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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 ar ett underlag for landstingens och andra aktorers arbete
med att planera vaccinationskampanjens genomforande med bland annat
underlag for hur vaccinet kan anvidndas och vilka grupper som bor priorite-
ras for vaccination. Rekommendationerna bygger pa att vaccinet godkédnns
pa ett sitt som mojliggér genomforandet. Denna process dr dnnu inte avslu-
tad.

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 nu
relativt goda indikationer péd vilka grupper som l6per storst risk att fi en
allvarlig sjukdom, som vi kan anvénda i vara rekommendationer.

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 ett forkopsavtal for ett vaccin som kommer att kunna erbjudas
hela befolkningen. I och med att WHO deklarerade att en pandemi rdder
overgick avtalet till ett leveransavtal och 18 miljoner doser har avropats.

Med anledning av den nya typen av pandemiskt influensavirus A(HIN1)
2009 rekommenderar Socialstyrelsen att vaccinationer planeras och utfors
med malet att alla erbjuds vaccin och att kampanjen borjar med de utpekade
riskgrupperna i enlighet med detta dokument. En forutsittning dr dock att
den godkdnnandeprocess, som for nirvarande pagar, 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
HINI1-vaccinet. Nar tillrdckligt med data har inkommit om sékerhet och
effekt avger CHMP ett yttrande. EU-kommissionen fattar sedan det formella
beslutet om ett godkidnnande.

Liakemedelsverket har, i avvaktan pa EU-kommissionens formella god-
kidnnande, mojlighet att bevilja en sa kallad beredskapslicens och ddrmed
godkénna vaccinet for anvandning i Sverige. Ett sddant forfarande dr dock
inte aktuellt forrdn data har bedomts vara tillfredsstédllande och vaccinet vi-
sats ha den hoga kvalitet som &r nddvéndig for en séker anvéindning.

Socialstyrelsen rekommenderar att vaccination forbereds utifran forutsitt-
ningen att vaccinet kommer att kunna anvindas for alla 6ver 3 ars alder och
for barn med sjukdomstillstand som medfor en 6kad risk for allvarligt sjuk-
domsforlopp dver 6 médnaders alder, nér inte andra kontraindikationer fore-
ligger.



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.

Ackumulerade data som samlats in fran olika ldnder om vilka individer
som dr sarskilt riskutsatta och dérfor bor prioriteras blir allt tydligare. WHO
har nyligen kommit ut med ett underlag for vilka som kan anses vara risk-
grupper.

Inom EU har ECDC tagit fram ett underlag for pa vilka grunder en vacci-
nationsstrategi kan utvecklas och en kontinuerlig diskussion pagér mellan
medlemslédnderna om hur vaccinationer nu genomfors inom EU:s olika med-
lemslénder.

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

Genomforande

Genomf6randet av vaccinationen med malet att nd hela befolkningen kom-
mer att variera i olika delar av landet utifrdn de forutsittningar som finns
resursmissigt och hur befolkningen dr fordelad. Landstingen far darfor ut-
ifran detta ta stillning till om de existerande resurserna pd vardcentraler,
sjukhus, barnhilsovérd, skolhdlsovard, foretagshilsovard med mera ar till-
rackliga eller om sérskilda lokaler och andra resurser behdver utnyttjas. In-
ternationellt finns erfarenheter av hur man organiserar mottagningar for ge-
nomforande av omfattande vaccinationskampanjer vilket kan ge ett visst
underlag for dem 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.

Verksamhetschefen dr bland annat ansvarig for att uppritta sdkra rutiner
for vaccineringen och ge detaljerade och verksamhetsanpassade anvisningar
till all personal, samt sédkerstélla att eventuella delegeringar sker utan risk
for patientsdkerheten. Se dven avsnittet om overkénslighetsreaktioner.

Inom den kommunala hélso- och sjukvérden fullgérs verksamhetschefens
uppgifter av den medicinsk ansvariga sjukskoterskan. '

" Enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2000:1) om likemedelshan-
tering i hilso- och sjukvarden



Likviardig vardhygienisk standard som inom hélso- och sjukvarden ska ef-
terstrdvas om andra resurser och lokaler anvinds utover landstingens egna.



