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Forord

Et viktig element i beredskapen mot pandemisk influensa er planlegging av og tilrette-
legging for vaksinasjon. Norske myndigheter har inngatt en avtale med en vaksine-
produsent om leveranse av pandemivaksine ved en eventuell influensapandemi. En
vellykket utnyttelse av denne vaksinen er avhengig av at det foreligger gode og
gjennomfgrbare planer for logistikken knyttet til distribusjon og lagerhold av vaksinen,
samt til vaksinasjon av prioriterte grupper eller hele befolkningen i en krisesituasjon.

Vaksinasjon mot pandemisk influensa er ett av flere tiltak beskrevet i Nasjonal
beredskapsplan for pandemisk influensa.

Massevaksinasjon i helseforetakene byr pd andre utfordringer enn massevaksina-
sjon i kommuner. Erfaringer med massevaksinasjon i norske sykehus er begrenset,
men enkelte sykehus har i flere ar hatt vaksinasjonskampanjer for helsepersonell og
andre ansatte i forbindelse med vaksinasjon mot sesonginfluensa. | tillegg til for-
delene ved hgy vaksinasjonsdekning blant helsepersonell, vil vaksinasjon mot
sesonginfluensa kunne fungere som trening i massevaksinasjon mot pandemisk
influensa. Folkehelseinstituttet vil anbefale at man skaffer seg erfaringsbasert kunn-
skap i massevaksinasjon gjennom den arlige vaksinasjonen mot sesonginfluensa.

Utkast til plan for massevaksinasjon mot pandemisk influensa i helseforetak er
utarbeidet av smittevernoverlege Per Espen Akselsen ved Senter for smittevern ved
Helse Bergen HF. Dette er gjort med bakgrunn i utkast til plan for massevaksinasjon
mot pandemisk influensa i kommuner, utarbeidet ved Folkehelseinstituttet.

Folkehelseinstituttet har i 2007/2008 gjennomfart syv regionale konferanser for a
implementere beredskapsplanverket for massevaksinasjon i helseforetak og kommuner.

Oslo, 01.11.2008

Berit Feiring Anne Wenche Lindboe
Avdelingsdirektor Prosjektleder
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Pandemisk influensa

Influensapandemier forekommer med noen tiars mellomrom. Dette er epidemier som for-
arsakes av et influensa A-virus med et nytt hemagglutinin som hele eller stagrstedelen av
befolkningen fullstendig mangler immunitet mot.

Det er Verdens helseorganisasjon som, etter gitte kriterier, varsler utbrudd av en pandemi.

Pandemisk influensa oppstar nar:

« Antigen endres slik at en ny virustype oppstar
* Viruset gir sykdom hos mennesker

* Viruset spres effektivt mellom mennesker

Hvordan har tidligere pandemier oppstatt?

Tidligere pandemier er blitt utlgst ved at det har oppstatt krysninger mellom influensavirus
fra fugl og mennesker, eller ved at et fugleinfluensavirus gradvis har gjennomgatt tilpasnin-
ger slik at viruset har kunnet smitte mellom mennesker.

Pandemiens alvorlighetsgrad

Det er store variasjoner i pandemienes alvorlighetsgrad, men nesten alle medfarer overbe-
lastning av helsetjenester og skt dadelighet. Enkelte pandemier har ogsa veert sa alvorlige
at de har medfart svikt i viktige samfunnsmessige funksjoner pa grunn av heyt sykefraveer.
Pandemier har som regel kommet i flere bglger, og kan komme nar som helst pa aret.

Er det noen sammenheng mellom sesonginfluensa og pandemi?

Verdens helseorganisasjon anbefaler & gke bruken av sesonginfluensavaksine for a redu-
sere sykdom og d@d relatert til infeksjon med influensavirus. Dette vil ogsa gjgre at man er
bedre forberedt ved en pandemi, og det vil bidra til & gke kapasiteten for produksjon av
influensavaksine.

Forebyggende strategier ved et pandemiutbrudd er:

« Generelle forebyggende smittevern-tiltak. Eksempler pa dette er informasjon til befolk-
ningen om a holde seg hjemme ved influensasykdom, n@dvendighet av hyppig handvask
og overflatedesinfeksjon og hosting mot arm/albue for a redusere smitte via hender.

+ Medikamentelle tiltak. Eksempler pa dette er bruk av vaksine og ulike typer antiviralia.

Ulike typer influensavaksiner

Influensavaksiner inneholder immunologisk viktige deler av drepte influensavirus (inaktivert
vaksine). | sesonginfluensavaksine inngar vanligvis tre forskjellige virus, to A-stammer og
en B-stamme. Virus dyrkes pa befruktede hagnse-egg eller i cellekulturer, og inaktiveres van-
ligvis med formalin. Vaksinen kan veaere laget av hele virus (helvirusvaksine), viruspartikler
som er delt opp (splitvaksine) eller av overflateantigener (subenhetsvaksine). Vaksinen gis
subkutant eller intramuskuleert, og er godkjent for bruk til alle personer over seks maneder.
| Norge brukes split- og subenhetsvaksiner. En vaksine som kan gis intranasalt, bestdende
av levende, svekkede influensavirus, er forelgpig ikke tilgjengelig i Norge.



