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Forord

Den svenska pandemiberedskapen har utvecklats snabbt under senare ar
inom en rad olika omraden. Ett avtal om vaccinleveranser tecknades for ett
par ar sedan och vi véntar nu leveranser av ett vaccin i slutet av september
2009. Med anledning av detta har det blivit tydligt att det finns ett behov av
att ge mer detaljerade rekommendationer om hur vaccinet kan anvindas.

Detta dokument &r ett underlag for landstingens arbete med att planera
vaccinationskampanjens genomforande med bland annat underlag for hur
vaccinet kan anviandas och vilka grupper som bor prioriteras for vaccination.
Rekommendationerna bygger pd att vaccinet godkédnns pi ett sitt som moj-
liggor genomforandet. Denna process dr dnnu inte avslutad.

Anders Tegnell
Tf Avdelningschef
Tillsynsavdelningens nationella enheter
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Inledning

Tidigare pandemier har haft olika f6rlopp men en gemensam faktor har varit
att en stor andel av befolkningen har varit sjuk eller sédngliggande i influen-
sasjukdom samtidigt. Pandemierna har ockséd ibland kommit i flera végor
dér de senare i vissa fall utvecklats till en influensa med allvarligare symtom
och hogre dodlighet.

Influensa A-virus ér fordnderliga och mycket talar for att dven det nya
pandemiska viruset A(HIN1) 2009 kommer att fordndras under pandemins
gang. Under sommaren 2009 har den nya pandemiska influensan A(HINT1)
2009 framforallt spridits pd sddra halvklotet och i Nordamerika, och vi har
allt eftersom fatt ta del av de drabbade ldndernas erfarenheter. Vi har dnnu
bara indikationer pé vilka grupper som loper storst risk att f4 en allvarlig
sjukdom.

Virldshilsoorganisationen (WHO) har bedomt att det inte &r meningsfullt
att forsoka fordroja en spridning. Viarlden ska i stéllet forsoka mildra effek-
terna sd mycket som mojligt. Flera atgérder kan vidtas for att gora detta men
den viktigaste och mest effektiva &r vaccination mot den nya pandemiska
influensan A(HINT) 2009.

Sverige har haft ett forkopsavtal for ett vaccin som kommer att kunna er-
bjudas hela befolkningen. I och med att WHO deklarerade att en pandemi
rader Overgick avtalet till ett leveransavtal och 18 miljoner doser har avro-
pats.

Med anledning av den nya typen av pandemiskt influensavirus A(HIN1)
2009 rekommenderar Socialstyrelsen att vaccinationer utfors i enlighet med
detta dokument under forutsittning att den godkidnnandeprocess, som for
nirvarande pagér, fortloper som planerat.



Godkannande av vaccinet

Vaccinet som ska anvindas i1 Sverige godkdnns enligt en sérskild EU-
procedur for snabbgodkédnnande. I detta ingéar bade ett tidigare godkdnnande
av ett prototypvaccin som utvérderats for sdkerhet och immunogenicitet och
en testning av det aktuella HIN1-vaccinets kvalité vad giller egenskaper
och innehall. Kliniska studier med HIN1-vaccinet har startats. Den veten-
skapliga kommittén (Committee for Medicinal Products for Human Use,
CHMP) vid den Europeiska likemedelsmyndigheten EMEA (European Me-
dicines Agency) i London beddmer kontinuerligt dokumentationen for
HINT1-vaccinet. Nar tillrdckligt med data har inkommit kan ett forhands-
godkédnnande utfirdas. EU-kommissionen fattar sedan det formella beslutet
om ett godkdnnande.

For niarvarande ar prototypvaccinet godként for vuxna dver 18 &r men nya
data tas fram kontinuerligt. Studier i yngre aldersgrupper pdgar och sd snart
tillrackligt underlag om sdkerhet och effekt finns tillgdngligt kan godkén-
nandet utdkas till dessa grupper. Omfattande uppfoljande studier av vacci-
nets sdkerhet och effektivitet kommer att genomforas av tillverkaren efter
godkédnnandet.