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. Socialstyrelsen rekommenderar darfor att de
tva grupper som anges nedan bor erbjudas vaccination med tvd doser si
snart vaccinet ar tillgdngligt och genomforandet mojligt. I de flesta fall kan
vaccinationen av de tva grupperna genomfOras parallellt. Dessa tva grupper
bor sikras en andra dos ca tre veckor efter den forsta.

e For vissa personer i dessa grupper kan en sérskild beddmning av nyt-
tan respektive risken av en vaccination behova utforas.

e Hénsyn ska ocksa tas till de rekommendationer for vaccination gil-
lande individens aldersgrupp som beskrivs i detta dokument.

e Hos patienter med hdégaktiv autoimmun sjukdom eller instabil im-
munosuppression bor undantag frdn vaccinering overvidgas da det
finns majlighet att skydda dem med antivirala likemedel.

1. Personer med risk for allvarligt
sjukdomsforlopp

e Individer med underliggande kroniska sjukdomar, det vill sdga personer
som har regelbunden ldkarkontakt pa grund av:

o kronisk lungsjukdom

o extrem fetma (storst risk vid BMI>40) eller neuromuskuléra
sjukdomar som paverkar andningen
kronisk hjartkérlsjukdom (endast forhdjt blodtryck utgdr ingen
okad risk)
immunsupprimerade personer oavsett genes, inklusive HIV
kronisk lever- eller njursvikt
svarinstélld diabetes mellitus
personer med kontinuerligt behov av ldkemedel mot astma under
de senaste tre dren
o barn med CP/multifunktionshandikapp

O

o O O O

e QGravida kvinnor.

Vaccination innebér inte ndgon kénd risk for fostret eller kvinnan under
ndgon del av graviditeten.
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2. Personal inom vard och omsorg

e Personal som arbetar med véard och omsorg. Detta géller framforallt
inom verksamheter dir verksamhetsansvarig bedomer att det skulle
vara svért att upprétthalla verksamheten med stor sjukfrnvaro.

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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Allman vaccination

Majoriteten av individerna i de grupper som rekommenderas en tidig vacci-
nation beréknas kunna bli vaccinerade med en dos av vaccinet under de for-
sta en till tvd veckorna efter att vaccinet har borjat distribueras och sedan
erbjudas en andra dos tre veckor senare. Efter att forsta dosen har admini-
strerats till dessa grupper kan en allmén vaccination inledas for alla som bor
inom landstinget.

Socialstyrelsen rekommenderar att personer som inte ingdr i prioriterade
grupper i forsta hand erbjuds vaccination med en dos. Redan en dos ger
sannolikt ett pdtagligt skydd, &tminstone under en viss tid, och ddrmed kan
ett flockimmunitet/befolkningsskydd uppnds snabbt. Den andra dosen bor
erbjudas forst nér efterfrdgan pa en forsta dos har avtagit eller upphort.

Planering for hur samtliga personer inom landstinget ska erbjudas vacci-
nation far ske utifrén forutsittningarna i varje landsting. Det viktigaste dr att
organisera och prioritera sd att vaccination kan ske s& snabbt som mojligt.
Engagemang av foretagshédlsovarden och barn- och skolhédlsovard rekom-
menderas. Vid planering bor landstingen ocksé ta i beaktande att institutio-
ner sdsom dldreboenden, sjukhus, kriminalvérdsanstalter, etc. ofta sjdlva kan
skota sin vaccinering, vilket ddrmed kan innebéra en avlastning for lands-
tingen.
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Logistik

Leveranstid

Under vecka 41 berdknas de forsta doserna av det aktuella HIN1-vaccinet
kunna levereras. EU-kommissionens formella godkdnnande kommer sanno-
likt att vara klart da. Lakemedelsverket kan ocksa, sa snart data bedomts
vara tillfredstillande, bevilja en beredskapslicens som mgjliggor att vaccinet
kan anvindas 1 Sverige redan innan det formella godkidnnandet om behov
skulle uppsta. Storleken pé leveranserna till Sverige kommer att variera na-
got vecka for vecka, men ligger i genomsnitt pd ca 950 000 doser per vecka.
De forsta veckorna blir antalet doser lagre.

