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1 Generell bakgrunn for meldingen

Héandteringen av influensa A (HIN1) i 2009-2010
var en langvarig og krevende krisehandterings-
oppgave for norske myndigheter. Influensaen ble
heldigvis mindre alvorlig enn det en forst fryktet
og hadde planlagt for. Handteringen av pande-
mien involverte tusenvis av mennesker i alle deler
av helsetjenesten og ogsd innen mange andre
samfunnssektorer. Innsatsen og engasjementet
som ble vist over en lang periode, var pd mange
maéter imponerende.

Det har veert dreftet i mange andre land og
ogsd i Norge i hvilken grad denne pandemien var
en reell krisesituasjon. Selv om antall menneskeliv
som gikk tapt, var langt lavere enn ved pandemier
pa 1900-tallet, var situasjonen likevel utfordrende.
Sykehusene opplevde til dels stor belastning hos-
ten 2009, og massevaksineringen som ble gjen-
nomfert av kommunene, krevde mange steder
ekstraordinaer innsats og organisering.

Pandemier opptrer gjerne med noen tidrs mel-
lomrom. Det er selvfelgelig umulig i dag a si noe
om hvor lenge det er til den neste — den kan godt
komme om fa ar. Flere utredninger har vist at en
alvorlig pandemisk influensa er en av de storste
utfordringene for samfunnssikkerheten. Det er
derfor serdeles viktig at bade helsetjenesten og
andre samfunnssektorer er godt forberedt nar det
kommer en ny pandemi.

I denne meldingen gir regjeringen en bred ori-
entering om den faktiske forberedelse til og hind-
tering av influensapandemien i 2009-2010. Det gis
videre en sammenfatning av en rekke internasjo-
nale og nasjonale gjennomganger/evalueringer av
hvordan samfunnet generelt og helsetjenesten

spesielt evnet & mote denne utfordringen. Hensik-
ten med disse evalueringene har forst og fremst
veert & lere av erfaringene — bade det som fun-
gerte bra og det som bade kunne og burde ha fun-
gert bedre.

22-7-kommisjonen pekte pa en del generelle
svakheter i samfunnets beredskap mot kriser og
katastrofer. Det kan veere grunn til & anta at en del
av disse generelle svakhetene ogsa kan gjere seg
gjeldende pa andre beredskapsomrider enn den
som kommisjonen spesielt hadde som mandat &
gjennomga. Slik sett ser regjeringen at denne mel-
dingen ogsa kan tjene som en nedvendig gjen-
nomgang av beredskapen pa et annet samfunns-
omrade. Utfordringene pa smittevernomradet vil
ogsa i noen grad ta opp beredskap mot bevisste
handlinger, hvor innslag av terror kan veere et av
scenarioene.

Til sist i meldingen redegjor regjeringen for
sentrale elementer i den framtidige beredskapen
mot pandemisk influensa — hvilke generelle prin-
sipper, organisering og niva pa beredskapen som
ber ligge til grunn. Dette skjer i lys av erfaringene
som ble hestet ved handteringen i 2009-2010, og
meldingen vil ha et seerlig fokus pa de nedvendige
endringer i beredskapen i lys av disse erfarin-
gene.

Siden en pandemisk influensa per definisjon er
en utfordring for hele verden, redegjor meldingen
ogsé for det internasjonale samarbeidet om smit-
tevernberedskap — og hvilke endringer som er
onskelig og nedvendig for & kunne veare bedre
rustet ved en framtidig pandemi.
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2 Sammendrag

I kapittel 3 er det gitt en faglig orientering om syk-
dommen influensa — de sentrale szrtrekk ved den
sammenliknet med andre smittsomme sykdom-
mer. Dette vil gi en nedvendig forstielse av og
bakgrunn for de tiltak — bade av forebyggende og
behandlende karakter — som helsetjenesten og
samfunnet kan stille opp med i forhold til bade
influensaepidemier og pandemier. I dette kapitlet
orienteres det ogsd om forstaelsen av en rekke
sentrale begreper som nyttes i arbeidet pa smitte-
vernomradet.

Kapittel 4 gir en samlet presentasjon av de til-
takene — «den sikalte verktoykassa» — som sam-
funnet generelt og helsetjenesten spesielt har til
disposisjon for & forebygge og behandle sykdom
som folge av influensa. Det understrekes at bru-
ken av aktuelle tiltak mé tilpasses den konkrete
utfordring som samfunnet vil st overfor, slik at
dette vil kunne variere fra situasjon til situasjon.

Kapittel 5 gir en orientering om de generelle
prinsippene og det formelle rammeverket for
beredskap overfor kriser og katastrofer — og seer-
skilt om beredskapsplanlegging og beredskaps-

planer mot pandemisk influensa. Det gis en sam-
menfattende orientering om hovedelementene i
Den nasjonale pandemiplanen fra 2006, som 14 til
grunn for handteringen av pandemien i 2009-2010.
Det redegjores videre for ansvar, roller og sam-
virke i den generelle helseberedskapen og sarlig
om organiseringen av beredskapen overfor pan-
demisk influensa.

Kapittel 6 gir en kort og sammenfattende ori-
entering om det faktiske forlepet av pandemien —
internasjonalt og nasjonalt — i 2009-2010 og om de
tiltakene som ble satt inn i de ulike fasene av pan-
demien.

Kapittel 7 redegjor for evalueringene av myn-
dighetenes handtering. Sentralt her star den gjen-
nomgangen som Direktoratet for samfunnssikker-
het og beredskap (DSB) har foretatt. I tillegg til
denne generelle gjennomgangen har ogsé de for-
skjellige etatene, som hadde en sentral rolle i
handteringen, foretatt sine egne interne evaluerin-
ger. Disse er ogsa i noen grad omtalt i kapitlet.

Kapittel 8 redegjor for erfaringer fra enkelte
andre land (Sverige, Danmark, Storbritannia og

Nokkeltall:

— 32 dedsfall (registrert)

— 1325 innlagt pa sykehus (registrert)

— 181 innlagt i intensivavdeling (registrert)
— 84 359 sykmeldt med legemelding

(registrert)

— 1400 000 — 1 450 000 kliniske infeksjoner
(estimert)

— 555000 - 761 000 tapte arbeidsdager
(estimert)

— 2,2 millioner vaksinert (estimert),
1.98 millioner (registrert)

¢ Desom dede under pandemien, var betydelig
yngre enn de som der av vanlig sesonginflu-
ensa. Medianalder pa de dede under pande-
mien var 39 ar, mens den er 86 ar ved sesong-
influensa.

Boks 2.1 Konsekvenser av HIN1 (2009) influensapandemien

e Den storste andelen av influensapasienter
som ble innlagt pa sykehus og i intensivavde-
ling, var i alderen 30-64 ar. Dette viser at de
som ble alvorlig syke, var betydelig yngre
enn de som blir rammet av sesonginfluensa.

e Ved sesonginfluensa er det i gjennomsnitt
47 246 sykmeldte med legemelding per ér,
mens det under pandemien ble det registrert
84 359 sykmeldinger med legemelding, som
tilsvarer en ekning pa 79 prosent sammenlik-
net med forrige sesonger.

¢ Influensapandemien forte til 550 000 — 761 000
tapte arbeidsdager i Norge i 2009-2010 sam-
menliknet med et tilsvarende estimat pa
330 000 — 558 000 arbeidsdager arlig ved van-
lig sesonginfluensa.
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Sveits) og fra de evalueringene som er gjort av
Verdens helseorganisasjon (WHO) og av den
Europeiske union med sine fagetater — European
Centre for Disease Prevention and Control
(ECDC) og European Medicines Agency (EMA).
I kapittel 9 legger regjeringen fram sitt opp-
legg for den samlede beredskap mot pandemisk
influensa basert pa leerdommer og erfaringer fra
den konkrete handteringen av utfordringen i
2009-2010. Dette kapitlet folger samme disposi-
sjon som i kapitlene 4 og 7 om de tiltakene som er
aktuelle for 4 kunne forberede seg pa og handtere
de utfordringene som en pandemi representerer.

Til slutt i kapitlet er det gitt en sammenfatning av
de sentrale elementene i den framtidige beredska-
pen pa dette omradet.

I kapittel 10 er det redegjort for de ekono-
miske og administrative konsekvenser av forslag
som omtales og fremmes i meldingen. Det under-
strekes at arbeidet for a4 bedre beredskapen pa
dette omradet méa skje innenfor gjeldende ekono-
miske rammer og administrative systemer. Pa
enkelte omrader kan det veere aktuelt 4 vurdere
omdisponering av ressurser. Eventuelle nye tiltak
for & styrke beredskapen vil méatte fremmes som
ordinzere budsjettframlegg.
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3 Sykdommen influensa

3.1 Viruset

3.2 Smitten

Influensavirus finnes i tre familier — kalt A, B og C.
Influensavirus A for eksempel deles videre i et tju-
etalls undergrupper etter hvilket H- og N-protein
de har pa overflaten, for eksempel A(HIN1) og
A(H3N2), som ni er de vanlige influensavirusene
blant mennesker. Selv innen disse undergruppene
kan det vaere store ulikheter basert pd mindre
endringer i H og N. Nér et influensavirus invade-
rer en celle for 4 lage nye virus, kan det lett oppsta
sma endringer i arvestoffet, sdkalte mutasjoner.
Mutasjoner i gensegmentene som bestemmer H-
og N-proteinene, forer til at virusets overflate
endrer seg litt — det kalles genetisk drift. Mutasjo-
ner kan endre virusets sykdomsskapende evne,
og mennesker som er immune mot ett influensavi-
rus, er kanskje mindre immune mot den muterte
varianten. Dermed kan det nye viruset lage en ny
epidemi.

Store endringer i arvestoffet kan skje nar to
influensavirus av ulik undergruppe samtidig inva-
derer den samme cellen. Da kan de skifte genseg-
menter seg imellom (sdkalt reassortering) og
skape nye virus som er en blanding av de to. Dette
kalles genetisk skifte. Det nye viruset er endret
betydelig og kan ha fatt en helt annen smittsom-
het og sykdomsskapende evne, enten til det verre
eller til det bedre. Mennesker som var immune
mot det opprinnelige viruset, kan veere mindre
immune mot det nye blandingsviruset. Dermed
kan grunnlaget vaere lagt for en stor influensaepi-
demi, gjerne kalt en influensapandemi.

Alle influensavirus stammer opprinnelig fra
fugler og smitter mellom dem. Noen av fugleviru-
sene kan smitte griser og mennesker. Det er sar-
lig i griser at samtidig infeksjon med flere influ-
ensavirus skjer, slik at gener kan skiftes mellom
virusene. Det kan for eksempel veere slik at en
influensasyk gris smittes av influensa fra en fugl.
Et nytt blandingsvirus oppstar, og grisen smitter
sa et menneske med det nye viruset. Det er altsa
samspillet mellom influensaviruset, fugler, griser
og mennesker som serger for at stadig nye influ-
ensavirus oppstar og forarsaker epidemier av ulik
storrelse og alvorlighet.

Hos mennesker lever influensaviruset i overflate-
celler i de pvre luftveiene (nese, munn og svelg).
For at andre skal kunne smittes, mé viruset derfor
na deres munn eller nese, der det kan binde seg til
overflatecellene og starte en ny infeksjon. Det kan
skje pa flere mater.

Ved hoste, nysing, snakking og kyssing kan
spyttdraper med store mengder virus treffe nese
og munn til andre personer. Spyttdrapene faller
raskt til bakken, si det er bare personer som star
inntil et par meter unna som kan bli smittet pa
denne maéten. Denne smitteméten, kalt drdpe-
smitte, regnes som den dominerende smittematen
for influensa.

Spytt og snerr fra pasienter kan ogsa foru-
rense gjenstander og andre menneskers hud.
Influensaviruset kan overleve noen fa timer uten-
for kroppen. Dermed kan man tenke seg indirekte
smitte nar en person far virus pa fingrene etter a
ha berert forurenset hud eller gjenstander (for
eksempel derhandtak, handkler og leketoy) og
deretter forer fingrene til nese eller munn. Denne
smittematen har trolig en viss betydning, seerlig
blant barn, som gjerne deler leketoy.

Ved hosting og nysing kan det ogsa dannes
sveert sma partikler (mindre enn 5 mikrometer).
Disse holder seg lenger i luften og kan derfor
treffe munn og nese til personer flere meter unna.
Denne smitteméten for influensa, kalt luftbaren
smitte, er pavist i dyrestudier, men har sannsynlig-
vis liten betydning for smitte av influensa mellom
mennesker.

Den som er blitt smittet, kan selv smitte andre
fra om lag ett degn for sykdommen bryter ut og i
3-7 dager, trolig enda lenger hos barn og personer
med svekket immunforsvar. Pasienten er mest
smittefarlig ndr symptomene er verst, vanligvis pa
dag to eller tre av sykdommen. Sannsynligvis er
dermed personer med Klare influensasymptomer,
seerlig hoste, de mest effektive smittekildene,
mens personer i inkubasjonsperioden eller med f&
eller ingen symptomer trolig bidrar lite til smitte-
spredningen.
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De ulike influensavirusene har ulik grad av
smittsomhet. Et vanlig mal for smittsomhet er
andel smittede blant en influensapasients hus-
standsmedlemmer, altsa risikoen for de andre per-
sonene i huset til 4 bli smittet, hvis en person
kommer hjem med influensa. Denne risikoen er
om lag 23 prosent, hvis man regner med alle dem
som far pavist influensavirus i laboratorieprover,
men bare 13 prosent hvis man regner bare de hus-
standsmedlemmene som faktisk blir syke av influ-
ensaen. Flere studier tyder pa at risikoen kan ha
veert noe hoyere med pandemiviruset fra 2009.
Forskjellen kan skyldes egenskaper ved viruset
eller at feerre husstandsmedlemmer hadde noe
immunitet mot nettopp dette viruset.

Risikoen pa 23 prosent for influensa kan sam-
menliknes med tilsvarende risiko pa rundt 70 pro-
sent for meslinger og vannkopper, som er blant de
sykdommene som lettest smitter mellom mennes-
ker.

Et annet mal for smittsomhet er reproduksjons-
tallet, altsd antallet personer som en gjennom-
snittlig influensapasient smitter. Dette er ikke noe
ideelt mal for smittsomhet. Det avhenger nemlig
ikke bare av egenskaper ved viruset, men ogsé av
immunitet i befolkningen, av kontakthyppighet
mellom smittede og usmittede og av varighet av
den smittsomme perioden. I et tett befolket
omrade, som en barnehage, skole eller overfylt
tog, kan en hostende influensapasient klare &
smitte mange andre, og sykdommen vil fortone
seg som sveert smittsom. Dersom mange av de
andre personene derimot er immune mot akkurat
dette influensaviruset, kan sykdommen fortone
seg som lite smittsom. Og pa ei oy med fa men-
nesker kan smittsomheten fortone seg som lav,
fordi influensapasientene sjelden steter pa andre
som de kan smitte.

Reproduksjonstallet for influensa er vanligvis
mellom 1,0 og 1,4. Sa lenge tallet er over 1, vil syk-
dommen fortsette a spre seg. Jo hoyere tallet er, jo
sterre blir epidemien. Etter hvert som flere har
fatt og overlevd sykdommen og blitt immune, syn-
ker reproduksjonstallet og epidemien der ut.

For influensa A(HIN1) er det anslatt at repro-
duksjonstallet var et sted mellom 1,2 og 2,0, og
trolig heyere for barn enn for voksne. Det betyr at
det var seerlig spredningen blant barn som serget
for at epidemien gikk videre.

De aller fleste har hatt influensa minst én
gang, sa det typiske sykdomsforlepet er velkjent.
Sykdommen starter 1-4 dager (vanligvis to) etter
smitten med raskt innsettende feber og luftveis-
plager som sar hals, hoste og rennende nese. Til
forskjell fra vanlige luftveisinfeksjoner folger det

ofte hodepine, muskelverk, generell sykdomsfo-
lelse og utmattelse med influensa. Serlig barn
kan ogséa fa oppkast, magesmerter og diaré.

Inntil halvparten av dem som smittes og far
infeksjon med influensaviruset, merker ikke noe
til infeksjonen. I tillegg er det mange som bare far
mild sykdom, som lett kan forveksles med forkjo-
lelse.

En sjelden gang far pasienten en lungebeten-
nelse av influensaviruset. Symptomene er hey
feber og tungpust. Sykdommen er sveaert alvorlig,
og pasientene ma gjerne behandles i intensivavde-
linger. Pasientene kan fi akutt lungesvikt og de.
Personer med kronisk hjerte- eller lungesykdom
er mer utsatt for influensalungebetennelse.
Enkelte influensavirus, som A(H1N1)-viruset, har
sterre tendens til & forarsake lungebetennelse og
kan ogsi ramme unge voksne.

Hos de aller fleste gar en influensa gradvis
over innen en ukes tid, men serlig barn, eldre og
personer med kroniske sykdommer kan oppleve
komplikasjoner som forlenger sykdommen. Lun-
gebetennelse forarsaket av bakterier er en hyppig
komplikasjon. Pasienten opplever bedring av
influensaen, men sa vinner bakteriene innpass i
luftveiene som er svekket etter influensa, og forar-
saker en lungebetennelse med feber og hoste.
Ogsé hjerteinfarkt kan utleses av influensa. Hos
barn er influensa en viktig arsak til erebetennelse,
bronkitt, falsk krupp og feberkramper. En sjelden
komplikasjon er betennelse i hjernen (encepha-
litt).

En rekke kroniske sykdommer ser ut til & oke
risikoen for komplikasjoner av influensa. Det gjel-
der luftveissykdommer, hjerte- og karsykdommer,
diabetes mellitus, nyresvikt, leversvikt, nevrolo-
gisk sykdom eller skade og sykdommer som gir
nedsatt infeksjonsforsvar. I tillegg ser det ut til at
sveert overvektige er mer utsatt — hey alder gker
ogsé risikoen for komplikasjoner. Gravide i andre
og tredje trimester ser ogsé ut til 4 ha ekt risiko
for komplikasjoner ved influensa.

3.3 Immuniteten

Kroppen angripes hele tiden av smittestoffer (bak-
terier, virus og mange andre), men slar tilbake de
aller fleste angrepene.

Kroppens forste forsvarslinje mot smittestoffer
er hud og slimhinner. Deretter folger visse protei-
ner i sekreter og blodplasma. Disse utgjer den
medfodte eller generelle immuniteten som virker
mot alle fremmedstoffer.
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Den ervervete immuniteten utvikles som folge
av kontakt med smittestoffer. Denne immuniteten
er spesifikk ved at forsvaret virker mot én og én
type smittestoff. Forsvaret bestir av bade immun-
celler og sakalte antistoffer som reagerer mot
akkurat én type smittestoff. Etter forste mote med
et nytt smittestoff vil immunsystemet <«huske»
akkurat dette smittestoffet til senere meter, og vil
da kunne nedkjempe det raskere (fordi immuncel-
lene og antistoffene for akkurat dette smittestoffet
allerede er dannet i kroppen), i noen tilfeller si
effektivt at man ikke blir syk i det hele tatt. Da er
man «immun mot sykdommen». Mot noen syk-
dommer, som meslinger og rede hunder, blir man
immun resten av livet etter forste mote. Mot andre
sykdommer svekkes immuniteten etter hvert.

Immuniteten mot influensavirus skyldes seer-
lig at immunsystemet «<husker» biter av overflate-
proteinene hemagglutinin (H) og neuraminidase
(N). Virus med helt likt H og N er man da immun
mot. Men har influensaviruset et helt nytt H-pro-
tein, vil immunsystemet ikke kjenne igjen viruset.

Immunitet mot et gitt influensavirus har avgjo-
rende betydning for hvordan epidemien med
dette viruset vil arte seg. Immuniteten pavirker
sykdomsspekteret ved at personer med en viss
grad av immunitet far mildere eller ingen sykdom
etter smitte. Immuniteten pavirker epidemiens
utbredelse ved at personer med en viss grad av
immunitet ikke far infeksjonen og derfor heller
ikke kan smitte videre.

Eldre og gravide har ekt risiko for alvorlig
influensa fordi deres immunsystem er svekket.
Sma barn har ekt risiko fordi de har vert utsatt
for sé fa influensavirus tidligere.

Immunitet mot influensavirus og andre smitte-
stoffer kan ogséa oppnas ved vaksinasjon (se punkt
4.11).

3.4 Epidemien

Over hundre ars erfaring viser at de tempererte
omradene pd den serlige og nordlige halvkule
opplever en epidemi av influensa hver vinter, som
regel en gang mellom desember og mars i nord
(Nord-Amerika og Europa) og mellom juni og sep-
tember i seor (seorlige Ser-Amerika, Ser-Afrika,
Australia og New Zealand). Arsaken til dette
sesongmensteret kan ikke med sikkerhet fastslas.
Det kan ha sammenheng med at viruset overlever
bedre utenfor kroppen nar det er kaldt og tert, og
det kan ha sammenheng med at menneskene,
seerlig barna, oppholder seg mer inne og neer
hverandre om vinteren.

Epidemien varer normalt et par maneder, og i
den perioden smittes normalt mellom 10 og 20
prosent av befolkningen. Mange av disse far ingen
eller bare milde symptomer som lett forveksles
med andre luftveisinfeksjoner som er vanlig om
vinteren. Den neyaktige andelen som smittes i en
sesong, er derfor vanskelig & avgjore.

Som regel er det ett influensavirus som domi-
nerer, men ogsa andre influensavirus er til stede
til en viss grad. De siste tidrene har de domine-
rende virusene veert A(H3N2), A(HIN1) eller B.
Selv om viruset ett ar likner pa viruset fra aret for,
er det ikke noe tydelig menster for hvilket virus
som kommer neste ar eller hvor stor epidemien
blir.

Det er samspillet mellom influensavirus i sta-
dig endring, befolkningens immunitet og klima-
tiske forhold som forarsaker de arvisse epidemi-
ene. Nar tilstrekkelig mange er immune mot ett
bestemt virus som folge av smitte i tidligere ar
eller ved vaksinasjon, Kklarer ikke dette viruset &
skape nye epidemier. Dermed blir det rom for et
annet influensavirus blant alle dem som stadig
oppstar i samspillet mellom fugler, griser og men-
nesker. Som oftest skjer dette i Serost-Asia — sann-
synligvis fordi konsentrasjonen av mennesker og
fierfe her er storst.

Storrelsen pd en epidemi avgjores hovedsakelig
av hvor smittsomt viruset er og hvor stor andel av
befolkningen som er immune. Hvis viruset likner
mye pa tidligere sesongers virus, vil flere veere
immune og epidemien bli mindre. Hvis viruset
ikke likner pa tidligere influensavirus i det hele
tatt, kan epidemien bli stor.

Det har vert vanlig 4 bruke begrepet
influensapandemi, eller bare pandemi, om disse
epidemiene som gjerne kommer utenfor den van-
lige influensasesongen, varer lenger, smitter flere
(kanskje oppimot 50 prosent av befolkningen) og
dreper flere. Influensapandemier er, som den
nasjonale beredskapsplanen mot pandemisk influ-
ensa fra 2006 sier, «de store, verdensomspennende
epidemier av influensa med et nytt virus som store
deler av befolkningen helt mangler immunitet mot».
Siden 1900 har seks influensaepidemier veert defi-
nert som pandemier (tabell 3.1). Sammenliknet
med de éarlige influensaepidemiene har pandemi-
ene har veert karakterisert ved heyere smittsom-
het, hoyere dedelighet hos unge og flere epidemi-
bolger.

Etter 2009-pandemien har det vaert satt spors-
malstegn ved nytten av pandemibegrepet og dets
definisjon. Det har veaert papekt at alle de arlige
influensaepidemier egentlig er verdensomspen-
nende. Influensaviruset som herjer i Australia i
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Tabell 3.1 Influensapandemier siden 1900

Alvorlighetsgrad (kombinasjon av

Ar Virus Navn sykdomsbilde og smittsomhet)
1900-03 A(H3NS) Moderat

1918-19 A(HIN1) Spanskesyken Sveert alvorlig

1957-58 A(H2N2) Asiasyken Alvorlig

1968-69 A(H3N2) Hongkongsyken Moderat

1977-78 A(HIN1) Russerinfluensaen Mild

2009-10 A(HIN]) Svineinfluensaen Moderat

august, nir gjerne Europa i februar. Videre har
det veert innvendt at mot nesten alle influensavi-
rus finnes det mange mennesker som mangler
immunitet. Dermed er det ikke en naturlov at en
influensapandemi blir verre enn en influensaepi-
demi. Den nasjonale beredskapsplanen mot influ-
ensa fra 2006 erkjenner dette poenget: «Den prak-
tiske forskjellen mellom en epidemi og en pan-
demi kan veere svert liten. Enkelte store epide-
mier (...), kan forarsake flere syke og dede enn
en mild pandemi (...).»

Et nytt syn pa influensaepidemier blir na tyde-
ligere. Det legges mindre vekt pa kontrasten mel-
lom sesonginfluensa (epidemier) og pandemisk
influensa (pandemier) og mer pa en neye vurde-
ring av hvert influensavirus og hver epidemi — det
er ikke svart-hvitt, men mange nyanser i gratt.

3.5 Dgadsfallene

En av hovedbegrunnelsene for samfunnets tiltak

og beredskap mot influensa er at mange mennes-

ker faktisk der av sykdommen. To begreper for
dedelighet ma skilles fra hverandre:

— Letalitet (dedsrisiko) betegner risikoen for at
en som har fatt influensa, skal de av sykdom-
men eller dens komplikasjoner. Letalitet angis
gjerne i prosent.

—  Mortalitet (dedstall) betegner det samlede
antallet dedsfall av influensa i et geografisk
omrdéde i lopet av en epidemi. For & lette sam-
menlikning med andre omréder, angis gjerne
tallet per 100 000 innbyggere i omrédet.

Deodsrisikoen (letaliteten) av influensa avhenger

av en rekke faktorer. De viktigste er:

—  Influensavirusets egenskaper. Noen influensavi-
rus har egenskaper som lager mer alvorlig syk-
dom - de har heyere virulens.

— Immunitet mot dette influensaviruset som
folge av vaksinasjon eller tidligere smitte med
det samme eller liknende virus. Immunitet
kan, hvis den ikke hindrer infeksjonen helt, i
alle fall mildne sykdomsforlepet.

— Pasientens ovrige helsestatus. Personer med en
rekke kroniske sykdommer (se avsnitt 3.3) ser
ut til 4 ha ekt risiko for a de av influensa. Gra-
vide (i alle fall i andre og tredje trimester) og
sveert overvektige har trolig okt risiko for & de
av influensa.

— Alder ser ut til 4 pavirke letaliteten, men mye av
alderseffekten kan trolig forklares av forskjel-
ler i immunitet og i evrig helsetilstand.

— Tilgjengelighet, bruk og kvalitet av helsetjenester
pavirker om pasienter med alvorlig influensa
skal overleve eller ikke.

Influensaepidemiene forarsakes av stadig nye
influensavirus. Virusene har ulik virulens og
befolkningen har ulik immunitet mot dem. Der-
med vil ogsé letaliteten av influensa variere fra
epidemi til epidemi, og den vil variere med alder
og helsetilstand.

I noen tilfeller er det opplagt for den behand-
lende lege at influensa var arsaken til at en pasient
dede, for eksempel nar pasienten der etter et kort
og typisk sykdomsforlep og sykdommen er
bekreftet med laboratorieprove.

I andre tilfeller blir ikke influensaen diagnosti-
sert og erkjent som den underliggende dedsarsa-
ken. I stedet tilskrives dedsfallet for eksempel lun-
gebetennelse eller hjerteinfarkt som egentlig var
komplikasjoner til en influensa. Er legen spesielt
oppmerksom pd influensa og har for vane 4 ta labo-
ratorieprover, er det mer sannsynlig at influensa blir
erkjent som arsak til dedsfallet. Er pasienten ung og
tidligere frisk, vil trolig legen lete mer etter arsaken
til sykdommen og dedsfallet enn om pasienten
hadde vaert en sengeliggende pasient pa sykehjem.
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Dette betyr at det ikke er lett 4 angi letaliteten
(dedsrisikoen) av influensa. Bade telleren (antall
dede av influensa) og nevneren (antall syke av
influensa) er sveert usikre. Dette sd man tydelig i
rapportene fra Mexico ved starten av influensa-
pandemien i april 2009. Da ble sykdommen i
mediene oppfattet som sveert dedelig, fordi man
regnet letalitet blant influensapasienter i sykehus.
Men de var jo bare de verste tilfellene. Man tok
ikke med i nevneren alle dem som hadde mild
influensa og holdt seg hjemme.

Det samlede dedstallet (mortaliteten) i en
influensaepidemi avhenger av hvor dedelig viru-
set er (letaliteten) og hvor stor epidemien er:
Antall syke x dodsrisiko = samlet dodstall. Det betyr
at selv et lite dedelig influensavirus kan forarsake
mange dedsfall, hvis mange er blitt smittet.

I det norske Dodsérsaksregisteret finner man
bare antallet dedsfall der legen har forstatt at influ-
ensa medvirket til dedsfallet. Denne registrerte
mortaliteten, som pr. definisjon alltid vil framsta
som en undervurdering av virkeligheten, har vari-
ert mellom 9 og 327 i de siste tjue arenes influen-
saepidemier med et gjennomsnitt pa rundt 100.

I tillegg kommer et ukjent antall, et merketall,
av ikke erkjente influensadedsfall. Det er velkjent
at det totale antallet dedsfall, spesielt blant eldre,
oker noen fi prosent over normalen for arstiden i
de ukene influensaepidemien herjer. Denne over-
dedeligheten kan tilskrives influensa og veere et
anslag pa mortaliteten av influensa gitt at ikke
andre infeksjoner har vaert spesielt aktive i
samme perioder. Antallet har variert betydelig
(mellom 200 og 1500) de siste tolv influensaepide-
miene — med et gjennomsnitt pa rundt 900. Malt
med begge metoder har over 90 prosent av de
dede veert over 70 ar.

Det er ikke enkelt & peke pa en typisk influen-
saepidemi — variasjonen er for stor. Men det er
ikke uvanlig i en influensasesong at 15 prosent av
befolkningen blir smittet — 750 000 personer. Av
disse blir noe over halvparten, 400 000 syke, og av
disse igjen der kanskje 1000, de aller fleste i attia-
rene. Letaliteten er dermed 0,25 prosent. Dedsar-
saksregisteret vil imidlertid vise bare rundt 100
influensadade.

Nettopp denne forskjellen mellom beregnet
overdedelighet av influensa og registrerte deds-
tall kan skape forvirring. Dette er to tall som ikke
kan sammenliknes direkte. I debatten i Norge
etter 2009-pandemien er antallet registrerte deds-
fall 1 2009 av pandemien 32, blitt sammenliknet
med beregnet antall dedsfall av tidligere ars influ-
ensaepidemier, 900, for & vise at pandemien var
sveert mild. Det blir misvisende.

Et sentralt spersmaél etter influensapandemien
i 2009 har veert hvorfor noen fi personer fikk et
dramatisk forlep av influensaen, mens andre fikk
en sykdom som nesten var mildere enn en vanlig
sesonginfluensa. Som ledd i overvakningen under
pandemien har forskere pa Folkehelseinstituttet
sett pd om det var genetiske forskjeller mellom
pandemivirus fra alvorlig syke personer sammen-
liknet med virus fra pasienter med mild sykdom.
Man fant et monster der en bestemt mutasjon av
virusets viktigste overflateprotein (HA) kun ble
funnet hos noen av de som hadde dedd eller blitt
alvorlig syke. En omfattende forskningsvirksom-
het verden over stotter inntrykket av at slik muta-
sjon kan innvirke pa sykdommens alvorlighet.
Hos flere pasienter begynte sykdommen med
«vanlig» pandemivirus og mutasjonen dukket opp
etter hvert i sykdomsforleopet.

3.6 «Fugleinfluensa»

Alle influensavirus kommer opprinnelig fra fugler.
Det hender at influensavirus som er tilpasset én
dyreart, smitter andre arter. Influensavirus fra
fugler kan i noen tilfeller smitte ¢/ mennesker,
men siden disse virusene er lite tilpasset mennes-
ker, vil de ikke smitte effektivt mellom mennesker.
Vitenskapen forstar enné ikke helt hva som skal til
av endringer i et dyrevirus for at det skal bli et
menneskevirus.

Influensavirus A opptrer naturlig hos vadefu-
gler (villender, gjess, svaner), maker og andre
fugler, vanligvis uten at de blir syke. Viruset skil-
les imidlertid ut med spytt, snerr og avfering og
kan da smitte andre fugler, inkludert fjerfe. Noen
fugleinfluensavirus gir bare mild sykdom hos
fiorfe, mens andre gir alvorlige epizootier (kalt
hensepest), der nesten alle fuglene der.

I Kina en gang for 1997 oppsto et nytt
A(H5N1)-influensavirus blant vadefugler. Dette
aret ble flere fijorfebesetninger og -markeder i
Hongkong rammet av voldsomme epizootier som
tok livet av fuglene. Under hendelsen ble ogsé 18
mennesker smittet med viruset og fikk alvorlig
sykdom. Seks av dem dede. De stedlige helse-
myndighetene, under ledelse av dagens WHO-
direktor Margaret Chan, stoppet utbruddet ved &
utrydde alt fijerfe i byen i lepet av tre dager. Det sa
lenge ut til at viruset var borte for alltid.

Sa i januar 2004 oppdaget forst Vietnam og sa
de fleste landene i Ust-Asia fra Korea til Indonesia
store utbrudd av hensepest. I lopet av tre mane-
der var 120 millioner fjorfe dede som folge av syk-
dom eller utrydding i forsek pa 4 stoppe sprednin-
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gen. Utover varen s epizootien ut til & ga over,
men si kom nye utbrudd om sommeren. Samtidig
fant man det samme A(H5N1)-viruset hos flere
titalls mennesker, som var innlagt med alvorlig
luftveissykdom, hvorav over halvparten dede.
Siden da har mange land i Asia, Afrika og Europa
opplevd  hensepestutbrudd  forarsaket av
A(H5N1)-viruset. Viruset er nd sa etablert i
mange land i Asia og Afrika at det vanskelig kan
utryddes.

Over 600 mennesker er blitt alvorlig syke av
A(H5N1)-viruset — over 350 av dem har dedd av
sykdommen. Det betyr at letaliteten (dedsrisi-
koen for den syke) er over 50 prosent, og dermed
langt over det man ser ved andre influensavirus
hos mennesker. Det diskuteres intenst om denne
hoye letaliteten er reell, eller om man overser
mange milde influensatilfeller som skulle veert
med i nevneren. Broken som gir 50 prosent letali-
tet, er i hovedsak basert pa sykehusinnlagte pasi-
enter med alvorlig sykdom, der bare halvparten
har overlevd. I omrader der A(H5N1)-viruset fin-
nes blant fugler, har man funnet at en til to prosent
av menneskene har antistoffer mot dette viruset,
som tegn pa at de faktisk har gjennomgéitt en
infeksjon med viruset. Det kan bety at breken for
letalitet skal se helt annerledes ut, med fortsatt
350 dede i telleren, men kanskje mange tusen i
nevneren. Likevel tror nok de fleste forskere at
A(H5N1)-viruset har heyere letalitet blant men-
nesker enn andre Kkjente influensavirus.

