ARI - Arbetsgruppen

Reklamationer & Indragningar

Testindragning av covid-19-vaccin

Bengt Mattson, Lif (sekreterare i ARI)
Emmy Johdet, Fohm

De forskande
Lakemedelsféretagen C./ Folkhalsomyndigheten
OO



ARI - Arbetsgruppen

Reklamationer & Indragningar

Bakgrund

* Enormt stort allmant och medialt intresse — inget far ga fell!
 Distributionsflode som skiljer sig fran vara vanliga floden

e Aktorer inblandade i hanteringen som inte vanligtvis arbetar med vacciner
och eventuella indragningar

* ARI beslot att genomfora en test-indragning dar framfoérallt
kommunikationsflodet kom att provas

* Innan testindragningen kunde genomféras behovde
e distributionsflodet klarlaggas
* indragningsskrivelsen uppdateras i enlighet med gallande flode

 kommunikation till alla berérda parter om att det ska genomfdras en testindragning,
men att inga produkter ska skickas tillbaka



Lakemedelsforetag

Pfizer/BioNTechs vaccin
gar direkt till en speciell
plats i varje region

Kontaktperson(er): Pa foretagen

Nationell hubb

Kontakt:

.
Transport (Fohm)
Transport ‘

-

Regionala ”Pfizer-
hubbar”
(Regionerna)

Regionala hubbar
(Regionerna)

Transport

Sjukhusapoteks-
leverantoren

fall

preparednessmeds@fohm.se

Kontaktperson(er): Susanna Eklund (SKR)
och regionala samordnare

Kontaktperson(er): Apoteket AB/ApoEX,
alternativt distributor (Tamro/Oriola) i vissa

Regionernas
vaccinatorer

-

L

Transport

Kommunala aktorer
(vardboenden etc.) ?
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Information om eventuell
indragning
kaskaderas langs flodet

Kontaktperson(er)

Kontaktperson(er)



Lakemedelsforetag

Kontaktperson(er): Pa foretagen

(Fohm)

Nationell hubb

Kontakt:

Regionala ”Pfizer-
hubbar”
(Regionerna)

Regionala hubbar
(Regionerna)

Pfizer/BioNTechs vaccin
gar direkt tillbaka till foretaget

Sjukhusapoteks-
leverantoren

preparednessmeds@fohm.se

Kontaktperson(er): Susanna Eklund (SKR)

och regionala samordnare

Kontaktperson(er): Apoteket AB/ApoEX,
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Returflode av indragen
produkt

alternativt distributor (Tamro/Oriola) i vissa

fall

Regionernas
vaccinatorer

Kommunala aktorer
(vardboenden etc.) ?

Kontaktperson(er)

Kontaktperson(er)
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Forberedelser och igangsattning

* Uppdaterad PL—

Reklamationer & Indragningar

i n d ra g n i n gS S k r i Ve I S e p é p | a tS ZDEL-DIEr;:t]jrmatiun till Nationella hubben samt alla regionala hubbar och vaccinatarer

som deltar i covid-19-vaccinationsinsatsen om en KOMMANDE TEST-INDRAGNING

- - . Srvarande pagar den stérsta enskilda vaccinationsinsatsen som genomfarts i S'.'er'§e och det &r
. 7 t wiktigt att beredskapen 3r god vic delze av att en indragning av covid-19-vacciner fran hubbarna
u Va a r e g I O n e r V a e I S I n och vaccinatdrerna skulle behgva genomforas. Fér ott sdkerstille att en indrogning ska kunna ske
snabbt och kontrollerat dnskar de inblandode aktdrerna ott genomfira ett test av ott
kommunikationsfiddet fungerar ldngs helo kedjan frdn voccinfGrotag, vio nationell hubb och de

Far

° ° iy regionala hubborng, ut till vaccinatdrerna. Testet avser att s= hur =nabbt kommunikationen kan
u r | l a V S I n a Va ‘ C I n a O re r spridas ut till lla berfrda samt att de dtg3rder som ska utfdras i enlizhet med Indragningsskrivelsen
[dokumenthuvudet visas nedan) uppfattas korrekt.

(Arbetsgruppen fir Reklamationer och indragningar). ARI Grett
iGkemedelsfareta

* Kommunikation till aktorer i PR R

Testet kommer att genomforas i ndrtid och endast omfatta
il - Dznnationellz hubben
O e t - Ett urval av regionala hubbar |7 stycken)
- Butvalds vaccinatérer per utvald regional hubb

Utvalda regionala hubbar och vaccinatérer kammer att erhilla indragningsskrivelsen frin nationell
hubb respektive regional hubb och ombeds d2 agera i enlighet med informationen i skrivelsen.