Socialstyrelsen rekommenderar att vaccination forbereds utifran forut-
sdttningen att vaccinet initialt kommer att kunna anvindas for alla 6ver 3 ars
alder och relativt snart darefter for alla 6ver 6 manaders alder.



Organisation for vaccinationen

Erbjudande om vaccination till hela Sveriges befolkning stéller stora krav pa
planering. Forberedelserna maste ske pa kort tid for att vaccination ska kun-
na genomfOras sa snabbt som mgjligt. Frdgan om vilka individer som dr
sdrskilt riskutsatta och darfor bor prioriteras for vaccination dr fortfarande
inte helt klarlagt. Ackumulerade data som samlats in frin olika ldnder blir
déremot alltmer entydiga och WHO har nyligen kommit ut med ett underlag
for vilka som kan anses vara riskgrupper. Inom EU har ECDC tagit fram ett
underlag for pa vilka grunder en vaccinationsstrategi kan utvecklas och en
diskussion pagéar mellan medlemsldnderna om hur detta nu genomfors inom
EU.

Med tanke pd det stora antalet personer som ska vaccineras behover de
flesta landsting engagera all sjukvardande verksamhet inklusive personer
som arbetar inom kommunal vard, skolhidlsovard, barnavardscentraler, fore-
tagshilsovard och andra institutioner. Nyligen pensionerad sjukvardsperso-
nal, elever etc. kan ocksa mobiliseras vid behov.



Logistik

Leveranstid

I slutet av september berdknas de forsta doserna av det aktuella HINI-
vaccinet att levereras och leveranserna kommer dérefter veckovis under 3
till 6 méanaders tid (ca 13-26 veckor) med 1,4 miljoner eller 0,7 miljoner
doser per vecka. Socialstyrelsen kommer att [imna mer exakta leveransupp-
gifter sé fort vaccinleverantdren kan ldmna sadana.

Distribution

Stockholms ldns landsting, som representant for 6vriga landsting och regio-
ner, ansvarar for distributionen till en plats per landsting. Dérefter ansvarar
respektive landsting for distributionen 1 sitt landsting.

Hallbarhet

Vaccinets hallbarhet ar berdknad till 18 ménader vid kyllagring (2-8°C)
oblandat och 1 dygn i rumstemperatur efter blandning av antigen och adju-
vans. Blandningen ska utforas enligt de instruktioner som medfoljer fran
tillverkaren och genomforas i behéllare som rymmer tio doser vaccin.

Genomforande

Genomforandet av vaccinationen kommer att variera 1 olika delar av landet
utifran de forutsittningar som finns resursmassigt och hur befolkningen ar
fordelad. Man far dirfor utifran detta ta stillning till om de existerande re-
surserna pa vardcentraler, sjukhus, barnhélsovérd, skolhdlsovard, foretags-
hilsovard med mera éar tillrdckliga eller om sérskilda lokaler och andra re-
surser behover utnyttjas. Internationellt finns erfarenheter av hur man orga-
niserar massvaccinationsmottagningar vilket kan ge ett visst underlag till de
som planerar for detta.

Ett stort antal personer som behdver vaccineras arbetar, vistas eller bor 1
olika former av institutioner som dldreboenden, sjukhus, kriminalvirdsan-
stalter, skolor etc. I de fall dessa har personal med sjukvérdskompetens eller
tillgang till foretagshdlsovard kan det vara lampligt att de genomfor vacci-
nationen med det stod de behdver fran landstinget.
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Vaccination

Nalar och sprutor

Tva sorters nalar reckommenderas: 20G alternativt 18G, for att fora dver ad-
juvansen till antigenet, samt 23G alternativt 25G for injektion. Vidare re-
kommenderas tva sprutstorlekar: Sml for overforande av adjuvans och Iml
for injektion. (2ml sprutor kan anvéndas for vuxna och dldre barn.) Dosen
till sma barn dr dnnu inte fullstdndigt utvdrderad, men om en halv dos kom-
mer att rekommenderas ska en 1ml spruta anvindas.