Fugleinfluensaviruset A(H5N1) er ogsa pavist
hos friske tamme ender, som dermed kan spille
en viktig rolle som smittekilder for fjerfe, griser
og mennesker. Viruset har ogsa gitt alvorlig syk-
dom hos Katter, tigre, leoparder og hunder.

Fugleinfluensa A(H5N1) er primeert et dyre-
helseproblem. Viruset smitter ikke lett #/ men-
nesker og knapt mellom mennesker. Siden 2004
har likevel frykten for endringer i A(H5N1)-viru-
set fort til intensivert beredskap mot en mulig
influensapandemi med nettopp dette viruset.
Frykten er at viruset skal fa endret sitt arvestoff,
slik at det blir mer smittsomt mellom mennesker og
samtidig beholder sin sykdomsskapende evne. Ingen
vet om dette er biologisk mulig, man vet bare at
arvestoffet i influensavirus hele tiden endres.
Noen forskere mener at siden A(H5N1)-viruset na

har sirkulert blant ville fugler og fjerfe i s mange
ar uten 4 tilpasse seg mennesker, si ma det eksis-
tere biologiske barrierer for slike endringer.

3.7 «Svineinfluensa»

Det hender at influensavirus som er tilpasset én
dyreart, smitter andre arter. Influensavirus fra
svin og fugler kan i noen tilfeller smitte ¢ men-
nesker, men siden disse virusene er lite tilpasset
mennesker, vil de ikke smitte effektivt mellom
mennesker. Vi forstar enné ikke helt hva som skal
til av endringer i et dyrevirus for at det skal blir et
menneskevirus.

Svineinfluensa er influensa hos griser. Grisene
kan fa luftveissykdom, men dedsfall er sjeldne.
Ogsa hos griser kan influensa komme i epidemier
om vinteren.

I USA oppsto en gang for 2011 et nytt
A(H3N2)-influensavirus blant svin. Viruset hadde
ved reassortering fatt tilfort et gen fra menneske-
nes pandemiske influensavirus fra 2009. Pa den
maéten ble det trolig mer smittsomt mellom griser,
men ogsé til mennesker. Siden 2011 er det kjent at
narmere 300 personer er smittet av dette viruset
fra svin i USA. De fleste er blitt smittet direkte fra
griser pa landbruksmesser, men det har ogsé
veert noe smitte mellom mennesker. De fleste pasi-
entene har hatt mild influensa, som ved vanlig
influensa, men femten har veert innlagt i sykehus
og en har dedd.

Siden svineinfluensaviruset A(H3N2)-viruset i
liten grad smitter mellom mennesker, vil det ikke
forarsake noen epidemi. Men det kan endre seg
ytterligere og bli mer tilpasset mennesker. Da vil
spredningen avhenge sarlig av immuniteten i
befolkningen. Folkehelseinstituttet har funnet at
om lag 40 prosent av befolkningen vil vere
immune mot viruset, siden den har veert smittet
av andre A(H3N2)-virus som likner dette nye viru-
set.

Denne hendelsen i USA illustrerer for det for-
ste at feerrest mulig mennesker ber omgés syke
griser, og for det andre at neye overvaking av
influensa og detaljkarakterisering av influensavi-
rus ferer til at man oppdager mer spredning fra
dyr til mennesker.
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Figur 4.1
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4 Tiltakene mot influensa

Det er den store spredningen, de mange alvorlige
sykdomstilfellene, dedsfallene og innvirkningen
pa samfunnet totalt som begrunner at samfunnet
organiserer tiltak mot de arlige influensaepidemi-
ene. Tiltakene ber ha en god balanse mellom nyt-
ten for enkeltpersoner (for eksempel & unnga
alvorlig sykdom), helsetjenesten (for eksempel
feerre sykehusinnleggelser) og samfunnet (for
eksempel redusert sykefraveer) pa den ene siden
og tiltakenes kostnader for enkeltpersoner, helse-
tjenesten og samfunnet pa den andre siden.

Historien viser ogsa at det er nedvendig 4 ha
beredskap mot influensaepidemier som er mer
alvorlige (sterre spredning, alvorligere sykdom
eller begge deler) enn de arlige epidemiene. Dess-
uten bidrar usikkerheten om hva som kan ramme
oss, til at god beredskap er nedvendig. Beredska-
pen kan besta i evne til & oppskalere de ordinare
tiltakene og sette i verk nye tiltak. Under alvorli-
gere epidemier kan kostnad - nytte-forholdet for
flere av tiltakene endre seg.

For 4 utnytte ressursene optimalt er det fornuf-
tig 4 tilpasse innsatsen mot en influensaepidemi til
en risikovurdering som utarbeides sa snart det
nye viruset er oppdaget, og siden oppdatere
denne vurderingen hyppig. Erfaringen fra enkelte
land under 2009-pandemien var at man for slavisk
fulgte sine pandemiplaner uten & tilpasse respon-
sen til endringene i trusselens natur.

Pandemien som startet i 2009, har gitt mange
nye erfaringer om tiltak mot influensa. Forsknin-
gen om nytte av ulike tiltak er blitt intensivert.
Med utgangspunkt i en modell for spredning og
forebygging av influensaepidemier gjennomgéas
her kunnskapsgrunnlaget for de mest relevante
tiltakene mot influensaepidemier og -pandemier
med basis ogsé i nyere forskning. Kapittel 4 gir en
beskrivelse av de tiltakene som helsetjenesten og
samfunnet kan stille opp med for a forebygge og
behandle influensaepidemier og -pandemier -
«den sakalte verkteykassa».

4.1 Grunnlaget for tiltakene

Noen av tiltakene mot influensa er rettet mot den

enkelte person for a hindre smitte (primaerforebyg-

ging), behandle sykdom (sekundaerforebygging)
eller hindre komplikasjoner (tertizerforebygging).

Andre tiltak mot influensa er rettet mot befolk-
ningen for a redusere smittespredningen og der-
med indirekte beskytte den enkelte.

Flere av tiltakene mot influensa kan brukes
bade med et individuelt formél og med et sam-
funnsrettet formal, for eksempel vaksinering og
behandling:

— Vaksinering av utvalgte risikogrupper skal i
hovedsak beskytte disse, men tar ikke sikte pa
4 endre epidemiens gang. Vaksinering av store
grupper skoleelever derimot kan ha som maél &
forsinke spredningen av epidemien ettersom
skoleelever gjerne er de sterste smittespre-
derne. Foruten at den enkelte vaksinerte elev
blir beskyttet, kan dermed ogsa indirekte
andre blir beskyttet av at epidemiens gang
endres.

— Behandling av influensasyke med antivirale
legemidler tar normalt sikte pa & lindre plager,
forkorte sykdomsvarigheten og forebygge
komplikasjoner. Men behandling vil ogsa
kunne forkorte smittevarigheten og dermed
bidra til mindre smittespredning.

Smitteverntiltak er alle tiltak — individuelle eller
samfunnsmessige — som tar sikte pd & hindre
smitte. Smitteverntiltak i befolkningen tar sikte pa
4 endre epidemiens gang gjennom samfunnets
organiserte og anbefalte tiltak.
Reproduksjonstallet for influensa er som rede-
gjort for i kapittel 3, antall nye tilfeller en gjennom-
snittlig influensapasient gir opphav til. Si lenge
tallet er over 1, vil epidemien fortsette i befolknin-
gen. Kommer tallet under 1, brenner epidemien
ut. Fire faktorer bestemmer reproduksjonstallet i
en befolkning. (Matematisk sett er reproduksjons-
tallet produktet av disse faktorene.)
—  Smittsomheten, sannsynligheten for at et mote
mellom en smittet og en usmittet skal fore til
Smitte,
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Tabell 4.1 Mulige smitteverntiltak i befolkningen mot influensa etter formal og malgruppe.

Gruppe Redusere Redusere Forkorte Redusere andelen
smittsomheten kontakthyppigheten  smittevarigheten mottakelige
De smittede Hygienetiltak Aktivitetsbegrens- Behandling med
(4.7) ninger (isolasjon) antivirale legemidler
(4.9) (4.5)
De mistenkt Hygienetiltak Aktivitetsbegrens- Behandling med
smittede (4.7) ninger (karantene) antivirale legemidler

(4.9) (4.6)

De usmittede = Hygienetiltak Aktivitetsbegrens- Vaksinering.
(4.8) ninger (4.11)

(4.10) Forebyggende
behandling med
antivirale legemidler
(4.6)

—  Kontakthyppigheten, antall meter mellom smit-
tede og usmittede per tidsenhet.

— Swmittevarigheten, varigheten av den smitt-
somme perioden.

—  Befolkningsmottakelighet, andelen av befolknin-
gen som er mottakelige (ikke immune) for det
aktuelle viruset.

Smitteverntiltak i befolkningen gar ut pa a redu-
sere disse fire faktorene og dermed senke repro-
duksjonstallet under 1, slik at epidemien bremses
og etter hvert stopper opp. Et nytt influensavirus
forsvinner imidlertid ikke. Dermed er effekten
egentlig bare 4 utsette spredningen, slik at epide-
mien blir mer langstrakt. Det kan vere bra for &
redusere byrdene pa helsetjenesten og for gi tid til
4 vaksinere befolkningen.

Kunnskapsgrunnlaget for tiltakene som ogséa
inkluderer legemidler (inkludert vaksiner), er
godt. Om virkningene av hygienetiltak og aktivi-
tetsbegrensninger er det gjort mye mindre fors-
kning. Slike anbefalinger méa derfor bygge mer pa
teoretiske betraktninger og ekspertoppfatninger
enn pa dokumentasjon fra god forskning.

Helsemyndighetene ma tilpasse sine anbefa-
linger til det aktuelle influensavirusets egenska-
per (smittsomhet og virulens) og til hvor langt
epidemien er kommet. Et tiltak som er anbefalt
ved et meget sykdomsframkallende virus som sa
vidt er kommet til Norge, behever ikke bli anbe-
falt ved et noksa vanlig influensavirus som er i full
epidemi i landet. Jo mer alvorlig en epidemi er
eller kan bli, jo dyrere og mer inngripende tiltak
kan fa oppslutning.

Noen egenskaper ved influensa reduserer den
mulige nytten av tiltakene. Det gjelder den korte
inkubasjonstiden, den heye smittsomheten tidlig i
forlopet, samt de milde tilfellene som ogsad er
smittsomme.

4.2 Overvaking

Med overvaking av smittsomme sykdommer
menes vedvarende og systematisk innsamling,
analyse, tolkning og publisering av opplysninger
om forekomst av smittsomme sykdommer. Over-
vakingen av influensa har flere formal: Forekom-
sten skal folges, slik at uvanlige hendelser oppda-
ges og man har et grunnlag for 4 gi rad om og eva-
luere smitteverntiltak. I tillegg skal man skaffe
data for risikovurdering (se avsnitt 4.3) og for
forskning om influensaepidemienes utbredelse,
arsaker og konsekvenser. Overvékingen er ogsa
helt sentral i kommunikasjonen med publikum
om situasjonen (se avsnitt 4.13). Jo mer alvorlig
en influensaepidemi er, jo viktigere blir overvékin-
gen av den. For 4 komme til nytte ma overvakin-
gen skje kontinuerlig, slik at beslutningstakere
har opplysningene sa naer sanntid som mulig.
Som en del av Meldingssystem for smitt-
somme sykdommer (MSIS) og med hjemmel i
MSIS- og tuberkuloseregisterforskriften har Fol-
kehelseinstituttet sammen med kommunelegene
utpekt 201 legekontorer spredt over hele landet
som partnere i influensaovervéikingen. Mellom
uke 40 om hesten og uke 20 om varen melder
disse kontorene ukentlig om antallet tilfeller av
influensaliknende sykdom som de har diagnosti-
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sert, samt totalt antall konsultasjoner. Hyppighe-
ten av influensa kan da males som andel av kon-
sultasjonene eller som antall per tusen innbyggere
pa legenes pasientlister. Resultatene publiseres
hver uke pa Folkehelseinstituttets hjemmeside.
Formalet med denne overvakingen er a oppdage
nar sesongens influensaepidemi starter, nar top-
pen inntrer og nar den slutter, samt antyde storrel-
sen pa epidemien.

Rundt 80 andre legekontorer har avtale med
Folkehelseinstituttet om & tilby prevetaking av
alle pasienter med influensaliknende sykdom
gjennom vintersesongen. Prevene sendes Folke-
helseinstituttets nasjonale referanselaboratorium
for influensa for analyse, inkludert dyrking av
influensavirus. Formaélet er & oppdage nar epide-
mien starter, hvor intens den er (malt som andel
med positiv preve) og hvilke influensavirus som
gir sykdom.

De fa andre laboratoriene som dyrker influens-
avirus fra pasientprever, sender kopier av disse
virusene til Folkehelseinstituttet. Der blir viru-
sene karakterisert med genteknologiske metoder,
og resistens mot antivirale midler blir undersekt.
Formalet er & oppdage endringer i virusene og
male nivaet av resistens.

Alle landets laboratorier som underseker pasi-
entprover for influensa, melder ukentlig til Folke-
helseinstituttet om antall undersekte og antall
positive prever. Etter hver influensa-epidemi sam-
ler Folkehelseinstituttet inn rester av anonyme
blodprever, som laboratoriene rundt i landet har
benyttet til vanlige undersekelser. Provene skal
veere representative for befolkningens alder,
kjenn og bosted. Provene undersekes for antistof-
fer mot sesongens influensavirus og andre influ-
ensavirus. Formaélet er 4 male hvor stor andel av
befolkningen i ulike aldersgrupper som er blitt
immune mot sesongens influensavirus, samt
bidra til risikovurdering for kommende sesonger
(se avsnitt 4.3).

I tillegg har visse grupper helsepersonell plikt
til & varsle kommunelegen om utbrudd av influ-
ensa i eller utenfor helseinstitusjon. Kommunele-
gen skal si varsle Folkehelseinstituttet.

Andre helseregistre enn Meldesystemet for
smittsomme sykdommer (MSIS) kan gi ytterligere
bidrag til & beskrive en influensaepidemi. Norsk
pasientregister kan gi opplysninger om sykehus-
innleggelser for influensa, Dedsarsaksregisteret
om dedsfall av influensa, Reseptregisteret om lege-
middelbehandling for influensa og System for vak-
sinasjonskontroll om vaksinering mot influensa.
Disse registrene er imidlertid ikke raske nok til & gi
oppdateringer underveis i en influensasesong.

WHO har nylig foreslitt nye standarder for
landenes influensaovervéking!. Det legges vekt
pd overvaking av bade milde og alvorlige syk-
domsbilder forarsaket av influensa. Det synes
Klart at den navaerende norske overvakingen ikke
oppfyller disse standardene for overvaking av
alvorlige sykdomsbilder. Det vil kreve et system
der sykehusene melder til Folkehelseinstituttet
om innleggelser i sykehus for influensa. Fordelen
er at man tidlig far innsikt i hvor alvorlige syk-
domsbilder arets influensa gir.

Folkehelseinstituttet og andre helsemyndighe-
ter har etter en endret bestemmelse i smittevern-
loven § 2-2 fra og med 2012 mulighet til under et
utbrudd & kreve opplysninger fra helsetjenesten
til et ad hoc-utbruddsregister. Ogsd bestemmelser
i ny folkehelselov som hjemler gjennomfering av
det internasjonale helsereglementet (IHR-2005)
og etablering av IHR-registre, kan bidra til bedre
oversikt.

For, under og etter en influensaepidemi blir
ukentlige rapporter om situasjonen i Norge for-
midlet bade til EUs smittevernbyra (ECDC) og til
WHO. Disse organisasjonene setter s sammen et
bilde for hele EJS-omrédet og for hele verden og
publiserer dette ukentlig. I tillegg sender Folke-
helseinstituttet (i egenskap av & veere Nasjonalt
influensasenter) fortlepende influensavirus til
WHOs europeiske samarbeidslaboratorium i Stor-
britannia, der avanserte metoder brukes for a
sammenholde provene med virus fra andre land i
Europa. Tilsvarende skjer i andre verdensdeler.
Formalet er 4 sette WHO i stand til 4 oppdage end-
ringer i virusene og gi rad om laboratoriediagnos-
tikk og sammensetning av framtidige influensa-
vaksiner. Systemet skal ogsa tidlig oppdage —
eventuelt helt nye influensavirus. Gjennom den
mellomstatlige avtalen — The Pandemic Influenza
Preparedness Framework for the sharing of influ-
enza viruses and access to vaccines and other bene-
fits — som ble vedtatt pa helseforsamlingen i WHO
i 2011, har landene og industrien forpliktet seg til
bedre deling av influensavirus med pandemisk
potensial og mer forutsighar og lik adgang til vak-
siner og legemidler som er utviklet ved bruk av de
utvekslede virusene.

Etter sesongens influensaepidemi i Norge sen-
der Folkehelseinstituttet en oppsummering til
WHO. Den inngér i den vurderingen som WHO
gjor av hvilke influensavirus som sannsynligvis vil

1 WHO Global Interim Epidemiological Surveillance Stan-

dards for Influenza (http://www.who.int/influenza/resour-
ces/documents/influenza_surveillance_manual/en/
index.html)
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dominere neste sesong og som influensavaksinen
for den sesongen derfor ber beskytte mot.

Under store og alvorlige influensaepidemier
kan det ved siden av denne overvéakingen veere
behov for en overvéking av belastningen pa syke-
husene og spesielt deres intensivavdelinger og
eventuelt pa andre samfunnssektorer, for eksem-
pel i form av sykefraveer. Formaélet her er a gjore
sykehusene i stand til & planlegge den videre drif-
ten best mulig under en epidemi.

4.3 Risikovurdering

ler, og hvor stor andel av virusene som virkelig
er resistente.

Selve risikovurderingen kan gjeres som en mate-
matisk modellering eller enklere som en mer
beskrivende vurdering. Siden mange av dataene
vil veere mangelfulle og usikre tidlig i en epidemi,
kan det vaere fornuftig ikke & presentere resulta-
ter som gir inntrykk av heyere presisjon enn det
er dekning for.

4.4 Diagnostikk

Enhver influensaepidemi er en risiko for befolk-

ningens helse. For at myndighetene skal kunne

kommunisere om og handtere risikoen, mé risi-
koen forst vurderes. Risiko kan defineres som:

Trussel x sannsynlighet x konsekvenser. En hoy

risiko kan dpne for mer intensive tiltak.

Risikovurdering ved influensa bestér i hoved-
sak a vurdere smittsomheten og virulensen av nye
influensavirus. Smittsomheten bestemmer hvor
omfattende epidemien blir. Epidemiens sterrelse
avgjer sammen med virusets virulens hvor stor
den samlede sykdomsbyrden blir. Bide smittsom-
het og virulens blir pavirket av befolkningsimmu-
niteten.

Risikovurdering kan gjores for et virus er opp-
daget eller kommet til landet. I planlegging for
influensapandemier kan man benytte antakelser
om virusets egenskaper. Risikovurdering ma gjo-
res s snart et nytt influensavirus er oppdaget hos
mennesker. Risikovurderingen ma oppdateres
etter hvert som ny kunnskap kommer til. Oppda-
teringene ma ogsé fange opp eventuelle endringer
av viruset.

Kunnskap for risikovurderingen mé skaffes fra
overvakingen, fra egne feltstudier fra eget eller
andre land og fra laboratoriestudier. Det er behov
for anslag for:

—  Smittsomhet. Inkubasjonstid, reproduksjons-
tall, andel som smittes, serieintervall og smitte-
varighet.

— Virulens: Andel av smittede som blir syke,
andel som ma pa sykehus, andel som mé over-
fores til intensivavdeling og dedsrisiko (letali-
tet). Laboratoriestudier kan fortelle om viruset
har gener som er forbundet med hey virulens.

—  Befolkningsimmunitet. Andel av befolkningen i
ulike aldersgrupper som er immune mot viru-
set.

—  Resistens: Laboratoriestudier kan fortelle hvor
stor andel av virusene som har gener som er
forbundet med resistens mot aktuelle legemid-

God og tidlig diagnostikk av influensa er viktig for
pasienten, som dermed kan fi riktig behandling
og oppfelging og slippe at annen alvorlig sykdom
blir oversett. God og tidlig oppdaging av influensa-
syke er imidlertid ogsa viktig for samfunnet, som
onsker god overvaking av epidemiens gang og
riktige smitteverntiltak rundt den enkelte pasient.

Utfordringene ved denne diagnostikken er at
sykdomsbildet ved influensa kan likne andre luft-
veisinfeksjoner og at kapasiteten for viruspavis-
ning i laboratorier vil veere begrenset. Derfor ma i
de fleste tilfellene pasientene selv og legene vur-
dere sykdomsbildet og stille en klinisk diagnose.
Sikkerheten av en influensadiagnose er avhengig
av forekomsten av influensa i samfunnet pa det
aktuelle tidspunktet. En person som basert pa
hoste, feber og snue i august, mener a ha influ-
ensa, tar nesten helt sikkert feil. Samme person
med samme plager midt under influensaepide-
mien ¢ februar har sannsynligvis rett. Derfor er
overvakingen av influensa og tilbakemelding til
publikum og legene om denne et viktig grunnlag i
vurderingen av diagnosen influensa. Ogsa veiled-
ning fra typiske symptomer kan forbedre vurde-
ringene.

Det varierende sykdomsbildet ved influensa
og usikkerheten ved diagnosen gjor bade at influ-
ensapasienter ikke far diagnosen (underdiagnosti-
sering) og at pasienter uten influensa far influ-
ensadiagnosen (overdiagnostisering). Det betyr
ogsa at smitteverntiltak som skal utferes av bare
influensasyke (for eksempel hjemmeisolering),
ikke kan bli helt effektive i 4 pavirke epidemiens
gang.

Det kan likevel ikke vaere et mal at alle pasien-
ter med mulig influensa far avklart diagnosen
med en laboratorieprove. Det vil medfere betyde-
lige kostnader for legebesegk, utstyr og laborato-
riearbeid. Andre pasientgrupper vil i sa fall méatte
vente pa legekonsultasjon og laboratorieprever.
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Derfor begrenses provetakingen til de pasien-
tene som har sarlig nytte av det. Det kan veere
personer som har gkt risiko for komplikasjoner av
influensa, personer med langvarige eller alvorlige
symptomer eller personer som er vaksinert og
man mistenker vaksinesvikt. Er det utbrudd i en
institusjon, kan det ogsd vaere fornuftig a sikre
diagnosen hos noen av pasientene med laborato-
rieprove. Det er ogsd nedvendig at man i hver
kommune tar prever av noen pasienter ved en for-
ventet epidemi for 4 kunne fastsld sikkert at og
nar epidemien er kommet til kommunen.

Prove for influensapévisning tas med pensel
fra nesesvelget og halssvelget og sendes til et
laboratorium. De fleste medisinsk-mikrobiolo-
giske laboratorier benytter en metode som péavi-
ser influensavirusets arvestoff (polymerase-kjede-
reaksjonstest, PCR). Metoden gir raskt og sikkert
svar pa om det er influensavirus i preven. Hurtig-
tester for bruk pa legekontoret har noe darligere
kvalitet enn PCR-metoden.

4.5 Behandling

Influensa gér hos de aller fleste over av seg selv
uten komplikasjoner og uten behandling. Hvile,
nok drikke og eventuelt smertestillende og feber-
nedsettende tabletter holder for de fleste.

Det finnes to registrerte legemidler med god
effekt mot influensa — oseltamivir og zanamivir.
De hemmer influensavirusets neuraminidase,
som er det proteinet som serger for at nyprodu-
serte virus slipper ut av vertscellen (se punkt 3.1).
Dermed stopper den videre infeksjonen opp.

Hvis behandlingen starter tidlig, helst innen
ett degn etter at symptomene startet, kan syk-
domsforlepet forkortes med omtrent en dag. Star-
ter behandlingen senere, har den liten eller ingen
nytte. Det er holdepunkter for at slik tidlig
behandling ogsad kan redusere hyppigheten og
alvorligheten av komplikasjoner av influensa.
Videre kan varigheten av den smittsomme perio-
den forkortes —1i all fall hos voksne.

Til tross for at det er utfert en rekke studier av
virkningen av disse legemidlene pé influensa, er
effekten omdiskutert. Selv om oseltamivir og
zanamivir har noe effekt, er det fortsatt behov for
bedre legemidler. Liknende nyere legemidler,
som peramivir og laninamivir, har imidlertid ikke
vist seg bedre enn oseltamivir.

Pa denne bakgrunnen er anbefalingen néa i
mange vestlige land, ogsa i Norge, at behandlin-
gen tilrds pasienter i risikogruppene og personer
med alvorlig sykdomsbilde — i dette tilfellet uan-

sett nar behandlingen kommer i gang. Andre kan
ogsd tilbys behandlingen. Dersom et framtidig
influensavirus viser seg & gi mer alvorlig sykdom
enn normalt, kan det bli aktuelt & anbefale
behandlingen for alle influensasyke — og kanskje
alle mistenkt syke. Da kan man ha et tilleggsfor-
mal om 4 redusere smittespredningen i samfun-
net, fordi de syke blir smittsomme i kortere tid.
Ulempen er at tiltaket er dyrt og komplisert og
krever tilgang pa store mengder legemidler. Man
kan tenke seg en utstrakt bruk av antivirale lege-
midler i starten av en influensapandemi, nar det
bare er fa tilfeller i landet, i et forsek pa & forsinke
spredningen i starten. Da kan det oppsta proble-
mer senere i epidemien, nar legene ma bli mer
restriktive i bruken av legemidlene.

Paracetamol er god behandling for feber og
smerte ved influensa. Antibiotika er aktuelt ved
bakterielle komplikasjoner til influensa som
lunge-, ore- og bihulebetennelse.

Siden sykdomsbildet ved influensa kan forver-
res raskt, mi pasientene fa beskjed om & kontakte
lege igjen ved forverring eller ved manglende
bedring etter tre degn. Utterring og anstrengt
pust er faresignaler. Sykehusinnleggelse kan da
bli aktuelt.

I sykehus tilpasses behandlingen til sykdoms-
bildet. Antibiotikabehandling er aktuelt ved bakte-
riell lungebetennelse. Overforing til intensivavde-
ling har veert saerlig aktuelt for pasienter med
akutt lungesvikt som folge av influensalungebe-
tennelse. Behandling av denne tilstanden krever
hoy faglig kompetanse, moderne utstyr og store
ressurser.

Noen av de mutasjoner som stadig oppstar
blant influensavirus, gjer at virusene kan bli mot-
standsdyktige (resistente) mot legemidlene mot
influensa. Legemidlene blir dermed uvirksomme.
Slik resistens mot oseltamivir og zanamivir var
sveert sjelden for 2007. I influensaepidemien vinte-
ren 2007-08 oppdaget imidlertid Folkehelseinsti-
tuttet som del av sin overvéaking helt overras-
kende at rundt to av tre undersekte influensavirus
av den dominerende typen A(HIN1) hadde en
bestemt mutasjon som gjorde dem resistente mot
oseltamivir, men ikke zanamivir. Det resistente
viruset var like smittsomt og ga omtrent samme
sykdomsbilder som de opprinnelige virusene.
Etter hvert meldte flere andre land om liknende
funn. Pandemiviruset i 2009-2010 viste seg imid-
lertid ikke & veere resistent. Hendelsen er likevel
en paminnelse om hvor raskt resistens mot lege-
midler kan spre seg. Det kan vise seg at framti-
dige veldig virulente influensavirus er resistente
mot hovedlegemidlene mot influensa.
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4.6 Forebyggende behandling

4.7 Hygienetiltak rundt pasienter

Forebyggende behandling (ogsa kalt kjemoprofy-
lakse) er behandling av personer som har veert
utsatt for en smittefarlig hendelse (postekspone-
ringsbehandling) eller av personer som forventes
a bli utsatt for smittefare (preeksponeringsbe-
handling). Det viktigste formalet er normalt 4 hin-
dre eller i alle fall mildne sykdomsforlepet, altsa et
individuelt forméal. Andre ganger kan formaélet
veere 4 forsinke epidemien gjennom & gjere store
grupper i befolkningen uimottakelige for influ-
ensa, fordi de hele tiden er under behandling.

Det er gode holdepunkter for at oseltamivir og
zanamivir beskytter mot influensa hos personer
som nettopp har veert i en smittefarlig situasjon
(og dermed kan veaere i inkubasjonsfasen). Pa
denne bakgrunnen er anbefalingen n& i mange
vestlige land, ogsd i Norge, at forebyggende
behandling tilrds til uvaksinerte personer i risi-
kogruppene nar en person i husstanden har fatt
influensa. Behandlingen tilbys ogsa til uvaksi-
nerte helsepersonell som har hatt kontakt med en
influensapasient, uten & benytte tilstrekkelig
beskyttelsesutstyr. Dersom et framtidig influensa-
virus viser seg a gi mer alvorlig sykdom enn nor-
malt, kan det bli aktuelt & anbefale slik individuell
forebyggende behandling til mange flere.

Vedvarende forebyggende behandling for 4 gi
varig beskyttelse mot influensa anbefales normalt
ikke. Personene ma da i sé fall ta legemidlene s&
lenge de onsker & veere beskyttet, for eksempel
inntil de kan bli vaksinert, selv om dette kan ta
flere maneder. Som et samfunnsmessig smitte-
verntiltak vil dette vaere ressurskrevende og kom-
plisert og kreve tilgang pa store mengder lege-
midler. Sikkerheten ved slik langtidsbruk er ogsa
uavklart. Tiltaket kan ogsa eke faren for at resis-
tente virus oppstar. Videre kan det bli vanskelig &
prioritere hvem som skal fi behandlingen. Er
malet primeert 4 forhindre alvorlig sykdom, ber
risikogruppene komme forst. Er mélet 4 hindre
spredning, ber de viktigste potensielle smittespre-
derne, altsd skoleelever, komme forst. Effekten pa
epidemiens spredningshastighet og sterrelse er
usikker, men kan potensielt vaere betydelig ved at
mange feerre blir smittet og dermed heller ikke
blir smittekilder for andre. Et slikt tiltak ma derfor
neye vurderes av helsemyndighetene i lys av hvor
alvorlig sykdom det aktuelle influensaviruset gir.

Dersom influensapasientene og deres pleiere gjor
sitt beste for ikke & smitte andre, kan en epidemi
reduseres betydelig. Jo tidligere pasientene for-
star at de har influensa og tiltakene iverksettes, jo
mer effektive vil tiltakene veere. Tiltakene kan der-
for tenkes utvidet til ogsad personer med mistenkt
influensa, for eksempel etter en konkret smittefar-
lig episode. Hygienetiltakene rundt pasienter tar
sikte pad 4 redusere smittsomheten gjennom &
bryte smitteveier.

Smitteveiene brytes nar influensasyke ivaretar
gode hygienetiltak. Siden drapesmitten er viktig-
ste smittevei, er hostehygiene antakelig det aller
viktigste tiltaket. Med hostehygiene menes &
unnga hoste pad andre mennesker, men heller
hoste i friluft langt borte fra mennesker eller i
engangsterkler. Pasientene eller deres naerkon-
takter kan bruke munnbind nar de er naer hveran-
dre. God héandhygiene er viktig for 4 motvirke
indirekte smitte via hendene.

I sykehus og andre helseinstitusjoner gjen-
nomferes hygienetiltak systematisk for a beskytte
medpasientene og personellet som er utsatt for et
stort smittepress, ettersom de moter mange influ-
ensasyke. I bunnen ligger de sdkalte basale smit-
tevernrutiner i helsetjenesten. Dette er grunnre-
glene for handhygiene, hostehygiene, pasientplas-
sering, bruk av personlig beskyttelsesutstyr (som
hansker, munnbind og beskyttelsesfrakk), hygi-
ene ved injeksjoner, renhold, avfallshandtering og
héndtering av tekstiler. Det er i hovedsak enighet
i vestlige land om nivéet pa disse tiltakene overfor
influensapasienter. Utgangspunktet er influensavi-
rusets viktigste smittemater, nemlig dripesmitte
og indirekte smitte via gjenstander. Dermed blir
det viktigste at helsepersonellet benytter munn-
bind i neerheten av pasienten og hansker og
beskyttelsesfrakk ved fare for kontakt med spytt
fra pasienten.

Ett omrade er imidlertid uavklart. Det gjelder
behovet for & beskytte ogsd mot luftsmitte fra
influensapasienter. Det er enighet om at helseper-
sonell skal benytte &ndedrettsvern (en spesial-
maske) og oyebeskyttelse nar influensapasienten
utsettes for prosedyrer som kan danne aerosoler,
som nér sykepleieren bruker et sug til 4 fjerne
slim fra pasientens luftveier. Noen sykehus og
sykehushygienikere anbefaler imidlertid at helse-
personell ber benytte andedrettsvern ved all
omgang med influensapasienter. Ulempen er at
det er mer ubehagelig og upraktisk 4 ga med slike
masker enn med munnbind. Brukerne klager
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over hodepine, og det fryktes at de kan fa for lite
oksygen.

To studier har sammenliknet helsepersonell
som ble trukket ut til & benytte enten munnbind
eller dndedrettsvern. I den ene studien ble like
mange helsepersonell i begge grupper smittet av
influensa. I den andre studien ble bare en tredel
sd mange med andedrettsvern smittet, men her
hadde den andre gruppen benyttet bare munn-
bind, selv ved aerosolproduserende prosedyrer.

4.8 Hygienetiltak i samfunnet

Siden symptomene pa influensa kan veere milde
og likne andre sykdommer, vil det under en epi-
demi til enhver tid vaere en del mennesker som
ikke vet at de har influensa. Helsemyndighetene
ber derfor hele befolkningen folge gode rad for
hostehygiene og hindhygiene. Hostehygiene skal
hindre dripesmitte ved at pasientene ikke hoster
rett pd andre mennesker, men heller langt borte
fra andre mennesker eller i engangsterkler. Hand-
hygiene skal hindre indirekte smitte via hender
og gjenstander ved at folk vasker eller desinfise-
rer hendene etter hosting i hendene og ellers hyp-
pig. Virkningen av slike tiltak pa epidemien kan
vaere stor, dersom det er mange pasienter som
ikke holder seg hjemme fordi de har forstatt at de
har influensa. Derfor er dette tiltak som anbefales
i de fleste land under influensaepidemier.

Nytten av munnbindbruk i den allmenne
befolkningen er heyst omdiskutert. Tanken er
dels at pasienters bruk av munnbind vil hindre
smitte fra dem, og dels at usmittede personers
bruk av munnbind vil hindre smitte ! dem. Slik
bruk av munnbind under epidemier er utbredt i
noen kulturer, serlig i Osten. Det finnes imidler-
tid ingen gode holdepunkter for at tiltaket bidrar
til 4 redusere influensaepidemier.

4,9 Aktivitetsbegrensninger for
pasienter

En influensaepidemi kan reduseres betydelig der-
som pasientene — mens de er smittsomme — har
kontakt med fa andre usmittede personer, altsa
ved at pasientene isolerer seg eller blir isolert.
Seerlig viktig er det at tiltaket folges av personer
som normalt har hyppig kontakt med mange
andre, som laerere, helsepersonell, bussjaferer og
butikkpersonale. Jo tidligere pasientene forstar at
de har influensa og isolasjonen starter, jo mer
reduseres smittespredningen. Tiltakene kan der-

for tenkes utvidet til ogsa & gjelde for personer
med mistenkt influensa, for eksempel etter en
konkret smittefarlig episode. Da kalles isolasjo-
nen for karantene.