Kan det lages en vaksine som beskytter mot alle influensavirus?

Fordi influensavirus stadig endrer seg, vil immunitet etter gjennomgatt sykdom eller vak-
sinasjon vaere begrenset mot nye virus. Det er forelgpig ikke funnet konserverte deler av
viruset som er immunogene nok til & gi beskyttelse mot alle influensavirus.

Pandemivaksine

Vaksinasjon med riktig sammensatt vaksine er det beste tiltaket for a forebygge smitte-
spredning samt redusere sykelighet og dagd under en pandemi. Vi kan ikke regne med &
ha en slik vaksine tilgjengelig allerede fra starten av pandemien. Dette fordi produksjon av
vaksine ikke kan starte far vi vet hvilket virus som forarsaker pandemien, og virus til vaksi-
neproduksjon er klargjort. Deretter vil selve produksjonsprosessen ta noen maneder.
Vaksine til bruk under en pandemi vil inneholde én virusstamme. For & oppna tilstrekkelig
beskyttelse av pandemivaksinen ma det gis to doser med minst 3 ukers intervall. Immunre-
sponsen vil blant annet avhenge av mengden antigen, bruk av adjuvans og vaksinetype.

Modellvaksiner

For at en pandemivaksine raskt skal kunne godkjennes hos legemiddelmyndighetene, lager
de ulike produsentene pa forhand sakalte modellvaksiner. Disse vaksinene er basert pa
influensavirus som befolkningen mangler immunitet mot. De fleste produsentene bruker

i dag H5NT1 virus i sine modellvaksiner. Produsentene utfarer kliniske utprevninger med
modellvaksinen for & dokumentere immunrespons og sikkerhet. Pa bakgrunn av denne
dokumentasjonen samt dokumentasjon av selve produksjonsprosessen, kan produsen-
tene sgke om godkjenning for modellvaksinen. Nar pandemiviruset er kjent, produseres
vaksinen pa samme mate som modellvaksinen, bortsett fra at viruset i modellvaksinen er
erstattet med pandemiviruset. Far pandemivaksinen kan tas i bruk, ma legemiddelmyndig-
hetene godkjenne vaksinen pa samme mate som de gjor hvert ar for sesongvaksinen nar
virusstammene endres. Dette vil medfere en raskere utviklings- og godkjenningsprosess for
pandemivaksinen.

Bor prepandemivaksine benyttes?

En prepandemivaksine vil kunne gjare befolkningen mindre sarbar i en pandemisituasjon.
Ved & vaksinere befolkningen i forkant av pandemiutbruddet med en allerede produsert
vaksine som inneholder et virus som er beslektet med pandemiviruset, kan sannsynligvis
forekomsten av alvorlig sykdom og dadsfall reduseres i betydelig grad. Dette forutsetter
imidlertid at prepandemivaksinen er basert pa et virus som er beslektet med pandemivi-
ruset slik at vaksinen har effekt mot pandemiviruset. En prepandemivaksine vil ikke vaere
optimalt tilpasset det aktuelle pandemiviruset, men vil kunne gi en kryssimmunitet som
innebaerer noen grad av beskyttelse mot alvorlig influensasykdom. Dersom pandemien er
forarsaket av et helt annet virus enn det som inngar prepandemivaksinen, vil denne vaksi-
nen ikke ha noen effekt.

| tillegg kommer dilemmaet ved & vaksinere mange mennesker med en vaksine hvor
graden av beskyttelse er usikker, og hvor man ma forvente at bivirkninger av ulik grad vil
kunne forekomme.

Bruk av prepandemivaksine krever i tillegg vaksinasjon med pandemivaksine for & oppna
god beskyttelse. Dersom viruset i prepandemivaksinen er tilstrekkelig likt pandemiviruset,
vil imidlertid en dose pandemivaksine kunne veere tilstrekkelig.

Det er pa navaerende tidspunkt (november 2008) ikke avklart om prepandemivaksine
skal benyttes i Norge.



Avtale om levering av vaksine

Norge har inngatt avtale med vaksineprodusenten GlaxoSmithKline (GSK) om leveranse av
influensavaksine i en pandemisituasjon. Avtalen innebaerer at produsenten ukentlig, over

3 - 6 maneder, vil levere totalt 9.4 millioner doser tilpasset den aktuelle pandemivirusstam-
men. Leveransen til Norge starter sa snart farste produksjonsbatch er frigitt fra produsen-
ten. GSK har anslatt at det vil ta ca. 4 maneder fra oppstart av produksjon til den farste
batchen av vaksine er klar til levering.