L] . (] . L]
. n Cbservers att testet géller kommunikationsvigarns mellan berdrda i distributionsledet och att ingo
J u I ’ [ ] ’ I n I I e ra e S vacciner ska plockas bort frdn lager, returneras eller destrueras.
Fri gor besvaras av Folkhilsomyndigheten |preparednessmeds@fohm.se), Susanna Eklund (KR,

te St i n d ra g n i n ge n susanna.eklund @skr se) eller Bengt Mattson (bengt. mattson@Iif.se)

Enligt uppdrag,
Bengt Mattson, sekreterara | ARI
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TEST-indragning av covid-19-vaccin - Testvaccin, batch ABC123
Y e) Svara <é) Svara alla —> Vidarebefordra

- Bengt Mattson
' ° Till Preparednessmeds ons 2021-06-16 12:00

Kopia @ Bengt Mattson
Testindragning Covid-19-vaccin - 16 juni, 2021.docx o
.docx-fil

Hej!

Harmed initierar jag testindragningen av covid-19-vaccin ("Testvaccin, batch ABC123"). Detta &r en test av kommunikationsvagarna mellan berérda parter i distributionsledet.
Saledes berdrs INTE fysisk produkt. Efterfragade aktiviteter av respektive berérda aktérerna framgar av bilagda indragningsformular.

Med véanlig halsning/

Bengt Mattson
Lif - Lakemedelsindustriféreningen,
i detta fall representant fér det fiktiva foretaget Vaccinféretag TEST

Mejl: bengt.mattson@lif.se
Telefon: 073-633 1171
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Testindragning av covid-19-vaccin

Genomforande och slutsatser
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Sammanstallning handelseforlopp

Handelse Datum Tidsangivelse
Fohm emottog test-indragningsskrivelsen fran Bengt Mattson, Lif 2021-06-16 12:00
Lif mailade den arbetsgrupp (berdrda aktérer och myndigheter) som 2021-06-16 12:30

ligger bakom test-indragningen att testet nu ar igang

Fohm vidarebefordrar test-indragningsskrivelsen till nationella hubben 2021-06-16 12:44
Fohm bekraftade mottagande av test-indragningsskrivelsen till Lif och 2021-06-16 12:47
till arbetsgruppen genom att informera om att testet satts i rullning

Fohm vidarebefordrar test-indragningsskrivelsen till berérda PZ- 2021-06-16 12:53
mottagningsplatser

Fohm skickade test-indragninsskrivelsen till berérda regioners 2021-06-16 13:24
vaccinsamordnare for deras kinnedom

QQ Folkhidlsomyndigheten



Sammanstallning handelseforlopp

Uppféljning steg-for-steg Datum Tidsangivelse
Fohm fortydligar i mail till nationella hubben vilka regioner som berérs av.  2021-06-16 13:10

denna riktade test-indragning

Den nationella hubben bekraftar att man kommer att vidarebefordra 2021-06-16 13:16

skrivelsen enligt rutin och att man kommer att aterkoppla nar utskicket har
skett till ndsta steg i distributionsledet

4 anstallda pa nationella hubben som skrivelsen riktade sig till skickar 2021-06-16 13:19-13:29
bekraftelse pa att man emottagit mailet. En anstalld ar pa semester enligt
automatsvar

Den nationella hubben bekraftar att skrivelsen enbart kommer att skickas 2021-06-16 13:29
riktat till berorda regioner

Nationella hubben vidarebefordrade meddelade om indragningen till 2021-06-16 14:07
kontaktpersonernai de 7 berdrda regionerna
Nationella hubben mailade bekraftelse till Fohm att test-indragningen 2021-06-16 16:19

vidarebefordrats till berérda regioner. Det framgar att hubben
vidarebefordrade indragningsskrivelsen kl. 14:06-14:07 till samtliga berorda

QQ Folkhidlsomyndigheten



Sammanstallning handelseforlopp

* 5av 7 regioner genomforde dvningen
utan problem.

* En region aterkopplade inte sjalvmant, hade
svart att na 3 av sina utvalda punkter,
slutforde inte 6vningen.

* En region genomforde dvningen i efterhand
efter fortydligande av kommunikationsled.

* Djupdykning handelseférlopp region 2,
region 6 och region 7.