Et viktig rad til influensapasienter er derfor a
holde seg hjemme, mens de er smitteforende
(eller mens det utredes om de kan ha influensa)
og ha kontakt med feerrest mulig andre personer,
helst bare slike som er vaksinert. I det minste ber
pasientene unngd menneskemengder pd moter,
kinoer, busser mv. Ma pasientene pa sykehus, blir
de der isolert etter rutiner som skal hindre smitte
til personell og medpasienter.

Det er flere utfordringer med slike begrens-
ninger. For det forste er influensadiagnosen uten
laboratorieprove noksa usikker. Det betyr bade at
mange pasienter glipper fordi de har bare milde
symptomer og at noen pasienter med andre luft-
veisinfeksjoner ogsd ma felge radene. For det
andre er det kostbart for samfunnet og arbeidsgi-
vere om mange medarbeidere méa holde seg
hjemme. For det tredje kan noen pasienter synes
at tiltaket er unedvendig sa lenge de ikke foler seg
seerlig syke og vil protestere mot eller sabotere
ordningen.

4.10 Aktivitetsbegrensninger i
samfunnet

Siden symptomene pa influensa kan vaere milde
og likne andre sykdommer, vil det under en epi-
demi til enhver tid vaere en del mennesker som
ikke vet at de har influensa. Myndighetene kan
oppfordre (eller i gitte tilfeller pélegge) hele
befolkningen & begrense kontakten med andre
mennesker. Man kan for eksempel frardde bruk
av kinoer, teatre, konsertsaler og offentlige trans-
portmidler under en epidemi. Man kan permittere
folk fra barnehager, skoler og arbeidsplasser. I
prinsippet kan tiltakene forsterkes ved & stenge
disse arenaene og til og med ved a innfere portfor-
bud.

Nytten av disse begrensningene avhenger av
hvor stor andel av smitten som skjer fra smittekil-
der som ikke vet at de har influensa, og derfor
fortsetter sine vanlige gjeremal. Nytten kan redu-
seres, dersom kontaktene mellom folk bare flyttes
til andre steder, for eksempel ved at skolebarn
metes hjemme hos hverandre i stedet for pa sko-
len.

Slike begrensninger kan veere dyre og etisk
utfordrende ved at de pavirker dagliglivet til hun-
dretusener av mennesker. Bedrifter kan fa redu-
sert driften nar de ansatte er hjemme og passer
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Tabell 4.2 Mulige formal med og malgrupper for influensavaksinasjon.

Nr  Formal Malgruppe

Mulige prioriteringer

I Redusere komplikasjoner og
ded av influensa

I Redusere smittepresset pa

seerlig utsatte personer av syke

III  Redusere antall sykdomsepiso- Befolkningen

der

IV Opprettholde samfunnets drift Yrkesaktive
og naringslivet

V  Redusere epidemiens storrelse Befolkningen

Personer med kroniske
sykdommer, gravide, smé barn for komplikasjoner av influensa
(«risikogruppene»)

Grupper som er serlig utsatt

med det aktuelle viruset

Helsepersonell og andre pleiere

Grupper som ivaretar
samfunnsviktige funksjoner

Grupper som normalt er viktige
smittespredere, serlig skole-
elever

permitterte skolebarn. Kinoer og teatre har store
inntektstap. Hvis tog og busser ikke gér, blir det
vanskelig 4 komme til jobben. Samfunnet vil g pa
lavbluss. I tillegg kommer en skremselseffekt.

Siden slike tiltak er s& inngripende, ber de
benyttes bare ved svert alvorlige epidemier, og
kunnskapsgrunnlaget for tiltakene ber veere godt
dokumentert. Det er imidlertid begrenset doku-
mentasjon for nytten av slike samfunnsmessige
aktivitetsbegrensninger. Erfaringene fra influensa-
pandemien i 1918 var at tiltakene ikke bidro til &
bremse smittespredningen. Matematiske model-
ler av influensavirusets spredning i en befolkning
antyder imidlertid at aktivitetsbegrensninger kan
ha noe effekt.

Skolebarn har hey kontakthyppighet, og far de
influensa, er de sveert smittsomme for andre.
Siden skolebarn normalt er de viktigste smitte-
sprederne for influensa, har mange pekt pa skole-
stenging som et mulig tiltak for & bremse influen-
saepidemier. Effektiviteten vil avhenge av nér i
epidemien skolene stenges og hvor lenge de er
stengt. Det finnes mange eksempler fra influensa-
historien pa at skoleferier eller skolestreiker har
bremset en influensaepidemi, mens gjenapning
har fort til oppblussing. Land som stengte skoler
under 2009-influensapandemien, som Mexico,
Japan og Hongkong, rapporterer gjennomgdaende
god effekt av tiltaket. Modellering antyder meget
god effekt av skolestenging. Men ulempene for
samfunnet er store.

4.11 Vaksinering

4.11.1 Generelt om vaksinering mot influensa

Ved vaksinering utsettes immunsystemet
(se avsnitt 3.3) for en ded eller svekket variant av
smittestoffet eller bare en bit av det, vanligvis ved
en injeksjon. Influensavaksiner bestar av inakti-
verte (dede) influensavirus eller biter av influens-
avirus. Disse virusene klarer ikke & framkalle en
infeksjon. Man far dermed ikke influensa av en
vaksine, men immunsystemet «lures» til & rea-
gere. Dermed vil immunsystemet huske smitte-
stoffet og kunne reagere raskere og kraftigere,
hvis kroppen senere skulle stote pa det ekte smit-
testoffet og pa den maten hindre eller mildne syk-
dommen som smittestoffet ellers ville gitt. Utfor-
dringen ved influensavaksinering er at nye virus
stadig oppstdr. Dermed md man vaksineres pa
nytt mot ogsd disse. Vaksinene inneholder ogsa
vann og en bufferlesning.

Vaksinering mot influensa kan ha individuelle
formal, befolkningsrettede formal eller begge
deler.

Det er seerlig overflateproteinet hemagglutinin
(H) (se avsnitt 3.1) som immunsystemet «husker».
Men dette er ogsé den delen av influensaviruset
som endrer seg mest. Dermed kan det oppsta nye
virus, som immunsystemet ikke gjenkjenner like
godt. Den vaksinerte er dermed ikke like godt
beskyttet mot et nytt virus. Det betyr at man ikke
kan vaksinere seg mot influensa en gang for alle. I
stedet ma man ta en ny vaksine for hver forventede
epidemi. I Norge skjer det normalt i oktober —i god
tid for den arlige influensasesongen starter.
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WHO koordinerer arbeidet med & vurdere
hvilke influensavirus som vil dominere kom-
mende sesong. I februar hvert ar metes WHOs
radgivere for 4 gjennomgé den influensasesongen
som da gar mot slutten pa den nordlige halvkule,
basert pé rapporter fra de nasjonale influensasen-
trene og virusundersekelser i de samarbeidende
laboratoriene. (Et tilsvarende meote for den serlige
halvkule er i september). WHO anbefaler sa
hvilke tre influensavirus som den kommende vak-
sinen for neste sesong skal beskytte mot. Dette er
normalt et A(HIN1)-virus, et A(H3N2)-virus og et
B-virus. Anbefalingene benyttes av vaksineprodu-
sentene for & utvikle og produsere vaksiner for
den kommende sesongen og av legemiddelmyn-
dighetene for & gi vaksinene markedsferingstilla-
telse. I tillegg kan vaksineprodusentene fa viru-
sene fra WHOs samarbeidslaboratorier.

Mellom februar og september skal si produ-
sentene framstille vaksinen. Det kritiske trinnet i
produksjonen er a skaffe nok virus. Influensavirus
dyrkes fortsatt i hovedsak i befruktede henseegg.
Dette er en tidkrevende prosess.

Beskyttelsesgraden for nye vaksiner preves
vanligvis ut i store forsek for de fiar markeds-
foringstillatelse. Det er ikke praktisk mulig for
influensavaksiner, siden et slikt forsek i tid matte
skje under den epidemien som vaksinen skal
beskytte mot. Derfor godkjenner legemiddelmyn-
dighetene disse vaksinene basert pd dokumenta-
sjon om produksjonsméten og sammensetningen,
samt sdkalte surrogatmal for beskyttelse. Surru-
gatmal er for eksempel et visst niva av antistoffer
mot H-proteinet hos forseksdyr og forseksperso-
ner. Erfaringsmessig vil dette niviet beskytte mot
influensa nér epidemien kommer.

For a sikre god kvalitet og lav pris har Folke-
helseinstituttet i mange tiar bistitt kommunene
med innkjep av influensavaksiner til de gruppene
som anbefales vaksinering. Anbefalingen er at
personer som har ekt risiko for komplikasjoner av
influensa, vaksinerer seg hver hegst. Disse «risi-
kogruppene» defineres av Folkehelseinstituttet og
var i 2012:

— Personer som er 65 ar eller eldre

— Beboere i omsorgsholig og sykehjem

— Voksne og barn med kronisk luftveissykdom-
mer, spesielt personer med nedsatt lungekapa-
sitet

— Voksne og barn med kroniske hjerte/karsyk-
dommer, spesielt personer med alvorlig hjerte-
svikt, lavt minuttvolum eller pulmonal hyper-
tensjon

— Voksne og barn med nedsatt infeksjonsresis-
tens

— Voksne og barn med diabetes mellitus (bade
type 1 og type 2)

— Voksne og barn med kronisk nyresvikt

— Voksne og barn med kronisk leversvikt

— Voksne og barn med kronisk, nevrologisk syk-
dom eller skade

— Voksne og barn med sveert alvorlig fedme, dvs.
kroppsmasseindeks (BMI) over 40 kg/m2

— Gravide i 2. og 3. trimester. Vaksine til gravide
i 1. trimester kan vurderes, dersom den gra-
vide i tillegg har annen risiko for komplikasjo-
ner av influensa.

De to siste gruppene ble tatt med fra og med 2009
basert pa erfaringene fra andre land med det nye
pandemiske influensaviruset.

I mars hvert ar ber Folkehelseinstituttet kom-
munene bestille det nedvendige antallet doser
vaksine til sine risikogrupper. Folkehelseinstitut-
tet benytter sa sine flerarige avtaler med to av pro-
dusentene (inngatt etter anbud) til & bestille vaksi-
ner til alle kommunene, samt noe ekstra vaksine i
reserve. I september kommer vaksinene til Folke-
helseinstituttet og blir s umiddelbart distribuert
til kommunene. Prisen er rundt 40 kroner per
dose. Vaksinene leveres kommunene etter selv-
kost, og det er opp til kommunene selv a
bestemme hvor mye de tar i egenbetaling for
selve vaksineringen. I 2012 bestilte kommunene
nar 400 000 doser, og Folkehelseinstituttet kjopte
inn 450 000 doser.

Det er opp til kommunene selv 4 bestemme
hvordan de onsker 4 organisere vaksineringen for
a4 oppnd heyest mulig vaksinasjonsdekning. I
praksis organiserer kommunene vaksineringen
pa ulike méter — med eller uten samarbeid med
fastlegene. Prisen kommunene og fastlegene tar
av dem som blir vaksinert, varierer ogsa. I mange
europeiske land tilbyr helsetjenesten influensa-
vaksinering gratis til de anbefalte gruppene.

Folkehelseinstituttet anbefaler influensavaksi-
nering ogsd av helsepersonell med pasientkon-
takt. Videre anbefales vaksine til svinerektere og
andre med jevnlig kontakt med levende griser for
& hindre smitte til grisene med fare for utvikling
av virus med nye egenskaper blant grisene (reas-
sortering, se punkt 3.1). Disse gruppene og alle
andre som ensker 4 vaksinere seg, ma kjope vak-
sine fra apotek (levert fra private legemiddelgros-
sister) eller fra Folkehelseinstituttet med resept
og til normal pris (rundt 90 kroner per dose).

De fleste vestlige land har om lag de samme
anbefalingene som Norge nar det gjelder seson-
ginfluensavaksinering. WHOs anbefalinger er
ogsé i1 hovedsak de samme som Folkehelseinsti-
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tuttets, men WHO er na i ferd med & styrke sin
anbefaling om vaksinering av gravide og av barn i
alderen 6-59 maneder (fra et halvt til fem ar). Sta-
dig flere land inkluderer né barn i den arlige influ-
ensavaksineringen. Finland tilbyr vaksinering
hvert ar til alle barn fra et halvt til tre ar (6-35
maneder). Storbritannia vil hesten 2014 innfere
arlig influensa-vaksinering (sannsynligvis som en
nesesprayvaksine) for alle barn fra 2 til 17 ar. I
USA er siden 2010 hele befolkningen anbefalt influ-
ensavaksinering hver hest (altsa slik det som et
unntak ble anbefalt i Norge hesten 2009 mot den
forventede influensapandemien).

Vaksinasjonsdekningen i de anbefalte grup-
pene varierer betydelig mellom land. I Norge
anslas den til ca. 50 prosent. I Nederland nar man
rundt 80 prosent av de eldre, mens land som Stor-
britannia, Frankrike, Spania, Italia, Tyskland og
USA nar omtrent 60-70 prosent av de eldre, men
lavere for de andre risikogruppene. Forhold som
kan oke dekningen, er blant annet offentlige kom-
munikasjonskampanjer, direkte invitasjonsbrev til
pasientene og prisen for pasienten. Malsettingen i
EU er & vaksinere minst 75 prosent av de eldre
hver host.

Hvor hey den individuelle beskyttelsesgraden
av influensavaksinering virkelig er, diskuteres.
Den beste méten & avgjore et slikt spersmal pa, er
4 la frivillige forsekspersoner trekke lodd til & bli
injisert med enten vaksinen eller en uvirksom los-
ning (placebo) og sa felge dem gjennom en influ-
ensaepidemi og male forskjellen i hyppigheten av
laboratoriebekreftet influensa i de to gruppene.
Slike studier kan gjeres bare i grupper der influ-
ensavaksinering tkke er anbefalt, for det vil veere
uetisk & benytte loddtrekning for 4 holde tilbake
vaksinering fra personer som er anbefalt & vaksi-

nere seg.
Samlet sett viser loddtrekningsstudiene at
influensavaksinering reduserer risikoen hos

friske barn og voksne for 4 fa laboratoriebekreftet
influensa med om lag 60 prosent. Lavere beskyt-
telse oppleves med de vaksinene som inneholder
influensavirus som er forskjellig fra dem som gir
den aktuelle epidemien.

For gruppene som er anbefalt vaksinering,
som eldre og personer med visse kroniske syk-
dommer, ma man i stedet sammenlikne sykdoms-
hyppighet mellom dem som selv har valgt a bli
vaksinert og dem som selv har valgt ikke & bli vak-
sinert. Dette kalles observasjonsstudier og her
kan det vaere feilkilder. Det kan veere at de vaksi-
nerte i mindre grad far influensa, ikke bare fordi
de er vaksinert, men ogsa fordi de ellers har en
sunnere livsstil og felger andre rdad om beskyt-

tende tiltak mot influensa. Motsatt kan man tenke
seg at de vaksinerte i storre grad far influensa, pa
tross av vaksineringen, fordi de er utvalgt av legen
til vaksinering, fordi de har dérlig helse og ofte
tidligere har fatt influensa. I disse tilfellene er det
altsd andre faktorer enn vaksinering, men som
samvarierer med vaksinering, som péavirker risi-
koen for influensa. Det er uheldig at nettopp i de
gruppene der influensavaksinering er mest ned-
vendig og benyttes mest, har man darligst holde-
punkter for effekt.

Observasjonsstudier viser sveert varierende
beskyttelse av influensavaksinering hos eldre, fra
rundt O prosent til rundt 70 prosent. Det er som for-
ventet at beskyttelsesgraden er lavere hos eldre,
ettersom deres immunsystem reagerer darligere
pa vaksinering. De fleste helsemyndigheter regner
med at vaksinering beskytter bra mot influensa
ogsd blant eldre og personer med kroniske syk-
dommer. Dette gir seg ogsa utslag i feerre dedsfall
og sykehusinnleggelser for lungebetennelse.

Basert pa malinger av antistoffer i blod antas
det at beskyttelsen mot influensa varer minst et
halvt ar etter vaksinering. Etter dette kan kanskje
vaksinering fortsatt mildne eventuell sykdom.

En viktig konklusjon er at dagens influensa-
vaksiner er langt fra optimale og at vaksinerings-
opplegget er dyrt, fordi man ma vaksinere pa nytt
hvert ar. Vaksinering gir bare moderat beskyttelse
mot bare noen influensavirus i bare noen mdneder.
Det er et opplagt behov for bedre vaksiner. Malet
er en vaksine som gir livslang, sveert god beskyt-
telse mot alle typer influensavirus. Det vil vaere en
vaksine som far immunsystemet til 4 reagere mot
influensaproteiner som ikke endrer seg hele
tiden, slik som H-proteinene gjor. Dette maélet lig-
ger nok minst 1520 ar fram i tid. P4 veien mot
maélet kommer det likevel andre forbedringer:

— Envaksine med levende, svekkede influensavi-
rus (altsa ikke dede virus, som i dagens vaksi-
ner) er nylig tatt i bruk i USA. Den gis som
nesespray og er serlig egnet til barn. Beskyt-
telsesgraden er rundt 80 prosent. Influensavi-
rusene i vaksinen kan ikke gi full influensasyk-
dom, men milde forkjelelsessymptomer.

— Adjuvans er stoffer som tilsettes en vaksine for
a forsterke immunsystemets svar pa vaksinen
og dermed gir den vaksinerte bedre beskyt-
telse mot sykdommen. Ved 4 ta med adjuvans i
en vaksine kan den vaksinerte fa bedre immu-
nitet etter vaksinering, eller man kan redusere
mengden virus i vaksinen og likevel gi den vak-
sinerte god immunitet. Dermed kan flere vak-
siner produseres pa kortere tid. Vaksinen Pan-
demrix som ble benyttet i Norge mot den pan-
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demiske influensaen hesten 2009, inneholdt en
type adjuvans, men med mindre mengder virus
enn vanlige vaksiner. Dette var en viktig grunn
til at sdpass mange doser kunne leveres s tid-
lig under pandemien.

— I stedet for a dyrke influensavirus i henseegg,
kan de dyrkes i cellekulturer. Da blir produk-
sjonen mindre avhengig av tilgangen pa hense-
egg, og den kan trolig ga raskere. Utbyttet fra
denne produksjonsmaten viste seg imidlertid &
veere for lavt under pandemien i 2009-2010.

— A erstatte virus i vaksinene med noe annet kan
gjore vaksinene enklere og raskere & produsere.
Dette krever bruk av avansert genteknologi. En
mulighet er & ta ut det genet som koder for H-
proteinet fra influensaviruset, og putte det inn i
et annet virus som kan fungere som en protein-
fabrikk. Proteinet brukes si i vaksinen. En
annen mulighet er & putte genet inn i et annet
ufarlig virus, som da far dette proteinet pa sin
overflate, og si bruke dette viruset i vaksinen.

Etter influensavaksinering opplever 5-20 prosent
av de vaksinerte redhet og emhet pa injeksjons-
stedet i en dag eller to. Inntil 10 prosent opplever
feber og generell uvelhetsfolelse, men dette ses
nesten like hyppig ved placeboinjeksjon. Aller-
giske reaksjoner (elveblest eller allergisjokk) er
sveert sjeldne. En nevrologisk sykdom kalt
Guillain-Barrés syndrom oppstér i lepet av fa uker
etter vaksinering hos om lag en av en million influ-
ensavaksinerte. Etter influensasykdom er risikoen
betydelig hayere.

Etter vaksinering med influensavaksinen Pan-
demrix er det i Finland, Sverige, Norge og Irland
pavist sevnsykdommen narkolepsi hos om lag
hvert 15 000 vaksinerte barn. Risikoen har vist
seg & veere minst ti ganger hoyere enn hos uvaksi-
nerte barn. Det er forelopig uklart hvorfor denne
vaksinen ser ut til 4 ha gitt denne bivirkningen, se
nermere om bivirkninger ved vaksinering i
avsnitt 7.10.

4.11.2 Regelverk om vaksinering

Hosten 2009 fastsatte Helse- og omsorgsdeparte-
mentet en forskrift om nasjonalt vaksinasjonspro-
gram. De radende ansvarsforholdene rundt influ-
ensavaksinering ble dermed forskriftsfestet med
blant annet folgende bestemmelser:

$ 5. Influensavaksinasjonsprogrammet

Vaksine mot sesonginfluensa skal arlig tilbys
alle personer med okt risiko for komplikasjo-

ner i forbindelse med influensa. Nasjonalt fol-
kehelseinstitutt definerer risikogruppene.
Vaksine mot pandemisk influensa skal til-
bys etter retningslinjer fra Nasjonalt folkehel-
seinstitutt.
Kommunen kan ta betalt for vaksinasjoner
nevnt i ferste og annet ledd.

§ 6. Organisering av
influensavaksinasjonsprogrammet

Kommunen skal organisere vaksinasjonene
slik den finner det mest hensiktsmessig for a
oppné heyest mulig vaksinasjonsdekning.

Kommunen skal serge for i etablere ruti-
ner for samarbeid mellom de kommunale tje-
nestene som skal serge for at oppgaver etter
denne forskriften blir utfert, og eventuelle pri-
vate helsepersonellutevere som kommunen
har avtale med.

4.12 Grensetiltak og reiserestriksjoner

Grensetiltak tar sikte pa 4 hindre eller forsinke
introduksjonen av en influensaepidemi i et land
ved 4 redusere risikoen for at reisende tar med
seg viruset. Historien viser at slike tiltak ofte har
veert iverksatt ved internasjonale epidemier, sar-
lig i havner og lufthavner, men erfaringene fra de
siste influensapandemiene er at tiltakene er dyre
og effekten darlig. Tiltakene kan i heyden for-
sinke introduksjonen noen fi dager.

Medisinsk undersokelse, temperaturmaéling
eller helseerklaering av alle tilreisende er de van-
ligste tiltakene. Kina hadde et strengt og ressurs-
krevende system for ankomstundersokelser ved
alle grenser under 2009-pandemien, men konklu-
derte i ettertid med at tiltakene kan ha forsinket
epidemien i landet med maksimalt fire dager. I
Australia var erfaringen i 2009 at sveert fa flypassa-
sjerer hadde symptomer, og blant dem som hadde
det, var det nesten ingen som testet positivt for
influensa med laboratorietester. I New Zealand
vurderte man at screeningen pa Auckland flyplass
bare fanget opp fem prosent av de tilreisende med
influensa.

Bakgrunnen for den begrensede nytten av
slike tiltak er at reisende kan vaere i inkubasjons-
perioden og derfor ikke ha noen symptomer pa
influensa, eller de kan ha influensa med f& sympto-
mer. A lete etter og stoppe influensasyke personer
hindrer derfor ikke viruset i 8 komme inn i landet.

Enda strengere tiltak kan veere karantene av
tilreisende fra omrader der influensa allerede er
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utbredt, dvs. & betrakte alle de reisende som mis-
tenkt smittede og holde dem atskilt fra andre i en
tid svarende til inkubasjonstiden for 4 se om de
blir syke eller ikke. Dette er et betydelig mer inn-
gripende tiltak, og det blir i lengden vanskelig &
gjennomfere. Dessuten forutsetter tiltaket at man
har stadig oppdatert kunnskap om hvilke land
som er rammet av epidemien. Ellers ma man ha
karantene for alle tilreisende uansett opprinnelse.

Under 1918-pandemien ble et slikt tiltak iverk-
satt av flere oystater. I Australia ble alle ankom-
mende skipspassasjerer holdt i karantene i sju
dager. Epidemien ble trolig forsinket i tre mane-
der pa denne maten. Madagaskar forsinket den ett
ar, og Amerikansk Samoa unngikk den helt. For-
sok pa karantene for & hindre 1918-pandemien &
spre seg pa land hadde liten suksess, blant annet
mellom delstater i Canada og i Australia.

Etter 1957-pandemien konkluderte WHO med
at karantenetiltak hadde veert uten effekt og
bemerket: "It seems that if such measures are to be
effective, they must be very severe (...) a high price
to pay for a few additional weeks freedom from the
disease”.

De siste tidrene har internasjonal reisevirk-
somhet og handel okt sterkt i omfang. Fullstendig
stenging av grensene for & holde en influensaepi-
demi unna kunne tenkes a veere effektivt, men vil
veere svaert vanskelig & gjennomfere annet enn i
pystater. Dessuten vil det lamme nedvendig
import og eksport av varer.

Reiserestriksjoner for influensasyke personer
er et enklere og mindre kontroversielt tiltak. Man
ber jo allerede néd influensasyke & holde seg
hjemme. Nytten av tiltaket begrenses imidlertid
av at mange reisende kan veere i inkubasjonsfasen
eller ha sa fa symptomer at de ikke forstar at de
har influensa. Medisinsk undersgkelse eller tem-
peraturmaéling ved avreise kan fange opp bare
noen av disse.

Samlet sett har grensetiltak og reiserestriksjo-
ner en veldig ufordelaktig balanse mellom nytte
og kostnad i 4 begrense internasjonal spredning
av influensa.

Det internasjonale helsereglementet (IHR
2005) — en folkerettslig avtale i regi av WHO -
regulerer bl.a. tiltak for & motvirke internasjonal
smittespredning. Formalet er & motvirke smitte-
spredning uten at land enkeltvis iverksetter uned-
vendige hindringer for handel og reising for &
seke & hindre import av smitte. Avtalen tradte i
kraft i juni 2007 og er pa smittevernomradet (B-
beredskap) inntatt i norsk rett gjennom smitte-
vernloven, helseregisterloven og helsebered-
skapsloven, i tillegg til IHR-forskriften som gir

utfyllende bestemmelser. Etter IHR-reglementet

kan WHO erkleere en epidemi eller annen hen-

delse for & vaere en internasjonal folkehelsetrussel

("public health emergency of international con-

cern”) og utstede anbefalinger til verdens land om

tiltak, herunder grensetiltak. Landene er forplik-
tet til & folge anbefalingene og kan heller ikke ga
lenger enn disse uten & gi WHO en formell, helse-

faglig begrunnelse for hvorfor det anses for a

veere nogdvendig.

Allerede 25. april 2009 erkleerte WHO at 2009-
pandemien var en internasjonal folkehelsetrussel.
To dager senere kom anbefalinger med hjemmel i
IHR til alle land om ikke & stenge grenser eller
nekte noen 4 reise, men at det var fornuftig at per-
soner med influensa ikke reiste, og at personer
som ble syke etter en reise, kontaktet helsetjenes-
ten.

Pa EU-plan arbeides det med en ny beslutning
om alvorlige, grensekryssende helsetrusler?, som
ventes vedtatt av Ridet og Parlamentet i 2013. For-
slaget er i hovedsak hjemlet i artikkel 168 i
TEUV.? Beslutningen kan bli en del av EQS-avta-
len.

Bade 2009-pandemien og det store E coli-
utbruddet med start i Tyskland i 2011 har vaert en
viktig bakgrunn for forslaget til beslutning. For-
malet med rettsakten er & stremlinjeforme og
styrke EUs kapasiteter og strukturer for & mote
alvorlige grensekryssende helsetrusler av alle
typer. Beslutningen skal dekke alle kategorier av
grensekryssende trusler mot helsen av biologisk,
kjemisk og miljemessig opprinnelse, i tillegg til
helsetrusler av ukjent opprinnelse. Trusler mot
helse forarsaket av striling er unntatt, fordi det
innenfor det feltet allerede finnes et etablert sys-
tem péa europeisk plan.

Hovedpunktene i forslaget er:

— & bedre koordineringen av landenes bered-
skapstiltak.

- agi Helsesikkerhetskomitéen et formelt hjem-
melsgrunnlag og mandat for at den skal kunne
gis en koordineringsrolle for EUs beredskap
og respons mot alvorlige, grensekryssende
helsetrusler.

— & utvide varslingssystemet for smittsomme
sykdommer til 4 gjelde for alle alvorlige grense-
kryssende helsetrusler, med unntak av stra-
ling.

European Commission. Proposal for a decision of the
European Parliament and of the Council on serious cross-
border threats to health. http://ec.europa.eu/health/
preparedness_response/policy/hsi/index_en.htm

Traktat om den Europeiske Unions virkemate
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— 4 apne for muligheten for at EU kan erklaere
«helsekrise» pd EU-plan uten 4 matte vente pa
WHO

— 4 gi hjemmel for & iverksette akutte tiltak pa
tvers av landegrensene, dersom en krisesitua-
sjon medferer stor dedelighet, og tiltak i nasjo-
nal regi ikke kan forhindre at sykdommen
spres.

— & gi medlemslandene ansvar for a utvikle
beredskapsplaner i konsultasjon med hveran-
dre.

— 4 legge til rette for felles innkjep av vaksiner,
andre legemidler og medisinsk utstyr.

— 4alage en mekanisme for felles utvikling av risi-
kovurderinger ved alvorlige, grensekryssende
helsetrusler.

4.13 Kommunikasjon

Influensaepidemier/-pandemier er uforutsigbare
og ofte ledsaget av usikkerhet, forvirring og
folelse av hastverk. I en tidlig fase vil kunnskaps-
grunnlaget om sykdomsutbruddet veere mangel-
fullt, samtidig som det er viktig pa et tidlig tids-
punkt & komme ut med informasjon. Helsemyn-
dighetenes kommunikasjon med publikum, inklu-
dert pasienter og péarerende, og med helsetjenes-
ten er avgjerende for en god handtering.
Kommunikasjonen skal gi et realistisk bilde av
situasjonen og en begrunnelse for tiltakene som
anbefales. Darlig kommunikasjon kan edelegge
befolkningens tillit til myndighetene, svekke med-
virkningen til tiltakene og forlenge sosial, skono-
misk og politisk uro.

Statens kommunikasjonspolitikk? legger vekt
pa at innbyggerne skal «fd korrekt og klar informa-
sjon om sine rettigheter, plikter og muligheter, ha til-
gang til informasjon om statens virksomhet og invi-
teres til d delta i utformingen av politikk, ordninger
o0g tjenester».

4 Statens kommunikasjonspolitikk. Fastsatt av Fornyings- og
administrasjons-departementet 15. oktober 2009. (http://
www.regjeringen.no/nb/dep/fad/dok/lover-og-regler/ret-
ningslinjer/2009/statens-kommunikasjonspoli-
tikk.html?id=582088)

De generelle prinsippene for statens kommu-
nikasjonspolitikk kan gjelde ogsa for kommuni-
kasjon om influensaepidemier og for kommune-
nes kommunikasjon til sine innbyggere. De seks
prinsippene er:

1. Apenhet. 1 sin kommunikasjon med innbyg-
gerne skal staten veere dpen, tydelig og tilgjen-
gelig.

2. Medvirkning. Staten skal ta bererte innbyggere
med pa rad og involvere dem i utforming av
politikk

3. Na alle. Staten skal serge for at relevant infor-
masjon nar fram til alle berorte.

4. Aktiv. Staten skal aktivt og i tide gi informasjon
om rettigheter, plikter og muligheter.

5. Helhetlig. Statlig kommunikasjon skal oppleves
enhetlig og samordnet.

6. Linjeansvar. Kommunikasjonsansvaret folger
linjeansvaret.

WHO har utarbeidet rad® om myndigheters kom-
munikasjon under utbrudd av smittsomme syk-
dommer. Stikkord for disse rddene, som i stor gra-
der sammenfallende med norsk, statlig kommuni-
kasjonspolitikk, er:

— Tillit. Tillit i befolkningen er hovedmalet og
avhenger av dpenhet og medvirkning.

— Tidlig kunngjoring. For a forebygge rykter, feil-
informasjon og tillitstap md myndighetene sa
tidlig som mulig kunngjere hva den vet om epi-
demien, men tydelig forklare at informasjonen
kan bli endret nir ny kunnskap kommer etter
hvert.

- Apenhet. ZFrlig, lett forstaelig, komplett og kor-
rekt kommunikasjon er apen kommunikasjon.
Malet er 4 la befolkningen se hvordan informa-
sjon samles, risikoen vurderes og beslutninger
tas. Usikkerhet méa apent anerkjennes.

—  Publikumsforstaelse. Kommunikasjonen ma til-
passes en forstielse av hva befolkningen tror
0g mener.

— Planlegging. Kommunikasjonen méa planlegges
pa samme mate som risikovurderingen og risi-
kohandteringen.

> WHO Outbreak communication guidelines. Geneva: WHO,

2005. (http://www.who.int/entity/csr/resources/publica-
tions/WHO_CDS_2005_28en.pdf)
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5 Beredskapsplanlegging og beredskapsplaner

I dette kapitlet beskrives de overordnede prinsip-
per og forutsetninger som ligger til grunn for
beredskapstenkning generelt og som 14 til grunn
for handteringen av influensa A (HIN1) i Norge i
2009, i form av lov- og regelverk, andre foringer,
planer og ansvar og roller for ulike akterer.

5.1 Generelle prinsipper

Samfunnssikkerhet og beredskap handler om
evne og kapasitet til 4 takle samfunnets iboende
sarbarhet gjennom forebygging, skadebegren-
sing, handtering av ekstraordinaere situasjoner og
normalisering etter kriser. Det handler om institu-
sjonell kapasitet og ressurser til 4 hindtere ekstra-
ordinaere hendelser utover daglig drift.

Det nasjonale samfunnssikkerhets- og bered-
skapsarbeidet er basert pa prinsippene om ansvar,
narhet og likhet. Disse prinsippene ble introdu-
sert i St.meld. nr. 17 (2001-2002) Samfunnssikker-
het — veien til et mindre sarbart samfunn. 1 Meld.
St. 29 (2011-2012) Samfunnssikkerhet lanseres et
nytt fjerde prinsipp — samuvirkeprinsippet. Bak-
grunnen for dette er at erfaringer fra en rekke
hendelser og eovelser de senere é&rene har vist
betydningen av at alle akterer ma virke sammen
for at kriser skal handteres best mulig.

Ansvarsprinsippet legger til grunn at den virk-
somheten som har ansvar for et fagomrade/tje-
nestetilbud i en normalsituasjon, ogsa har ansva-
ret for nedvendige beredskapsforberedelser og
héndtering av ekstraordineere hendelser. Dette
gjelder ogsa ansvaret for 4 gi informasjon innen
eget fagomrade. Med nwrhetsprinsippet menes at
en krise héandteres pd lavest mulige operative
nivd, mens likhetsprinsippet innebaerer at den
organisasjonen man etablerer under kriser og i
krig, skal veere mest mulig lik organisasjonen man
opererer med til daglig. Samvirkeprinsippet stiller
krav til at en myndighet, virksomhet eller etat har
et selvstendig ansvar for 4 sikre et best mulig sam-
virke med relevante akterer og virksomheter i

arbeidet med forebygging, beredskap og Kkrise-
héndtering.