Antal doser och intervall

Kliniska studier med prototypvaccinet har visat att tva doser behdvs for att
utveckla ett immunsvar som motsvarar de krav som stillts frdn myndighe-
terna. Det rekommenderas att det aktuella HIN1-vaccinet ges i tva doser
med minst tre veckors mellanrum. Ett ldngre intervall mellan doserna fore-
faller inte reducera immunsvaret medan data saknas for kortare dosintervall
an tva veckor. Dosen kan behova justeras 1 vissa dldersgrupper; information
om detta kommer att finnas i tillverkarens instruktioner om sé ir fallet.

Biverkningar och kontraindikationer

For detaljer kring biverkningar och kontraindikationer hinvisas till produkt-
resumén som foljer med vaccinet.

Omfattande uppfdljande studier av vaccinets sdkerhet kommer att genom-
foras av tillverkaren efter godkidnnandet och utvérdering av dessa kommer
att samordnas via den Europeiska ldkemedelsmyndigheten EMEA. Léke-
medelsverket deltar i detta arbete. Nationellt rapporteras biverkningar fran
sjukvarden till Regionalt Biverkningscentrum vilket ar extra viktigt for detta
vaccin.

Vid allvarlig allergi mot nidgon i vaccinet ingdende komponenter, till ex-
empel dggallergi, bor vaccination inte genomforas. Om allergikern tillhdr en
riskgrupp bor ansvarig likare istéllet diskutera hur man kan sdkerstélla att
tidig behandling med antivirala ldkemedel inleds vid symptom som tyder pa
influensa.

11



Grupper som bor erbjudas
vaccination tidigt

Det ar viktigt att sa tidigt som mojligt vaccinera grupper som riskerar att bli
allvarligt sjuka. Det dr ocksa viktigt, vilket bland annat WHO har papekat,
att ha en fungerande sjukvard. Foljande tva grupper bor darfor erbjudas vac-
cination med tvé doser sé snart vaccinet &r tillgdngligt och genomf6randet ar
mojligt. I de flesta fall kan vaccinationen av dessa tva grupper genomforas
parallellt.

For vissa personer i dessa grupper, sirskilt bland gravida kvinnor, kan en
sdrskild bedomning av nyttan respektive risken av en vaccination behdva
utfOras.

Initialt kommer det att frin borjan finnas underlag for att vaccinera barn
frén tre ars alder och uppat och, enligt uppgift fran tillverkaren, snart déref-
ter ocksa barn ner till sex minaders élder.

1. Personer med risk for allvarligt sjukdomsfor-
lopp

e Alla individer fran 3 ars alder initialt och snart dérefter fran 6 ménaders
alder med underliggande kroniska sjukdomar, det vill sdga personer som
har regelbunden ldkarkontakt pé grund av:

o kronisk lungsjukdom
o extrem fetma eller neuromuskulér sjukdom som péaverkar and-
ningen

kronisk hjértkarlsjukdom (ej bara forhojt blodtryck)

immunsuppression (oavsett genes, inklusive HIV)

kronisk lever- eller njursvikt (GFR<30ml/min)

diabetes mellitus dir febersjukdom kan befaras leda till kompli-

kationer

kontinuerligt behov av lidkemedel mot astma under de senaste tre

aren.

0 O O O

O

e (Qravida kvinnor

2. Halso- och sjukvardspersonal

e Hilso- och sjukvardspersonal, inkluderande de som arbetar med vard och
omsorg i kommunal verksambhet.