Distribution

Efter att vaccinet har godkdnts kommer det att distribueras ut veckovis till
landstingen, under drygt 4 manader. Stockholms ldns landsting, som repre-
sentant for Ovriga landsting, ansvarar for distributionen till en plats per
landsting. Darefter ansvarar respektive landsting for distributionen inom sitt
omréde.

Forpackning

Vaccinet levereras i multidosflaskor, adjuvans och antigen i olika flaskor.
Varje flaska innehéller 10 doser. En kartong (fortséttningsvis kallad sko-
kartong”) innehaller:

e en kartong med 50 flaskor antigen,
e tvi kartonger med 25 flaskor adjuvans.

Totalt antal doser 1 ’skokartongen™ dr 500 doser och maétten dr 260 x 113 x
97 mm, dvs. ca 2,8 liter. Det finns en bipacksedel per ’skokartong”.

Atta “skokartonger” forpackas i en leveranskartong, som totalt di inne-
héller 4 000 doser. Matten pa leverenskartongen dr 34 x 25 x 42 cm och
vikten dr 11,2 kg. Varje leverenskartong dr identifierbar med mérkning.
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Bild 1. "Skokartong” innehallandes en kartong antigen (50 flaskor) och tva kartong-
er adjuvans (25 flaskor per kartong).

OBS! Bilden ar endast en illustration; texten pa flaskor och kartonger motsvarar inte den
regulatoriskt godkanda texten och fargerna motsvarar inte de som kommer att anvandas.
Bildkalla: GlaxoSmithKline.

Batchnummer

Pé varje “’skokartong” star ett batchnummer som identifierar det kombinera-
de vaccinets adjuvans och antigen. Detta batchnummer ska journalforas vid
vaccination. (Antigenet och adjuvanset har dessutom egna separata batch-
nummer, som star pé respektive innerkartong. Dessa behover inte journalfo-
ras) Batchnumret 4r 9 tecken langt och de fyra forsta fdlten &r fasta:
A81CXXXXX.

OBS! For att uppritthalla sparbarheten ska man inte blanda antigen- och
adjuvansflaskor fran olika ”skokartonger”.

Etiketter for identifiering

For att forenkla sparbarhet och journalféring kommer varje ”skokartong”
om 500 doser kommer att innehalla 500 klisteretiketter dir varunamn och
batchnummer for den aktuella kartongen framgar. Etiketterna &r avsedda att
fastas i1 journalen. Av produktionstekniska skél &r det mgjligt att de forsta
leveranserna kommer att ske utan dessa etiketter.

En forutséttning for att fi dela pa en “’skokartong” ar att den innehaller
dessa etiketter. Vaccinet ska forvaras och transporteras i originalforpack-
ning, dvs. i ’skokartongen” fram till att den nar respektive landsting. Déref-
ter kan ”skokartongen” delas upp (om det finns etiketter) for att kunna forse
olika delar av landstinget med vaccin. Da vaccinet ér ljuskénsligt maste
landstingen vid uppdelning vara noga med att det som delas upp forpackas i
en ny kartong sé att vaccinet skyddas.

Antigen och adjuvans fran en skokartong ska laggas tillsammans i en ny
kartong, i kartongen ska dven tillhorande etiketter i samma antal som antalet
doser placeras for att mojliggora identifikation.

OBS! For att uppritthalla sparbarheten ska man inte blanda antigen- och
adjuvansflaskor fran olika ”skokartonger”.

14



OBS! Vaccinet ska alltid ligga i1 en kartong p.g.a. ljuskénslighet och det
ska alltid forvaras i kylskap.