5.2 Generelle vurderinger av
samfunnssarbarhet - pandemi sett
i en storre sammenheng

Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap
(DSB) skal inneha oversikt over risiko og sarbar-
het i samfunnet og bidra til god nasjonal bered-
skap og effektiv krise- og ulykkeshandtering. Som
grunnlag for oppfelging av sikkerhets- og bered-
skapsarbeidet pa tvers av sektorer og etatsgren-
ser har DSB siden 2006 utarbeidet en arlig nasjo-
nal sarbarhets- og beredskapsrapport — Nasjonalt
risikobilde. 1 rapporten foretar DSB en gjennom-
gang av en rekke sentrale risikoomrader og risi-
koanalyser av scenarioer innenfor disse omré-
dene. Oppmerksomheten er spesielt rettet mot
tverrsektorielle hendelser med alvorlige konse-
kvenser, som krever ekstraordineer myndighets-
innsats. Arbeidet med det nasjonale risikobildet er
en dynamisk prosess, og hensikten er 4 utvide det
med flere risikoomrader og scenarioer i det videre
arbeidet.

Det nasjonale risikobildet utvikles gjennom
dialog og diskusjon péa tvers av sektorer og fagom-
rader, og prosessen skal bidra til & skape et mer
omforent risikobilde og en felles forstaelse for de
samfunnssikkerhetsutfordringene Norge star
overfor. Malet er at det nasjonale risikobildet skal
bidra til den overordnede risikostyringen i sam-
funnet.

DSB har sammenstilt resultatene fra de
enkelte risikoanalysene i en risikomatrise. Matri-
sen viser sannsynligheten for konkrete scenari-
oer. Scenarioene i matrisen er verstefallsscenari-
oer og dermed ikke ment & veere representative
for alle hendelser innen et risikoomrade. DSB
konkluderer med at samlet sett er det sterst risiko
for en influensapandemi. Scenarioet tar utgangs-
punkt i en mer alvorlig influensapandemi enn den
som rammet Norge i 2009.
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5.3 Rammeverk for
beredskapsplanlegging i
helsetjenesten

Det overordnede formélet med helse- og sosialbe-
redskapen er a verne om liv og helse og bidra til at
befolkningen kan tilbys nedvendig helsehjelp og
sosiale tjenester ved Kkriser, katastrofer og krig.
Malgruppen er bade enkeltindividet og befolknin-
gen.

De sentrale rammene for beredskapsplanleg-
gingen legges gjennom lover og forskrifter og
gjennom ulike typer beredskapsplaner.

5.3.1 Lov- og forskriftsverket i

helseberedskapen

Det mest sentrale lov- og forskriftsverket i helse-

og sosial/omsorgsberedskapen er:

— Lov om helsemessig og sosial beredskap (hel-
seberedskapsloven) (lov 23. juni 2000 nr. 56),

— Smittevernloven (lov 5. august 1994 nr. 55 om
vern mot smittsomme sykdommer),

— Folkehelseloven (lov 24. juni 2011 nr. 29 om fol-
kehelsearbeid)

— Helse- og omsorgstjenesteloven (lov 24. juni
2011 nr. 30 om kommunale helse- og
omsorgstjenester m.m.)

— Spesialisthelsetjenesteloven (lov 2. juni 1999
nr. 61 om spesialisthelsetjenesten m.m.)

— Matloven (lov 19. desember 2003 nr. 124 om
matproduksjon og mattrygghet mv.),

— Stralevernloven (lov 12. mai 2000 nr. 36 om
strilevern og bruk av straling),

— Forskrift om krav til beredskapsplanlegging og
beredskapsarbeid (23. juli 2001 nr. 881),

— Forskrift av om varsling av og tiltak ved alvor-
lige hendelser av betydning for internasjonal
folkehelse (IHR-forskriften) (21. desember
2007 nr. 1573)

— Forskrift om krav til akuttmedisinske tjenester
utenfor sykehus (18. mars 2005 nr. 252), og

— Kgl.res. om atomberedskap — sentral og regio-
nal organisering (17. februar 2006).

For lover og forskrifter som forela for Overordnet
nasjonal helse- og sosialberedskapsplan ble fastsatt
fra 2007, er formélet med og innholdet i regelver-
kene — med relevans for beredskapen — naeermere
beskrevet der. Nedenfor gjengis derfor kun en
kort omtale av regelverk med serlig relevans for
pandemiberedskapen.

Lov om helsemessig og sosial beredskap

Helseberedskapsloven, som tradte i kraft 1. juli
2001, palegger kommuner, fylkeskommuner, regi-
onale helseforetak og staten & utarbeide bered-
skapsplan for de helse- og sosialtjenestene de skal
serge for tilbud av eller er ansvarlige for. Sykehus,
vannverk og Mattilsynet er blant de som har en
selvstendig planplikt. Beredskapsplanleggingen
skal gjere det mulig for virksomhetene & kunne
fortsette og om nedvendig legge om og utvide
driften under krig og ved kriser og katastrofer i
fred. Helseberedskapslovens bestemmelser om
planplikt er gjenspeilet i regelverket for evrig, slik
at bade helse- og omsorgstjenesteloven, spesialist-
helsetjenesteloven, folkehelseloven og smitte-
vernloven har bestemmelser om planplikt som
viser til helseberedskapsloven. Det er gitt en
rekke forskrifter til loven.

Forskrift om krav til beredskapsplanlegging og
beredskapsarbeid

Forskriften péalegger virksomheter med planplikt

etter lov om helsemessig og sosial beredskap a ha

prosedyrer for 4 sikre nedvendig tjenesteytelse
ved:

a. Interne og eksterne hendelser som vesentlig
reduserer virksomhetens yteevne.

b. Eksterne hendelser som inneberer en ekstra-
ordinaer belastning pa virksomheten og som
kan kreve en generell omstilling av ordineer
drift for & kunne oke kapasiteten.

Beredskapsplanen skal baseres pa risiko- og sar-
barhetsanalyser. Virksomheten skal ha prosedy-
rer for operativ ledelse, informasjonsberedskap
og samordning av planer. Virksomheten skal
serge for at personell som er tiltenkt oppgaver i
beredskapen, er gvet og har nedvendig beskyttel-
sesutstyr og kompetanse. Virksomheten skal
serge for & ha tilfredsstillende forsyningssikker-
het av viktig materiell, utstyr og legemidler iht.
prinsippet om & serge for forsvarlige helse- og
sosialtjenester.

Smittevernloven

Loven skal verne befolkningen mot smittsomme
sykdommer gjennom forebyggende tiltak og mot-
virke at sykdommene overferes i befolkningen,
samt motvirke at slike sykdommer fores inn i
Norge eller fores ut av Norge til andre land. Loven
skal sikre at helsemyndighetene og andre myn-
digheter setter i verk nedvendige smitteverntiltak
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og samordner sin virksomhet i smittevernarbei-
det. Loven gir videre helsemyndighetene fullmak-
ter til & iverksette tiltak for & forebygge eller hin-
dre smittespredning, som for eksempel & pélegge
karantene, hindre bevegelse inn til eller ut av defi-
nerte omrader og begrensninger i reisevirksom-
het. Loven fastsetter myndighet og ansvar for
kommunen, regionale helseforetak, fylkesman-
nen, Helsedirektoratet og Nasjonalt folkehelsein-
stitutt.

I henhold til loven skal regionale helseforetak
og kommunen utarbeide smittevernplaner som
skal omhandle tiltak og tjenester for & forebygge
smittsomme sykdommer. Det er gitt en rekke for-
skrifter i medhold av loven. Det vises ogsi til mel-
dings- og varslingsplikt om smittsomme sykdom-
mer som helsepersonell er palagt i medhold av
smittevernloven, og som er narmere regulert i
MSIS-forskriften.

Folkehelseloven

Formalet med loven er & bidra til en samfunnsut-
vikling som fremmer folkehelse og sikre at kom-
muner, fylkeskommuner og statlige helsemyndig-
heter setter i verk tiltak og samordner sin virk-
sombhet i folkehelsearbeidet pa en forsvarlig maéte.
Loven fastsetter at kommunen, fylkeskommunen,
fylkesmannen, Helsedirektoratet og Nasjonalt fol-
kehelseinstitutt har ansvar for nedvendige bered-
skapsforberedelser og for tiltak i beredskapssituasjo-
ney, jf. helseberedskapsloven § 2-1. Videre plikter
kommunen & utarbeide en beredskapsplan for
sine oppgaver etter loven i samsvar med helsebe-
redskapsloven. Denne skal samordnes med kom-
munens ovrige beredskapsplaner.

Loven apner for at departementet i forskrift
kan gi nermere bestemmelser om kommunens
beredskap innen miljerettet helsevern, inkludert
biologiske miljefaktorer. Det kan ogsi gis neer-
mere bestemmelser om oppgaver for og ansvars-
fordeling mellom kommuner, fylkeskommuner og
statlige helsemyndigheter for & sikre beskyttelse
av befolkningens helse.

Loven gir ogsd neermere bestemmelser for
gjennomfering av Verdens helseorganisasjons
internasjonale helsereglement (IHR 2005), her-
under om etablering av IHR-registre som kan
inneholde helseopplysninger i avidentifisert eller i
personidentifiserbar form, uten samtykke fra de
registrerte. Helsepersonell, offentlige tjeneste-
menn og private kan gis plikt til & melde eller
varsle helseopplysninger til IHR-registre. Videre
behandling av opplysninger i IHR-registre skal
vaere 1 trdd med bestemmelsene i helseregisterlo-

ven. Loven apner for at departementet gjennom
forskrift kan gi nseermere bestemmelser om iverk-
setting av midlertidige og stdende tiltak fra Ver-
dens helseorganisasjon, f.eks. i forbindelse med
héandtering av en pandemi.

Helse- og omsorgstjenesteloven

Loven stiller krav om at kommunen skal utarbeide
en beredskapsplan for sin helse- og omsorgstje-
neste i samsvar med helseberedskapsloven. Pla-
nen skal samordnes med kommunens evrige
beredskapsplaner. Loven gir kommunen hjemmel
til & palegge personell & utfere naermere definert
arbeid ved ulykker og andre akutte situasjoner
som forérsaker ekstraordinaer pagang av pasien-
ter.

Loven gir kommunestyret et péilegg om &
innga samarbeidsavtale med det regionale helse-
foretaket i helseregionen eller med et narmere
angitt helseforetak. Kommunen kan innga avtale
alene eller ssammen med andre kommuner. Sam-
arbeidsavtalen skal bl.a. omfatte omforente bered-
skapsplaner.

Spesialisthelsetjenesteloven

Loven stiller krav om at det regionale helseforeta-
ket skal utarbeide beredskapsplan i trdd med lov
om helsemessig og sosial beredskap for institusjo-
ner og tjenester det regionale helseforetaket skal
serge for. Beredskapsplanen skal samordnes med
kommunenes, fylkeskommunenes og de andre
regionale helseforetakenes beredskapsplaner.
Loven inneholder ogsa bestemmelser om dispone-
ring av personell i enkelte akutte situasjoner og
bistand ved ulykker og andre akutte situasjoner.

5.3.2 Planverk

Slik det framgar av redegjorelsen for lovverket
ovenfor, har helse- og omsorgsforvaltningen og -
tjenesten flere typer beredskapsplaner. Spesialist-
helsetjenesten (regionale helseforetak, helsefor-
etak/sykehus) og den kommunale helse og
omsorgstjenesten (kommunale virksomheter og
tjenester) har i trdd med regelverket lagt planer
for 4 hiandtere krisesituasjoner i egen virksomhet.
Planverket benyttes ved Krisesituasjoner bade
nasjonalt og i utlandet. Videre er helse- og
omsorgsforvaltningen palagt av departementet 4
utarbeide beredskaps- eller kriseplaner for egen
virksomhet. Dette er generelle planer som har til
hensikt & sikre rask varsling og etablering av kri-
seorganisasjonen, herunder rask iverksetting av
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rapporteringsprosedyrer og informasjonsbered-
skap.

Helse- og omsorgsdepartementet fastsatte i
januar 2007 en Overordnet nasjonal helse- og sosial-
beredskapsplan. Hensikten er a synliggjore hoved-
elementene i helse- og omsorgssektorens bered-
skapsopplegg og sammenhengen mellom disse
elementene.

Den overordnede planen beskriver rollene til
akterene i helse- og omsorgssektoren ved Kkrise-
og katastrofesituasjoner og i beredskapsplanleg-
ging. Beskrivelsen omfatter lovgrunnlag og akte-
renes ansvar og plassering i beredskapsorganisa-
sjonen, oppgaver og ressurser, samhandling og
varslingsveier. Den angir ogsé hvilke varslings- og
rapporteringsrutiner som skal tre i kraft i krisesi-
tuasjoner. Planen peker pé at nér flere virksomhe-
ter i helse- og sosialsektoren er berert, ma rappor-
teringen samordnes inn mot departementet. Alle
akterer som er omtalt, har egne beredskaps- og
kriseplaner som skal legges til grunn for krise-
héndteringen. Overordnet nasjonal helse- og sosi-
alberedskapsplan er under revisjon og vil fore-
ligge i revidert form i lepet av 2013.

Tabell 5.1 WHOs faseinndeling (2005)

I tillegg til & basere beredskapsplanleggingen
pa generelle omstillings- og kriseplaner som skal
sikre at etatene kan fortsette sin virksomhet og
tienesteyting ogsa i krise og krig, er det enkelte
scenarioer som framstar som si omfattende og
krevende at det er forutsatt seerskilt beredskaps-
planlegging for & vaere forberedt pa krisehandte-
ringen. Innenfor helse- og omsorgssektoren er
dette Nasjonal beredskapsplan mot pandemisk
influensa, Nasjonal beredskapsplan mot kopper
og Plan for 4 bekjempe smittsomme dyresykdom-
mer. I tillegg er det etablert en egen atombered-
skapsorganisasjon med et kriseutvalg og med
egen beredskapsplan.

Nasjonal beredskapsplan for pandemisk influensa:

Den forste utgaven av den norske beredskapspla-
nen mot pandemisk influensa ble fastsatt av
Sosial- og helsedepartementet i januar 2001 pa
bakgrunn av et planutkast utarbeidet av Statens
institutt for folkehelse og Statens helsetilsyn. Pla-
nen ble revidert og fastsatt pa ny i juli 2003. Revi-
sjonen begrenset seg til 4 tilpasse planen til nye

Faser:

Beskrivelse:

Interpandemisk periode:

1. Ingen nye virus

Ingen nye influensavirussubtyper er oppdaget hos mennes-

ker. En influensavirussubtype, som kan forarsake infeksjon
hos menneske, kan veere til stede hos dyr. I sa fall anses risi-
koen for smitte tilmennesker som lav.

2. Nytt virus hos dyr

Ingen nye influensavirussubtyper er oppdaget hos mennes-

ker. Imidlertid sirkulerer det dyreinfluensavirus, som utgjer
en reell risiko for sykdom hos mennesker.

Pandemisk arvakenhetsperiode

3. Smitte til menneske (r)

Sykdom hos menneske med ny subtype, men ingen spred-

ning mellom mennesker eller sjeldne tilfeller av smitte til
neerkontakter.

4. Begrenset smitte mellom mennesker

Sma klynger med begrenset spredning mellom mennesker,

men geografisk begrenset, noe som antyder at viruset ikke
er godt tilpasset mennesker.

5. Okende, men ikke sveert smittsomt

Sterre klynger av personer med infeksjon, men fortsatt geo-

grafisk begrenset, noe som antyder at viruset er i ferd med &
tilpasse seg mennesker, men fortsatt ikke smitter lett mellom
mennesker (betydelig pandemirisiko).

Pandemisk periode
6. Pandemi

Postpandemi

@kende og vedvarende smitte i den generelle befolkningen.

Tilbake til interpandemisk periode
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oppgave- og ansvarsforhold etter omorganisering

av den sentrale sosial- og helseforvaltning fra 1.

januar 2002 og spesialisthelsetjenestereformen fra

samme tidspunkt. Den siste revisjonen, versjon

3.0, fastsatt 16. februar 2006, ble gjennomfert som

folge av utbruddene av fugleinfluensa og WHOs

og EUs anbefalinger om oppdaterte beredskaps-

planer i det enkelte medlemsland, spesielt i for-

hold til en ny faseinndeling av en pandemi.
Malsettingen med beredskapsplanen var &

legge til rette for at man under en influensapan-

demi kan:

— forebygge smittespredning og redusere syke-
lighet og ded

— behandle og pleie syke og deende hjemme og i
helseinstitusjon

— opprettholde nedvendige samfunnstjenester
innenfor alle sektorer

— gifortlepende, kunnskapsbasert og samordnet
informasjon til helsetjenesten, andre sam-
funnssektorer, det offentlige, publikum, nor-
ske borgere i utlandet og massemediene.

Planen legger til rette for a redusere sykelighet og
ded, behandle syke og deende hjemme og pa
sykehus, opprettholde nedvendige samfunnsfunk-
sjoner og gi nedvendig informasjon til offentlighe-
ten under en pandemi. Planen, som er basert pa
tilsvarende planverk i WHO og EU, lister opp en
rekke tiltak for iverksettelse i lepet av de ulike
fasene av en pandemi.

Planen folger de fasene i en pandemi som var
lagt til grunn for WHOs planverk og som skis-
serte mal og tiltak innen hver av de seks fasene:

Som del av beredskapen har departementet
oppnevnt en Pandemikomité som skal gi rad om
forberedende tiltak og iverksetting av tiltak i en
beredskapssituasjon. Videre legges det opp til at
den enkelte virksomhet utarbeider en egen pande-
miplan (eller tillegg til den ordincere kriseplanen)
som ivaretar bestemmelser i lover og forskrifter,
samt kravene i den nasjonale planen.

Planen gir videre planforutsetninger for depar-
tementene og deres sektorer — inkludert norske
utenriksstasjoner. Av planen fremgéar det at alle
departementene ber planlegge for en pandemisk
influensa i trdd med rammene i planen. Innenfor
de fleste sektorer vil dette omfatte tiltak for & fore-
bygge smittespredning og sykdom og opprett-
holde viktige funksjoner — som barnehager og
skoler, kommunikasjon (transport, telekommuni-
kasjon), energisektoren (kraftforsyning, olje og
gass), vann og avlep, renovasjon med mer.

Ved utbruddet av ny influensa A (H1N1) i april
2009 forela det et utkast til en revidert utgave av

Nasjonal beredskapsplan mot pandemisk influ-
ensa. Denne var utarbeidet av Helsedirektoratet
og Folkehelseinstituttet, men ikke formelt god-
kjent i etatene og ikke behandlet av Helse- og
omsorgsdepartementet. Tiltakene som var vur-
dert i forbindelse med planrevisjonen, utgjorde
likevel en del av kunnskapsgrunnlaget for méaten
pandemien ble handtert pd av helsemyndighe-
tene.

5.4 Ansvar, roller og samvirkei
beredskapen i helsetjenesten -
med vekt pa pandemiberedskap

5.4.1 Aktgrene innenfor helse-og

omsorgssektoren

Ansvarsfordelingen og kriseorganiseringen i

helse- og omsorgsforvaltningen og i helsetjenes-

ten hviler pa de grunnleggende beredskapsprin-

sippene nevnt i avsnitt 5.1. Felgende akterer

innenfor helse- og omsorgssektoren har oppgaver

knyttet til pandemiplanen:

— Helse- og omsorgsdepartementet

— Helsedirektoratet

— Nasjonalt folkehelseinstitutt

— Statens helsetilsyn

— Statens legemiddelverk

— Mattilsynet

— Fylkesmannen

— Regionale helseforetak/helseforetak

— Kommunen

— Pandemikomiteen, nasjonal radgivende komité
for beredskap mot pandemisk influensa

Nedenfor folger en kortfattet omtale av akterene
med vekt pa deres ansvar og rolle ved handterin-
gen av en pandemi. Det vises til utfyllende omtaler
i Nasjonal beredskapsplan mot pandemisk influ-
ensa og Overordnet nasjonal helse- og sosialbe-
redskapsplan.

Helse- og omsorgsdepartementet har det over-
ordnede ansvaret for helsetjenestene i Norge.
Dette gjelder ogsd det forebyggende arbeidet i
bade den kommunale helse- og omsorgstjenesten
og spesialisthelsetjenesten. Det gjelder i normale
situasjoner og i krisesituasjoner. De regionale hel-
seforetakene er eid av departementet. Departe-
mentet har i tillegg en rekke underliggende virk-
somheter, hvorav noen er omtalt neermere under.

Helsedirektoratet skal sikre at det nasjonale
samhandlingsbehovet blir ivaretatt bade i bered-
skapsplanlegging og i en krisesituasjon. Helsedi-
rektoratet skal pa delegasjon fra departementet
foresta overordnet koordinering og om nedvendig
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iverksette tiltak nar en Kkrisesituasjon truer eller
har inntruffet. Smittevernloven gir Helsedirekto-
ratet generelle fullmakter i forbindelse med smit-
teverntiltak, samt mer omfattende fullmakter ved
alvorlig utbrudd av allmennfarlig smittsom syk-
dom.

Nasjonalt folkehelseinstitutt er i henhold til
smittevernloven statens smitteverninstitutt. Sen-
trale oppgaver er overvaking, herunder mottak av
meldinger og varsler, smitteoppsporing, vaksine-
beredskap og -forsyning, radgivning, informasjon
og forskning. Folkehelseinstituttet er nasjonal fag-
instans for smittevernberedskap og har analyse-
kapasitet innen disse omréadene, blant annet nasjo-
nalt beredskapslaboratorium. Folkehelseinstitut-
tet er ansvarlig for Meldingssystem for smitt-
somme sykdommer (MSIS), deltar i EUs mel-
dingssystem for varsling av utbrudd av
smittsomme sykdommer (EWRS) og er nasjonalt
kontaktpunkt for smittevernfaglige saker og vars-
ling fra og til WHO.

I begynnelsen av oktober 2009 ble det fastsatt
forskrift om nasjonalt vaksinasjonsprogram.
Denne gir Folkehelseinstituttet ansvar for faglige
retningslinjer for gjennomfering av dette pro-
grammet, herunder malgrupper, hyppighet og
den tekniske sammensetningen av vaksinene. Det
slas ogsa fast at vaksine mot pandemisk influensa
(som inngar i programmet) skal tilbys etter ret-
ningslinjer fra Nasjonalt folkehelseinstitutt.

Statens legemiddelverk (SLV) skal serge for rik-
tig bruk av effektive og sikre legemidler. SLV vur-
derer, godkjenner og gir markedsferingstillatelse
for legemidler, herunder ogséa vaksiner, overvaker
legemidler og analyserer bivirkningsmeldinger i
samarbeid med EUs legemiddelmyndigheter.
Legemiddelverket forer tilsyn med og godkjenner
akterene péa legemiddelomradet (produsenter,
importerer, grossister og apotek).

Mattilsynets rolle i forbindelse med en influ-
ensapandemi er i hovedsak knyttet til dyrehelsen.
Influensapandemier er i utgangspunktet zoonoser,
dvs. sykdommer som smitter fra dyr til mennes-
ker, og deretter mellom mennesker. Zoonoser kan
ogsa smitte tilbake fra menneske til dyr.

Statens helsetilsyn har det overordnede faglige
tilsynet med landets helse- og sosialtjenester.
Ansvaret innbefatter tilsyn med at akterene har de
beredskapsplaner de etter lov- og forskriftsverket
er palagt 4 ha. Helsetilsynet i fylket skal ogsa ha
oppmerksomhet rettet mot allmennfarlige smitt-
somme sykdommer og skal holde Statens helsetil-
syn orientert om forholdene i fylket.

Dersom virksomhet drives pd en méite som er i
strid med smittevernloven, forskriftene knyttet til

den eller enkeltvedtak med hjemmel i loven, og
dette kan ha skadelige folger for pasienter eller
andre, eller pa andre méter er uheldige eller ufor-
svarlige, kan Statens helsetilsyn gi palegg om &
rette pa forholdene.

Fylkesmannen bidrar til at den fastsatte helse-
politikken blir gjennomfert i kommune- og spesia-
listhelsetjenesten. Fylkesmannen skal ha serlig
oppmerksomhet rettet mot allmennfarlig smitt-
som sykdom og holde Helsedirektoratet og Sta-
tens helsetilsyn orientert om forholdene i fylket.
Fylkesmannen er Helsedirektoratets regionale
ledd i forbindelse med iverksetting av tiltak etter
smittevernloven og forvaltning av dette lovverket.
Fylkesmannen kan i tillegg ha en generell regio-
nal samordningsrolle i henhold til Instruks for
samfunnssikkerhets- og beredskapsarbeidet til
Fylkesmannen og Sysselmannen pa Svalbard
(Forskrift 2008-04-18 nr. 338).

Fylkesmannen kan derfor ha en dobbeltfunk-
sjon i en Kkrisesituasjon som bererer helsesekto-
ren ved at det bade skal rapporteres til Helsedi-
rektoratet og til Direktoratet for samfunnssikker-
het og beredskap.

De regionale helseforetakene skal serge for at
spesialisthelsetjenester tilbys innenfor regionen.
Helseforetakene har det operative ansvaret i
beredskapsarbeidet. Ansvaret uteves pa grunnlag
av beredskapsplan utarbeidet etter lov om helse-
messig og sosial beredskap og smittevernplan
etter smittevernloven. Under en pandemi vil spesi-
alisthelsetjenestens rolle innen infeksjonsmedisin
og medisinsk mikrobiologi spille en serlig viktig
rolle, blant annet fordi det vil vaere behov for &
behandle et stort antall pasienter og for & analy-
sere et stort antall prover fra sykehus og fra pri-
merhelsetjenesten.

Kommunene skal i henhold til helse- og
omsorgstjenesteloven yte nedvendig helse- og
omsorgstjenester til alle som oppholder seg i kom-
munen. De har derfor en nekkelrolle ved héndte-
ringen av en pandemi. Kommunen har ansvar for a
ha oversikt over de infeksjonsepidemiologiske for-
holdene, ansvar for informasjon og forebyggende
tiltak, vaksinasjon, undersekelsesmuligheter,
behandling og pleie. Kommunestyret har i henhold
til smittevernloven vide fullmakter til 4 legge
restriksjoner pa virksomhet, dersom influensaen
defineres som allmennfarlig smittsom sykdom.

Pandemikomitéen er Helse- og omsorgsdepar-
tementets nasjonale radgivende komité for bered-
skap mot pandemisk influensa, ved forberedel-
sene til, under og etter utbrudd av pandemisk
influensa. Pandemikomitéen skal vaere heringsin-
stans for revisjon av Nasjonal handlingsplan for
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pandemisk influensa. Ved truende pandemi skal
komiteen gi anbefalinger til departementet. Under
en pandemi skal komiteen meotes nér det er behov
for oppdaterte anbefalinger. Pandemikomiteen er
ikke en operativ enhet som sitter sammen under
en pandemi. Formalet med komiteen er ogsa a
etablere et godt samarbeid mellom de akterene
som er departementets radgivere ved en pandemi.

Pandemikomitéen ledes av direkteren i Helse-
direktoratet. Folkehelseinstituttet er sekretariat.
Pandemikomiteen bestar for gvrig av representan-
ter fra andre relevante helsemyndigheter pa stat-
lig, regionalt og lokalt niva. Videre deltar WHOs
nasjonale influensasenter i Norge (ved Folkehel-
seinstituttet), Influensasenteret ved Universitetet i
Bergen og Veterinaerinstituttet. Det er etablert et
arbeidsutvalg som ledes av komiteens leder og
bestar av representantene fra Helsedirektoratet
og Folkehelseinstituttet. Representanten fra
WHOs nasjonale influensasenter i Norge er fast
radgiver for arbeidsutvalget.

5.4.2 Andre departementer og sektorer

Krisehéndteringen pa departementsniva (strate-

gisk niva) bygger pa tre hovedelementer:

— forsterket krisekoordinering gjennom regjerin-
gens kriserad (RKR)

— Kklargjering av ansvaret for krisestyring i leder-
departementet

— etablering av en krisestotteenhet som skal
bidra med stettefunksjoner til lederdeparte-
mentet og Regjeringens kriserad i krisehandte-
ringen

Regjeringens kriserad ledes av departementsra-
den i lederdepartementet og er det overordnede
strategiske koordineringsorgan i kriser hvor det
er behov for omfattende koordinering mellom
flere departementer. Regjeringens kriserad ivare-
tar koordinering mellom bererte departementer
og framskaffer koordinert informasjon og beslut-
ningsgrunnlag for Regjeringen.

Alle departementer har et totalansvar for sine
sektorer under normale forhold og under en even-
tuell pandemikrise. Alle departementer og sekto-
rer méa planlegge for & forebygge smittespredning
og sykdom og for & kunne opprettholde viktige
samfunnsfunksjoner.

Serlig sentrale departementer er:

— Landbruks- og matdepartementet og underlig-
gende etater ivaretar dyrehelsemessige for-
hold knyttet til influensa. LMD har ansvar for
Veterinaerinstituttet og administrativt ansvar
for Mattilsynet.

— Justis- og beredskapsdepartementet har ansvar
for & samordne samfunnssikkerhet og bered-
skap og er overordnet Direktoratet for sam-
funnssikkerhet og beredskap, Politiet og Sivil-
forsvaret.

— Forsvarsdepartementet og Forsvaret skal bidra
til & understotte det sivile samfunn ved kriser.
Ved et pandemiutbrudd vil Forsvaret pa fore-
sporsel kunne bidra med ressurser innenfor
kommando-, kontroll, kommunikasjons- og
informasjonssystemer, overvaking og etterret-
ning, vakt og sikring, logistikk (herunder
transportkapasitet), sanitetsressurser, samt
legemidler som finnes lagret i beredskapsla-
gre.

— Utenriksdepartementet (UD) har operativt
ansvar for utenriksstasjonene, som vil ha
ansvar for a bistd norske borgere i en krisesitu-
asjon i utlandet, formidle rad fra norske fag-
myndigheter til nordmenn i utlandet og & forbe-
rede og iverksette krisetiltak.

Nearingsdrivende med ansvar og oppgaver innen-
for kritiske samfunnsfunksjoner og samfunnskri-
tisk infrastruktur representerer viktige ressurser
og stettespillere for myndighetene bade i bered-
skapsplanlegging og krisehandtering.

5.4.3 Frivillige organisasjoner

De frivillige organisasjonene disponerer store og
viktige ressurser for helsetjenesten, kommunene
og politiet, som kan utnyttes under en pandemi.
Eksempelvis: pleie- og omsorgsoppgaver, ambu-
lansetransport, distribusjon av mat, drikke og
medisiner, organisering og ferstehjelp ved masse-
vaksinering, samt & supplere helsepersonell ved
feberklinikker ol. Rade Kors, som helsetjenesten
har en egen samarbeidsavtale med, disponerer
bl.a. transportbiler og hus, lokaler og telt som
eventuelt kan benyttes. Andre aktuelle organisa-
sjoner er blant annet Norsk Folkehjelp, Frelsesar-
meen og Kvinners Frivillige Beredskap. Frivillige
organisasjoner kan ogsa vere en viktig ressurs
for 4 né ut til alle i samfunnet med informasjon om
hvordan man ber forholde seg i en pandemisitua-
sjon. Dette kan sarlig gjelde grupper med innvan-
drerbakgrunn.

544

Pandemisk influensa er en internasjonal utfor-
dring som krever internasjonalt samarbeid.

Verdens helseorganisasjon (WHO) har flere vik-
tige oppgaver innen pandemiberedskapen:

Internasjonale aktgrer
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— Internasjonal overviking: Ivareta internasjonal
overvaking av influensa basert pa ulike kilder,
inkludert landenes offisielle rapporter. Sentralt
i dette arbeidet star blant annet de nasjonale
influensasentrene, som har avtaler med WHO.
Det norske senteret er knyttet til Folkehelsein-
stituttet og deltar i Pandemikomiteen, samt er
fast radgiver for komiteens arbeidsutvalg. Inn-
samling av influensavirus tidligst mulig under
utbrudd og snarest mulig oversending til WHO
Collaborating Centres for nzermere analyse er
viktige oppgaver. WHO anbefaler ogséa hvilke
virusstammer som skal inngd i en vaksine.
WHOs internasjonale overvaking skjer via
samarbeid med i alt 110 nasjonale influensasen-
tre i 83 land. I Norge er det FHI som er nasjo-
nalt influensasenter og som rapporterer
direkte til WHO.

—  Formelle erkleringer og anbefalinger etter Det
internasjonale helsereglementet IHR: WHO vil
erklere de ulike fasene av en pandemi, her-
under erkleere nr en pandemi har brutt ut og
vil koordinere de internasjonale tiltakene.
WHO vil seerlig fastsette hvilke tiltak som even-
tuelt skal iverksettes for & hindre eller forsinke
internasjonal spredning. Gjennom slike erklae-
ringer bestemmer WHO blant annet i praksis
nar industrien skal begynne & produsere pan-
demivaksine. WHO vil i denne sammenheng
kommunisere med medlemslandene gjennom
de nasjonale IHR kontaktpunkter.

— Radgivning: Gi medlemslandene rad om bered-
skap mot pandemisk influensa og rdd om hand-
tering av sykdommen, herunder kasusdefini-
sjon.

— Stotte medlemslandene 1 krisehdndteringen.
Mange av WHOs medlemsland har mangelfull
beredskap og opplever store utfordringer i kri-
sehindteringen, bade operativt og kommuni-
kasjonsmessig. WHO vil pa forespersel kunne
bistd medlemslandene med tilgang til legemid-
ler og vaksiner, inkludert det praktiske arbei-
det med distribusjon og administrasjon.

Etter tre ar med forhandlinger vedtok Verdens
helseforsamling i 2011 et eget rammeverk for
influensaberedskap (Pandemic Influenza Prepa-
redness Framework). Rammeverket gir WHOs
samarbeidende laboratorier lopende tilgang pa
influensavirusprever fra medlemslandene — bade
for & kunne folge virusutviklingen og for 4 kunne
iverksette forskning pa kandidatvirus til vaksine-
produksjon. Samtidig skal det etableres ordnin-
ger som sikrer at WHOs medlemsland fér tilgang
til godene som folger av dette samarbeidet, og

som setter dem i stand til 4 styrke sin beredskap
mot pandemier, herunder tilgang til legemidler
og vaksiner, etablering av vaksineproduksjonska-
pasitet og tilgang pa ekspertise.

Det ekonomiske grunnlaget for tiltakene sik-
res gjennom at vaksineindustrien er péalagt a
betale et partnerskapsbidrag som motytelse for til-
gang til kandidatvirus, som hittil har veert mottatt
vederlagsfritt. WHOs generaldirekter har fatt
mandat til 4 innga juridisk bindende avtaler med
vaksineindustrien om et slikt skonomisk bidrag,
sa vel som andre bidrag (for eksempel i form av
vaksiner eller legemidler eller liknende) som
industrien forutsettes 8 komme med. En egen rad-
givende komite bestidende av 18 medlemsland fol-
ger WHOs gjennomfering av rammeverket, som
na pagar.

Rammeverket sikrer betingelsene for at
WHO kan folge utviklingen tett og legge grunn-
laget for raskest mulig utvikling av en pandemi-
vaksine. P4 denne maten er rammeverket viktig
for Norge. Rammeverket sikrer videre WHO og
medlemslandene en konkret plattform, inkludert
et finansielt grunnlag, for samarbeid om & styrke
pandemiberedskapen. En bedring i pandemibe-
redskapen internasjonalt vil kunne bidra til a
redusere virkningene av en pandemi, ogsa her i
landet.