For & oppna beskyttelse mot sykdommen, vil to doser veere ngdvendig. En dose vil
sannsynligvis kunne redusere risiko for alvorlige komplikasjoner og dad.

Adjuvans for a forsterke vaksineeffekten vil bli benyttet. Vaksinen vil bli levert til Norge i
hetteglass uten medfalgende sprayter og kanyler. Antigen og adjuvans leveres hver for seg
i hetteglass a 10 doser.

Med adjuvans og antigen hver for seg vil hver pakke inneholde en kartong med 50 het-
teglass antigenkomponent og 2 kartonger a 25 hetteglass adjuvans. Blandet vaksine er
holdbar i 24 timer ved 25 °C og 7 dager ved 4 °C.

Hvordan vaksineutsendelsene fra Folkehelseinstituttet skal forega, vil avhenge av pande-
miens alvorlighetsgrad og utbredelse.

Den naveerende avtalen om leveranse av pandemivaksine gjelder i 3 ar fra 01.07.08. Opp-
datert informasjon om den til enhver tid gjeldende avtale vil finnes pa Folkhelseinstituttets
internettsider (www.fhi.no)

Prioritering

Avhengig av pandemiens alvorlighetsgrad, sykelighet og dadelighet hos ulike grupper i

befolkningen samt tilgjengelighet av pandemivaksine, vil Helse- og omsorgsdepartementet

(HOD) bestemme hvilke grupper som skal tilbys vaksine fgrst. HOD vil ogsa bestemme om

hele befolkningen skal tilbys en vaksinedose for prioriterte grupper fullvaksineres med 2

doser.

| henhold til disse nasjonale gruppeprioriteringene skal helseforetakene til enhver tid ha
tilgjengelig en grundig gjennomarbeidet og oppdatert prioriteringsliste relatert til de ulike
prioriterings- og vaksinasjons-scenarier som kan oppsta (se ogsa Prioritert vaksinasjon ved
pandemi s. 12).

Prioritering vil vaere en av de av de sterste utfordringene. Det ma gjores en meget
grundig gjennomgang og drgfting i helseforetakene der det settes rammer for hvor mange
som bar vaksineres ved de enkelte enheter. | denne vurderingen ma foretaksledelsen blant
annet ta stilling til:

« Hvilke arbeidstakere utsettes for vedvarende smitteeksponering ved direkte kon-
takt med influensasyke? (ambulansepersonell, akuttmottak, medisinske avdelinger,
barneavdelinger, andre avdelinger med akuttfunksjon, rantgenavdelinger, bioingenigrer,
andre).

« Hvem er ngkkelpersonell med unik kompetanse i forhold til drift, ledelse og til & ivareta
vaktfunksjoner? (administrasjon/ledelse, informasjonsavdeling, IT-nokkelpersonell,
sikkerhetspersonell, medisinsk ngkkelpersonell, stattepersonell).

« Hvor mange personer kreves for & opprettholde forsvarlig degnkontinuerlig drift ved de
ulike avdelinger/enheter?

« Hvor mange personer kreves for & opprettholde forsvarlig drift i enheter med hoved-
sakelig dagbasert virksomhet?

« Hvilke andre drifts- og stottefunksjoner ma bemannes? (antall personer pa kjekken,
sterilforsyning, annen forsyning, vaskeri, apotek, renhold, transport, teknisk, medisinsk
teknisk, etc.).



En mate & anskueliggjgre dette pa kan vaere a lage rammer for hvor mange som kan vaksi-
neres ved hver enhet ved forskjellige grader av vaksinetilgang, for eksempel vaksine til 10
%, 20 % eller 30 % av de ansatte ved foretaket.

Vaksinasjon

Retningslinjer ved vaksinasjon under en pandemi

Folgende forutsetninger gjelder ved pandemivaksinasjon:

« Alle forutsetninger vedrgrende effekt av vaksine bygger pa erfaring med sesong-
influensavaksine. Disse kan veaere annerledes for en pandemivaksine.

* Vaksinasjon mot ordinaer sesonginfluensa vil sannsynligvis ikke gi beskyttelse mot
pandemisk influensa.

- Pandemivaksine prioriteres ikke til personer som allerede har gjennomgatt
influensasykdom som skyldes pandemiviruset.

« Vaksinen er ikke godkjent til barn under 6 maneder.

« Det vil bli nedvendig a gi 2 vaksinedoser med minst 3 ukers intervall for a8 oppna
tilstrekkelig immunrespons, dersom prepandemivaksine ikke er benyttet.

* Vaksinens beskyttelse inntrer gradvis i lgpet av 1-3 uker.

* Vaksinen kan gis uavhengig av bruk av antiviralia.

Frivillighet
| en pandemisituasjon vil tilboud om vaksinering i utgangspunktet vaere frivillig.