Hallbarhet

Vaccinets hdllbarhet ndr det dr oblandat &r berdknad till 18 manader vid kyl-
lagring (2-8°C). Berett vaccin (dvs. nir antigen och adjuvans &r blandat) ar
hallbart i 1 dygn (24 timmar) i rumstemperatur (max 25°C).
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Vaccination

Beredning av vaccin

Beredning av vaccinet (ndr antigen blandas med adjuvans) ska utforas enligt
de instruktioner som medfoljer fran tillverkaren. Beredningen bor utforas sa
ndra inpd anvindningen av vaccinet som mdjligt. Vaccinets hallbarhet i
rumstemperatur (max 25° C) efter beredning &r 1 dygn (24 timmar). Dérefter
ska oanvint vaccin kasseras. Overblivet vaccin som inom grinsen for de 24
timmarna kan anvindas pafoljande dag bor forvaras i kylskap dver natten.

Savil beredning av vaccin som nir en enskild patientdos mits upp och
forbereds for injektion, &r att betrakta som iordningstdllande. Nér det géller
beredningen av vaccinet géiller dock, pga. att behéllaren innehaller flera pa-
tientdoser, att annan lakare eller sjukskoterska dn den som har berett vacci-
net kan ta ansvar for iordningstéllande av en enskild patientdos. Hur denna
ansvarsfordelning ser ut ska framga av den lokala instruktionen for ldkeme-
delshantering liksom rutiner for hur mirkning ska ske, med information nir
(datum och klockslag) vaccinet beretts och av vem samt andra uppgifter
som behovs for siker hantering.

Nalar och sprutor

Tvé sorters nalar rekommenderas: 20G alternativt 18G, for att fora over ad-
juvansen till antigenet, samt 23G alternativt 25G for injektion.

Vidare rekommenderas tva sprutstorlekar: Sml for dverforande av adju-
vans och Iml for injektion. (2ml sprutor kan anvédndas for vuxna och éldre
barn.) Vid injektion av en halv dos ska en sddan spruta anvindas som moj-
liggor att 0,25 ml kan dras upp.

Administreringssatt

Vaccinet ska injiceras intramuskuldrt mitt 1 musculus deltoideus, men pa
smabarn i larmuskeln.

Hantering av stickande och skdrande produkter samt det aseptiska forfa-
randet ska beaktas och framgé av de lokala instruktionerna.

Antal doser och intervall

Kliniska studier med prototypvaccinet har visat att tvd doser behdvs for att
den vaccinerade ska utveckla ett immunsvar som motsvarar de krav som
stéllts fran myndigheterna. Det rekommenderas att det aktuella pandemivac-
cinet ges i tva doser (hel eller halv, se nedan) med minst tre veckors mellan-
rum. Ett langre intervall mellan doserna forefaller inte reducera immunsva-
ret medan data saknas for kortare dosintervall @n tre veckor.
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Dos

En hel dos motsvarar 0,5 ml vaccin, dvs. fardig blandning av antigen och
adjuvans. En halv dos motsvarar 0,25 ml vaccin.

Utifrdn Lédkemedelsverkets bedomning rekommenderas att nedanstdende
aldersgrupper vaccineras med angiven dosering:

Barn 6 manader — 3 &r med okad risk’>  halv dos = 0,25 ml vaccin

Barn 3 ar— 12 ar halv dos = 0,25 ml vaccin
Barn 13 ar— 17 ar hel dos = 0,5 ml vaccin
Vuxna Over 18 ar hel dos = 0,5 ml vaccin

Kontraindikationer

Kontraindikation dr tidigare anafylaktisk reaktion pa dgg och kycklingprote-
in, ovalbumin, formaldehyd, gentamicinsulfat och natriumdeoxikolat

Forsiktighet kravs vid kdnd overkénslighet (annan dn anafylaktisk reaktion)
mot:
e den aktiva substansen (HIN1v)
e ndgot hjidlpdmne (skvalen (10,69 milligram), DL-?-tokoferol (11,86
milligram) och polysorbat 80 (4,86 milligram)
e tiomersal
e gparrester dvs: dgg och kycklingprotein, ovalbumin, formaldehyd,
gentamicinsulfat och natriumdeoxikolat

Om vaccination pga kontraindikation inte kan eller bor genomforas och per-
sonen tillhor en riskgrupp bor ansvarig ldkare istéllet diskutera hur man kan
sakerstdlla att tidig behandling med antivirala ldkemedel inleds vid symp-
tom som tyder pa influensa.