Varje sjukvardenhet bor ocksa ta stéllning till vilka andra personalkategorier
som kan behdva vaccineras tidigt for att verksamheten ska kunna upprétt-
héllas.
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Vaccination av resterande delar
av befolkningen

Majoriteten av ovan ndmnda grupper berdknas kunna bli vaccinerade med
en dos av vaccinet under de forsta en till tva veckorna och sedan erbjudas en
andra dos tre veckor senare. Efter att forsta dosen har administrerats till des-
sa grupper kan en allmén vaccination inledas. Socialstyrelsen rekommende-
rar att alla i forsta hand erbjuds vaccination med en dos. Den andra dosen
erbjuds forst nér efterfrdgan pa en forsta dos har avtagit eller upphort. Plane-
ringen for hur resterande del av de personer som bor i landstinget erbjuds
vaccination fér ske utifrdn forutsdttningarna i varje landsting. Det viktigaste
ar att organisera och prioritera sé att vaccination kan ske s& snabbt som moj-
ligt. Engagemang av foretagshilsovirden och barn- och skolhélsovard re-
kommenderas. Barn bor ges mojlighet till vaccination tidigt da det dr en
aldersgrupp dér spridningen av H1N1-influensan har varit mest omfattande.

Det ar ocksa viktigt att planera for en tidig distribution av vaccin till fore-
tagshélsovarden. Om det inte &r mdjligt att distribuera till alla berdrda sam-
tidigt kan man efter kontakt med ldnsstyrelsen prioritera foretagshilsovéard
kopplad till foretag som bedriver samhéllsviktig verksamhet. Foretagen kan
pd samma sétt som sjukvarden vaccinera personalen efter de behov som
identifierats i deras pandemiplan.

Personer som bor pa olika institutioner tillhor inte sillan riskgrupper och
det dr en miljo dir en snabb spridning av influensa kan férekomma. Det &r
darfor angeliget att vaccinera personal och boende. Institutionerna kan ofta
sjdlva skota sin vaccinering, vilket innebér en avlastning for landstingen.
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Samvaccination

Vaccinleverantdren genomfor for nirvarande kliniska studier dir vaccin mot
pandemisk influensa och vaccin mot vanlig sdsongsinfluensa ges samtidigt
men pa olika administreringsstillen. Det dr inte helt klart nidr dessa studier
blir klara, men resultaten kommer under hosten 2009. Samtidigt invéntas
frdn olika ldnder pa sodra halvklotet information om 1 vilken utstrackning
bada typerna av influensa cirkulerar samtidigt. Fran flera ldnder finns rap-
porter om att badda typerna cirkulerar och det kommer darfor sannolikt att
finnas ett behov att vaccinera vissa personer med bada vaccinerna pa samma

ging.
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Vem far ordinera och administrera
vaccinet?

Ordination av vaccinet

Utover ldkare dr dven sjukskoterskor behoriga att ordinera likemedel for
vaccination 1 enlighet med Socialstyrelsens allmidnna rdd (SOSFS 1997:21)
Vaccination mot influensa, under forutsittning att de i enlighet med 3 kap.
10 § 3 Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2000:1) om
lakemedelshantering i hilso- och sjukvarden, har antingen genomgatt speci-
alistutbildning till distriktsskoterska eller specialistutbildning inom hélso-
och sjukvérd for barn och ungdomar. Aven en sjukskoterska som genomgatt
en utbildning som &r likvardig med ndgon av ndmnda specialistutbildningar
ar behorig att till barn och vuxna ordinera likemedel for vaccination mot
influensa. En sjukskdterska som genomgétt ndgon annan utbildning som
innefattar kunskapsomradet ar behorig att till enbart till vuxna ordinera 14-
kemedel for vaccination mot influensa. Det dr verksamhetschefen som ska
ansvara for att det gors en beddmning av om utbildningarna motsvarar spe-
cialistutbildningarna. Bedomning ska goras i varje enskilt fall och delege-
ringen dr personlig. Bedomningen ska dokumenteras i den lokala instruktio-
nen for ldkemedelshantering.