Vaksinering i en pandemisituasjon ma imidlertid oppfattes som iverksatt i medhold av
smittevernloven, og vil derfor komme inn under & 2 i pasientskadeloven ved eventuelle
personskader.

Etter smittevernloven § 38, kan Helse- og omsorgsdepartementet fastsette plikt til
vaksinering for hele eller deler av befolkningen. Hvis det haster, kan Helsedirektoratet
fastsette en slik plikt. Det vil sannsynligvis ikke bli nedvendig a benytte denne lovhjem-
melen.

Organisering av massevaksinasjon
En kan tenke seg to forskjellige modeller for massevaksinasjon som begge kan vaere aktu-
elle, avhengig av blant annet tilgang pa vaksine.

En desentralisert modell er egnet dersom det er god tilgang pa vaksine, og en stor
andel av sykehusets personell skal vaksineres. Klinikker, avdelinger, seksjoner eller enhe-
ter med leger og sykepleiere som kan vaksinere, kan etter enkel opplaering ta ansvar for
dette selv. Oppleaering av vaksinatgrer ma systematiseres med skriftlig instruksjon og bruk
av sjekklister. Dersom enhetene er sma, ma det tas hensyn til at vaksinen leveres i hette-
glass, og det ma s@rges for et samarbeid mellom enhetene, slik at ikke vaksinedoser ma
kasseres.

For de enhetene som ikke har egne vaksinatgrer, ma det organiseres et ambulant tilbud
om vaksinering.

En annen mulighet er a sentralisere massevaksinasjon. Det opprettes da sentre for vaksi-
nasjon ved f.eks. poliklinikker, og alle som skal vaksineres blir vaksinert ved disse sentrene.

Vaksinasjonssentrene ma bemannes med helsepersonell som har fatt oppleering i vaksi-
nasjon. Det bar ogsa vurderes om det i tillegg er aktuelt med ambulerende team for & vak-
sinere ved enheter som ligger perifert i forhold til sentrale deler av sykehuset. Ambulerende
team bar ha hensiktsmessige traller eller vogner med kjaleboks for oppbevaring av vaksine.

Vaksinatgrer bgr fortrinnsvis vaere personer som har volumerfaring med vaksinasjon



(sykepleiere ved poliklinikk, bedriftssykepleiere, helsesgstre, leger). Ved vurdering av hvilke

lokaler som skal benyttes, bar falgende kriterier vurderes:

* Ventearealer

* Kjoleskap for oppbevaring av vaksine

* Rom til selve vaksinasjonen

e Utstyr til vaksinasjonen: sprayter, kanyler, huddesinfeksjon etc.

e |T-utstyr til & registrere vaksinasjon

* Arealer til observasjon etter vaksinasjon (kan veaere det samme som venterom)

- Utstyr/medikamenter til & takle vaksinasjonskomplikasjoner

« Utforming og utstyr slik at hensynet til smittevern ivaretas slik at det ikke blir for tett
kontakt mellom for mange personer samtidig.

Registrering av vaksinasjon

Vaksinasjon av barn og ungdom under 18 ar kan registreres i det nasjonale vaksinasjons-
registeret, SYSVAK. Det er i dag registreringsplikt til SYSVAK for alle vaksinasjoner som
gis i henhold til barnevaksinasjonsprogrammet, mens andre vaksinasjoner som gis til per-
soner som omfattes av barnevaksinasjonsprogrammet (barn og ungdom under 18 ar) kan
registreres. Det arbeides for tiden med & fa til en endring i SYSVAK-forskriften slik at ogsa
vaksinasjon av personer over 18 ar kan registreres i SYSVAK. Ved en eventuell pandemi vil
det sannsynligvis bli innfart meldeplikt for influensapandemivaksinasjon i SYSVAK.

Folkehelseinstituttet arbeider med a utvikle et effektivt on-line registreringssystem som
kommunene og helseforetakene kan ta i bruk ved massevaksinasjon med influensapande-
mivaksine (en SYSVAK-pandemidatabase). | praksis vil dette bety at helseforetakene i en
pandemisituasjon registrerer vaksinasjon med pandemivaksine i SYSVAK-pandemidata-
basen. Det legges opp til at det skal kunne gjgres sgk, via SYSVAK, pa Folkeregisterdata
basert pa vaksinandenes fadselsnumre. Dato for vaksinering og navn pa vaksinasjonsan-
svarlig helseenhet eller lege ma legges inn avhelseforetakene. Vaksinekode vil sannsynligvis
bli lagt inn pa forhand av Folkehelsinstituttet.

Eventuelt kan de samme opplysninger om person og vaksinasjon fylles ut manuelt pa
skjema og oversendes Folkehelseinstituttet som sa legger dataene inn i det elektroniske
registeret.

Vi anbefaler at helseforetakene i sterst mulig grad legger til rette for elektronisk regis-
trering i SYSVAK i vaksinasjonslokalene. Dette er saerlig viktig i forbindelse med at to doser
vaksine er negdvendig for fullimmunisering. Personer som allerede har gjennomgatt sykdom
med det aktuelle viruset og er blitt friske ma anses som immune.