Overkanslighetsreaktioner

Vid vaccination kravs att det finns resurser for att dels forebygga 6verkans-
lighetsreaktioner och dels ha en beredskap for att behandla verkénslighets-
reaktioner. Frigestidllningarna hanteras i Socialstyrelsen foreskrifter och
allménna rdd (SOSFS 1999:26) om att forebygga och ha beredskap for att
behandla vissa dverkénslighetsreaktioner.

Socialstyrelsen arbetar for narvarande med ett fortydligande av denna f6-
reskrift. Andringen innebir att det pa platser dir vaccinationer utférs pa pa-
tienter utan 0kad risk for 6verkénslighetsreaktioner ska finnas dels

e personal med kompetens att behandla akuta dverkdnslighetsreaktio-
ner, dels

e akutbricka eller akutvaska.

? Barn med sjukdomstillstind som medfor en 6kad risk for allvarligt sjukdomsforlopp.
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Det ar verksamhetschefens ansvar att det i den lokala instruktionen for 14-
kemedelshantering anges vilka ldkemedel for behandling av &verkénslig-
hetsreaktioner som en ldkare far ordinera enligt generella direktiv. Den som
utfor vaccinationen ska infor vaccinationen forsdkra sig om att foreskriven
utrustning och kompetent personal finns tillginglig.

Andringen forvintas triida i kraft under september 2009.

Biverkningar

For detaljer kring biverkningar hinvisas till produktinformationen som finns
tillgianglig hos Likemedelsverket och i FASS.? Produktinformationen inne-
fattar produktresumé och bipacksedel (som det ocksé finns en av per “sko-
kartong™). Tillverkaren av vaccinet har tagit fram ett personligt vaccina-
tionskort som kan anvéndas vid vaccinationen. Kortet innehéller informa-
tion om biverkningar och biverkningsrapportering och har dven plats for
andra vaccinationer som t ex influensavaccin och pneumokockvaccin.

Omfattande uppfoljande studier av vaccinets sdkerhet och effektivitet
kommer att genomforas av tillverkaren efter godkdnnandet och utvirdering
av dessa kommer att samordnas via den Europeiska likemedelsmyndigheten
EMEA. Likemedelsverket deltar i detta arbete.

Den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden ska snarast
rapportera samtliga allvarliga biverkningar, samtliga oforutsedda biverk-
ningar samt vaccinsvikt (utebliven effekt). Detta dr extra viktigt vid anvand-
ning av det pandemiska vaccinet. Rapportering kan ske via Likemedelsver-
kets regionala biverkningscentra. Uppdaterad information finns pa Likeme-
delsverkets hemsida.

3 Likemedelsverket: http://www.lakemedelsverket.se
FASS: http://www.fass.se
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Behorighet att ordinera
och administrera vaccin

Ordination av vaccin

Utover ldkare dr dven sjukskoterskor med viss utbildning i enlighet med 3
kap. 10 § 3 Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna rdd (SOSFS 2000:1)
om ldkemedelshantering i hélso- och sjukvarden behdriga att sjalvstindigt
ordinera likemedel for vaccination i enlighet med t.ex. Socialstyrelsens all-
ménna rad (SOSFS 1997:21) Vaccination mot influensa.

De allménna rdden om vaccination mot influensa omfattar bade den arli-
gen aterkommande sdsongsinfluensan, storre epidemier och pandemier. Om
en pandemi hotar kan vaccination i betydligt storre omfattning 4n vad som
anges 1 de allménna raden vara beréttigad. Sjukskoterskor med den kompe-
tens som anges nedan dr dirmed behoriga att ordinera likemedel for vacci-
nation under pandemier, sésom mot den nya influensan A(HIN1) i enlighet
med vad som beskrivs 1 dessa rekommendationer.