Folkhdlsomyndigheten

QO



Region 2 handelseforlopp

Hegion Uppfoljning steg-for-steg Datum Tidsangivelse

Datum Tidzangivelse
Region 2 Regionens mottagningsplats bekraftar mottagande av mail. 2027-06-16 1303 Regionens mottagningsplats bekraftar att samtliga berorda enbeter som 2021-06-16 14:21
zkulle kontaktas nu bekraftat mottagande av skrivelsen.
Datum Tidzangivelze
Folrn mailar och frégar wilken iid berorda enbeter bekraftade mottagande av skrivelsen. 2021-068-17 12:448
Datum Tidsangivelse
Regionen aterkopplar: 2021-06-17 1322

Punkt A bBekraftade 13.58
Punkt B bekraftade 13.53
Punkt C bekraftade 13,22
Punkt D bekraftade 13.23
Punkt E bekraftade 13.40

Aktoren saknade initialt kontakiuppagifter il 1 enbet men dessa uppaifter togs snabbt fram.

QQ Folkhidlsomyndigheten



Region 6 handelseforlopp

Region Uppfoljning steg-for-steg Datum Tidzangivelse Datum Tidzangivelse
Fegion & Fohrm parninde om Aterkoppling per mail. 20210813 1217 Regionens aktor inkornrmer med Aterkoppling. 2021-08-22 1620

Er rmottagningzpunkt bar terkopplat den 186-21 kI 16.23

och wtterligare en den 166-21 k1. 15.09. Tre mottagningsplatzer har inte

dterkopplat. En rottagringsplats skickar autoswvar,

Datum Tidsangivelse
Fohrn railar och ber omn Fartudligade kring komrmunikationen rmed de rottagningsplatser som inte Sterkoppl at. 2021-06-22 20:53
Datum Tidsangivelse
Reagionens aktdr Aterkopplar. Fan har inte folit upp med de platser zom uteblivit rmed aterrappoartering. 2021-06-23 15: 21

Aktoren kormmmer att se aver sina rutiner.

QQ Folkhidlsomyndigheten



Region 7 handelseforlopp

Region Uppfolining steg-for-steg Datum Tidsangivelse Datum Tidsangivelze
Fegion 7 Fobrn parninde orn Aterkoppling per mail. 2021-06-12 1223 Regionens mailsvar frén kontaktperson: fick mejlet men har inte haft 2021-06-12 12:35
majligheter att svara da jag har arbetet till 1005 | produktionen denna
vecka. bejlet fick jag i onzdags kI 12:54.
Datum Tidsangivelse
Fobrn rnailar ock Fragar Ok ock i =4 Fall vilken tid berdrda enheter bekraftade mottagande av skrivelsen. 2016-06-15 125
Datum Tidsangivelse Datum Tidzangivelse
F.ontakten svarar: Tuwarr inte mer an att [ag oo ar de sarmarbetspartners jag har kaft. Enligt vad jag 2021-06-13 13:21 Fohrn rmailar vaccinsamordnaren 20271-06-21 14:36
Forstar ar det endast vi | stad ¥ sorn har tagit ernot P2 och sedan bhar akbar = kommit och bamntat ut och ber orn Aterkoppling.
aktuella dozer varje vecka.
Yaccinzarnordnaren, du kanske kan svara Fobm?
Bitradande vaccinsarnordnare dterkopplar 2027-06-22 Hej.

Regionen har inte initierat testet, Vaccinzamoardnaren ar pa
sernester och P2-kontakten har inte wart irvealverad i
diskuszionerna kring test-indragringen enligt regionen.
Fohrm mail ar ursprungsmailet med indragningskallelzen pa
rwtt, Bitr. waccinzamordnare genorfar ovningen med de b
utvalda enbeterna med nedan aterkoppling 2021-06-22 k.
13561

Vidarebefordrade testet kI 11.47 till fern waccinatorer zom
valde=z ut tidigare. Aterkoppling Frén derm enligt nedan:

Aterkoppling kl. 12.00. Punkt &
Aterkoppling ki, 12.02. Punkt B
Aterkoppling kl. 12.39. Punkt C
Aterkoppling kl. 13.34. Punkt D

QQ Folkhidlsomyndigheten



Slutsatser

« Kommunikation, tva informationsled
» Kontaktlistor
* Back-up-kontakt
* For kannedom till vaccinsamordnarna

e Kvittens
e Sekretess

* Nyttig praktisk ovning, bjod in till att se
over rutiner

Folkhdlsomyndigheten
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Uppfoljning och atgarder

* M6te med regionernas vaccinsamordnare

e Redovisning for ARI-gruppen

* VVidare atgarder

QQ Folkhidlsomyndigheten



Tack for er uppmarksamhet

* Fragor?

QQ Folkhdlsomyndigheten
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