Dokumentasjon av vaksinasjon

Etter at vaksinasjon er utfert, anbefales det at alle far utstedt et eget vaksinasjonskort. Vak-
sinasjonskortet bar, i tillegg til informasjon om den vaksine som er gitt, inneholde generell
informasjon om pandemivaksinen, informasjon om mulige allergiske reaksjoner og bivirk-
ninger samt opplysninger om hvor man kan henvende seg dersom uventede hendelser
relatert til vaksinasjonen skulle oppsta. Folkehelseinstituttet vil utarbeide et forslag til den
informasjon et vaksinasjonskort bar inneholde.

Alvorlige ugnskede hendelser - meldeplikt og erstatningsansvar
Ved bruk av en ny vaksine i en pandemisituasjon, vil kunnskap om mulige reaksjoner pa
vaksinen vaere begrenset. Det vil derfor vaere viktig & ha en overvakning av alvorlige og
uventede ugnskede hendelser, slik at mulig utilsiktet effekt av vaksinen kan bli oppdaget pa
et tidlig tidspunkt.

Alvorlige ugnskede hendelser skal sa snart som mulig meldes til Folkehelseinstitut-



tet, som vil vurdere hendelsene i samarbeid med Statens legemiddelverk, og iverksette
nadvendige tiltak. | tillegg til hendelser som defineres som alvorlige eller uventede vil det
kunne bli meldeplikt for andre ugnskede hendelser av spesiell interesse, som f.eks. enkelte
neurologiske tilstander og alvorlige allergiske reaksjoner. Folkehelseinstituttet vil, i samar-
beid med Statens legemiddelverk, utarbeide informasjonsskriv og standardiserte melde-
skjemaer til dette bruk.

| en pandemisituasjon vil det ikke vaere tid til omfattende utpregving av pandemivaksinen.
Sjeldne bivirkninger (som opptrer hos mindre enn ca. én av 10 000 personer), vil sannsyn-
ligvis ikke vaere kjent ndr pandemivaksinen tas i bruk.

Vaksineprodusenten patar seg ansvar for hendelser som kan vaere forarsaket av ukorrekt
fremstilling eller mangelfull kontroll av vaksinen, men vil ikke pata seg ansvar ut over dette.
Staten plikter etter pasientskadeloven & 2 § erstatte en skade som kan vaere en fglge
av anbefalte eller pabudte vaksinasjoner som blir satt i verk i medhold av smittevernloven.

Vaksinering i en pandemisituasjon ma oppfattes som iverksatt i medhold av smittevernlo-
ven og vil komme inn under denne paragrafen. Det vil vaere Norsk pasientskadeerstatning

som behandler slike skadesaker.
Det er sveert viktig at befolkningen mottar informasjon om disse forhold. Vi anbefaler at
de som skal vaksineres skriftlig blir informert om risikoforhold ved bruk av vaksinen.
Folkehelseinstituttet vil utarbeide og sende ut informasjon om bivirkninger, risiko for
alvorlige og ugnskede hendelser samt forhold vedrarende erstatningsansvar til alle helse-
foretak i forbindelse med vaksinasjon ved en pandemi.

Hva skal til for & lykkes med massevaksinasjon?

Basert pa erfaringer kommunene har gjort i forbindelse med massevaksinasjon av risiko-
grupper mot sesonginfluensa, viser det seg at formidling av kunnskapsbasert informasjon,
god tilgjengelighet samt en kvalitetssikret og effektiv gjennomfaring av vaksinasjonsprose-
dyren er ngkkelbegreper.

Helseforetakenes samhandling med Folkehelseinstituttet

Helseforetakene har en lovpalagt plikt til & samarbeide med myndigheter som har oppga-
ver av betydning for de aktuelle smitteverntiltakene. Ved massevaksinasjon og prioritert
vaksinasjon, blir hovedsamhandlingspartene Avdeling for vaksine ved Folkehelseinstitut-
tet og smittevernoverlegen ved helseforetaket som vil ha et spesielt lovhjemlet ansvar for
organisering og ledelse av smittevern- og massevaksinasjonsarbeidet.

Det forutsettes at pandemiplanen til enhver tid er revidert, oppdatert og tilpasset den
aktuelle beredskapssituasjon. Ved iverksettelse av vaksinasjon mot et pandemisk influensa-
virus, forutsettes det at helseforetakets beredskapsplan blir aktivert. Beredskapskomiteen
ma vaere etablert, og ma mates regelmessig og ved behov. Beslutningsmyndighet og dele-
gering av myndighet vedrgrende vaksinasjon ma avklares og dokumenteres.