Sjukskoterska som genomgatt ndgon av nedanstdende utbildningar ér be-
horig att ordinera ldkemedel for vaccination mot influensa till grupperna
inom parantes.

e Specialistutbildning till distriktsskoterska (barn och vuxna)

e Specialistutbildning inom hélso- och sjukvéard for barn och ungdo-
mar (barn och vuxna)

e En utbildning som i sin helhet 4r likvirdig med nigon av ovan
ndmnda specialistutbildningar (barn och vuxna)

e En utbildning som innefattar kunskapsomradet (vuxna)

Det dr verksamhetschefen som ansvarar for att det gors en bedomning av
om en sjukskdterskas utbildning ér likvdardig med eller innefattar kunskaps-
omradet och ddrmed motsvarar specialistutbildningarna. Bedomning ska
goras 1 varje enskilt fall och dokumenteras i den lokala instruktionen for
ladkemedelshantering.

Beddmningen bor grundas pd genomgéngen utbildning i &mnen som dr av
betydelse vid vaccination (t.ex. hidlsoundersokningar, vaccinationsverksam-
het, sjukdomsléra, farmakologi, etc.). Utbildningen ska vara pd hogskoleni-
va. Praktisk tjdnstgdring dr inte jamforbar med utbildning 1 detta avseende.
Jamforelse kan gdras mot kraven som stills for specialistutbildningen till
distriktssjukskdterska avseende hilsoundersdkningar och vaccinationsverk-
sambhet.

Sjukskdterskor som inte har genomgétt adekvat utbildning fér inte ordine-
ra likemedel for vaccination mot influensa.
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lordningstallande och administrering av vaccin

Patientdoser av vaccinet far iordningstéllas av en sjukskdterska, ldkare, re-
ceptarie eller apotekare. En sjukskoterska eller 1dkare som har iordningstallt
ett lakemedel har sjélv ansvaret for administreringen av likemedlet till pati-
enten. Om ldkemedlet har iordningstillts av en receptarie eller apotekare ska
det administreras av en sjukskoterska eller lakare. For vad som géller bered-
ningen av vaccinet (dvs. sammanblandning av antigen och adjuvans) se un-
der beredning av vaccin pa sid. 15.

Delegering av iordningstéllande eller administrering av ldkemedel far go-
ras 1 annan hélso- och sjukvard an sluten vard och ambulanssjukvard, till
exempel pa vardcentraler. Delegering far goras av sjukskdterska, men inte
av lakare, till annan befattningshavare, t.ex. en underskoterska. Delegering-
en ska vara skriftlig och den som delegerar uppgiften ar skyldig att kontrol-
lera mottagarens reella kompetens. Delegering fir bara ske om den &r foren-
lig med en god och séker vard av patienten.

Mottagaren ska ha en reell kompetens for uppgiften och bedéma sig sjéalv
vara lamplig for uppgiften.

Verksamhetschefen dr ansvarig for att sékerstélla att delegeringar sker
utan risk for patientsdkerheten.

Exempel

I hélso- och sjukvard som inte ar slutenvard, det vill sdga i 6ppenvard (som
till exempel pa vardcentraler), skulle vaccinering kunna genomforas pa fol-
jande sétt:

1. En lakare eller behorig sjukskdterska ordinerar vaccinet.
2. Ddrefter sker iordningstillandet och administreringen av:
o en lakare,
o en sjukskdterska, eller

o en annan befattningshavare som har mottagit en delegering
for uppgiften enligt de regler som beskrivits ovan.
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Journalforing

Enligt patientdatalagen (2008:355) (PDL) ska det vid vard av patienter foras
patientjournal. En patientjournal ska foras for varje patient och fér inte vara
gemensam for flera patienter. Det kan dock finnas flera journaler per patient
hos en och samma vérdgivare. Den som har legitimation eller sdrskilt for-
ordnande enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjuk-
vardens omrade (LYHS) ér skyldig att fora journal.