De allmédnna rdden om vaccination mot influensa omfattar bade den érli-
gen aterkommande sdsongsinfluensan, storre epidemier och pandemier. Om
en pandemi hotar kan vaccination i betydligt storre omfattning dn vanligt
vara berittigad. Sjukskdterskor med den kompetens som anges i ovan
ndmnda foreskrifter, med beaktande av angivna begransningar, dr ddrmed
behoriga att vaccinera under pandemier, sisom mot den nya influensan
A(HIN1) i enlighet med vad som beskrivs i dessa rekommendationer.

lordningstallande och administrering av vaccinet

Vaccinet far iordningstillas av en sjukskoterska eller en ldkare. En lékare
eller sjukskdterska som har iordningstillt ett ldkemedel har sjdlv ansvaret
for administreringen av ldkemedlet till patienten.

I annan hilso- och sjukvard 4n sluten vard och ambulanssjukvard, som till
exempel pd vardcentraler far delegering av iordningstillande eller admini-
strering av likemedel goras av en sjukskoterska till annan hélso- och sjuk-
vardspersonal, sd linge delegeringen dr forenlig med god och séker vdrd av
patienten. Delegeringen ska vara skriftlig. Verksamhetschefen svarar for att
besluten om delegeringar ér forenlig med sikerheten for patienterna. Obser-
vera att en sjukskoterska, men inte en ldkare, far delegera till en annan be-
fattningshavare, till exempel en underskoterska.
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Studerande som genomgér klinisk praktiktjanstgoring inom hélso- och
sjukvarden far iordningstélla och administrera ldkemedel under tillsyn av
sjukskoterska eller ldkare.

I annan hilso- och sjukvard som inte ar slutenvard, det vill sdga i 6ppen-
vard som till exempel vérdcentraler skulle vaccinering kunna goras pd fol-
jande sétt:

1. Lakare eller sjukskoterska ordinerar vaccinet.

2. Darefter sker iordningstidllande och administreringen enligt nagot av
foljande alternativ:

o En lékare eller sjukskoterska iordningstéller och administre-
rar vaccinet

o En sjukskoterska delegerar iordningstdllande och administra-
tion av vaccinet till annan befattningshavare enligt de regler
som beskrivs ovan.

o Annan hilso- och sjukvérdspersonal iordningstéller och/eller
administrerar vaccinet genom s.k. handrackning/assistans det
vill sdga under overinseende av ldkare eller sjukskdterska.
Forfarandet forutsétter att ldkaren eller sjukskoterskan &r pa
plats i lokalen. Detta forfarande bor inte anvindas rutinmés-
sigt utan man bor da istdllet anvénda sig av en formell dele-
gering enligt ovan.
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Journalforing

Enligt patientdatalagen (2008:355, PDL) ska det vid vérd av patienter foras
patientjournal. En patientjournal ska foras for varje patient och fér inte vara
gemensam for flera patienter. Den som har legitimation eller sarskilt forord-
nande enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvar-
dens omréde (LYHS) ér skyldig att fora journal. Journalforing av vaccina-
tioner ska ske i enlighet med PDL och Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2008:14) om informationshantering och journalforing i1 hélso- och sjukvar-
den.

I PDL framgar vilka uppgifter en patientjournal minst ska innehélla (om
uppgifterna finns tillgdngliga). Patientjournalen ska dven innehélla uppgift
om vem som gjort en anteckning och tidpunkt. Det finns inga undantag fran
denna regel pa grund av hog arbetsbelastning vid till exempel en pandemi.

De juridiska forutséttningarna &r angivna i PDL, men lagstiftningen ger
utrymme for varierande tekniska 16sningar. Journalen kan foras i en databa-
serad applikation eller i ett manuellt register bestdende av ett pirmsystem
dér uppgifterna litt kan aterfinnas.

Foljande uppgifter ska framgé av journalen vid vaccination:

e patientens identitet

o stillningstagande till att patienten ska fa vaccin (samt om patienten till-
hor en riskgrupp) och att inga kontraindikationer till vaccination finns

e vaccinets batchnummer
e datum for vaccination

e vem som har gjort en viss anteckning i journalen och nér anteckningen
gjordes

Vid delegering av iordningstéllande och administrering av vaccin ska den
som utfort uppgiften ocksé journalféra denna.
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