For & fa til en god distribusjon, vaksinasjon og oppfelging er det helt nedvendig med en
tett samhandling mellom Avdeling for vaksine ved Folkehelseinstituttet og smittevernover-
legen i helseforetaket. Denne beredskapsplanen fokuserer i saerlig grad pa a tydeliggjere
tiltak, ansvar og samhandling mellom partene.

| dette planverket foreslas det konkret at Folkehelseinstituttet ved massevaksinasjon
og prioritert vaksinasjon med pandemivaksine skal forholde seg til en person i hvert hel-
seforetak, og at det skal vaere smittevernoverlegen som skal vaere den faglig ansvarlige
kontaktperson i helseforetaket. | tillegg anbefaler vi at det bar opprettes et raddgivende
Vaksinasjonsutvalg i hvert helseforetak ledet av smittevernoverlegen, som kan bistd Bered-
skapskomiteen med de ngdvendige praktiske, administrative og koordinerende funksjoner.
Som et minimum bgr Vaksinasjonsutvalget besta av falgende personer (med stedfortredere):
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* Lege med smittevernkompetanse (vanligvis smittevernansvarlig overlege)
* Farmasgyt
* Sykepleier med vaksinasjonserfaring eller helsesaster

Vaksinasjonsutvalget rapporterer til administrerende direktor eller til medisinsk fagdirekteor.

Folkehelseinstituttets plikter og oppgaver

Folkehelseinstituttet har ansvar for innkjgp og distribusjon av pandemivaksine til kommu-
ner og helseforetak. Rutiner vedrgrende godkjenning, mottak og kontroll av vaksinen vil
vaere som normalt, og er uavhengig av hvor mange doser som kommer til Norge med hver
leveranse. Vaksinen ma godkjennes av Statens legemiddelverk for den kan distribueres
videre. Vaksinen ma lagres ved temperatur 2-8 °C for ikke a bli gdelagt eller miste effekt.
Vaksinen taler ikke frost, og frostindikator medfalger alle vaksineforsendelser dersom det
er fare for frost ved utsending. Vaksineeffekten reduseres ved oppbevaring i romtempera-
tur. Vaksinen ma derfor lagres og fraktes kjalig.

Ifalge avtalen om levering av pandemivaksine vil vaksine bli levert ukentlig gjennom
mange maneder. Dette vil gi store utfordringer i forhold til prioritering og utsendelse av
vaksinen. Utbredelse av pandemien og hvor alvorlig situasjonen er nar vaksinen kommer
til landet vil vaere avgjerende for hvilke prioriteringer som gjares i forhold til fordeling av
vaksine. Det vil vaere helt avgjerende for en effektiv distribusjon fra Folkehelseinstituttet at
prioriteringslister fra helseforetakene er oppdatert, kvalitetssikret og mottatt i god tid for
utsendingen av vaksinedoser starter.

Folkehelseinstituttet er ansvarlig for a:

* Opprette en egen informasjonstelefon for helsepersonell.

* Opprette et eget informasjonsnettverk med kontaktpersoner i alle helseforetak.

* Innhente oppdaterte prioriteringslister fra alle helseforetak.

* Ha et sentralt mottak for og kontroll av vaksineleveranser fra produsent.

* Ha sentral lagringskapasitet for vaksiner.

* Sgrge for pakking av vaksineforsendelse til det enkelte helseforetak.

* Sgrge for utsending av vaksine med egnet transport til helseforetakene.

« Foreta prioriterte del-utsendelser av vaksine basert pa epidemiologiske forhold, vedtak
om prioritering fra Helse- og omsorgsdepartementet, helseforetakenes prioriteringslister
og tilgjengelig antall vaksinedoser.

* Sende ut skriftlig informasjonsmateriell om pandemivaksinen til helsepersonell
og publikum.

* Sende ut mal for vaksinasjonskort med generelle opplysninger.

* Sende ut bivirkningsrapporteringsskjemaer.

* Motta og registrere meldinger om alvorlige ugnskede hendelser knyttet til vaksinasjon.

* Tilrettelegge for at helseforetakene kan registrere vaksinasjoner med pandemivaksine
direkte i en pandemidatabase, som vil vaere en del av SYSVAK-registeret (SYSVAK-
pandemidatabase).

* Motta papirskjema med registrering av vaksinasjoner og registrere vaksinasjonene i
SYSVAK-pandemidatabasen.

Oppdatert informasjon vil fortlgpende bli lagt ut pa www.pandemi.no i tillegg til www.fhi.no

Kommunenes plikter og oppgaver

Landets kommuner skal sgrge for nedvendig helsetjeneste for alle som bor eller midlertidig

oppholder seg i kommunen, jfr. lov om helsetjenesten i kommunene § 1 forste ledd.
Smittevernloven har som formal a verne befolkningen mot smittsomme sykdommer ved



a forebygge dem og motvirke at de overfares i befolkningen. Kommunehelsetjenesten og
kommunelegen har en sentral plass i loven hvor hovedoppgavene er skissert i §§ 7-1 og 7-2.