Journalforing av vaccinationer ska ske 1 enlighet med PDL och Socialsty-
relsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshantering och journal-
foring 1 hélso- och sjukvarden. Varje véardgivare ska enligt foreskriften ha en
informationssdkerhetspolicy for att i journalforingen sdkerstilla tillganglig-
het, riktighet, sekretess och sparbarhet.

De juridiska forutsittningarna ar angivna i PDL, men lagstiftningen ger
vardgivaren utrymme fOr varierande tekniska 16sningar. Journalen kan foras
i en databaserad applikation eller i ett manuellt register bestdende av ett
parmsystem dér uppgifterna litt kan dterfinnas.

I PDL framgar vilka uppgifter en patientjournal minst ska innehélla, om
uppgifterna finns tillgéngliga. Patientjournalen ska bland annat innehilla
uppgift om vem som gjort en anteckning och tidpunkt. Det finns inga un-
dantag fran denna regel pd grund av hog arbetsbelastning vid till exempel en
pandemi.

Foljande uppgifter ska framgé av journalen vid vaccination:

e patientens identitet

o stillningstagande till att patienten ska fa vaccin

e om patienten tillhor en riskgrupp (om mdjligt bor dven vilken fram-
gd)

e att inga kontraindikationer till vaccination finns

e vaccinets batchnummer (d.v.s. det som star pa etiketterna som med-
foljer ’skokartongen” och som géller bade antigenet och adjuvansen.
De ska klistras pé journalen.)

e datum for vaccination
e vem som iordningstillt patientdosen och administrerat vaccinet

e vem som har gjort en viss anteckning i journalen och nér anteck-
ningen gjordes
Ordinationen ska signeras av personen som givit den. Om iordningstéllande
och administrering av vaccin har delegerats ska den som har utfort uppgiften
ocksé journalfora den.
Uppgifter som ska antecknas ska foras in 1 journalen s& snart som mojligt.
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Andra vaccinationer

Vaccin mot sasongsinfluensa

Under hosten 2009 kommer svenska myndigheter att ta del av information
frén olika lander pa sddra halvklotet om i vilken utstrackning sdsongsinflu-
ensa och den nya pandemiska influensan A(HIN1) 2009 cirkulerar samti-
digt. Det finns rapporter fran flera linder om att bada influensatyperna cir-
kulerar och det kommer dérfor sannolikt att finnas ett behov att vaccinera
vissa personer med bada vaccinerna pa samma gang.

Vaccinleverantdren genomfor for nirvarande kliniska studier dir vaccin
mot pandemisk influensa och vaccin mot vanlig sdsongsinfluensa ges samti-
digt men pé olika administreringsstéllen. Det &r inte helt klart nér dessa stu-
dier blir klara, men resultaten forvéntas bli tillgédngliga under hosten 2009.

Ovriga vaccin

Det har inte testats huruvida vaccinet mot pandemisk influensa kan ges sam-
tidigt som andra vaccin.
I de kliniska studier som utforts av tillverkaren har foljande beaktats:

e Efter vaccination med ett annat avdodat vaccin har man avvaktat
minst tva veckor innan vaccination med prototypvaccinet skett.

e Efter vaccination med levande forsvagat vaccin har man avvaktat
minst fyra veckor innan vaccination med prototypvaccinet skett.

e Efter vaccination med prototypvaccinet har man avvaktat till 30 da-
gar efter andra dosen innan annan vaccination genomforts.

Efter samrdd med Likemedelsverket rekommenderar Socialstyrelsen ett
intervall om minst tvd veckor mellan vaccination med pandemivaccinet och
vaccination med andra vaccin. Dock bor hédnsyn tas till specifika rekom-
mendationer for det andra aktuella vaccinet.

Det dr viktigt att vaccinationer inom vaccinationsprogrammet for barn
sker enligt faststidllda scheman. Dessa vaccinationer kan dirmed med fordel
initieras tidigt under hosten 2009.
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