen.

Tyngst veier medisinske risikofaktorer, alvorlig sykdom og dgd.

Risikogrupper og hvor mange som defineres herunder, klassifisering av helsepersonell
og andre yrkesgrupper i kritiske samfunnsfunksjoner.
Fortlgpende arbeid med kunnskapsgrunnlaget, ny kunnskap som legges til.

Anbefalinger fra ekspertgruppe i etikk har definert mal for vaksinasjonsprogrammet.
Ekspertgruppens resultater finnes i Rapport, Koronavaksinasjonsprogrammet: Rad om
prioriterte grupper for koronavaksinasjon i Norge, Ekspertgruppe i etikk og prioritering,
15 november 2020 (se rad om prioritering ) — ja hovedformal er redusere risiko for dgd
og alvorlig sykdom.

Ser til Regjeringens langtidsplan for pandemien — fem scenarier for tiltak
Tilpasse prioritering til smittesituasjonen, ulike scenarier, dynamisk prioritering.
Regjeringen ma ta beslutningene her.

Oversikt over andre lands prioriteringer, ingen har enda avgitt endelig prioriteringer

FHI har levert forelgpige anbefalinger til HOD 15 november. Jevnlige revurderinger
ettersom kunnskapsgrunnlaget endrer seg

Kommentarer:

Ros til FHI for en god start med Covid 19 og kommunikasjon. Transparent og apen
debatt til det ganske land. Er enig i prioriteringene av risikogrupper. Det er lite smitte
blant helsepersonell pa sykehusene na, Helsepersonell fgler seg trygge

Hva med antistoff og gjennomgatt sykdom?: Ja det er tenkt pa. Ikke kommet resultater
Felger ngye med pa overvaking av bivirkninger.

Hva skal vi si til dem i risikogruppe som har hatt koronainfeksjon, rykker de nedover pa


https://www.fhi.no/publ/2020/rad-om-prioriterte-grupper-for-koronavaksinasjon-i-norge/
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prioriteringslista? Kan ikke si noe om det pa dette tidspunktet.

Generell debatt: De aller eldste pa gamlehjem. Skal de vaksineres eller bgr de rundt
vaksineres? Det er for tidlig a si da vi ikke har data enda. Skjerming kan veaere vanskelig,
Noe data stgtter at vaksinen hindrer smittespredning, tar tid fgr vi vet om hvor mye.

Beskytte liv og helse er det viktigste verktgyet. Prioriteringen kan endres i forhold til
det.

To mater a beskytte de gamle pa. Direkte /indirekte beskyttelse. lkke like lett & be noen
vaksinere seg for a beskytte andre. Beskytte de pa sykehjem framfor de pa sykehus er
en viktig diskusjon.

Hvor mye prioritering avhenger av hvor mange doser tilgjengelig. Vi ma ha kunnskaps-
basert data for a ta endelige prioriteringer. Diskusjonen rundt dette ma veere
transparent og zerlig, vanskelig a forklare prioriteringene men ma vaere apne ogsa om
at vi ikke far nok vaksiner.

Long covid? Snu om pa prioriteringer, at det samfunnsgkonomiske rykker opp; og
vurdere de som er smittedrivende na?

Vi gnsker slike innspill, men vi kan ikke beskytte alle samtidig. Igjen hvor mange
vaksiner far vi, hvor mange vil ta vaksine pa vegne av andre.

| Storbritannia har de forelgpige prioriteringer kun i forhold til beboere i sykehjem og
alder for de fem fgrste gruppene- kan dette vaere aktuelt for Norge? Det er kanskje
enklere 8 kommunisere ut til befolkningen?

Vi er godt kjent med den, og det er mye fint @ hente ut av den, diskusjon er pagaende.
England har heller ikke tatt en endelig beslutning i forhold til helsepersonell.

Er foretakene involvert? Ja

Presentasjon av delprogram 3; Overvaking og oppfglging

v/Karianne Johansen

Det arbeides med planer for overvaking og oppfglging av vaksinasjon herunder
tidsriktig registrering og bruk av registerdata, bivirkningsovervakning og
signaldeteksjon. Overvaking av effekt og vaksinasjonsdekning, effekt av vaksinasjon
samt e-helse og integrasjon og samordning. Herunder mange oppgaver og tiltak som
fortlgpende vil bli evaluert og implementert i overvakingsplanen. Mange oppdrag er
allerede levert til HOD.