Kommunene skal, som en del av sin smittevernberedskap, ha en oppdatert pandemiplan
hvor blant annet prosedyre for praktisk gjennomfaring av massevaksinasjon inngar. Pan-
demiplanen skal inneholde plan for en situasjon der vaksinen vil bli levert i delte leveranser
over 3 - 6 maneder. Det ma planlegges bade med tanke pa at hele befolkningen vaksine-
res fortlgpende med en dose faor noen grupper fullvaksineres og med tanke pa at det kan
bli aktuelt & gi to doser til prioriterte grupper for vaksinasjon av den @vrige befolkningen
starter. Det skal ogsa veaere plan for en situasjon der hele befolkningen skal vaksineres over
et kort tidsrom da dette kan bli aktuelt dersom det blir besluttet & benytte en prepande-
mivaksine. En plan for hvilke personer som skal prioriteres for vaksinasjon vil matte bli en
sentral del av planverket.

Vaksinasjon i en pandemisituasjon bgr ses i sammenheng med organisering av vaksina-
sjon av store grupper i en normalsituasjon med sesonginfluensa.

Helseforetakenes plikter og oppgaver:

Ledelsen i helseforetaket har ansvar for at virksomhetskrav i lover og forskrifter er oppfylt.
Foretakene skal ha en lege som har ansvar for koordinering av smittevern, jfr. forskrift om
smittevern i helsetjenesten § 2-3. Regionale helseforetak og sykehus har plikt til & utarbeide
beredskapsplan, jfr. spesialisthelsetjenesteloven § 2-1b og lov om helsemessig og sosial
beredskap § 2-2. Beredskapsplanen skal ogsd omhandle smittsomme sykdommer og pan-
demi. Helseforetaket har som arbeidsgiver ogsa plikt til & beskytte sine arbeidstagere mot
smittsomme sykdommer, jfr. forskrift om vern mot biologiske faktorer (bakterier, virus sopp
m.m.) pa arbeidsplassen.

Helseforetakene er ansvarlig for a:

* Ha oppdaterte oversikter over alle ansatte.

* Ha oppdaterte oversikter over antall sengeplasser ved de ulike avdelingene
(avdelingenes hovedfunksjon ma beskrives).

¢ Ha oppdaterte lister som er klare til & sendes inn til Folkehelseinstituttet, over ulike
prioriterte grupper i henhold til Nasjonal pandemiplan.

* Opprette et vaksinasjonsutvalg som blant annet er ansvarlig for mottak, lagring og
distribusjon av vaksineforsendelsen i helseforetaket.

* Ha tilgang til egnede kjglelokaler for oppbevaring av vaksine. Vaksinen skal oppbevares
ved en temperatur pa 2-8 °C. Vaksinen ma ikke utsettes for frost, og det ma foreligge et
system for overvakning av temperatur i lokalet der vaksinen oppbevares.

« Ha et forsvarlig opplegg for oppbevaring av vaksineforsendelsen. Det ma foreligge et
sikkerhetsopplegg slik at vaksinen som oppbevares i helseforetaket ikke kommer pa
avveie. Dette blir spesielt viktig i en knapphetssituasjon.

* Opprette ulike informasjonskanaler for samhandling internt, lokalt og sentralt samt
kunne gi helsepersonell, andre ansatte og pasienter oppdatert informasjon til enhver tid.

* Ha et system for innkalling av ansatte og pasienter til vaksinasjon.

* Ha en plan for klargjering av lokaler til bruk for vaksinasjon.

* Ha en plan for innkalling og opplaering av helsepersonell som skal vaere vaksinaterer,
og for leger som skal ha medisinsk beredskap. Det ma forhandsavklares hvilke personer
som skal benyttes til dette arbeidet, og sikres at antallet er tilstrekkelig for den opp-
gaven som skal utfares.

«  Vurdere hvilke tiltak som kan iverksettes for & redusere smittepresset nar mange er
samlet i lokaler i forbindelse med massevaksinasjon.

« Utarbeide en informasjonsstrategi til egne ansatte, pasienter, kommunehelsetjenesten

n
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og andre bergrte virksomheter.

* Ha en prosedyre for nominativ registrering i SYSVAK -registeret (SYSVAK pandemidata-
basen) helst ved bruk av elektronisk tilgang.

* Ha prosedyre for utfylling av vaksinasjonskort til alle vaksinerte.

* Ha prosedyre for registrering og melding av alvorlige ugnskede hendelser.
Folkehelseinstituttet vil sende ut eget skjema til dette.

* Opprette et lokalt deagntilgjengelig tilbud for oppfelging av personer med mulige vaksi-
nereaksjoner.

« Opprette kontakt med kommuneoverlege/smittevernoverlege i kommunene i opptaks-
omradet, informere om vaksinasjon og opprette en hensiktsmessig samarbeidsform.