I EU ligger ansvaret for helsetjenester til med-
lemslandene. Unionens rolle i folkehelsespors-
mal er hjemlet i Amsterdamtraktaten. EU-kommi-
sjonen kan be om at landene utveksler overva-
kingsdata og opplysninger om planlagte tiltak.

EUs smittevernbyra (ECDC) bidrar til overvé-
kingen, gir rdd om beredskap, bidrar til god
kommunikasjon mellom medlemslandene og
med Kommisjonen og WHO. ECDC bidrar til
samordning av faglige rdd om smitteverntiltak.
Felles overvaking av situasjonen i EU og tilslut-
tede land som Norge driver organisasjonen gjen-
nom det etablerte europeiske influensanettver-
ket EISS (European Influenza Surveillance
Scheme).

Det europeiske legemiddelkontoret (EMA) er
ansvarlig for & koordinere EUs innsats for 4 vur-
dere og overvake legemidler. EMA gir anbefalin-
ger knyttet til kvalitet, sikkerhet og effekt av lege-
midler, basert pa vurderinger gjort av vitenskape-
lige komiteer. Anbefalingene forelegges Kommi-
sjonen som fatter vedtak om markedsferingstilla-
telse basert pa disse. Tillatelsen gjelder for EU-
omradet. Gjennom E@S-avtalen er Statens lege-
middelverk forpliktet til 4 fatte tilsvarende vedtak
for Norge. Organisasjonen har ogsa ansvar for
overvaking av bivirkninger.
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Det ble i 2002 undertegnet en helsebered- skapstiltak, samt informasjon og assistanse i til-
skapsavtale mellom De nordiske land. Avtalen  felle en stat rammes av en krise eller katastrofe.
omfatter samarbeid om forberedelser av bered-
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Kapittel

Figur 6.1
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6 Forlgpet av pandemieni 2009-2010

6.1 Generell bakgrunn

Pandemien 2009-2010 var den forste influensapan-
demien siden den sékalte «Hong-Kong-syken» i
1968-1970, med unntak av den milde «Russerinflu-
ensaen» i 1977. I Norge som i andre deler av ver-
den hadde det i lang tid foregétt planlegging for en
eventuell influensapandemi. Denne planleggingen
var imidlertid basert pa at det sikalte fugleinfluens-
aviruset A (H5N1) (se avsnitt 3.6) ble ansett &
utgjore den storste og mest sannsynlige trusselen
for befolkningens helse. Beredskapsplanen som
var fastsatt i 2006, la til grunn virus A (H5N1) som
det mest aktuelle ved en eventuell pandemi.

De forste tilfellene av smitte av influensavirus
A (H5N1) fra fugl til mennesker ble registrert i
1997, og fra og med 2004 ble det rapportert om en
god del slik smitte i Asia og Afrika. Dedeligheten
hos syke som fikk pavist dette viruset, var om lag
60 prosent. Frykten som gjorde seg gjeldende
over hele verden, var at dette viruset med en si
stor dedelighet hos mennesker skulle endre sine
egenskaper, slik at det ville begynne & smitte mel-
lom mennesker, og ikke bare mellom fugler.

Béade WHO og EU anbefalte sine medlemsland
4 utarbeide oppdaterte beredskapsplaner for a
kunne héndtere en eventuell influensapandemi pa
best mulig méte. I Norge fastsatte som nevnt i
kapittel 5, Helse- og omsorgsdepartementet en
slik beredskapsplan 16. februar 2006. Ved utbrud-
det av influensa A(H1N1) i april 2009 forelé det et
utkast til en revidert utgave av beredskapsplan
mot pandemisk influensa. For en naermere
omtale, se punkt 5.3.2.

Beredskapsplanen mot pandemisk influensa
fra 2006 omtaler bl.a. avtalen som Norge hadde
inngétt om levering av vaksine i en pandemisitua-
sjon. I 2004 ble det inngatt en avtale med vaksine-
produsenten Solvay om produksjon og levering av
fire millioner doser influensavaksine. Avtalen ville
bli utlest, dersom og nidr WHO erklaerte at det
foreld en pandemi.

Siden avtalen med Solvay kun hadde en varig-
het fram til 1. juli 2008, ble det etter en forutga-
ende anbudsrunde 30. juni 2008 inngatt en avtale
med produsenten GlaxoSmithKlein (GSK) om

levering av vaksine ved en pandemi. Avtalen
hadde tre ars varighet med mulighet for forlen-
gelse i ytterligere tre ar, dvs. fram til 1. juli 2014.
Avtalen ga Norge bade en rett — og en plikt — til 4
kjope pandemivaksine. Den omfattet levering av
9.4 millioner doser (to doser per innbygger) til en
kostnad av 650 millioner kroner.

Leveransene skulle i henhold til avtalen starte
sa snart produsenten hadde ferdigstilt vaksinen
og fortsette med ukentlige leveranser til den
avtalte mengden var levert. Siden det var inngéatt
tilsvarende avtaler med flere andre land, ville
Norge motta en fast andel av produsentens
lopende ukeproduksjon. Avtalen med GSK skulle
utleses nar WHO erkleerte at fase 6 i pandemibe-
redskapen var inntradt. Avtalen ga ikke rom for
reforhandlinger pad bakgrunn av eventuell ny
informasjon om sykdommens alvorlighet eller
andre forhold.

Regjeringen orienterte Stortinget om avtalen i
St.prp. nr. 59 (2007-2008), og det ble etter behand-
ling i Stortinget bevilget 12 mill.kr. til en avtale
som garanterte levering i en pandemisituasjon.
Avtalen ble ogsa omtalt i St.prp. nr. 1 for 2008-2009
— statsbudsjettproposisjonen for 2009.

6.2 Sczerligom influensa A(HIN1)

6.2.1

Verdens helseorganisasjons gjennomgang av pan-
demien i 2009 viste at de forste tilfellene av det
som senere ble kjent som A(HIN1), oppsto i
Mexico i lopet av februar og tidlig mars 2009. Da
oppdaget den nasjonale overvakingen sma
utbrudd av influensaliknende sykdom flere steder
i landet. P4 det tidspunktet ble dette utbruddet
ansett & vere del av et vanlig utbrudd i den ordi-
naere influensasesongen i Mexico. I midten av
mars 2009 utstedte imidlertid helsemyndighe-
tene et nasjonalt varsel som innebar en styrking
av den nasjonale overvakingen knyttet til utbrud-
det. 12. april 2009 bekreftet mexicanske helse-
myndigheter et utbrudd i et lokalsamfunn i landet,
og rapporterte at dette kunne utgjere et utbrudd
som krevde varsling etter WHOSs internasjonale

Det internasjonale bildet
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helsereglement (IHR 2005) fordi det utgjorde en
mulig internasjonal helsetrussel.

Samtidig med utbruddet i Mexico ble det meldt
om to mistenkelige sykdomstilfeller blant barn i
den sydlige delen av California i USA. Her var det
ikke mulig & identifisere viruset som en vanlig
undergruppe av et influensa A-virus. Virusprever
ble sendt til CDC (US Center for Disease Control
and Prevention) i Atlanta, som i midten av april
2009 fastslo at begge barna var blitt smittet av en ny
undergruppe av influensavirus A, som ikke tidli-
gere var pavist blant mennesker eller dyr. Informa-
sjonen om dette nye, sakalte «svineinfluensaviruset
A (HIN1)» ble sa rapportert til Verdens helseorga-
nisasjon i henhold til bestemmelsene i IHR 2005 via
det etablerte kontaktpunktet i USA, og informasjo-
nen ble delt med Mexico. Samarbeid mellom USA,
Mexico og Canada om analyser av virus innebar at
man 23. april 2009 kunne bekrefte at virusene bade
i USA og i Mexico var genetisk identiske. Dette ble
rapportert til Verdens helseorganisasjons hoved-
kvarter i Genéve, som fredag 24. april konkluderte
med at funnet av det nye viruset innebar at man
kunne std overfor en mulig "public health emer-
gency of international concern”, og som folgelig
matte behandles i henhold til bestemmelsene i
IHR-regelverket 2005. Samme dag — fredag 24. april
— varslet WHO medlemslandene om utbruddet av
et nytt influensavirus pa bakgrunn av meldingene
fra USA og Mexico gjennom sitt varslingsnettverk
(GOARN-systemet — Global Outbreak Alert and
Response Network).

6.2.2 Varsling til norske helsemyndigheter
og videre varsling i Norge

Det er som nevnt Folkehelseinstituttet som i
Norge er kontaktpunkt for varslinger fra og til
WHO i henhold til IHR-forskriften. Folkehelsein-
stituttet varslet samme dag — 24.april — i henhold
til bestemmelsen i forskriften Helse- og omsorgs-
departementet, Helsedirektoratet og sykehu-
sene. Et forste mote mellom Folkehelseinstituttet
og Helsedirektoratet ble holdt i Folkehelseinsti-
tuttets lokaler samme dag, kl. 16.30. Kommunele-
gene ble neste dag varslet gjennom e-post til kom-
munene fra Folkehelseinstituttet, samtidig som
departementet og Helsedirektoratet ved e-post ble
varslet om at WHO hadde erkleert situasjonen for
& veere av alvorlig betydning for den internasjo-
nale folkehelsen. Helsedirektoratet varslet videre
akuttmottakene ved sykehusene gjennom AMK
Ulleval sykehus lerdag 25.april. Tre av landets fly-
plasser med internasjonal trafikk ble ogsa kontak-
tet med informasjon om situasjonen.

6.2.3 Hovedtrekk i videre hendelsesforlgp

Det vises til orienteringen om WHOs faseinnde-
ling av en pandemi, jfr. punkt 5.3.2, slik den ogsa
géar fram av faseinndelingen i den beredskapsplan
som 14 til grunn for handteringen av pandemien
fra helsemyndighetenes side. Framstillingen ned-
enfor folger denne faseinndelingen.

6.2.3.1  Perioden 24. april — 10. juni 2009

Denne perioden omfatter tidsrommet fra WHO
rapporterte til landene om utbruddet og fram til
WHO erklearte at utbruddet hadde utviklet seg til
en pandemi.

I lopet av helga — 25.-26.april — var det naer kon-
takt mellom Folkehelseinstituttet, Helsedirektora-
tet og Helse- og omsorgsdepartementet. Helsedi-
rektoratets kriseutvalg ble innkalt til mete sendag
26. april, hvor ogsa en representant for Folkehel-
seinstituttet deltok. I dette motet ble det foretatt en
gjennomgang av tiltakene i beredskapsplanens fase
3 (som da definisjonsmessig foreld), og det ble
besluttet & skaffe til veie en oversikt over tilgjenge-
lige legemidler, sproyter, spisser og munnbind.
Ansvaret for den operative handteringen av situa-
sjonen ble pa formiddagen mandag 27.april dele-
gert fra departementet til Helsedirektoratet i trad
med Overordnet helse- og sosialberedskapsplan.
Senere samme dag ble det holdt mete i Regjerin-
gens kriserdd (RKR), hvor Helse- og omsorgsde-
partementet ble tildelt rollen som lederdeparte-
ment.

Folkehelseinstituttet var i neer kontakt med
WHO og ECDC for 4 bli lepende oppdatert om de
vurderingene som ble gjort globalt og regionalt.
Samme dag — 27.4. — meddelte WHO at pandemi-
beredskapsnivaet var hevet fra 3 til 4. Beredskaps-
nivaet ble ytterligere hevet fra 4 til 5 to dager
senere — onsdag 29.april.

Folkehelseinstituttet utarbeidet daglig status-
rapporter, som sammen med rapportering fra
andre akterer ble sammenfattet av Helsedirekto-
ratet i daglige situasjonsrapporter til departemen-
tet i perioden 28.4.- 8.5 — deretter i rapporter til-
passet den aktuelle situasjon. Folkehelseinstitut-
tets vurdering i sin situasjonsrapport til Helsedi-
rektoratet allerede pa morgen mandag 27.april var
folgende:

«Hendelsen har potensial til 4 bli en pandemi.
Den raske spredningen til USA og Canada kan
tyde pa at viruset smitter noksa lett mellom
mennesker. Data fra de samme land tyder pa at
sykdomsbildet er mildt og uten dedsfall. Data
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fra Mexico kan vi forelopig ikke bruke i risi-
kovurdering. Dersom det blir en pandemi, tror
vi per i dag at den vil bli mild med lav letalitet».

De forste sykdomstilfellene i Norge ble rapportert
11. mai. Det gjaldt to personer som hadde vaert pa
reise i Mexico og som ble syke etter at de kom til-
bake til Norge. Pr. 11. juni var det til sammen
bekreftet 13 tilfeller av ny influensa i Norge. To av
disse pasientene var smittet i Norge — ingen av
disse hadde veert alvorlig syke.

6.2.3.2  Perioden 11.juni - 15.0ktober 2009

Denne perioden dekker tidsrommet fra WHO
erklerte pandemi — fase 6 — til den forste forsen-
delsen av pandemivaksine kom til Norge.

WHO erklaerte niva 6 i beredskapen 11. juni
2009. I henhold til IHR-regelverket betydde dette at
det hadde inntradt en situasjon med vedvarende
smitte i flere verdensdeler. I erkleeringen het det
ellers: At this early stage, the pandemic can be cha-
racterized globally as being moderate in severity”.

For Norge innebar denne internasjonale hoy-
ningen av beredskapen ikke noen umiddelbare
konsekvenser bortsett fra at avtalen om levering
av vaksine i en pandemisituasjon ble aktivert.

Fylkesmennene rapporterte 22. juni at mange
kommuner var ferdige med sine pandemiplaner,
men at mye arbeid gjensto for sluttfering til hesten
i andre kommuner. Helsedirektoratet ba fylkes-
mennene fortsette sin oppfelging av kommunene.
26. juni sendte Helsedirektoratet brev til RHF-ene
og ba dem planlegge for behandling av 5875 inten-
sivpasienter i forbindelse med pandemien. Estima-
tet var basert pa scenarioet som var lagt til grunn i
Pandemiplanen. (Anslaget ble senere ved brev av
29. juli justert ned til 1044 — pa bakgrunn av et nytt
planleggingsscenario fra FHI basert pa erfaringer
fra Storbritannia). Planscenariet skulle vare et
sékalt «verstefalls-scenario» og utleste bestilling av
393 nye respiratorer og annet intensivutstyr.

I forste halvdel av august sendte helsemyndig-
hetene ut en informasjonsbrosjyre om pandemien
til alle landets husstander. Helsedirektoratets pan-
demiinformasjonstelefon - Pandemino - ble
apnet 3. august.

Videre ble planscenarioet fra 29. juli justert
ned 3.september. Det ble da lagt til grunn at en
mindre andel av befolkningen ville bli syke og at
feerre ville seke lege og ha behov for behandling.

For evrig var denne perioden sterkt preget av
forberedelser til vaksinering av befolkningen. For-
ste rapport fra Folkehelseinstituttet om prioritering
av grupper for vaksinering forela 16. september:

«Det anbefales at vaksinering starter samtidig
av gruppene smitteeksponert helsepersonell
og risikogrupper. Mens disse vaksineres, vil
det bli gitt rdd om videre vaksinering av den
ovrige befolkning og ytterligere vaksine vil i s4
fall bli distribuert til kommunene. Kommuner
som har vaksiner til overs (etter vaksinering av
de prioriterte gruppene), kan da umiddelbart
ga videre.»

Neste rad om prioritering fra Folkehelseinstituttet
kom 23. oktober (etter at den forste forsendelsen
av vaksinedoser var kommet til Norge):

«Selv om risikoen for alvorlig sykdom og kom-
plikasjoner er liten og lavere enn hos de defi-
nerte risikogruppene, vil vi likevel anbefale
den generelle befolkningen & ta vaksinen.
Hovedgrunnen til dette er erfaringer fra Norge
og andre land om at en betydelig andel av dem
som blir alvorlig syke, ikke har en kjent risiko
for alvorlig sykdom. Erfaringene med den
aktuelle vaksinen Pandemrix gir ingen holde-
punkter for gkt risiko for alvorlige komplikasjo-
ner sammenliknet med vanlig sesonginfluensa-
vaksine».

Folkehelseinstituttet rapporterte 15. oktober at
det siden 1. september hadde veert 101 innleggel-
ser i sykehus, hvorav 18 i intensivavdeling. Det
var pd dette tidspunktet registrert 6 dedsfall i
Norge.

6.2.3.3  Perioden 16. oktober — 31. desember 2009

I denne perioden ble det gjennomfert vaksinering
av befolkningen — forst av prioriterte grupper og
deretter av befolkningen for ovrig. Dette skjedde
samtidig med at hovedbelgen av influensaen
nadde landet.

Vaksinen Pandemrix ble godkjent av EU-kom-
misjonen 30. september 2009 etter anbefaling fra
European Medicines Agency (EMA). Statens
legemiddelverk godkjente vaksinen for bruk i
Norge 1. oktober. Forste vaksineleveranse kom til
Norge 12.o0ktober og utgjorde en bestemt andel av
den lepende produksjon hos GlaxoSmithKlein
(GSK). Utsendelsen av vaksinen til kommuner og
helseforetak startet deretter, og pr. 23.10 var det
sendt ut 300 000 doser. Pr. 20.11 regnet en med at
alle kommuner skulle ha mottatt vaksiner til minst
20 pst. av sin befolkning, dvs. at risikogruppene
og ovrige prioriterte grupper skulle vaere dekket.

Statens legemiddelverk publiserte 26. novem-
ber oppdaterte doseringsanbefalinger for vaksi-
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nen pa bakgrunn av nye kliniske data, som viste at
en dose mest sannsynlig var tilstrekkelig for &
oppnd god immunrespons og beskyttelse mot det
nye influensaviruset.

Influensatilfellene i Norge gkte markert fra ca.
15.0ktober og nadde toppen i ukene 44 og 45 (26.
oktober — 8. november). P det meste var 89 pasi-
enter samtidig innlagt pd sykehus, hvorav 24 fikk
intensivbehandling. For hele perioden ble det
registrert 1325 sykehusinnleggelser, herav 181
innleggelser pa intensivavdeling. Til sammen 32
personer ble registrert dede av influensaen (se
ogsa omtale i avsnitt 3.5).

Folkehelseinstituttet har beregnet at ca. 14
millioner personer kan ha blitt smittet av det nye
viruset, og at ca. 2.2 millioner mennesker ble vak-
sinert mot influensaen (vel 40 pst. av den aktuelle
befolkningen). Av disse ble 1,98 millioner perso-
ner (90 prosent) registrert i de aktuelle PANVAK-
og SYSVAK-registrene hos Folkehelseinstituttet.

6.2.3.4 Vinteren 2010-2011

Pandemier kommer gjerne i flere belger med ulik
alvorlighet og smittsomhet. En del land, bl.a. Stor-
britannia, gjennomgikk en tredje pandemibolge
vinteren 2010-2011. (Den forste belgen var som-
meren 2009, den andre hesten 2009). Hvis en sam-
menligner hvilke virus som dominerte 2010-2011-
sesongen i Norge, Storbritannia og Europa totalt,
skiller Norge seg tydelig ut ved 4 ha en domine-
rende influensa B-epidemi og lite influensa
A(HIN1). Det er gode holdepunkter for & pasti at
forskjellen skyldes den utbredte immuniteten i
den norske befolkningen mot influensa A(HIN1)
2009 etter vaksinasjon aret for. I Norge ble det
registrert to dedsfall og 43 intensivinnleggelser
som felge av influensa A(HIN1) 2009 i sesongen
2010-2011. Dersom vi hadde hatt samme dedelig-
het og sykelighet som England i denne sesongen,
ville tallene ha veert henholdsvis 43 dedsfall og
107 intensivinnleggelser. Den store vaksinasjons-
dekningen hesten 2009 er sannsynligvis hovedfor-
klaringen pa at det pandemiske viruset ga bare en
liten epidemi i Norge vinteren 2010-2011, og at vi
dermed unngikk mange titalls intensivinnleggel-
ser og noen titalls dedsfall forarsaket av dette viru-
set, se nermere om denne analysen i punkt
7.10.5.

Boks 6.1 Regelverksendringer
under influensapandemien

Det ble som ledd i hidndteringen av pandemien
foretatt endringer og fastsatt flere nye forskrif-
ter, som:

Midlertidig forskrift om utvidelse av perso-
nellmessig virkeomrade for lov om helse-
messig og sosial beredskap ble vedtatt 18.
september 2009. Forskriften oppherte a
gjelde 31. desember 2010.

Forskrift om nasjonalt vaksinasjonspro-
gram vedtatt 2.10.09 og tradte i Kkraft
5.10.09.

Forskrift om registrering av vaksinasjon i
SYSVAK-registeret ble vedtatt 2.10.2009.
Forskrift om endringer i forskrift 20. juni
2003 nr. 739 om innsamling og behandling
av helseopplysninger i Nasjonalt vaksina-
sjonsregister  (SYSVAK-registerforskrif-
ten) fastsatt 16.10.2009.

Forskrift om vikarer og kveldstakst hos
fastlegene ble vedtatt 23. oktober 2009. For-
skriften tradte i kraft 27. oktober 2009 og
ble opphevet 1. mai 2010.

Forskrift om utvidelse av personkretsen
som kan utlese trygderefusjoner i seer-
skilte tilfeller ble fastsatt av Helse- og
omsorgsdepartementet 23. oktober 2009
med hjemmel i lov 28. februar 1997 nr. 19
om folketrygd (folketrygdloven) § 5-4
fierde ledd. Formaélet var & styrke personell-
situasjonen i fastlegeordningen.
Forskriften tradte i kraft 23. oktober og ble
opphevet 1. mai 2010.

Forskrift om provisorfarmaseyters og
reseptarfarmaseyters rett til rekvirering av
oseltamivir og zanamivir, fastsatt 3.11.2009
og gjeldende fra 5.11.2009 — 1.7.2010.
Forslag til lov om endringer i lov om Sta-
tens Pensjonskasse, lov om pensjonsord-
ning for apotekvirksomhet mv. og lov om
pensjonsordning for sykepleiere (tidsbe-
grenset unntak fra avkortingsregler) ble
vedtatt i Stortinget 11.12.2009, og gjort gjel-
dende fra samme dag. Oppherte & gjelde
1. juli 2010.
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7 Erfaringer fra den nasjonale handteringen
av 2009-pandemien

Handteringen av influensapandemien i 2009 invol-
verte en rekke etater og myndigheter pa sentralt,
regionalt (fylkeskommunalt) og lokalt (kommu-
nalt) nivd. Handteringen ble gjenstand for bade
kritikk og ros i den offentlige debatten. For a
trekke leerdommer til forbedring av beredskapen
ble de mest involverte etater bedt om a gjen-
nomgi sitt arbeid med pandemien. Flere av eta-
tene har utgitt egne evalueringsrapporter. I tillegg
fikk Direktoratet for samfunnssikkerhet og bered-
skap (DSB) i oppdrag «a samordne en gjennom-
gang av den nasjonale héndteringen av pande-
mien».

DSBs rapport! er hovedgrunnlaget for dette
kapitlet, men ogsa hovedfunnene fra andre nasjo-
nale og internasjonale rapporter er tatt inn.

7.1 Overvaking og rapportering -
internasjonalt og nasjonalt

WHO spiller en sentral rolle i & overvike den hel-
semessige og epidemiologiske situasjonen i ver-
den. Det internasjonale helsereglementet (IHR
2005) utgjer det formelle grunnlaget for dette
arbeidet. Reglementet palegger landene 4 varsle
WHO om utbrudd av influensa, som sa etter fast-
satte rutiner varsler videre til landene. Informasjo-
nen fra WHO var derfor av stor betydning for Nor-
ges situasjonsforstaelse i en tidlig fase av pande-
mien og la et viktig grunnlag for selve krisehind-
teringen.

WHO utarbeidet hyppige situasjonsrapporter
(Situations Updates) under hele pandemien, som
gjorde rede for situasjonen i ulike deler av verden.
Den forste rapporten kom 24. april og fram til
nyttar 2009-2010 kom det i alt 81 slike rapporter.
Rapportene — sammen med metereferater — ga et
bilde av situasjonen, seerlig med hensyn til smitte-
spredningen.

1 Ny influensa A(HIN1) 2009. Gjennomgang av erfaringene i

Norge.  (http://www.dsbinfo.no/DSBno/2010/Rapport/
Pandemirapport/)

EUs smittevernbyra (ECDC) overvéker og gir
rad om den epidemiologiske situasjonen i EJS-
omréadet. ECDC utarbeidet risikovurderinger som
ble sendt medlemslandene (herunder E@S-lan-
dene) og gjort tilgjengelig pa internett under pan-
demien. Den forste risikovurderingen kom alle-
rede 30. april, og siden kom det nye vurderinger
ca. en gang pr. maned (to i mai) fram til arsskiftet
2009/2010. ECDC ga ogsa ut en rekke situasjons-
rapporter og vitenskapelige rad.

Rapporter, informasjon og rad fra WHO,
ECDC og ogséa fra CDC i USA var de viktigste Kkil-
dene til kunnskap om den nye influensaen for nor-
ske myndigheter, saerlig i den innledende fasen av
pandemien. Etter hvert ble dette supplert med en
rekke vitenskapelige artikler i ulike tidsskrifter.

Folkehelseinstituttet etablerte sitt eget apparat
for overvéking av pandemien i Norge og rappor-
terte samtidig om utviklingen nasjonalt til WHO
og ECDC. Rapporteringsplikt for helsepersonell
av tilfeller eller mistenkte tilfeller av sykdommen
inntradte i henhold til IHR-forskriftens § 4 automa-
tisk, da WHO 25. april erklerte utbruddet som
«en alvorlig hendelse av betydning for internasjonal
folkehelse». Denne innrapporteringen var et viktig
grunnlag for nasjonale helsemyndigheters over-
sikt over situasjonen i pandemiens innledende
fase.

De ulike overvékingstiltakene er naermere
beskrevet i avsnitt 4.2. I tillegg nevnes Folkehelse-
instituttets nasjonale referanselaboratorium som
mottok prever fra laboratorier over hele landet.
Fra 6. mai fantes en spesifikk test for det nye viru-
set, som etter kvalitetssikring ble distribuert til
andre laboratorier i Norge i slutten av mai for pa
den maéten 4 bidra til en avlastning av referansela-
boratoriet.

Folkehelseinstituttet mener selv at overvakin-
gen av det nye viruset var meget god og oppfylte
forventningene til nasjonale myndigheter, ECDC
og WHO. Metodene og omfanget var adekvate og
fleksibiliteten stor. Kapasiteten var imidlertid
under press, og det var liten mulighet for 4 hente
inn mer kompetent personell. Dette hindret en
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raskere utvidelse av overvakingen, seerlig med
tanke pa 4 pavise antistoffer hos mistenkte.

Folkehelseinstituttet mener at det systemet
som var etablert for overvakingen av sykdom og
ded under pandemien, ga et bra bilde av situasjo-
nen for landet som helhet. Til tross for manglende
planlegging og manglende juridiske hjemler lyktes
det 4 etablere systemer for overvaking av pasienter
i intensivavdelinger (Norsk pandemi intensivregis-
ter (NOPIR)). Erfaringene fra etableringen av
NOPIR var imidlertid at det er krevende béade for
helsemyndighetene og for Datatilsynet 4 etablere
et behandlingsgrunnlag, og at dagens krav i helse-
registerloven § 5 om konsesjon fra Datatilsynet er
uhensiktsmessig i en akutt smittevernsituasjon.

DSB mener at overvakingen av influensalik-
nende sykdom, basert pd ukemeldinger fra 201
legekontorer (se avsnitt 4.2), hadde for grov geo-
grafisk inndeling og for stort etterslep. Fylkene og
kommunene fikk derfor, slik DSB sé det, ikke god
nok informasjon om situasjonen i eget omrade.
Starten av hovedbelgen i oktober ble oppdaget
minst en uke for sent. Da laboratoriene av kapasi-
tetshensyn matte be om at legene begrenset inn-
sending av prever, mistet man ogsa en stette til
tolkning av resultatene. Dermed ble en bglge av
innmeldinger pad sensommeren mistolket som en
influensabelge, mens den i hovedsak besto av for-
kjolelse.

7.2 Risikovurderinger og
planleggingsscenarioer

Myndighetenes handlinger under pandemien mé
vurderes i lys av den kunnskapen man hadde eller
burde ha hatt pa de tidspunkter avgjorelser skulle
tas. Vurderingene av risiko og usikkerhet vil sta
sentralt.

En gjennomgang av de risikovurderinger som
ble foretatt, viser folgende: WHO hadde stor opp-
merksomhet rundt usikkerheten i situasjonen,
spesielt knyttet til mulighetene for at viruset
skulle endre seg og medfere en forverring av syk-
domsbildet. Forst ved erkleeringen av fase 6 i juni
2009 gikk WHO offisielt ut med en vurdering av
pandemiens alvorlighetsgrad — uttrykket som ble
brukt var «moderat». ECDC betegnet pandemien
som mild pa et tidligere tidspunkt, men pekte
ogsa pa usikkerhet bade knyttet til hvordan den
ville ramme spesielt utsatte grupper og med hen-
syn til mulige endringer i virusets egenskaper.
Folkehelseinstituttet var sveert tidlig ute med a
karakterisere influensaen som mild med lav letali-
tet (dedelighet blant de som ble syke).

DSB slar fast at en gjennomgang av Folkehel-
seinstituttets risikovurderinger av hvordan epide-
mien ville utvikle seg i Norge, i stor grad viste seg
4 stemme overens med det som ble den faktiske
utviklingen. Folkehelseinstituttet rapporterte som
nevnt tidligere allerede 27. april at pandemien
mest sannsynlig ville bli «mild med lav letalitet».
Etter hvert som det kom mer informasjon fra
Nord-Amerika, ble dette inntrykket styrket. Fol-
kehelseinstituttet var ogsi tidlig ute med & fram-
heve at en del personer over 65 ar si ut til & veere
immune mot det nye viruset. Denne immuniteten
var en vesentlig arsak til at den nye influensaen
fikk et s& mildt forlep med hensyn til alvorlighet
og antall dedsfall — sarlig blant eldre personer.

Det var ikke helt sammenfall i risikovurderin-
gene fra Folkehelseinstituttet pa den ene siden og
fra WHO og ECDC pé den andre. WHO og ECDC
skal forholde seg til mange forskjellige land med
sveert ulik standard pé helsetjenester og beredskaps-
arbeid. For begge disse organisasjonene var det vik-
tig & formidle risiko pa en slik mate at utbruddet ble
tatt pa alvor av alle medlemslandene og at mulige
konsekvenser av utbruddet ikke ble undervurdert.

Risiko- og usikkerhetsvurderingene var vik-
tige for den overordnede héndteringen av situasjo-
nen nasjonalt, seerlig i den innledende fasen. For &
kunne dimensjonere innsatsen bade i helsetjenes-
ten og i samfunnet for evrig var det nedvendig &
ha et planscenario som kunne legges til grunn.
Det ble vurdert slik at dette ikke kunne vere det
mest sannsynlige scenarioet, men derimot et som
tok heyde for en tenkelig forverring av det aktu-
elle sykdomsbildet.

Pandemiplanens verstefallsscenario, som tar
utgangspunkt i en sykdomsutvikling omtrent péa
niva med Spanskesyken i 1918, ble lagt til grunn for
planleggingen fra starten av. Ved utbruddet i slutten
av april var arbeidet med to veiledere i pandemiplan-
legging — for henholdsvis kommune- og spesialist-
helsetjenesten — i ferd med 4 sluttfores, og Helse-
direktoratet besluttet 4 sende dem ut slik de forela
allerede 28. april. Veilederne tok utgangspunkt i
Pandemiplanen som opererte bide med et verste-
fallsscenario og «et mest sannsynlig» scenario.

Etter hvert ble det klart at sannsynligheten for
at verstefallsscenarioet fra Pandemiplanen skulle
inntreffe — i alle fall i ferste omgang -, var sa vidt
liten at det ikke ga mening a planlegge videre for
en slik situasjon. Folkehelseinstituttets rapport
med et nytt planleggingsscenario — basert pa det
en antok kunne vere et rimelig verstefallsscena-
rio — forela 29. juni. Dette ble naermere utdypet i
en rapport 14. august. Planscenarioet ble revidert
gjennom en ny rapport 3. september.
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DSB gir i sin gjennomgang uttrykk for at plan-
leggingsscenarioene var et godt og viktig tiltak,
blant annet fordi de konkretiserte hva sarlig spe-
sialisthelsetjenesten maétte forberede seg pa a
héndtere. DSB sier videre at ved en framtidig pan-
demi ber slike planscenarioer komme tidligere og
justeres oftere.

Helsedirektoratets rad til helsetjenesten om
dimensjonering av innsatsen ble basert pa disse
scenarioene fra Folkehelseinstituttet. Helsedirek-
toratet valgte i starten a4 folge Pandemiplanens
verstefallsscenario, som opererte med mellom
5000 og 13 000 dede. Begge scenarioene ble for-
midlet fra Helsedirektoratet til helsetjenesten som
grunnlag for dimensjonering av serlig behov for
plasser i sykehus og intensivavdelinger. Folkehel-
seinstituttet publiserte en «pandemikalkulator»
som kommuner og sykehus kunne bruke til 4 lage
et planscenario for sitt omrade.

DSB mener at vurdert i ettertid kan det stilles
sporsmal ved om andelen syke som ville ha behov
for sykehusbehandling — og endog intensivbe-
handling i sykehus — ble vurdert for heyt av Folke-
helseinstituttet, og at det i for liten grad ble tatt
hensyn til erfaringene fra Australia og New Zea-
land, som da var ferdig med sin hovedbelge. Pa
det tidspunktet var det vel kjent at en stor risi-
kogruppe for influensa — personer over 65 ar — i
liten grad hadde blitt rammet av sykdommen. I
planen ble dermed store ressurser bundet opp for
behandling i sykehusene. Helsedirektoratet
mener ogsa at disse planforutsetningene burde ha
veert justert ned mer. Folkehelseinstituttet mener
ogsa i ettertid at dette scenarioet nok var for heyt,
selv om andre land omtrent samtidig publiserte
scenarioer med ennd sterre utfordringer for hel-
setjenesten, blant annet Storbritannia.

7.3 Grensetiltak/reisetiltak («forste
forsvarslinje»)

IHR-forskriften inneholder utfyllende bestemmel-
ser for gjennomferingen av det internasjonale hel-
sereglementet i Norge, og har bestemmelser som
gir myndighetene adgang til 4 innfere tiltak som
kan forhindre og eller begrense smitte til landet,
se naermere orientering om dette regelverket og
om forutsetningene for & innfere begrensninger i
handel (transport av varer) og reisevirksomhet
mellom land i avsnitt 4.12.

Det ble tidlig klart at det nye viruset var sa
smittsomt og spredte seg sé raskt fra land til land
at det ville veere en umulig oppgave a stoppe viru-
set ved grensene. Folkehelseinstituttet ga allerede

26. april rad om at tiltak som stenging av gren-
sene, screening av ankommende passasjerer eller
andre grensetiltak ikke burde innferes, fordi det
ikke ville vaere mulig & holde viruset borte fra lan-
det og at de aktuelle tiltakene ville koste mye,
samtidig som de ville ha liten virkning pa utviklin-
gen av influensaen. Dette radet ble fulgt gjennom
hele pandemien og skilte Norge fra mange andre
europeiske land. Reisende ble imidlertid gjennom
ulike kommunikasjonstiltak oppfordret til & kon-
takte helsetjenesten ved symptomer péa influensa.
Det ble heller ikke innfert restriksjoner pa reising
innenlands eller utenlands utover at syke perso-
ner ble oppfordret til 4 holde seg hjemme.