Legemiddelverket yter bistand som tilsynsvirksomhet for bivirkninger. | arbeidet med
registrering av vaksinen og rapportering av bivirkninger er i tillegg til SYSVAK, BIVAK,
MSIS, Legemiddelverket, IT-utvikling og e-direktoratet, samt analyse og
beredskapsregistre pa FHI med.

Karianne gikk gijennom punktene om hva de gnsker a oppna og hva som skal legges til
grunn for overvakingsplanen. Sa mye som mulig skal veere pa plass i desember og
januar 2021.

Kommentarer
Gjelder oppfglging av vaksinedekning ogsa fgdeland, lav inntekt. Det arbeides med
hvilke uttrekk/SUB gruppe-analyser som vil vaere relevant.
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Spersmal vedr om det er riktig at det ikke er palagt a fgre vaksinasjon i Kjernejournal.
Holder det med SYSVAK ved massevaksinasjon? For helsepersonell er SYSVAK nok, at
det blir dobbeltarbeid om det ogsa ma fgres i journal. Kan bli motbgr fra de som skal
gjennomfgre en massevaksinasjon. Kan SYSVAK overfgrer vaksineregistreringen direkte,
elektronisk til Kjernejournal? Godt forslag, Karianne vil fglge opp dette videre

Under pandemien i 2009 ble vaksinasjonen ikke journalfgrt, den ble kun registrert i
SYSVAK og fgrt pa papir. Men veldig fint om det gar fra SYSVAK til Kjernejournal ved
hjelp av en weblgsning. Med EPJ Igsning tar det for lang tid og det vil fungere darlig.

Uansett viktig at personvernhensyn og juridiske begrensninger tas hensyn til.

Juridisk: Det har alltid vaert lovpalagt a journalfgre satte vaksiner
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2019-03-01-168

§ 4.Krav til journalens innhold

Pasientjournalen skal inneholde opplysninger som er relevante og ngdvendige for a yte
helsehjelp til den enkelte pasient, jf. helsepersonelloven § 40. Dette inkluderer
opplysninger for a kunne identifisere og kontakte pasienten og virksomheten der
helsehjelpen gis. Journalen skal gi en oversiktlig og samlet fremstilling av pasientens
helsetilstand slik at det er lett for helsepersonell 3 sette seg inn i pasientens
helsetilstand og eventuelt videre planlagt helsehjelp.

Presentasjon av delprogram 4; Kommunikasjon

v/Anita Daae

Ellen presenterer

Kommunikasjonsplanen er delt inn i 4 faser

1 fase: Na og frem til fgrste vaksine i Norge er godkjent

2 fase: Mellom godkjenningstidspunkt og frem til oppstarttidspunkt for vaksinasjonen
3 fase: Selve vaksinasjonen

4 fase: Oppfelging og evaluering

Vi gnsker a veere apne om det vi vet ikke vet — om usikkerhet. Det er tett samarbeid

med Hdir og Legemiddelverket om redaksjonell plan, talepunkter, animasjonsfilmer,
godkjenningsprosesser.

Det legges ikke an til at man prioriterer sosiale faktorer, derfor viktig 8 kommunisere
slik at det er forstaelig for alle.

FHI vil distribuere informasjon, ulike maler og forslag som hjelp for kommunene.
Informasjonsmateriellet vil ogsa liggetilgjengelig pa vare nettsider

Informasjon via E-post sendes alle kommunene jevnlig.

Spgrsmal /Diskusjon / Innspill fra faglig referansegruppe

Det kan veere behov for litt hyppigere mgter i referansegruppen siden mye skjer na.
Spesielt viktig med nytt mgte for vaksinasjon settes i gang.

FHI tar gjerne imot innspill, send gjerne e-post til Jorunn eller Ingeborg.

Slutt


https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2019-03-01-168
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