Helseforetakets ansvar for egne pasienter
Helseforetaket vil ha ansvar for & vaksinere pasienter som er innlagt ved sykehusene. Dette
er mest hensiktsmessig fordi helseforetaket bade har kompetanse og ressurser til a iverk-
sette dette tiltaket uten & belaste kommunehelsetjenesten. Det er imidlertid svaert viktig
med god kommunikasjon mellom helseforetakene og kommunene i opptaksomradene slik
at man sikrer en god oversikt over hvem som er vaksinert og ikke, samt at det foreligger
oversikt over hvilket antall doser den enkelte person har fatt.

Dersom det blir aktuelt & bare vaksinere personer i risikogruppene eller dersom disse
skal prioriteres, vil Folkehelseinstituttet ha behov for en oversikt over hvor mange pasienter
innen hver kategori som man anslar vil veere innlagt i sykehuset til enhver tid.

Strategier for vaksinasjon ved pandemi

Ulike strategier for bruk av vaksine til prioriterte grupper
Ved en pandemi vil Norge fa ukentlige leveranser av vaksine over flere maneder. Det vil
derfor hele tiden bli nedvendig & gjere prioriteringer om hvem som skal motta vaksine.
De prioriteringer som omfattes av denne plan, er basert pa det som fremgar av Nasjonal
beredskapsplan ved pandemisk influensa.

Far og under en pandemi, kan en etter hvert fa kunnskaper og erfaringer som tilsier
at forutsetningene blir endret, og at prioriteringene derfor ma endres for a oppfylle de
overordnede malsetninger for vaksinasjon som er a forebygge smittespredning, redusere
sykelighet og dad, behandle syke og opprettholde nadvendige samfunnstjenester innen-
for alle sektorer. Det er Helse- og omsorgsdepartementet, som pa vegne av Regjeringen,
fatter den endelige beslutning om prioritering. Det ma lages gode systemer som sikrer at
det er de prioriterte gruppene som mottar tilbud om vaksine, og at dette skjer i den rekke-
folgen de er prioritert. Planer for massevaksinasjon ma derfor omfatte bade vaksinering av
hele befolkningen i lzpet av kort tid (dersom det blir besluttet & bruke prepandemivaksine)
samt prioritert vaksinasjon av ulike grupper av befolkningen fordi vaksineleveranseavtalen
bestar av en rekke del-leveranser over tid.

Prioritert vaksinasjon ved pandemi
Helseforetakene ma utarbeide egne prioriteringsoversikter over de personell- og pasient-
grupper det er aktuelt & prioritere for vaksinasjon. | oversikten over personellgrupper, som
primaert knyttes til funksjoner, anbefaler vi ogsa at det inngar en oversikt over hvem innen
hver funksjonsgruppe som skal prioriteres i forhold til de ulike dekningsgrader som kan bli
aktuelle. Aktuelle vaksinedekningsgrader kan vaere 10 - 50%. Det samme gjelder for kom-
munene og Forsvaret. Helseforetakene skal ogsa vaksinere egne innlagte pasienter.

Selv med relativt god tilgang til vaksine, forutsettes det ikke at man dekker den enkelte



prioriteringsgruppe fullt ut far man starter med den neste da det er store variasjoner
internt i hver funksjonsgrupype.

Folkehelseinstituttet vil, basert pa den informasjon som til enhver tid foreligger med
hensyn til pandemiens alvorlighetsgrad og utbredelse, tildele det antall vaksinedoser som
skal distribueres til helseforetakene etter en fordelingsngkkel som er fastsatt av Helse- og
omsorgsdepartementet. Andre faktorer som vil kunne bli vektlagt ved beregning av vaksi-
nefordeling til helseforetakene kan vaere:

* Opptaksomrade

» Spesialfunksjoner pa sentralt, regionalt eller nasjonalt niva

* Antall senger, poliklinisk aktivitet, dagbehandling

* Antall ansatte

* Legevakt eller andre farstelinjefunksjoner som ivaretas av helseforetaket
* Ansvar for ambulansetjeneste

* Andre spesielle forhold som helseforetaket selv mener bar vektlegges

Folkehelseinstituttet vil kunne be om denne type opplysninger fra regionalt niva eller fra de
enkelte helseforetakene.

Helseforetakene ma, basert pa den gjeldende gruppeinndeling, lage lister over kon-
taktpersoner (telefon/e-postadresse) og ansla antall som har behov for vaksine innen de
enkelte funksjonsgrupper.

Det er viktig & merke seg at én person kan hare inn under flere grupper. Husk at hver
person kun skal medregnes én gang i prioriteringsinndelingen.

Det ma legges til rette for system som til enhver tid gir en samlet oversikt over hvem
som har fatt en eller to doser med vaksine.

Personer i samfunnskritiske funksjoner skal prioriteres i den kommune der arbeidsstedet
er lokalisert. Dette fordi det er basert pa deres yrkesmessige f