Et sentralt element i den overordnede strate-
gien ble dermed 4 forseke 4 begrense og forsinke
smittespredningen i landet ved hjelp av innenland-
ske smitteverntiltak, inntil vaksinene mot influen-
saen kunne leveres, se avsnitt 7.10. Denne over-
ordnede smittevernstrategien var beskrevet i
detalj i vedlegg til Pandemiplanen.

Vurderingene i ettertid konkluderer med at
det var riktig ikke 4 forsgke & stenge grensene
eller innfere reiserestriksjoner.

7.4 Aktivitetsbegrensinger i
samfunnet («andre forsvarslinje»)

Tidlig i mai ga Folkehelseinstituttet en vurdering
av om skoler og barnehager burde stenges i et
forsek pa a begrense smittespredningen. Tanken
bak et slikt tiltak er at ettersom symptomene pé
influensa var si uspesifikke og kanskje milde, ville
det til enhver tid i befolkningen finnes mange
smittekilder som ikke visste at de var smittefo-
rende. Dersom en reduserte kontakthyppigheten
totalt i samfunnet, ville en dermed ogséa redusere
hyppigheten av kontakter mellom smittekilder og
smittemottakelige. Vurderingen forte imidlertid
til at for eksempel stengning av barnehager og
skoler kunne bli mer kostbart for samfunnet og
skape unedvendig bekymring i befolkningen enn
de forventede fordelene ved redusert eller forsin-
ket spredning, serlig fordi sykdommen allerede i
en tidlig fase ble karakterisert som mild. Det ble
heller ikke gitt rad om andre stengninger eller
aktivitetsbegrensninger i samfunnet.

Denne vurderingen var i samsvar med dreftin-
gen av aktivitetsbegrensninger (sakalt social dis-
tancing) som smitteverntiltak i Pandemiplanen.
Den konkluderer med & frardde aktivitets-
begrensninger for hele eller deler av befolkningen
pa bakgrunn av avveiningen mellom en usikker
nytte pa den ene siden og «kostnadene, de sosiale
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konsekvensene og muligens den psykologiske
skremselseffekten» pa den andre siden.

Evalueringen fra DSB kommenterer ikke de
vurderingene som her ble gjort spesielt, men den
generelle vurderingen i ettertid er at det var riktig
ikke a innfere omfattende aktivitetsbegrensninger
i samfunnet, slik regelverket gir muligheter for &
gjore.

7.5 Kommunikasjon - til
helsetjenesten og befolkningen

Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap
(DSB) har som ledd i sin evaluering gjennomfort
sporreundersekelse til landets fylkesmenn, de
regionale helseforetakene og til kommunene om
hvordan de opplevde kommunikasjonen med og
fra sentrale helsemyndigheter under pandemien.
Alle fylkesmannsembeter og 314 av 430 kommu-
ner besvarte sperreskjemaene.

Atte fylkesmenn svarte at de opplevde at dialo-
gen « stor grad» var samordnet fra de sentrale
helsemyndigheter, mens ti av fylkesmennene opp-
levde at denne dialogen «i noen grad» var samord-
net. Flere av fylkesmennene framhevet de jevnlige
telefonmetene mellom fylkesmennene og Helsedi-
rektoratet som bade effektive, nyttige, informative
og avklarende med hensyn til situasjonsforstael-
sen. I tillegg svarte et klart flertall at de underveis
fikk rask og god avklaring pa direkte spersmal til
Helsedirektoratet.

Fylkesmennene var ikke like forneyd med
kommunikasjonen med Folkehelseinstituttet og
har spesielt nevnt at Folkehelseinstituttet i stor
grad hadde en direkte kommunikasjon med kom-
munene gjennom kommunelegene og utenom fyl-
keslegene. Flere av fylkeslegene mente at de ogsé
i storre grad kunne vart brukt til 4 samle og vide-
reformidle informasjon mellom Folkehelseinsti-
tuttet og kommunene.

Fylkesmennene har ulik vurdering av rappor-
teringen fra kommunene. Flere av dem nevner
sen eller manglende rapportering fra kommu-
nene, og at de brukte mye ressurser pa innhen-
ting og purring pa rapporter fra fylkets kommu-
ner. Kommunene selv var imidlertid mer tilfreds
enn fylkesmennene med egen rapportering, men
sier samtidig at de opplevde kravet til
rapportering som krevende og at hyppigheten pa
rapporteringen kunne ha vaert redusert.

Fra kommunenes side var det viktig at infor-
masjon fra nasjonale og regionale myndigheter
bade var enhetlig, konsis og brukervennlig for at
befolkningen som sluttbrukere av den lett skulle

kunne gjore seg nytte av den. I den konkrete
undersgkelsen svarte 50 prosent av kommunene
ja pa spersmalet om de hadde fatt tilstrekkelig og
god nok informasjon, 30 prosent svarte bade ja og
nei og 20 prosent svarte nei. Sma kommuner var
mer tilfreds enn store kommuner med denne
delen av pandemihéndteringen. I sperreunderso-
kelsen og under samtaler i utvalgte kommuner
kom det fram at informasjon fra nasjonale helse-
myndigheter til kommunene var noe darlig koor-
dinert og strukturert og at kommunene kunne
motta samme informasjon fra flere kanaler.

Tilbakemeldingen fra de regionale helsefor-
etakene om samordnet informasjon er ogsa for-
skjellig — noen mener dette i stor grad var godt
samordnet, andre mente informasjonen kunne
vaert bedre samordnet. Noen regionale helsefor-
etak mente at rolledelingen mellom institutt og
direktorat kunne veaert bedre avklart. RHF-ene
mente videre at dialogen med helseforetakene i
regionen som svaert god. Til tross for ressurskre-
vende rapporteringer ble det etablert velfunge-
rende og omforente rutiner mellom RHF-ene og
helseforetakene. Alle fire RHF-ene mente at sam-
arbeidet mellom spesialisthelsetjenesten og den
kommunale helse- og omsorgstjenesten i regio-
nen var ganske godt — flere helseforetak og kom-
muner etablerte gjensidige informasjonskanaler
og deltok pa hverandres statusmeter, der man
blant annet diskuterte smitteverntiltak, behand-
ling av smittede og vaksinering.

Helsedirektoratet og Folkehelseinstituttet
samarbeidet neert om kommunikasjon med publi-
kum under pandemien, inkludert drift av nettste-
det pandemi.no. I samtaler med kommunene kom
det fram at mange av dem brukte pandemi.no
aktivt under handteringen av pandemien ved at
informasjonen ble lagt direkte ut pA kommunenes
egne nettsider eller direkte linket til nettstedet.
Slik sett ble pandemi.no ogsa en viktig informa-
sjonskilde for kommunenes innbyggere og var i
mange sammenhenger ressursbesparende for
kommunene, ved at mye informasjon var tilrette-
lagt for videreformidling.

DSB mener at helsemyndighetene var godt
forberedt, at kommunikasjonsinnsatsen var sveert
god, at Pandemiplanen ble etterlevd og at utfor-
dringene ble meott pa en proaktiv méate. Befolknin-
gen fikk, etter DSBs vurdering, informasjon som
var konsistent og troverdig. Myndighetene fikk
aksept for tiltakene, og publikum beholdt tilliten
til myndighetene, bortsett fra kritikk mot at myn-
dighetene overdrev faren.

DSB mener at den forste pressekonferansen
om det nye influensaviruset 27. april markerte en
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uheldig start, som siden preget folks oppfatning
av myndighetenes risikovurdering. DSB peker pa
at verstefallsscenarioet i Pandemiplanen («13 000
dedsfall») fikk altfor stor plass pa pressekonferan-
sen, og at konferansen kom til & dreie seg mer om
pandemier generelt enn om den aktuelle situasjo-
nen. Folkehelseinstituttets korte vurdering fra
samme morgen ble ikke kommunisert pa presse-
konferansen (se punkt 6.2.3).

Helsedirektoratet mener det var viktig & pre-
sentere verstefallsscenarioet, fordi det fantes i
Pandemiplanen og at det derfor ville bli funnet av
massemediene uansett, ikke minst fordi viruset
kunne endre egenskaper og gi mer alvorlig syk-
dom. I en slik situasjon ville det vaere bedre i den
kommende kommunikasjonen a endre budskapet
i formildende retning enn & matte varsle et stadig
verre scenario. Helsedirektoratet ser likevel at
presentasjonen kunne hatt en annen form. Folke-
helseinstituttet mener at det beste hadde veert &
kommunisere det man visste om den nye sykdom-
men, hvordan man vurderte situasjonen og hvor-
for og at vurderingene ville bli oppdatert etter
hvert som ny kunnskap kom til.

DSB peker pa at myndighetene allerede 30.
april framsto mer samordnet med et enhetlig bud-
skap om en mild influensasykdom. DSB mener at
bildet av at helsemyndighetene overdrev farene
ved influensaen har blitt hengende ved handterin-
gen, og spekulerer pd at myndighetenes hoye
aktivitetsniva i seg selv har etterlatt dette inntryk-
ket til tross for beroligende tale. DSB peker pa at
representanter for de sentrale helsemyndighetene
opptradte hyppig i massemediene, det var stadige
pressekonferanser med fa nyheter og myndighe-
tene ga mye oppmerksomhet til jakten pa de for-
ste tilfellene av syke i Norge.

Nerings- og handelsdepartementet, Neerings-
livets hovedorganisasjon (NHO) og Handels- og
servicenazringens hovedorganisasjon  (HSH)
informerte neeringslivet via sine hjemmesider. Det
fantes ogsd mye relevant informasjon for neerings-
drivende pa pandemi.no. Det var et uttrykt enske
béde under pandemien og i etterkant at den infor-
masjon som er mest aktuell for de naeringsdri-
vende i kriser, samles pa ett sted pa nettet.

DSB sammenfatter sin vurdering pa dette
punkt med at en helhetlig overvaking av situasjon-
en, velfungerende kommunikasjon og en etablert
og apen informasjonsflyt er sentrale forutsetnin-
ger for god krisehandtering. De foreslar at det bor
opprettes et felles nettverksbasert rapporterings-
system, der alle involverte pa nasjonalt, regionalt
og kommunalt nivi rapporterer kontinuerlig om
iverksetting av tiltak, endringer i sitasjonsbildet,

héandtering mv. Videre vil fylkesmannen ved et
slikt system kunne innhente status for situasjonen
i kommunene uavhengig av forhandsbestemte
rapporteringstidspunkter. De to viktigste sentrale
akterene ma ved framtidig krisehandtering legge
vekt pa & samordne ikke bare informasjonen til
publikum som fungerte godt, men ogsé informa-
sjonen til helsetjenestene gjennom felles kanaler,
der ogsa fylkesmennene inngar i informasjonen
fra Folkehelseinstituttet.

7.6 Hygienetiltak i samfunnet og
overfor pasienter

Allerede 26. april ga Folkehelseinstituttet all-
menne rdd om héandhygiene og hostehygiene.
Disse var de samme under hele pandemien og ble
ogsé formidlet pa plakater. Bruk av munnbind av
friske mennesker ute i samfunnet ble ikke anbe-
falt. DSB beskriver rddene som en suksess, selv
om det ikke er mulig 4 dokumentere sikkert
effekten pa influensa og andre smittsomme syk-
dommer.

28. april ga Folkehelseinstituttet rad om hygie-
netiltak i helsetjenesten for 4 beskytte medpasien-
ter og helsepersonell. Ridene var de samme som
ved vanlig influensa (se avsnitt 4.7). Enkelte syke-
hus valgte 4 bruke andedrettsvern i sterre grad
enn Folkehelseinstituttet anbefalte. Folkehelsein-
stituttet opprettholdt sine rad etter en gjennom-
gang av tilsvarende rad fra en rekke andre land og
fra WHO. DSB peker pé at helsetjenesten ble noe
forvirret av at utkastet til planveileder for spesia-
listhelsetjenesten ga til dels andre hygienerad enn
Folkehelseinstituttets offisielle rad.

3. mai ga Folkehelseinstituttet rad om hygiene
ved pleie av influensapasienter i hjemmet for &
beskytte andre husstandsmedlemmer.

DSB peker pd at Folkehelseinstituttet anbe-
falte at influensasyke skulle holde seg borte fra
arbeidsplassen, skole eller barnehage i sju dager
etter symptomstart, selv om man var frisk tidli-
gere. DSB mener at radet kanskje var uforholds-
messig strengt og burde ha veert sett i en bredere
sammenheng, blant annet med hensyn til hvilke
kostnader det paferte neeringslivet og offentlige
virksomheter. Folkehelseinstituttet mener at
anbefalingen var riktig og at senere forskning
ytterligere har styrket grunnlaget for & anta smitt-
somhet i opptil en uke (se avsnitt 3.2).
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Figur 7.2 Hygienerdd fra helsemyndighetene
under pandemien

7.7 Diagnostikk - herunder
laboratorieberedskap og bruk av
laboratorier

Laboratoriediagnostikk er viktig bade for handte-
ring av enkeltpasienter og for overvaking av pan-
demien. Samtidig vil laboratoriekapasiteten vaere
begrenset. Landets medisinsk-mikrobiologiske
avdelinger har ikke mulighet til & analysere
mange hundre tusen prever i lopet av de fa ukene
en influensaepidemi varer. Gjennom sitt interna-
sjonale nettverk fikk Folkehelseinstituttet tilgang
til oppskriftene for tester for det nye viruset og
kunne bisté landets laboratorier i & sette opp test-
rutiner.

Fra starten var anbefalingen til legene at alle
pasienter som kunne ha den nye influensaen,
burde testes. Dette hadde en viktig overvakingsef-
fekt. I lepet av sommeren kom det imidlertid mel-
dinger fra flere laboratorier at deres kapasitet var
sprengt. Folkehelseinstituttet ga derfor den 20.
juli detaljerte rad til legene om hvem de skulle ta
prove av. Diagnosen matte i storre grad bygge pa
klinisk skjenn, slik det vanligvis gjeres ved influ-
ensa. Begrensningene forte til kritikk fra legene
og publikum. Dette hadde blant annet sammen-
heng med anbefalingen om at syke burde holde
seg hjemme i syv dager. Bedre laboratoriekapasi-
tet kunne bidratt til & forhindre at mange uned-
vendig maétte holde seg borte fra arbeidet. DSB
mener at Pandemiplanens forutsetninger om at
laboratorietesting for influensa ville vaere begren-
set under en pandemi, burde ha veart tydeligere
formidlet til helsetjenesten og publikum. Da
kunne trolig noe av kritikken mot laboratoriene
ha veert unngatt.

Tabell 7.1 Prgver analysert for influensavirus ved landets laboratorier

Influensasesong Virus- Testet for Antall prover
pavisninger A(H1)
pdm09 A(HI) Sesong
A(utypet) pdm09 A(H1) A(H3) B
2009-2010 59789 30737 4346 8230 7 31 148
2010-2011 22289 4562 262 1036 0 75 3172

Kilde: Folkehelseinstituttet
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7.8 Utfordringer for den kommunale
helse- og omsorgstjenesten

7.8.1

Den kommunale helse- og omsorgstjenesten vik-
tigste oppgaver under en pandemi er 4 holde over-
sikt over sykdomssituasjonen i kommunen, melde
fra om og varsle om dette til andre myndighetsor-
ganer, videreformidle helseinformasjon i form av
bl.a. rdd om hygiene fra nasjonale helsemyndighe-
ter til helsepersonell og befolkning, iverksette
forebyggende tiltak for & begrense smittespred-
ningen, sorge for behandling av influensasyke i
den kommunale helse- og omsorgstjenesten, over-
fore alvorlig syke pasienter til spesialisthelsetje-
nesten og 4 organisere vaksineringen av helseper-
sonell og befolkning etter de prinsipper for priori-
tering som er fastlagt av sentrale helsemyndighe-
ter. Ved en alvorlig pandemi kan det endog veere
aktuelt 4 beslutte om prioritering mellom ulike
sykdommer.

DSB understreker i sin gjennomgang/evalue-
ring at en stor del av arbeidet med forebygging
av sykdom og behandling av syke ble ivaretatt av
den kommunale helse- og omsorgstjenesten.
Estimater tyder pa at i alt ca. 1,4 millioner perso-
ner ble smittet av influensaen — av disse ble totalt
1325 personer lagt inn pa sykehus. Disse tallene
viser at hovedvekten av konsultasjoner og
behandling ble handtert av den kommunale
helse- og omsorgstjenesten. I lopet av hovedbel-
gen av sykdom (hesten 2009) skyldtes opp mot
15 pst. av alle legekonsultasjonene influensalik-
nende sykdom.

Gjennomgangen viser videre at den kommu-
nale helse- og omsorgstjenesten ivaretok og dekket
en rekke oppgaver: I en tidlig fase var formidling av
rad om generelle hygienetiltak (hénd- og hostehy-
giene og isolering av syke) viktig, spesielt ved bar-
nehager og skoler, samt i sykehjem og andre insti-
tusjoner. Den kommunale helse- og omsorgstjenes-
ten var ogsa — slik som beskrevet ovenfor — forste-
linje for mottak av syke personer og fikk dermed
utfordringer knyttet til provetaking og diagnostikk,
forskriving av legemidler, telefonradgiving og
generelle rad, videreformidling av sentrale helse-
myndigheters anbefalinger, informasjon om rettig-
heter knyttet til sykdom og helse, videreformidling
av pasienter til spesialisthelsetjenesten og oppfel-
ging av disse etter utskriving.

Informasjonsbhehovet i tjenesten var stort — det
dreide seg bl.a. om diagnostiske kriterier, medika-
mentelle behandlingsindikasjoner, prevetaking,
kriterier for sykehusinnleggelse, egenmelding og

Generelt om utfordringene

rapporteringsrutiner og informasjonsflyt til og fra
forstelinjen.

Fastlegene hadde en sentral rolle i dette arbei-
det i kommunene. Fastlegene har individuelle
avtaler med sin kommune, men deres rolle i hand-
teringen av en pandemi var i liten grad tatt inn i
overordnet planverk. En stor del av kommunene
hadde imidlertid i sine planer lagt til grunn at fast-
legene skulle delta i vaksinasjonsarbeidet og seer-
lig vaksinere risikogrupper. I en tidlig fase av pan-
demien ble fastlegene ogsa bedt om & identifisere
egne pasienter som tilherte risikogruppene og
videreformidle denne informasjonen til sentrale
myndigheter.

P4 bakgrunn av innspill til direktoratet fra bl.a.
Den norske legeforening ble det utover hesten
besluttet gjennomfert ulike tiltak for & avlaste fast-
legene og eke kapasiteten pa fastlegekontorene.
Det ble apnet for at flere leger kunne behandle
pasienter fra samme fastlegeliste, utvidet bruk av
egenmelding ble anbefalt tatt i bruk og det ble tatt
formell beslutning om at leger kunne arbeide
kveld og natt i henhold til refusjonstariffen
(kveldstakst). Det ble ogsa gitt en midlertidig for-
skrift som &pnet for at reseptarer ved apotek
kunne forskrive antivirale legemidler.

DSB sammenfatter sin gjennomgang med at
det forebyggende arbeidet og behandlingen av
syke i den kommunale helse- og omsorgstjenes-
ten fungerte bra. Ved en aktiv og god kommunika-
sjon og et utstrakt samarbeid med fagekspertise —
bade ved Folkehelseinstituttet og med lokal spesi-
alisthelsetjeneste — ble behandlingen av store
deler av befolkningen handtert i egen kommune.
Kun de aller sykeste med behov for intensivbe-
handling ble sendt videre til spesialisthelsetjenes-
ten. Kommunenes rolle knyttet til behandling og
omsorg kunne blitt vesentlig sterre om pande-
mien hadde resultert i mange alvorlig syke over
lang tid. Det var likevel slik at noen kommuner
gikk gjennom sine beredskapsplaner for 4 kunne
mete en slik utfordring, dersom det hadde blitt
aktuelt.

Béade under pandemien og ved evalueringene i
ettertid er det framholdt at kommunikasjonslin-
jene fra nasjonale og regionale helsemyndigheter
til fastlegene utgjor en utfordring. Helsedirektora-
tet matte for eksempel kommunisere via fylkes-
mennene og kommunelegene for 4 na fram til fast-
legene med viktig informasjon. I noen fi tilfeller
matte kommunene endog benytte telefaks for & nd
fastlegene med slik informasjon. Legeforeningen
har pekt pa at de aller fleste av landets fastleger na
kan nas med elektronisk informasjon, da over 95
prosent av fastlegekontorene er koblet til Helse-
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Boks 7.1 Influensapandemienien
vestlandskommune

Sverre Rertveit og medarbeidere gjorde en
prospektiv studie av pandemien i Austevoll
kommune i Hordaland i annet halvar 20091,
Austevoll er en sykommune ser for Bergen
med ca 4400 innbyggere.

Studien viste at 141 pasienter eller 3,2 pro-
sent av innbyggerne kontaktet lege for influ-
ensalignende sykdom, de fleste i ukene 43-47.
Ingen av innbyggerne ble lagt inn i sykehus.
Skolefravaeret i ungdomsskolen gkte fra i gjen-
nomsnitt 71 fraveersdager i perioden for og
etter toppukene for pandemien til 108 fraveers-
dager i ukene 43-47.

I begynnelsen av pandemien ble mange
testet med laboratorieprever for influensa.
Etter at Haukeland sykehus meldte om
sprengt laboratoriekapasitet i slutten av okto-
ber, gikk testaktiviteten ned. I toppukene var
64 prosent av prevene positive for influensa
mot 35 prosent for hele perioden. Forfatterne
kritiserer sentrale helsemyndigheter for a
undervurdere nytteverdien av lokal overvé-
king ved at testaktiviteten matte reduseres
pga kapasitetsmangel.

Totalt ble 54.4 prosent av innbyggerne i
kommunen vaksinert mot influensaen. Forfat-
terne konkluderer med at vaksineringen kom
for sent i gang til &4 pavirke selve epidemien,
men at det trolig hindret influensasykdom hos
enkeltpersoner.

Et annet funn i studien er en detaljert
dokumentasjon av den betydelige arbeidsinn-
satsen som ble lagt ned i pandemihéndterin-
gen i Austevoll kommune.

1 Rertveit S et al. Influensapandemien hausten 2009 i ein
vestlandskommune. TDNLF 2011; 131: 675-9.

nettet. Det er likevel behov for 4 lage et system for
kommunikasjonslinjer og serge for at nedvendige
instanser har kontaktinformasjon tilgjengelig.

Organiseringen av vaksineringen i kommu-
nene og erfaringene med dette er omtalt naermere
i punkt 7.10.4.

7.8.2 Forskrivning og bruk av antivirale
legemidler under pandemien

Helsedirektoratet fikk allerede i slutten av april
2009 i oppdrag 4 starte arbeidet med & styrke den

medisinske beredskapen gjennom innkjep av
blant annet antivirale legemidler, som var vist 4 gi
kortere og mindre alvorlige forlep av sykdom-
men, samt innkjep av antibiotika til behandling av
bakterielle komplikasjoner. Med utgangspunkt i
planforutsetningene i den nasjonale beredskaps-
planen ble det sa fremmet forslag for Stortinget
om en bevilgning pa 180 mill.kr. (Prp. 2 S 2009-
2010) over kap. 702 Helse- og sosialberedskap,
post 21 til & styrke beredskapslagrene med lege-
midler og medisinsk utstyr som spreyter og
munnbind og for & kunne redusere egenbetalin-
gen for antivirale legemidler (Tamiflu og Rele-
nza).

DSB peker pa at man ved starten av pande-
mien hadde et stort beredskapslager med lege-
midler mot influensa — i alt vel 1,5 millioner pak-
ninger («kurer») oseltamivir (Tamiflu), hvorav 1,4
millioner pakninger inngikk i Helsedirektoratets
beredskapslager. 1 lopet av sommeren 2009 ble
lageret styrket ytterligere med oseltamivir i bar-
nestyrke og med zanamivir (Relenza). Folkehel-
seinstituttet ga tidlig rad til helsetjenesten om
antiviral behandling, og DSB slar fast at rddene
var entydige gjennom hele pandemien. Helt i star-
ten ble slik behandling anbefalt for alle med mis-
tanke om pandemisk influensasykdom.

I folge Helsedirektoratets gjennomgang2 ble
om lag 20 prosent av den samlede beholdning av
antivirale midler brukt under pandemien. Pande-
miplanen forutsetter at oseltamivir i hovedsak
skal brukes til 4 behandle influensasyke, men at
helsepersonell i neer kontakt med syke ogséa kan
gis oseltamivir forebyggende. Det ble imidlertid
bestemt at oseltamivir ikke skulle gis forebyg-
gende til helsepersonell. P4 et tidlig tidspunkt i
pandemien var Helsedirektoratet bekymret for at
heyt salg innledningsvis kunne gi en knapphetssi-
tuasjon, dersom pandemien senere fikk et stort
omfang. Helsedirektoratet sendte derfor ut opp-
fordring til legene om ikke & skrive ut oseltamivir
med mindre det foreld indikasjoner pé influensa.
Deretter sank, ifolge Helsedirektoratet, salget av
oseltamivir «til nesten ingenting». 1 sin rapport om
gjennomgang av pandemien uttaler direktoratet
at:

«Slik pandemien utviklet seg utover sensom-
meren og hesten 2009 (for vaksine var tilgjen-
gelig), burde antiviralia trolig ha fatt sterre
plass i behandlingen. Det viste seg at Direkto-
ratets forsek pa a revidere anbefalingene gitt i

2 (Handtering av pandemisk influensa 2009-2010 Helsedirek-

toratets gjennomgang» avgitt 8.12.2010
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april, ikke medferte praksisendringer hos
legene.... I ettertid foreligger det ikke data
som tyder péa at det lave forbruket av antiviralia,
medforte okt sykelighet/ded i befolkningen,
men man kan heller ikke konkludere motsatt.
Vi ma derfor vaere dpne for at handteringen av
pandemien kan ha veert suboptimal pa dette
punkt.»

Helsedirektoratet fryktet videre at oseltamivir ble
for lite brukt av pasienter som kunne ha nytte av
det, samtidig som presset pa allmennlegetjenes-
ten okte kraftig. Fra og med 5. november ble det
gjennom en egen forskrift gitt midlertidig rekvire-
ringsrett for farmaseyter pa apotek (basert pa et
skjemabasert intervju med pasienten)

Siden den nye influensaen ikke var definert
som en allmennfarlig smittsom sykdom etter smit-
tevernloven, noe som ville ha medfert gratis
behandling, innferte departementet en midlerti-
dig ordning for redusert betaling for disse lege-
midlene. Ved innfering av farmaseytrekvirering
var Apotekforeningen en verdifull formidler av
informasjon mellom apotekene og myndighetene.
Foreningen forsynte Helsedirektoratet med regel-
messig salgsstatistikk. Den forste uken med ord-
ningen ble det solgt 110 000 pakninger med osel-
tamivir fra apotekene — naer 80 prosent etter rekvi-
rering fra farmasoyt.

DSB mener at denne ordningen fungerte bra
ved at den samtidig bidro til & avlaste fastlegene
for forskrivning av antivirale legemidler.

7.9 Utfordringer for
spesialisthelsetjenesten

7.9.1

Spesialisthelsetjenestens  viktigste = oppgaver
under en pandemi er & diagnostisere og behandle
alvorlig syke pasienter, vaksinere og bidra til smit-
tevern, drive veiledning av den kommunale helse-
og omsorgstienesten i behandlingen av mindre
alvorlig syke og formidle informasjon og kunn-
skap til andre samarbeidende parter innenfor pan-
demiberedskapen.

De viktigste usikkerhetene for spesialisthelse-
tjienesten ved en pandemi er knyttet til tidsforlepet
av pandemien og hvor stor andel av befolkningen
som vil bli smittet og syke. Med utgangspunkt i
historiske erfaringer og internasjonale data om ny
influensa A (HIN1), seerlig opplysninger fra Stor-
britannia, utarbeidet Folkehelseinstituttet og Hel-
sedirektoratet i 2. tertial 2009 et planscenario for
Norge. Pa grunnlag av dette gjorde Helsedirekto-

Innledning

ratet og de regionale helseforetakene en vurde-
ring av status for pandemiberedskapen. Ved kon-
gelig resolusjon av 4. september 2009 ble det gitt
samtykke til overskridelse av bevilgningene pa
kap. 732 Regionale helseforetak post 70 med 235
mill. kr for & mete utfordringene pandemien ble
forventet 4 stille spesialisthelsetjenesten overfor.
De regionale helseforetakene var bedt om & eta-
blere nedvendig beredskap umiddelbart, uten at
okonomi skulle veere til hinder for dette.

7.9.2 Spesialisthelsetjenestens innsatsplan
mot influensa A (H1N1)

I Prop. 2 S (2009-2010) 1a Helse- og omsorgsdepar-

tementet fram forslag for Stortinget om tilleggsbe-

vilgninger for 2009 for & dekke opp de ekstraordi-

nare utgiftene, bla. til de regionale helseforeta-

kene. Basert pa de omforente kostnadsanslagene

fordelte bevilgningsforslaget pa i alt 235 mill. kr til

helseforetakene seg slik:

— 75 mill. kr til verneutstyr, antibiotika, overva-
kingsutstyr, legemidler til intensivpasienter

— 85 mill. kr til respiratorer

— 45 mill. kr til infusjonspumper, erneeringspum-
per og dialyseapparater og

— 30 mill. kr til oppleeringskostnader

Reviderte planforutsetninger av 3. september
2009 som bevilgningsforslaget baserte seg p3,
innebar at pandemien ble forventet & ni en topp
som ville strekke seg over to uker. Det var avgjo-
rende & ta hoyde for belastningen i disse to ukene.
I planen ble det anslatt at en i lepet av én uke
maétte ta heyde for at 200 000 ville bli syke, 40 000
ville oppseke lege og 1200 matte innlegges,
hvorav 250 ville ha behov for & bli overfort til
intensiv behandling.

Gjennom bevilgningen til de regionale helse-
foretakene ble det bl.a. anskaffet 393 nye respira-
torer, fordi en antok at de fleste av intensivpasien-
tene ville ha ventilasjons- og oksygeneringspro-
blemer, fire ECMO-enheter® til bruk ved alvorlig
respirasjonssvikt, 1500 spreytepumper og 32 dia-
lysemaskiner for intensivbehandling av pasienter.
Ca 41 mill kr ble avsatt til legemidler for intensiv-
pasienter, fordi foretakenes medisinlagre var for
sma i forhold til beredskapskravene. I tillegg ble
det ogsa utover sommeren og hesten 2009, basert
pa innmeldte behov, Kjopt inn en del medisinsk
utstyr som verneutstyr og behandlingsutstyr
(sproyter og spisser til vaksine), verneutstyr og

3 ECMO - ekstrakorporal membranoksygenering - en
metode for 4 tilfere blodet oksygen utenfor kroppen
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Tabell 7.2 Antall innlagte pasienter med influensa A (H1N1) 1.9-2009 - 18.1.2010
Totalt 04ar 514ar 1529ar 30-64ar  65+ar
Totalt i sykehus 1325 322 200 231 487 85
Herav i intensivavdeling 181 10 13 42 106 10

1 Tabellen bygger pa anonymiserte innmeldinger fra sykehusene om nyinnlagte pasienter hver uke. Det kan derfor vaere dobbelt-

registreringer.
Kilde: Folkehelseinstituttet

legemidler. Utover dette var det kompetent perso-
nell som var den begrensende kapasiteten. Utstyr-
sanskaffelsene matte ogsd vurderes i forhold til
bemanningsmuligheter.

Det medisinske utstyret ble fordelt mellom
foretakene etter spesifisert utstyrsbehov i hver
enkelt region og innkjepene koordinert gjennom
Helseforetakenes innkjepsservice (HINAS), mens
bevilgningen til styrking av foretakenes legemid-
dellager ble fordelt etter budsjettfordelingsnekke-
len p4 RHF-niva.

I Helsedirektoratets vurdering ble det pekt pa
at tallet pd sengeplasser i intensivavdelingene
kunne bli en utfordring. Intensivavdelingene er
relativt sma og heyspesialiserte og kunne i folge
Helsedirektoratet ikke utvides vesentlig innenfor
eksisterende arealer. Kapasiteten er til vanlig
utnyttet med ca 80 prosent. Det ville derfor veere
behov for & frigjere andre arealer til behandling av
intensivpasienter. Videre ville det bli behov for et
relativt stort antall sykepleiere, som matte gis opp-
leering i overvéking og behandling av respirator-
pasienter.

Det var videre nedvendig & utvide den labora-
toriediagnostiske kapasiteten for & sikre rask og
korrekt diagnostikk. Mikrobiologiske analyser er
nedvendig for & stille sikker diagnose ved mis-
tanke om influensasmitte. Sikker diagnose har
betydning for 4 bestemme hvilke tiltak som skal
iverksettes, bade behandlingstiltak og tiltak for &
hindre videre smitte. Dette gjelder bade overfor
pasientene som blir innlagt, og for personalet som
skal behandle og gi pleie til pasientene.

7.9.3 Pandemiens konsekvenser for
spesialisthelsetjenesten

Som beskrevet foran, fikk pandemien et mildere
forlep enn det som 14 i planforutsetningene. Det
ga seg ogsa utslag i at belastningen pa sykehu-
sene ble mindre enn forst antatt.

Antall innlagte pasienter ble mye lavere enn
fryktet. Tallene viser at i hele 3. tertial 2009 ble
det totale tallet pa innlagte pasienter noe hoyere

enn det en la til grunn for én uke alene med topp-
belastning i planforutsetningene i Prop. 2 S (2009-
2010), og antall intensivpasienter ble klart lavere.
Likevel ble intensivkapasiteten ansett som pres-
set. Flere barn og unge enn vanlig ble lagt inn i
intensivavdelinger, og de innlagte pasientene med
influensa A 13 lengre pa intensivavdelinger enn
normalt. Seertrekket ved influensapandemien
sammenliknet med ordinaer sesonginfluensa var
aldersfordelingen pd dem som ble syke. Over
halvparten av de innlagte var under 30 ar.
1 DSB’s rapport sies det:

«Slik pandemien forlep i praksis, viste det seg
at pandemihéndteringen ble gjort parallelt med
den vanlige/daglige pasientbehandlingen.
Flere av helseforetakene nevnte i samtale/
intervju at det i praksis ikke skjedde nedpriori-
teringer eller omprioriteringer av pasientene
og at all elektiv og eyeblikkelig hjelp-behand-
ling foregikk som normalt.

I DSBs sperreundersekelse til RHF-ene ble
det spurt om hvorvidt helseforetakene hadde
tilstrekkelig kapasitet til & behandle de smit-
tede pasientene som ble innlagt. Her mente alle
RHF-ene at dette hadde helseforetakene i stor
grad kapasitet til. Flere av RHF-ene mente at
det reelle handterings- og behandlingsvolumet
var mindre enn det spesialisthelsetjenesten var
forberedt pa gjennom ulike scenarioer som ble
gitt av sentrale myndigheter».

Helseforetakene mente ogsa at de var godt forbe-
redt pa 4 handtere en storre pandemi med betyde-
lig flere pasienter enn det som ble situasjonen.
Hadde situasjonen blitt som anslatt i de tidligste
scenarioene, ville belastningen pé spesialisthelse-
tjenesten imidlertid blitt en helt annen. Utfordrin-
gene med prioritering mellom pasienter ville da
ogsa blitt tilsvarende storre.

Noen av helseforetakene mente at mangel pa
isolat ville medfere en stor utfordring ved storre
tilstromming av smittede, og at det var viktig med
planer for rask utskriving og kansellering av
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andre operative behandlinger for 4 oke kapasitet
bade pa helsepersonell og antall sengeposter. Det
ble ogsa pekt pé at intensivkapasiteten kunne ha
blitt en utfordring, spesielt intensivkapasiteten for
barn.

Under utbruddet oppsto behov for & kartlegge
nermere de sykdomstilfellene som ble behandlet
ved intensivavdeling i spesialisthelsetjenesten og
tilfeller der sykdommen forte til dedsfall. Etter-
som erfaringen ved den enkelte sykehusavdeling
var begrenset, ble det viktig 4 samle erfaringer fra
behandlingen av de influensapasienter som var
alvorligst rammet av sykdommen. I tillegg var det
et enske fra intensivmiljget om at ogsd norske
data skulle registreres i den europeiske databa-
sen, som ble etablert for 4 kunne heste erfaringer
fra andre europeiske land. Som en lesning pa
dette ble det etablert et register (NOPIR) med
hjemmel i smittevernloven og konsesjon fra Data-
tilsynet. Se nzermere omtale av dette sporsmaélet i
avsnittene 7.1 og 9.2.

Laboratorieberedskap

Folkehelseinstituttet gjennomferte i 2010 en eva-
luering av medisinsk-mikrobiologisk laboratorie-
diagnostikk med forslag til beredskap med
utgangspunkt i pandemien. Under pandemien
anga 75 prosent av laboratoriene at bemanningen
var utilstrekkelig, og ved en sterre og mer alvorlig
forlep av en pandemi anga 88 prosent helt util-
strekkelig bemanning. I rapporten anbefales det
derfor at:

«Ved beslutninger om sterrelsen pa personal-
styrken ber det tas heyde for sterre utbrudd»,
og at det er: «...av stor betydning at det finnes
kvalifisert personale pa laboratoriene som har
kompetanse i etablering av ny metodikk i en
beredskapssituasjon. En slik opprustning vil
vaere nedvendig med tanke pa en ny influensa-
pandemi, men ogsd med tanke pa sterre
utbrudd av andre infeksjonssykdommer».

Influensapandemien viste nytten av rask laborato-
riediagnostikk, bl.a. for 4 avgjere behov for isola-
sjon og spesielle behandlingsopplegg og for a
avgjore om ansatte ved sykehus og barnehager
mv. kunne arbeide ved uklar sykdomstilstand.
Rask diagnose vil veere av stor betydning for per-
sonellkapasiteten i tjenestene. En viktig erfaring
er at det foreligger et stort behov for analyser i
hele pandemiperioden.

Etterbruk av innkjopt medisinsk utstyr

I felge rapporter fra de regionale helseforetakene
ble innkjopt medisinsk utstyr fordelt til sykehu-
sene og tatt i bruk etter pandemien. Dette gjelder
bade avanserte og enklere respiratorer, dialyse-
maskiner, sproyte- og infusjonspumper og almin-
nelig forbruksmateriell. Det ble en kjeerkommen
mulighet til & skifte ut eldre utstyr, og frykten for
at utstyret skulle bli stdende ubrukt pa lager har
ikke vist seg & vaere riktig. Selv om prioriteringene
kanskje ville ha veert annerledes hvis midlene
kunne ha veert fritt disponert, ga investeringene
en positiv og betydelig fornying av nedvendig
medisinsk utstyr til intensivbehandling pa barne-
og voksenavdelinger.

Private helseinstitusjoner

Man erfarte at det under pandemien oppstod usik-
kerhet om private helseinstitusjoner med avtale
med spesialisthelsetjenesten hadde ansvar for
vaksinasjon av sitt helsepersonell, hvilket ansvar
de hadde for a sikre vaksinasjon og leveranser til
inneliggende pasienter og hvilket ansvar som
hvilte pa ansvarlig helseforetak for oppfelging av
dette. Det oppsto ogsé diskusjoner omkring prio-
riteringen for vaksinasjon av personell ansatt i og
pasienter innlagt i de private institusjonene vs. til-
svarende i de respektive helseforetakene.

7.10 Vaksiner og vaksinering

I dette avsnittet gis det en orientering om de ulike
gjennomgangene og evalueringene av Spersmal
knyttet til vaksinering, som et av tiltakene for a
begrense sykdom og ded som felge av influensa-
pandemien.

Figur 7.3 viser at mottatt vaksine ble distribu-
ert og benyttet samme eller neste uke til vaksine-
ring. Allerede i uke 45 var en halv million nord-
menn vaksinert. Samlet ble 2,2 millioner personer,
tilsvarende om lag 45 prosent av den norske
befolkning, vaksinert med Pandemrix.

7.10.1 Avtale om levering av vaksine ved en
influensapandemi

Vaksinering av hele eller deler av befolkningen
ved en influensapandemi var en hjernestein i smit-
tevernstrategien som Pandemiplanen fra 2006
bygde pa. Vaksineavtalen med GlaxoSmithKlein
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Figur 7.3 Antall vaksinedoser mottatt, distribuert
og benyttet til vaksinasjon under pandemien i
Norge

Kilde: Nasjonalt folkehelseinstitutt. Rapport om nytte av pande-
mivaksinering, versjon 2, 28.september 2011

(GSK) om produksjon og kjep av vaksine ble inn-
géatt av Folkehelseinstituttet 30. juni 2008 pa opp-
drag fra departementet og etter en apen anbuds-
konkurranse - se narmere om bakgrunnen,
begrunnelsen og innholdet i denne avtalen i
avsnitt 6.1. DSB har i sin gjennomgang vurdert
det slik at det var riktig 4 ha en slik avtale og for-
star at det den gang ikke var mulig & oppna en
avtale med storre fleksibilitet. DSB minner om at
ettersperselen etter vaksine ble sveert stor, da det

nye viruset ble oppdaget, og at det derfor nok
ikke hadde vaert mulig for Norge & fa levert vak-
sine raskere fra andre produsenter etter at en pan-
demi var brutt ut. En forhédndskjepsavtale om et
mindre antall doser ville ha betydd feerre doser i
hver ukentlige levering, da leveringen kom i gang.

7.10.2 Prioriteringer og rad til befolkningen
om vaksinering

Basert pa avtalen med GSK fra sommeren 2008
utarbeidet Folkehelseinstituttet en planveileder
for massevaksinering mot pandemisk influensa.
Det var i tillegg utarbeidet en egen planveileder
for massevaksinering og prioritert vaksinering i
helseforetakene. Det ble i 2007/2008 gjennomfert
i alt sju regionale konferanser for & implementere
planveilederne i kommuner og helseforetak.

Det var kjent pa forhidnd at Norge ville fa
ukentlige leveranser av vaksine i en periode som
ville strekke seg over flere méaneder. Det var der-
med Klart at det métte gjeres prioriteringer av rek-
kefolgen pa tilbud om vaksinering. Den overord-
nede malsettingen var & forebygge smittespred-
ning, redusere sykelighet og dedsfall, behandle
syke, samt a opprettholde nedvendige samfunns-
funksjoner i alle sektorer. Pandemiplanen ope-
rerte med flere alternative vaksineringsstrategier
— vaksinering av helsepersonell, vaksinering av
risikogrupper, vaksinering av personer som ivare-
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Figur 7.4 Antall registrerte vaksinasjoner med Pandemrix per aldersgruppe og kjgnn

Kilde: SYSVAK.
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tar viktige samfunnsfunksjoner og vaksinering av
hele befolkningen.
I planveilederen for kommunene het det:

«Avhengig av pandemiens alvorlighetsgrad,
sykelighet og dedelighet hos ulike grupper i
befolkningen samt tilgjengeligheten av pande-
mivaksine, vil Helse- og omsorgsdepartemen-
tet bestemme hvilke grupper som skal tilbys
vaksine feorst. Departementet vil ogsa
bestemme om hele befolkningen skal tilbys en
vaksinedose for prioriterte grupper fullvaksi-
neres med to doser.»

Folkehelseinstituttets forste konkrete anbefaling
om vaksineringsrekkefolge ble sendt til departe-
mentet 16. september — 1 god tid fer vaksinene var
tilgjengelige fra produsenten - se narmere
omtale av anbefalingen i punkt 6.2.3.

Den forste forsendelsen med vaksinedoser til
Norge kom som nevnt 12. oktober, og arbeidet med
vaksinedistribusjon og vaksinering kunne starte
med utgangspunkt i den prioritering som var gitt.

Neste rad om vaksinerekkefelge kom fra Fol-
kehelseinstituttet 23. oktober — se nzermere omtale
av denne anbefalingen i punkt 6.2.3. Helsemyndig-
hetene anbefalte at alle personer eldre enn seks
maéneder ble vaksinert — unntatt var friske gravide
de forste tolv ukene av svangerskapet. Noe av
grunnlaget for 4 anbefale vaksine til alle var erfa-
ringene fra Australia og New Zealand.

Det ble en betydelig offentlig diskusjon om
anbefalingen om vaksinering av den generelle
befolkningen, men ikke om anbefalingen overfor
risikogrupper.

DSB mener at vurderingene av nytte og risiko
burde ha veert mer eksplisitte i grunnlaget for
anbefalingen om vaksinering av helsepersonell og
risikogrupper, men mener likevel at beslutningen
var tilstrekkelig utredet. Selv om vaksinen var ny,
var malgruppene nesten identiske med dem som
anbefales influensavaksinering hver eneste host.

DSB er i sin evaluering mer kritisk til prosessen
som forte fram til Folkehelseinstituttets andre rap-
port fra 23. oktober, som anbefalte vaksinering av
hele befolkningen. Det var vel kjent fra Pandemi-
planen og Stortingets behandling av vaksineavta-
len at en slik anbefaling kunne bli en mulighet.
Denne prosessen var mindre omfattende; bare
Pandemikomitéen ble hert og da med bare én
dags frist. DSB mener at nytten for befolkningen
utenfor risikogruppene burde veaert tydeligere
avveid mot risikoen for bivirkninger og mot kost-
nadene, der alternativet ville veert & selge vaksi-
nen pa verdensmarkedet. En samfunnsekonomisk

analyse og en tydeligere synliggjering av valgene
var etter DSBs oppfatning viktig bade for publi-
kum og for HOD, som skulle ta beslutningen. Hel-
sedirektoratet framholder at en samfunnsekono-
misk beregning gjort i direktoratet var en del av
beslutningsgrunnlaget.

DSB mener likevel at radet om allmenn vaksi-
nering var fullt ut forstielig uti fra den situasjonen
som man sto overfor i oktober 2009. Da var det
kjent fra Australia og New Zealand at om lag en
tredel av personene med alvorligst sykdom, ikke
tilherte risikogruppene for alvorlig sykdom. Slik
informasjon begynte ogsid 4 komme fra norske
sykehus. Etter DSBs oppfatning var det rimelig &
tillegge usikkerheten knyttet til virusets fremti-
dige utvikling sterre vekt enn usikkerheten knyt-
tet til vaksinen. DSB mener at anbefalingen ikke
kom bare fordi man hadde vaksiner tilgjengelig.
Helsedirektoratet og Folkehelseinstituttet mener i
sine gjennomganger at denne beslutningen var
riktig ut fra den informasjonen man satt inne med
i oktober 2009.

DSB peker pa at Helse- og omsorgsdeparte-
mentet, Helsedirektoratet og Folkehelseinstituttet
var enige om denne anbefalingen, men at det ikke
gikk klart fram hvilken instans som formelt sett
fattet beslutningen. Folkehelseinstituttet stilet sin
rapport til departementet for dets endelige avgjo-
relse i overensstemmelse med bestemmelsene i
Pandemiplanen og smittevernloven. Helseministe-
ren pa sin side sa ved presentasjonen av anbefalin-
gen at det var Helsedirektoratet som hadde tatt
beslutningen, i trdd med den samordningsfull-
makten direktoratet fikk 27. april. Helsedirektora-
tet beskrev i sin rapportering at det var Folkehel-
seinstituttet som hadde tatt beslutningen i samar-
beid med direktoratet og Statens legemiddelverk.
Det vises til punkt 9.3.3 som redegjor naermere for
hvordan prosess fram mot en anbefaling om vaksi-
nering av hele befolkningen formelt sett ber vaere,
herunder en presisering av hvilken etat som for-
melt skal fatte en slik beslutning.

7.10.3 Vaksinedistribusjon til kommuner og
helseforetak

Folkehelseinstituttet har etter smittevernloven
ansvar for & sikre vaksineforsyningen og tok
ansvar for & fordele vaksiner til kommunene og
helseforetakene i henhold til Pandemiplanen.
Folkehelseinstituttet mener at utsendingen av
3,3 millioner vaksinedoser var effektiv, sikker og
nesten uten svinn, og at fordelingen til kommu-
nene stort sett var hensiktsmessig. Forsinkelsene
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i distribusjon og bruk av vaksinene var sma —i de
forste ukene bare noen dager.

Denne utfordringen — bade for instituttet og
for transporteren — skyldtes i hovedsak at uforut-
sigbarhet i leveransene fra GSK til instituttet for-
plantet seg videre i systemet. DSB stiller i sin rap-
port spersmél ved om Folkehelseinstituttets opp-
legg for distribusjon av vaksiner var hensiktsmes-
sig.

Folkehelseinstituttet tar i sin rapport sin del av
ansvaret for at distributeren ikke gjennomferte
sitt oppdrag etter avtalen optimalt og vil bruke
erfaringene fra pandemien i planlegging av logis-
tikk- og distribusjonssystemet for en neste nasjo-
nal massevaksinasjonskampanje, se ytterligere
merknader til dette spersmalet i punkt 9.9.4.

7.10.4 Organiseringen av vaksinering i
kommuner og helseforetak

Pandemiplanen fra 2006 og planveilederen for
massevaksinering ga feringer for hvordan en mas-
sevaksinering skulle gjennomferes i kommunene.
Selv om planene var relativt detaljerte, dpnet de
likevel for en viss fleksibilitet for kommunene nér
de skulle organisere og gjennomfere vaksinerin-
gen av sine innbyggere. Av forskrift om nasjonalt
vaksinasjonsprogram framgar det ogsa at kommu-
nene gis frihet til & organisere vaksineringen, slik
de finner det mest hensiktsmessig for 4 oppna en
heyest mulig vaksinasjonsdekning. Erfaringene
viste da ogsa at kommunene organiserte vaksine-
ringen pé ulike mater, blant annet med hensyn til
lokalisering av vaksineringen, pris for vaksinerin-
gen og hvem (hvilke personellgrupper) som del-
tok i vaksineringen.

Det ble som nevnt lagt opp til at kommunene
selv skulle bestemme hvordan organiseringen av
vaksineringen skulle foregd — ut fra deres egne
planer, forutsetninger og lokalkjennskap. Kommu-
nene oppfattet planveilederne som nyttige, En del
kommuner hadde ikke planlagt dette i detalj, men
fikk i gang sine systemer ved hjelp av disse hef-
tene.

Under selve pandemien ble det fra flere hold
etterlyst statlige feringer for organiseringen av
vaksineringen i kommunene, men man holdt fast
ved det kommunale ansvaret for selve organise-
ringen av arbeidet. Dette kunne ha fort til geogra-
fiske forskjeller med hensyn til prioritering av
samfunnskritiske sektorer, dersom kommunene
hadde méttet foreta hardere prioritering ved vak-
sineringen. Forskrift om Nasjonalt vaksinasjons-
program, som departementet fastsatte 5.oktober
2009, holdt fast ved og understreket det kommu-

nale ansvaret for og friheten til selv & organisere
selve gjennomferingen av vaksineringen.

Det var naturlig nok en del frustrasjon i kom-
munene knyttet til usikkerheten om tidspunkter
for leveringen av vaksiner. Dette gjaldt seerlig
kommuner hvor leveransene kom i flere puljer,
samtidig som det gjerne gikk kort tid fra beskjed
om nye leveranser til leveransene faktisk fant
sted. Dette ga naturlig nok utfordringer — spesielt
i folkerike kommuner - for organiseringen av vak-
sineringen.

DSB har funnet at de fleste kommunene gjen-
nomferte vaksineringen pa en tilfredsstillende
maéte. Noen kommuner valgte bare store vaksina-
sjonssteder drevet av kommunen. Andre invol-
verte fastlegene i stor grad. DSB peker pa at
denne variasjonen kan framstid som forvirrende
for brukerne, spesielt i nabokommuner. Pasient-
organisasjonene meldte om flere episoder der Fol-
kehelseinstituttets retningslinjer for prioritering
ble fraveket. Noen klagde ogsd over at det var
mulig & «snike i keen» ved & paberope seg en kro-
nisk sykdom. DSB mener at det er behov for et
system for & identifisere og innkalle personer i
risikogruppene. Helsedirektoratet forsekte & fa til
dette, men oppgaven ble for kompleks pa si kort
tid. Folkehelseinstituttet holdt fast ved at det
enkleste var at personer i risikogruppene selv
maétte erkjenne sin status ut ifra den offentlige
informasjonen som var gitt om hvem som inngikk
i risikogruppene.

Forskriften om nasjonalt vaksinasjonsprogram
som ble fastsatt 5. oktober, innebar at selve vaksi-
nen ble delt ut gratis fra Folkehelseinstituttet til
kommunene og at vaksinaterer bare kunne ta 50
kroner for vaksineringen. Dette forte til protester
fra kommuner og fastleger. Departementet fijernet
derfor denne grensen for egenbetaling 14 dager
senere. DSB mener at intensjonen med en fast
egenandel var god, fordi det er et sentralt hensyn
at egenbetaling for vaksinering under en pandemi
er den samme over hele landet og uavhengig av
hvordan vaksineringen organiseres i den enkelte
kommune. DSB sier videre at bestemmelser om
egenbetaling/prisfastsetting ma komme tidlig i en
planleggingsprosess for selve vaksineringen, og at
det er viktig & vurdere spersmalet om egenbeta-
ling opp mot ensket dekningsgrad.

Folkehelseinstituttet la til rette for at alle vaksi-
nerte kunne bli registrert i system for vaksina-
sjonskontroll (SYSVAK) - et offentlig helseregis-
ter med hjemmel i forskrift om nasjonalt vaksina-
sjonsregister fastsatt av departementet 2. oktober
(gjeldende fra 5. oktober). Vaksinaterene ble til-
budt en nettbasert registreringslosning, men det
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var ogsa mulig 4 sende inn registreringer pa papir-
lister. Folkehelseinstituttet mener at overvakin-
gen av vaksinasjonsdekning under pandemien ga
et meget godt, men samtidig et noe forsinket bilde
av oppslutningen om vaksineringen, siden det
oppsto forsinkelser i registreringen for dem som
ikke benyttet seg av den nettbaserte innsendings-
losningen.

Folkehelseinstituttet mener at regelverket for
vaksineforsyning og beredskap fungerte bra.

7.10.5 Nytten av pandemivaksineringen i
2009

Hosten 2009 ble som Kkjent hele befolkningen i
Norge tilbudt vaksine mot pandemisk influensa
AHIN1). Formalet var at den enkelte innbygger
selv skulle kunne velge fritt om 4 redusere sin
risiko for sykdom, felgetilstander og ded av influ-
ensa. Om lag 2,2 millioner personer lot seg vaksi-
nere.

Fra tidligere pandemier er det kjent at pande-
miviruset kan ramme befolkningen i flere belger.
N4 har dette viruset sirkulert i tre influensaseson-
ger, og Folkehelseinstituttet har i en egen rapport
gjort opp status for den forelepige nytten av denne
vaksineringen etter avslutningen av influensase-
songen 2010-2011. Det er store utfordringer nar
en skal vurdere nytten av en slik vaksinering —
ideelt sett skulle man ha visst hva som hadde
skjedd i Norge, dersom vaksineringen ikke hadde
funnet sted.

Instituttet har benyttet flere sammenlikninger
og innfallsvinkler for likevel & kunne angi nytten.
Hvert ar organiserer instituttet innsamling og ana-
lyse av anonyme sera fra et utvalg av landets
befolkning for pa den méaten & Kkartlegge
immaunstatus for ulike influensavirus. Analysen av
slike prever fra januar 2010 viste at immuniteten i
befolkningen mot dette viruset langt oversteg det
som kan forklares med immunitet etter smitte
under pandemien. Samlet fant man antistoff mot
pandemiviruset i nesten 60 prosent av det befolk-
ningsrepresentative panelet — hos 45 prosent var
det mengde av antistoff som samsvarer med
immunitet.

For influensasesongen 2010-2011 var det der-
for en vegg av immunitet — lavest for influensavi-
rus B. Influensa B-virus ble da ogsd det domine-
rende viruset i Norge i 2010-11-sesongen med noe
innslag av pandemiviruset, men langt fra si mye
som i de fleste europeiske land, herunder Storbri-
tannia. I historisk tilbakeblikk skriver instituttet at
en trolig vil anse at en rekke land gjennomgikk en

tredje pandemibglge vinteren 2010-11 (de to forste

belgene sommeren og hasten 2009). Mens Norge

i 2010-11 hadde et noksa normalt stort utbrudd av

influensa (sammenlignet med sesongene for

2009), var utbruddet i Storbritannia betydelig

sterre enn i sesongene for 2009. Hovedforklarin-

gen er at Norge i sesongen 2010-11 hadde et domi-

nerende B-virusutbrudd, mens samme sesong i

Storbritannia var dominert av det pandemiske

2009-viruset.

Instituttet mener at det er gode holdepunkter
for 4 hevde at denne forskjellen skyldtes den
utbredte immuniteten i den norske befolkningen
mot influensa A(HIN1) — en immunitet som var
en folge av gjennomgétt infeksjon (som i andre
land) og en folge av vaksineringen hesten 2009.

Pa denne bakgrunn har instituttet gjennom-
fort en analyse av hvordan det ville ha gatt i Norge
i sesongen 2010-11, dersom vaksineringen hadde
veert pa linje med omfanget av vaksinering i Stor-
britannia. Forskjellen mellom Norge og Storbri-
tannia i intensivinnleggelser og ded i 2010-11 kan
tilskrives forskjeller i pandemivaksinering hesten
2009. Denne analysen viser at Norge i sesongen
2010-11 fikk to registrerte dedsfall av pandemivi-
ruset mot forventet 43, dersom vi hadde hatt
samme influensamortalitet som Storbritannia. Til-
svarende fikk vi 43 intensivinnleggelser mot for-
ventet 107, dersom vi hadde hatt samme epidemi
som Skottland.

Samlet sett har Folkehelseinstituttet foretatt
folgende oppsummering av disse analysene som
er gjort for & méle nytten av vaksineringen 2009 —
ogsa for influensasesongen 2010-11:

— Risikogruppene ble tidlig vaksinert, noe som
sannsynligvis har forhindret en del alvorlige til-
feller og dedsfall. Gevinsten kunne veert storre,
dersom pandemien hadde kommet bare noen
fa uker senere til landet eller vaksinene noen fa
uker tidligere;

— Den hoeye vaksinasjonsdekningen hesten 2009
er sannsynligvis hovedforklaringen pa at det
pandemiske viruset bare ga en liten epidemi i
Norge vinteren 2010-11. Dermed unngikk vi i
Norge mange tiltalls intensivinnleggelser (64)
og noen titalls dedsfall (41) forarsaket av dette
viruset.

Denne analysen viser at nytten av vaksineringen i
en sesong ikke bare vil gjelde for den aktuelle
influensasesongen, men ogsé for senere sesonger,
siden den bidrar til 4 eke den generelle immunite-
ten i befolkningen.
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7.11 Bivirkningsovervaking

7.11.1 Generelt om organisering av
bivirkningsovervaking

I Norge skal helsepersonell melde bivirkninger og
mistenkte bivirkninger av vaksiner direkte til Fol-
kehelseinstituttet. Folkehelseinstituttet gjennom-
gir meldingene og registrerer dem inn i den
generelle bivirkningsdatabasen for bade legemid-
ler og vaksiner hos Statens legemiddelverk. Sta-
tens legemiddelverk har si ansvar for viderefor-
midling av de alvorlige meldingene til den euro-
peiske bivirkningsdatabasen (EudraVigilance) og
til legemiddelprodusentene, samt til den interna-
sjonale bivirkningsdatabasen i Uppsala i Sverige,
som samarbeider med WHO.

Vaksineprodusenten (GlaxoSmithKlein) patok
seg ansvar for hendelser som folge av vaksinering
med den konkrete influensavaksinen Pandemrix,
som kunne vere forarsaket av ukorrekt framstil-
ling eller mangelfull kontroll av vaksinen, men
ville i den avtalen som ble inngétt, ikke pata seg
ansvar ut over dette. Dette var en forutsetning for
at GSK skulle frigi vaksinen pé et sé tidlig tids-
punkt som bestillerne ensket. Staten plikter etter
pasientskadeloven § 2 & erstatte en skade som
skyldes anbefalte vaksinasjoner som er satt i verk
i medhold av smittevernloven.

For selve produksjonen av vaksinen startet,
var den testet ut pd 5000 personer (ingen barn).
Dette er en mindre omfattende uttesting enn den
som skjer for legemidler generelt for de tas i bruk.
Da EU-kommisjonen etter anbefaling fra det euro-
peiske legemiddelverket (EMA) godkjente vaksi-
nen, fattet Statens legemiddelverk i samsvar med
E@S-avtalen likelydende vedtak. Det foreld ikke
kunnskap pa det tidspunkt om Kjente, alvorlige
bivirkninger. Studier av modellvaksinen viste de
vanlige bivirkningene som for vaksinering gene-
relt.

Mulige bivirkninger av vaksinen var tema pa et
mete mellom Folkehelseinstituttet og Statens
legemiddelverk 7. oktober 2009 — ca. en uke etter
at det var gitt norsk markedsferingstillatelse for
vaksinen. Det ble da enighet om & folge de vanlige
ordningene for overvaking av mulige bivirkninger
ved nye vaksiner og at uenskede alvorlige hendel-
ser skulle meldes til Folkehelseinstituttet for
videre melding til Legemiddelverket, som hadde
godkjent vaksinen. Vaksinaterene ble neye infor-
mert om meldingsplikten til Folkehelseinstituttet.

Det ble lagt opp til at Statens legemiddelverk
skulle publisere bivirkningsrapporter ukentlig pa
sine nettsider. Det totale antall innkomne rappor-

ter pr. 29. september 2010 (nesten et ar etter at
vaksineringen fant sted) var 1047, hvorav 259 rap-
porter med mistenkelig bivirkning. Samlet
utgjorde bivirkningsmeldingene fram til hesten
2010 omtrent en melding pr. 2100 vaksinerte,
mens de alvorlige meldingene utgjorde en mel-
ding pr. 8600 vaksinerte. De fleste reaksjonene
var vanlige og raskt forbigdende vaksinereaksjo-
ner, slik som smerter pa injeksjonsstedet, frysnin-
ger og ubehag.

DSB mener at Folkehelseinstituttet og Lege-
middelverket fulgte opp bivirkningsmeldingene
pa en god mate og serget for apenhet om hva som
var meldt inn. Folkehelseinstituttet mener at over-
vakingen av uenskede hendelser etter vaksinasjon
fungerte meget godt og ga et godt bilde av situa-
sjonen. Virksomheten ble oppskalert, slik at man
raskt kunne handtere et stort antall meldinger om
mistenkte bivirkninger.

7.11.2 Vaksinering og utvikling av narkolepsi

Narkolepsi er en nevrologisk tilstand som karak-
teriseres av plutselige og ukontrollerbare sevnan-
fall, patrengende sevnighet pa dagtid, sevnpara-
lyse og noen ganger uhyggelige sanseopplevelser,
som forekommer i en tilstand mellom vakenhet og
sevn.
De forste rapportene om narkolepsi etter vak-
sinasjon med Pandemrix fra svenske og finske
myndigheter ble offentliggjort 18. august 2010.
Det forste narkolepsitilfellet i Norge ble rappor-
tert til Statens legemiddelverk 13.august 2010, og
allerede 10. september 2010 hadde totalt 8 tilfeller
av narkolepsi blitt meldt inn. Nye tilfeller hos vak-
sinerte er rapportert i hele perioden fram til i dag.
Pr. 14. januar 2013 har Legemiddelverket disse
kvalitetssikrede tallene — 67 tilfeller hos barn/
ungdom 2-18 ar og 17 tilfeller hos voksne.

Under influensapandemien i 2009/2010 anbe-
falte norske helsemyndigheter vaksine til hele
den norske befolkingen, inkludert barn, gravide
og risikogrupper. Totalt ble 2,2 millioner eller
omtrent 45 prosent av den norske befolkningen
vaksinert. Vaksinasjonsdekningen var heyere
blant skolebarna, omtrent 55 prosent for barn opp
til 15 ar. I all hovedsak ble pandemivaksinen Pan-
demrix benyttet.

7.11.3 VAESCO studien

I regi av det europeiske smittevernsenteret,
ECDC, ble et felles europeisk konsortium
(VAESCO) benyttet som plattform for & under-
seke en mulig sammenheng mellom pandemivak-
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sinasjon og narkolepsi hos barn. Atte europeiske
land deltok i denne kasus-kontroll studien. Narko-
lepsitall ble samlet inn for 4 studere sammenhen-
gen mellom pandemivaksinen Pandemrix og nar-
kolepsi og for & undersgke bakgrunnsforekom-
sten av narkolepsi i de ulike landene. Norge
rekrutterte narkolepsipasienter til studien gjen-
nom Nasjonalt kompetansesenter for AD/HD,
Tourettes syndrom og narkolepsi ved Oslo univer-
sitetssykehus, Ulleval (Helse Ser-@st). I tett sam-
arbeid med Folkehelseinstituttet gjennomferte
Kompetansesenteret aktiv leting i relevante fag-
miljoer etter pasienter med debut av narkolepsi i
etterkant av pandemien. ECDC publiserte 20. sep-
tember 2012 sluttrapporten fra VAESCO studien,
“Narcolepsy in association with pandemic influ-
enza vaccination — A multi-country European epi-
demiological investigation”. Rapporten konklude-
rer med at det er en statistisk signifikant sammen-
heng mellom vaksinering med Pandemrix og nar-
kolepsi hos barn og ungdom i alderen 5-19 ar i
Finland og Sverige. Tilsvarende sammenheng ble
ikke funnet i de seks ogvrige landene som var med
i studien, heller ikke i Norge.

Konklusjonen er basert pa analyser av narko-
lepsitilfeller som hadde henvisning til sevnlabora-
torium for medieomtalene i juli/august 2010 (kalt
primeeranalyse i rapporten). Perioden for primeer-
analysen ble definert fra april 2009 (start av pan-
demien) til 30. juni 2010. I denne perioden var det
ingen signifikant ekt risiko hos vaksinerte barn
og ungdom. Nar perioden etter juni 2010 ble inklu-
dert i analysen, var risikoen heyere. Den strenge
tidsavgrensninger for primaranalysen ble satt
fordi medieomtale av narkolepsi etter vaksinering
forte til oket drvakenhet blant helsepersonell og
at diagnosen ble stilt raskere blant vaksinerte enn
blant ikke-vaksinerte barn. Dette kan ha fort til at
den beregnede risikoen for narkolepsi etter vaksi-
nering blir falskt forheyet, ndr man analyserer
hele perioden. Rapporten beskriver ogsa en statis-
tisk signifikant ekning av narkolepsi i Danmark.
@kningen startet for pandemien. Nesten ingen av
de refererte danske narkolepsitilfellene var vaksi-
nerte, noe som kan tyde pa at andre faktorer enn
vaksinering ogsa har hatt betydning for en gkning
av narkolepsi. Faktorer som bidrar til usikkerhet i
estimatene er at diagnosen er komplisert og at det
kan ta flere ar & stille diagnose. Videre er det ulik
diagnostisk praksis fra land til land. Dette gjen-
speiles i forskjellig bakgrunnsforekomst og
aldersfordeling og sprik i resultater.

7.11.4 Nasjonalt kompetansesenter for AD/
HD, Tourettes syndrom og narkolepsi

Nasjonalt kompetansesenter for AD/HD, Touret-
tes syndrom og narkolepsi rekrutterte pasienter
og kontroller som samtykket til 4 delta i VAESCO
studien. I tillegg til informasjon om aktuell sevn-
sykdom/narkolepsi ble informasjon om annen
sykdom (inkludert influensa, andre infeksjoner,
nevrologisk sykdom) og andre vaksiner hentet
inn. Kompetansesenteret har fortsatt & innhente
opplysninger om nye narkolepsipasienter i Norge
etter at datainnsamlingen til VAESCO-studien var
ferdig. Gjennom aktiv og gjentatt foresporsel til
fagmiljoene pa norske sykehus og sevnlaborato-
rier hadde man per 6. september 2012 kunnskap
om totalt 54 vaksinerte og 6 uvaksinerte barn med
sikker narkolepsi og debut av symptomer etter
pandemien. Kompetansesenteret er i ferd med a
opprette et samtykkebasert narkolepsiregister.

7.11.5 Studier iregi av Folkehelseinstituttet

Folkehelseinstituttet gjennomferer en nasjonal
registerstudie hvor formalet er & se pa risiko for
narkolepsi hos vaksinerte og ikke-vaksinerte etter
pandemien i hele den norske befolkningen. I mot-
setning til VAESCO-studien som bare inkluderte
deltagere som samtykket, vil en registerstudie gi
informasjon om alle pasienter med narkolepsi.
Vaksinasjonsregisteret, Norsk pasientregister og
refusjonsdatabasen KUHR er koblet sammen for a
beregne risikoen for narkolepsi for personer som
er eller ikke er vaksinert, for personer med og
uten influensasykdom og for personer som kan
deles inn i grupper etter andre bakgrunnsfakto-
rer. I disse analysene tas det hensyn til annen syk-
dom og tilstander hos personene.

Forelopige resultater viser at 73 barn og unge
fodt i 1990 eller senere har diagnosen narkolepsi
registrert forste gang i 2010 eller 2011. Blant disse
er 52 vaksinert og 21 er ikke vaksinert. Tall fra
2012 er ikke inkludert. Registertallene indikerer
at det er nye tilfeller av narkolepsi etter pande-
mien ogsa hos en rekke barn og unge som ikke
ble vaksinert med Pandemrix. Analysearbeidet
pagar na for 4 beregne risikoen for narkolepsi
etter vaksinasjonsstatus, influensa og andre fakto-
rer. Det er gitt tillatelse til innhenting av journal-
opplysninger for etterpreving av narkolepsidiag-
nosene og tidspunktene for symptomdebut. Dette
valideringsarbeidet pagar. Registerkoblingen vil
oppdateres med nye data fra Norsk pasientregis-
ter ogsd i tiden fremover for & folge utviklingen.
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Boks 7.2 Forskning etter pandemien

RegFlu: bruk av registerdata for a belyse effekter
av influensa, influensavaksinasjon etter pandemien.
Del I: effekter av influensa og vaksinasjon hos
gravide kvinner. En artikkel om influensa og vak-
sinasjon i svangerskap og fosterded publisert.

Del II: nevrologiske tilstander og utviklingsfor-
styrrelser hos barn og voksne etter vaksinasjon
og etter influensa. Innhentning av data pagar. Nar-
kolepsi er et prioritert omrade for forskningen.
Studien har mottatt 6,7 millioner kroner i fors-
kningsstette fra Norges forskningsrad for perio-
den 2013-2016.

MoBaFlu

Deltakerne i Den norske mor og barn-undersekel-
sen (MoBa) har fatt et ekstra sperreskjema om
influensasykdom, vaksinasjon og legemiddelbruk
under pandemien. Dette gir grunnlag for a inklu-
dere influensarelevante forskningsspersmal i
denne kohorten i rene framover.

NorFlu: Omfatter ca. 4000 kvinner som var
gravide under pandemien og deres barn. De har
avgitt biologisk materiale og sperreskjemadata og
skal felges i mange ar. Hovedformal: studere
effekt av vaksinasjon og gjennomgétt influensa pa
svangerskapsutfall, mors helse og kognitiv/psyko-
motorisk utvikling hos barnet. NorFlu har mottatt
17.8 millioner kroner i forskningsstette fra Norges
forskningsrad for perioden 2013-2016.

VAESCO: Norge har 2009-2011 veert partner i
VAESCO (Vaccine Adverse Events Surveillance
and Communication), et konsortium finansiert av
ECDC som har gjort pandemirelaterte studier i 8
forskjellige europeiske land. VAESCO har studert
bakgrunnsforekomsten av utvalgte sykdommer
og har publisert artikler om relasjonen mellom
influensavaksinasjon og de nevrologiske sykdom-
mene Guillain-Barré Syndrom og narkolepsi.

Forskning pa influensavirus

Studier av virulensmutasjon D222G i pandemisk
influensavirus A(HIN1)2009, som ser ut til & veere
knyttet til alvorlig sykdomsforlep. En mer fullsten-
dig analyse av forekomsten av mutasjonen i Norge
bekrefter det opprinnelige bildet med en mutasjon
som oppstar hos enkeltpasienter, ikke smitter og
har sammenheng med alvorlig sykdom.

Studie av immunitet mot HINI1-pandemiviruset
i tiden etter 2009-pandemien, som viser at nesten
halvparten av befolkningen hadde beskyttende
antistoffer mot pandemiviruset A(HIN1)pdm09 i
januar 2010. Antistoffundersekelsene har kunnet

forutsi hvilket virus som kom til & dominere i vin-
trene 2010/11 og 2011/12 og hvilke aldersgrup-
per som ble mest rammet av de ulike virusene i
‘blandingssesongen’ 2012/13.

Immunitet mot historiske nfluensa
A(H3N2)virus og pandemipotensialet til variant
A(H3N2) fra gris i USA. En variant av A(H3N2)-
virus fra gris har smittet mange barn i USA siden
sommeren 2011, med noe smitte fra menneske til
menneske. Antistoffundersekelser pa norske
serumprever har vist at mange har immunitet mot
dette viruset, trolig fordi neert beslektede virus
var framherskende pa 1990-tallet. Vi anser derfor
pandemipotensialet til 4 vaere begrenset.

Oversikt over resistens hos A(H1N1)-pandemiviruset

Patologiske funn hos pasienter som dode av influ-
ensa A(HIN1) 2009, i samarbeid med Gades insti-
tutt, Universitetet i Bergen.

Smitte med pandemiviruset til gris og andre
dyr i Norge under og etter pandemien. For pande-
mien var Norge ett av de fi landene som var fri
for influensa hos griser. Under og etter pande-
mien har det veert omfattende smitte til og blant
griser, og viruset er ogsa pavist hos mink. FHI og
Veterineerinstituttet har i samarbeid pavist at det
for det meste har veert sterkt samsvar mellom
virus hos dyr og mennesker, noe som viser at
dyrene stadig far smitte fra mennesker.

Epidemiologiske studier

— Dodelighet og sykefraveer under pandemien
sammenlignet med sesonginfluensa

— Nytte av helseregistre for vurdering av vaksi-
neeffekt under pandemien

— Npytte av antiviralia og vaksine under pande-
mien og betydning av vaksinasjonstidspunkt
for vaksinens effekt pa sykdomsutviklingen
(modelleringsstudie)

— Kostnader og helsekonsekvenser av stengning
av skoler under influensapandemi (modelle-
ringsstudie)

— Globalt estimat av mortalitet av sesonginflu-
ensa (samarbeid med CDC og flere)

— Den norske epidemien i 2009 og 2010. Beskri-
velse av influensa i Norge i pandemiaret og det
forste postpandemiske aret basert pa FHIs
datakilder.

- Dobbelteksponering for vaksinasjon og infek-
sjoner under pandemien— hvor hyppig? Betyd-
ning? (modelleringsstudie).
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7.11.6 Situasjonen internasjonalt/ planer for
fremtiden

I tillegg til de svenske og finske narkolepsirappor-
tene finnes det rapporter fra Irland og Frankrike.
Disse rapportene har beskrevet en sammenheng
mellom vaksinering med Pandemrix og narko-
lepsi. Publikasjoner fra undersekelser i England
og Canada forventes i lopet av noen maneder. En
studie fra Kina har vist ekning i narkolepsi knyttet
til influensainfeksjon og viser sesongvariasjon i
forekomst. En studie i Finland har funnet holde-
punkter for annerledes immunrespons mot vaksi-
neantigener (bade virusantigen og adjuvans) hos
barn med narkolepsi sammenlignet med barn
uten narkolepsi, men er per oktober 2012 ikke
publisert. VAESCO rapporten foreslar ulike tiltak
for & forbedre analysegrunnlaget, blant annet &
innhente data fra andre land enn dem som har del-
tatt i VAESCO-prosjektet.

7.11.7 Vurdering

Pa bakgrunn av de data som foreligger, kan man
ikke utelukke en drsakssammenheng mellom vak-
sinasjon med Pandemrix og narkolepsi hos barn,
men det kan per i dag ikke sies & veere pavist en
arsakssammenheng. Legemiddelverket har stilt
seg bak det europeiske legemiddelverkets (EMA)
Comittee for Medicinal Products for Human Use
(CHMP) sin konklusjon fra juli 2011 om at Pan-
demrix skal brukes med forsiktighet hos barn og
ungdom. Vaksinen har ikke veert i bruk i Norge
etter pandemien i 2009.

Folkehelseinstituttet og Statens legemiddel-
verk har sendt over til departementet folgende
sammenfattende vurdering av kunnskapsstatus
om sammenhenger for dette spersmalet:

«Selv om narkolepsi er en alvorlig sykdom for
dem som rammes, er det viktig 4 huske at dette
er en sjelden tilstand. Blant ca. 31 millioner per-
soner som ble vaksinert under pandemien, er
det totalt rapportert omtrent 600 tilfeller av nar-
kolepsi til Eudravigilance-databasen — EMAs
system for registrering og evaluering av mis-
tenkte legemiddelbivirkninger. Blant disse er
ca. 500 meldt fra land som var med i VAESCO-
studien. Det er ogsa rapportert nye tilfeller av
narkolepsi etter pandemien hos ikke-vaksi-
nerte personer. Noen studier indikerer at influ-
ensa, annen infeksjon eller andre faktorer kan
ha betydning for utviklingen av narkolepsi.
Ytterligere immunologisk og epidemiologisk

forskning er nedvendig for & kartlegge risiko-
faktorer, mekanismer og arsaker til narkolepsi.
Pa bakgrunn av de data som foreligger, kan
man ikke utelukke en drsakssammenheng mel-
lom vaksinasjon med Pandemrix og narkolepsi
hos barn, men det kan per i dag ikke sies a
veere pavist en sammenheng. Legemiddelver-
ket har stilt seg bak det europeiske legemiddel-
verkets (EMA) Comittee for Medicinal Pro-
ducts for Human Use (CHMP) sin konklusjon
fra juli 2011 om at Pandemrix skal brukes med
forsiktighet hos barn og unge. Vaksinen har
ikke veert i bruk i Norge etter pandemien».

7.11.8 Behandling av erstatning for
bivirkninger av vaksinen

Det folger av pasientskadeloven § 2 forste ledd
bokstav d at pasienter har krav pa erstatning for
pasientskade nar skaden skyldes vaksinering. For
vaksinering med anbefalt vaksine etter smitte-
vernloven, som influensavaksinen Pandemrix,
gjelder en seerlig regel om omvendt bevisbyrde til
gunst for den skadelidte i henhold til pasientska-
deloven § 3 annet ledd. Etter denne bestemmel-
sen ma den ansvarlige etter loven, det vil si staten,
sannsynliggjere en annen arsak enn vaksinen for
a bli ansvarsfri. Selv om det foreligger en slik gun-
stig bevisregel, gjores det oppmerksom pé at vak-
sinens skadeevne mé vurderes og det ma utredes
om den rent faktisk kan ha fert til skaden som er
paberopt. Den gunstige bevisbyrderegelen skal
gjore det enklere 4 na fram med et erstatnings-
krav ved en anbefalt vaksine enn ved andre pasi-
entskader, hvor det kreves at helsehjelpen skal
vaere den mest sannsynlige drsaken (mer enn 50
pst. sannsynlig) til skaden.

Norsk pasientskadeerstatning opplyser at de
pr. 12.februar 2013 har mottatt til sammen 300
krav om erstatning etter vaksinering med vaksi-
nen Pandemrix. Pr. samme dag er det gitt med-
hold i erstatningskravet til 53 personer, avslag i
117 saker, mens 129 saker (inklusive 8 klager pa
avslag) er fortsatt under utredning. 118 av de 300
kravene gjelder barn og ungdom opp til 19 ar, som
enten har utviklet narkolepsi etter & ha fatt vaksi-
nen eller hvor det hevdes en slik sammenheng.
Av de 53 sakene hvor det er gitt medhold, gjelder
dette for 42 barn eller ungdom opp til 19 ar. Av de
117 avslagene gjelder dette for 33 barn og ung-
dom opp til 19 ar. For sakene som fortsatt er
under arbeid (129) gjelder dette for 43 barn og
unge opp til 19 ar.
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7.11.9 Helsetjenestens tiltak overfor
pasienter som er rammet av narkolepsi

Det er etablert folgende nasjonale kompetanse-

miljeer i spesialisthelsetjenesten:

— Nasjonal kompetansetjeneste for sevnsykdom-
mer — omfatter narkolepsi

— Nasjonalt kompetansesenter for ADHD, Tour-
ettes syndrom og narkolepsi (NK) (sjeldensen-
ter)

— Regionale fagmiljeer for ADHD, Tourettes syn-
drom og narkolepsi. Stetter utvikling av meto-
der for maling av <hypokretin»; en diagnostisk
marker for narkolepsi som kan pavises i rygg-
margsvasken.

For & sikre at denne nasjonale kompetansen
benyttes best mulig for tidlig identifisering, utred-
ning, diagnostisering og behandling av barn og
unge som har utviklet narkolepsi, ba departemen-
tet i desember 2011 disse kompetansemiljgene om
& samarbeide om 4 ta et sarskilt ansvar for opp-
bygging og spredning av kompetanse om narko-
lepsi til hele helsetjenesten.

For ytterligere & sikre at helsetjenesten priori-
terer og folger opp barn og unge som har utviklet
narkolepsi med mulig tilknytning til influensapan-
demien i 2009, ba departementet Helse Ser-Ost
RHF i mars 2012 om 4 etablere et eget prosjekt i
samarbeid med de ovrige regionale helseforeta-
kene og nasjonale kompetansemiljeer pa omradet
for & sikre god oppfelging av denne pasientgrup-
pen (utredning, diagnostikk, behandling, oppfel-
ging).

Som et ledd i prosjektet ble Helse Ser-Jst RHF
ogsa bedt om 4 prioritere etableringen av et kvali-
tetsregister for narkolepsi. Et kvalitetsregister vil
sikre at vi far god dokumentasjon om det behand-
lingstilbudet som gis denne pasientgruppen, med
fokus pa bade effekt og sikkerhet av ulike behand-
lings- og oppfelgingstiltak. Et nasjonalt kvalitetsre-
gister vil ogsd vaere et helt sentralt verktoy for a
forske pa effekt av behandling gitt til personer
med narkolepsi.

For a understotte dette arbeidet bevilget Stor-
tinget etter forslag fra regjeringen 3 mill. kroner
til ovennevnte prosjekt i budsjettet til Helse- og
omsorgsdepartementet for 2013. I tillegg bevilget
Helsedirektoratet 1 mill. kroner i statsbudsjettet
for 2012 til prosjektet.

Helsedirektoratet vil i 2013 utgi en veileder om
narkolepsi hos barn.

7.12 Utfordringer for ansvar, roller og
samvirke i helseforvaltningen

DSB slar fast at helsetjenestens system for krise-
styring og samhandling (dvs. Overordnet helse-
og sosialberedskapsplan, Nasjonal beredskaps-
plan for pandemisk influensa (heretter: Pandemi-
planen) og lov- og forskriftsregulerte ansvarsbes-
krivelser) fungerte godt i handteringen av pande-
mien.

DSB peker likevel pa enkelte svakheter. Helse-
og omsorgsdepartementet var utydelig i rollen
som lederdepartement, noe som gjorde det van-
skelig for Helsedirektoratet & f4 samlet inn infor-
masjon fra andre sektorer enn helsesektoren. For-
holdet mellom de sentrale akterene, sarlig Helse-
og omsorgsdepartementet, Helsedirektoratet og
Folkehelseinstituttet, var i liten grad avklart og
formalisert. Departementets vedtak om & dele-
gere koordineringen til Helsedirektoratet ble bare
formidlet muntlig. Helsedirektoratet forte knappe
og ufullstendige referater fra etatenes viktigste fel-
lesarenaer, nemlig kriseutvalgsmetene, noe som
gjor det vanskelig a etterspore beslutningene.

DSB peker pa at fylkesmennene ble en viktig
ressurs i hindteringen, selv om deres samord-
nende rolle er lite utdypet i den nasjonale pande-
miplanen og i smittevernloven. Den vertikale
koordineringen fra Helsedirektoratet via fylkes-
mennene til kommunene fungerte godt, men rap-
porteringsrutinene var for omfattende og uover-
siktlige. Folkehelseinstituttets faglige radgivning
gikk direkte til kommunelegene og sykehusene,
noe som ikke passer med Helsedirektoratets
kanal via fylkesmennene.

Helse- og omsorgsdepartementet? ble utpekt
som lederdepartement i regjeringens Kkriserad 27.
april. Samme dag ble ansvaret for nasjonal myn-
dighetskoordinering av helsetjenestens héndte-
ring delegert til Helsedirektoratet. Helsedirekto-
ratet deltok i Helse- og omsorgsdepartementets
kriseledelsesmeoter, og departementet deltok i
Helsedirektoratets Kkriseutvalgsmeter. Departe-
mentet henvendte seg direkte til andre etater —
seerlig i arbeidet med lov og forskrifter. Departe-
mentet hadde en rekke meoter og korrespondanse
med andre departementer.

Helsedirektoratet slar i sin rapport® fast at
kontakten med de regionale helseforetakene, fyl-

4 Erfaringer fra myndighetenes handtering av ny Influensa A

(HIN1). Intern gjennomgang i Helse- og omsorgsdeparte-
mentet.

Héandtering av pandemisk influensa 2009 -10. Helsedirekto-
ratets gjennomgang. (http://helsedirektoratet.no/Om/
nyheter/Sider/evaluering-av-pandemien.aspx)
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kesmennene og Folkehelseinstituttet fungerte
godt — saerlig verdifulle var de faste telefonmetene
med de to forstnevnte. Helsedirektoratet ser at
ogséd Folkehelseinstituttet burde ha veert invitert
med pa disse motene, noe Folkehelseinstituttet er
enig i%. Kommunikasjonen fra Folkehelseinstitut-
tet til kommunene burde ha gitt via fylkesmen-
nene, mener Helsedirektoratet. Folkehelseinsti-
tuttet mener det var riktig & felge ansvars- og lik-
hetsprinsippet og opprettholde den ordinaere
kommunikasjonskanalen med helsetjenesten.
Helsedirektoratet mener at delegasjonen av koor-
dineringsansvaret skjedde tydelig, men at innhol-
det i dette ansvaret ikke var tydelig nok. Selv tol-
ket Helsedirektoratet det slik at det ogsd hadde
ansvar for a lede spesialisthelsetjenestens arbeid
under pandemien.

Helsedirektoratet peker ogsé péa at fastlegenes
rolle, som en del av det offentliges ansvar for hel-
setjenester og beredskap, var utydelig. Det ble
utfordrende at mange fastleger med stotte fra
Legeforeningen ikke ville utfore spesielle oppga-
ver i kommunene uten saerskilt godtgjerelse.

Apotekforeningen melder om godt samarbeid
med Helsedirektoratet og Legemiddelverket, med
blant annet videreformidling av informasjon til
apotekene.

7.13 Utfordringer for
beredskapsplanlegging og
beredskapsplaner

7.13.1 | helsetjenesten

DSB viser til at Pandemiplanens vedlegg G gir en
grei oversikt over de strategiske valgene som
métte gjores tidlig for & forsinke hovedbelgen av
pandemien inntil vaksinasjon ble mulig. Planen
legger vekt pa forholdsmessighet mellom trussel-
bildet og tiltakene. Folkehelseinstituttet ga i slut-
ten av april og begynnelsen av mai i nesten dag-
lige rapporter til Helse- og omsorgsdepartemen-
tet og Helsedirektoratet en vurdering av situasjo-
nen og rad om valg av strategi. Disse ble fulgt, og
DSB slar fast at helsemyndighetene lyktes sveert
bra med 4 tilpasse tiltakene til trusselbildet.
Smittevernloven hjemler at Helsedirektoratet
og kommunene kan iverksette en rekke vidtga-
ende smitteverntiltak overfor virksomheter og
enkeltpersoner, men bare overfor sykdommer
som i forskrift fastsatt av Helse- og omsorgsdepar-
tementet er definert som «allmennfarlig smittsom
sykdom». Om den nye influensaen skulle define-

6 Folkehelseinstituttet under influensapandemien 2009.

res slik, var gjenstand for diskusjon mellom Folke-
helseinstituttet og Helsedirektoratet. Departe-
mentet valgte & folge Folkehelseinstituttets rad
om ikke & definere sykdommen som en «allmenn-
farlig smittsom sykdom», noe DSB mener var for-
nuftig:

«Sett i ettertid er det ingen tvil om at dette var
en riktig beslutning og en beslutning som for-
hindret at ulike smitteverntiltak i ulike kommu-
ner kunne skape forvirring og mistillit til myn-
dighetene. Vedtaket ville ogsa ha vaert vanske-
lig & kommunisere og kunne bygget opp under
en oppfatning av at myndighetene overdrev
farene ved pandemien.»

Helsedirektoratet mener at Pandemiplanen i
hovedsak var et godt verktey, men at det ble van-
skelig & tilpasse tiltakene i Pandemiplanen til en
sa mild pandemi. Planen tok ikke heyde for at syk-
dommen ikke ble erklaert som allmennfarlig smitt-
som sykdom.

Folkehelseinstituttet mener det var viktig a
bruke Pandemiplanens vedlegg G som grunnlag
for valg av tiltak. Norge klarte bedre enn mange
land 4 tilpasse responsen til trusselbildet.

7.13.2 | samfunnet for gvrig

DSB peker péa at Helsedirektoratet tidlig opprettet
et planstottesekretariat med oppgave 4 gi kompe-
tansestotte til pandemiplanleggingen i andre
departementer og deres underliggende etater, fyl-
keskommunen og kommunene.

Helse- og omsorgsdepartementet ivaretok
kontakten og samordningen med andre departe-
menter, men det viste seg etter hvert at pande-
mien i hovedsak ble en sak for helsetjenesten
alene. Alle departementene fikk kopi av Helsedi-
rektoratets rapporter til Helse- og omsorgsdepar-
tementet. Helsedirektoratet hadde god kontakt
med Politidirektoratet, DSB og Forsvaret. DSB
fikk av Helsedirektoratet kopi av kommunenes
rapporter til fylkesmennene. Helsedirektoratet ba
i noen sammenhenger Legeforeningen om bidrag
til utredningsarbeid, men mener at dette som
hovedregel ber skje i helseforvaltningen.

Nerings- og handelsdepartementet samlet tid-
lig Radet for matvareberedskap, der alle store
matvaredistributerer er representert. Det var
enighet i radet om at alle sammenslutninger
skulle utarbeide en pandemiplan pa grossist- og
detaljistniva. Hver sammenslutning utarbeidet pla-
ner ut fra den tilgjengelige informasjonen om situ-
asjonen. Tiltak som ble iverksatt, var avvikling av
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smaksprover og demonstrasjoner, mer bruk av
plasthansker og Klyper, utsetting av handrensdis-
pensere og liknende. Dette var i stor grad tiltak
som var synlige og trygghetsskapende bade for
eget personale og for kundene. Det ble ogsé for-
beredt tiltak for & sikre tilgangen til ekstra
arbeidskraft om det skulle bli nedvendig.

Pandemien hadde ogsd store konsekvenser
for landets svinebesetninger. Naer 40 prosent av
alle besetninger ble smittet i denne perioden, og
smitte fra mennesker var sannsynligvis den viktig-
ste drsaken til at griser i et stort antall besetninger
over hele landet ble smittet. Virus spres ogsa
raskt innen en smittet besetning. Dedeligheten
hos gris er lav, men sykdommen kan svekke
dyrets motstandskraft og forarsake andre syk-
domstilstander. Ved Veterineerinstituttet pagar det
et omfattende forskningsprosjekt pa influensa pa
gris i Norge, hvor man ser pa basale forsvarsme-
kanismer ved influensainfeksjon, genetiske end-
ringer i A(HIN1)pdmO9 viruset, mekanismer for
smittespredning og ekonomiske konsekvenser av
infeksjon.

7.14 Finansiering av tiltakenei
pandemiberedskapen/-
handteringen i 2009-2010

Hovedregelen er at beredskapstiltak dekkes
innenfor de ansvarlige akterenes ramme. Ansva-
ret folger bl.a. av lov om helsemessig og sosial
beredskap § 2-1:

«Den som har ansvaret for en tjeneste, har ogsa
ansvaret for nedvendige beredskapsforbere-
delser og for den utevende tjeneste, herunder
finansiering, under krig og ved kriser og katas-
trofer i fredstid, med mindre noe annet er
bestemt i eller i medhold av lov.»

Kommunene og de regionale helseforetakene har
ansvar for finansieringen av sine beredskapsforbe-
redelser og tiltak. Kommunene kan som ledd i sitt
ansvar for & gjennomfere vaksineringen ta betalt
fra dem som ensker & vaksinere seg for a dekke
kommunens kostnader for 4 fa satt vaksinene, jf.
Prop. 1S (2009-2010), St.prp. nr 86 (2008-2009) og
Prop. 2 S (2009-2010).

Regjeringen dpnet for utvidet egenmeldingspe-
riode (som gjaldt i perioden 23.10.09 til 23.03.10),
og utvidet muligheten for fastlegene til & ta inn
ekstra legeressurser og ha utvidet apningstid.
Disse tiltakene hos fastlegene belastet ikke kom-
munene.

Staten dekket kostnadene for innkjep av og
distribusjon av pandemivaksinen ut til kommu-
nene. Staten dekket kostnadene til et nasjonalt
beredskapslager av antiviralia (Tamiflu, Relenza
og Rimantadin) som i perioden 5. november 2009
til 1. juli 2010 kunne forskrives av farmaseyt pa
apotek. Samtidig med forskrift om farmaseyters
rekvireringsrett for disse legemidlene, ble det inn-
fort redusert pris for antiviralia, som ogsa ble
avsluttet 1. juli 2010, jf. Prop. 125 S (2009-2010).

Statlige helsemyndigheters utgifter til selve
héndteringen av influensautbruddet belop seg til
ca 851 mill kroner, hvorav 65 millioner til vaksiner

Antiviralia 70 mill

Infokampanje 10 mill

Vaksinekampanje 10 mill Div pumper,

Kostnadene fordelt pa organisasjon

Verneutstyr, AB,
overvakingsutstyr, LM til
intensivpas 80 mill

Respiratorer 80 mill

Andre formal 2 mill Opplaering 35 mill
Redusert egenbetaling av

antiviralia 13 mill

Totalt 105 mill Totalt 235 mill

Kjop av vaksine 461 mill

Vaksinedistribusjon 15 mill
Vaksineregister 12 mill

dialyseapparater 40 mill

Overvaking bivirk. 2 mill

Likebehandling av sesong-
Influensavaksine 14 mill

Oppfolgingsprosjekt 7 mill
Totalt 511 mill

Figur 7.5 Oversikt over statens kostnader til selve handteringen av utbruddet:
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avgitt til utviklingsland gjennom WHO, jf. St.prp.
nr. 86 S (2008-2009), Prop. 2 S (2009-2010), Prop.
46 S (2009-2010), Prop. 125 (2009-2010) og Prop. 1
S (2010-2011). Fordelingen av utgiftene til selve
héndteringen framgar av figuren under.

Tidligere bevilgninger til vaksineavtale og
beredskapslager av antiviralia

Bevilgning pé 26 mill kr til et beredskapslager
pa 200 000 kurer antivirale legemidler og 3 mill
kr i arlig premie for en leveranseavtale av 2
mill. doser influensavaksine, jf. St.prp. nr. 43
(2003-2004).

Bevilgning péa 3 mill kr til 4 utvide leveringsav-
talen for pandemiinfluensavaksine til hele
befolkningen. 1,35 mill kr til kompetansetiltak
og logistikk — for & legge til rette for praktisk
gjennomfere vaksinering. Samt bevilging pa
210 mill. kroner til & utvide beredskapslageret
av antivirale legemidler. Jf. St.prp. nr. 65 (2004-
2005), Kgl. res. av 7.12.2004, Kgl. res. av 16.
mars 2005 og St.prp. nr. 1 (2005-2006).
Bevilgning i 2008 og 2009 til dekning av arlig
kontingent pa om lag 38 mill kr for ny leveran-
seavtale for pandemivaksine. Avtalen ble inn-
géatt juli 2008. Jf. St.prp. nr. 59 (2007-2008) og
St.prp. nr. 1 (2008-2009).
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Kapittel

Figur 8.1






2012-2013

Meld. St. 16 85

Beredskap mot pandemisk influensa

8 Erfaringer fra enkelte andre land og fra internasjonale
organisasjoner

8.1 Innledning

Héndteringen av 2009-pandemien var i de fleste
europeiske land en stor utfordring og byrde pa
helsemyndighetene og selve helsetjenesten. I
flere land var det en heftig debatt om deler av
héndteringen og til dels en kritikk av myndighe-
tene. Av den grunn har flere lands myndigheter
og ogsa internasjonale organisasjoner med oppga-
ver pa dette omradet, gjennomgéatt sin innsats
eller fatt den eksternt evaluert. I dette kapitlet gis
noen hovedpunkter fra noen av disse gjennom-
gangene, mens en mer utfyllende orientering er
gitt i vedlegg 2.

8.2 Verdens helseorganisasjon (WHO)

Verdens helseorganisasjon (WHO) er den
ledende og koordinerende myndighet pa helse-
omradet innenfor FN-systemet og leder handte-
ringen av globale helsespersmal, herunder bl.a.
overvakingen av helseutviklingen i verden og fag-
lig stotte til medlemslandene.

Siden 2004 har WHO med bakgrunn i frykt for
at «fugleinfluensaviruset> A(H5N1) skulle endre
egenskaper og bli smittsomt mellom mennesker,
intensivert overvékingen av influensa og veiled-
ningen av landene i beredskapsplanlegging mot
influensapandemier. En global pandemiplan ble
publisert i 2005 og en ny versjon i 2009 etter flere
ars forberedelser, herunder i naert samarbeid med
influensaeksperter fra WHOs medlemsland. I
2010 vedtok WHOs styre a gjore bruk av bestem-
melsen i IHRs artikkel 50 gjennom & nedsette en
evalueringskomite for 4 vurdere hvordan pande-
mien globalt sett ble handtert, herunder hvordan
WHO handterte sine oppgaver. En sentral del av
mandatet var hvordan det internasjonale helsere-
glementet (IHR), som tradte i kraft i 2007, fun-
gerte som verktey for 4 handtere pandemien.

Rapporten fra evalueringskomiteen peker pa
tre oppsummerende funn:

— IHR bidro til & forberede verden bedre pa &
héndtere folkehelsekriser. De nasjonale og
lokale kjernekapasitetene innen folkehelseom-
radet (kapasitet for overvéking og rapporte-
ring av sykdomsutbrudd), som IHR palegger
medlemslandene & utvikle, er ennd ikke fullt
utviklet, og arbeidet gar for sakte framover.

— WHO arbeidet bra pd mange omrader under
pandemien, héndterte systemvansker, men
kom til kort pd noen omrader. Komiteen fant
ingen bevis for at WHO hadde lagt til rette for
at vaksineindustrien fikk innflytelse over vik-
tige beslutninger eller at WHO hadde latt gko-
nomiske hensyn gé foran helsemessige hensyn
i sin handtering av pandemien.

— Verden er darlig forberedt pa a respondere pa
en alvorlig influensapandemi eller pa en tilsva-
rende global, vedvarende og truende folkehel-
sekrise. I tillegg til innfering av de nevnte IHR-
kjernekapasitetene kan den globale beredska-
pen styrkes gjennom forskning, tverrsektoriell
tilneerming, styrkede helsesystemer, ekono-
misk utvikling i lav- og mellominntektsland og
forbedret helsetilstand i befolkningen.

Blant de kritiske merknadene til den globale

héandteringen av pandemien, nevnes her spesielt:

—  WHO kom ikke med noen lett forstaelig beskri-
velse av pandemiens alvorlighet. Det skyldtes
delvis at landene ikke hadde gjort slike vurde-
ringer og oversendt dem til WHO;

— Faseinndelingen av influensapandemier var
unegdvendig komplisert og mer nyttig for plan-
legging enn for handtering av en reell situa-
sjon;

— Det var uheldig a4 holde hemmelig navnene pa
medlemmene av krisekomiteen som ga WHO
rad om faseinndelingen og om tiltak i de ulike
fasene. Da navnene og deres egenerklaeringer
om potensielle interessekonflikter i forhold til
industrien ble offentliggjort, viste det seg at
slike konflikter bare gjaldt noen f& medlemmer
og at de var ubetydelige.
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Evalueringskomiteens rapport fremmer femten
konkrete anbefalinger til WHO og til medlemslan-
dene. Blant disse anbefalingene nevnes:

— Styrke WHO'’s interne kapasitet til & handtere
langvarige kriser;

— Aktivt folge opp kravet til at medlemslandenes
beslutninger om eventuelle restriksjoner i
internasjonal reise- og handelsvirksomhet skal
fattes pa et kunnskapsbasert og helsefaglig
grunnlag;

— Lage bedre rutiner for utpeking av krisekomi-
teer, inkludert offentliggjoring av medlemmenes
navn og deres potensielle interessekonflikter;

— Revidere den globale pandemiplanen med
faerre faser og bedre sammenheng mellom
trusselniva og tiltakenes karakter;

— Utvikle bedre maél for alvorlighet av influensa-
pandemier. Risikovurdering ma gjores tidlig og
gjentas ofte;

— Lage bedre rutiner for 4 utvikle, godkjenne, over-
sette og offentliggjore veiledningsdokumenter;

— Utvikle en ny strategisk kommunikasjonspoli-
tikk for hele organisasjonen;

— Starte et omfattende forskningsprogram om
influensa.

Rapporten med dens evalueringer og anbefalinger

fikk bred tilslutning fra medlemslandene, da den ble
behandlet pa Verdens helseforsamling i mai 2011.

8.3 EU-ECDCOGEMA

Helsepolitikk er fortsatt i all hovedsak er et nasjo-
nalt anliggende, selv om betydningen av felles
regler og annet samarbeid i EU/E@S har okt over
tid. Etter TEUV art. 168 har medlemslandene
ansvar for 4 organisere og tilby helsetjenester til
sin befolkning, men Unionen kan fremme samar-
beid og stette landene péa folkehelseomradet.

Béde det europeiske smittevernbyraet (ECDC) og

den europeiske legemiddelmyndigheten (EMA)

har utgitt rapporter om handteringen av pande-
mien i Europa og om deres egen rolle og med
vekt pa rad om framtidig beredskap.

I sin oppsummering fra september 2010 sier
radet bl.a. felgende:

— Selv om pandemiberedskap og -hindtering er
medlemslandenes ansvar, s er det behov for
bedre koordinering pad EU-niva av de nasjonale
tiltakene og bedre samarbeid ved liknende
hendelser, serlig innen kommunikasjon med
publikum, overvéking og laboratorieanalyser;

- Radet ber Kommisjonen revidere EUs pande-
miplan for blant annet a sikre at responsen pa

framtidige pandemier blir fleksibel og tilpasset
trusselens alvorlighet. WHO maé utarbeide en
ny pandemidefinisjon som tar hensyn bade til
spredning og sykdommens alvorlighet, og at
landenes beredskapsplaner ma revideres med
rad fra ECDC og gjeres mer fleksible, slik at
responsen er tilpasset trusselbildet;

— Radet ber videre Kommisjonen utarbeide en
mekanisme for landenes felles anskaffelse av
vaksiner og andre legemidler mot influensa.
Prosessen for & f4 markedsferingstillatelse for
vaksiner ma forbedres — uten at det skal ga pa
bekostning av kvalitet, trygghet og effektivitet
ved vaksinene;

— Det skjedde en rask godkjenning i EMA og i
Kommisjonen av de aktuelle vaksinene som
fikk markedsforingstillatelse etter det sakalte
modellvaksinekonseptet allerede i manedsskif-
tet september-oktober 2009;

— Overvéakingssystemet for mulige bivirkninger
av vaksiner og antivirale legemidler fungerte
godt, og samarbeidet med medlemslandene og
produsentene om slike innmeldinger var bra.
Oppdatert informasjon om bivirkninger var til-
gjengelig pA EMA’s hjemmeside.

8.4 Landgjennomganger

En gjennomgang av gjennomferte evalueringer
fra en rekke land viser at noen temaer og leerings-
punkter gar igjen:

— Beredskapsplanene var omfattende, men lite
fleksible og lite egnet for mildere influensapan-
demier. Mange planer manglet kobling mellom
risikovurdering og tiltak;

— Skifte av strategi sommeren 2009 fra et forsek
pa & stoppe epidemien til 4 beskytte de mest
utsatte befolkningsgruppene kom for sent og
ble vanskelig 4 kommunisere;

— Handteringen ga utfordringer for samarbeidet
mellom helsemyndigheter pd samme forvalt-
ningsnivd og med underliggende nivier og
med helsetjenesten selv;

— Mange myndigheter opplevde anklager om at
de store vaksineinnkjepene skyldtes samrore
med legemiddelindustrien, men dette kunne
avvises med henvisning til at volumene enten
var forhadndsbestemt i avtalene eller matte
bestemmes i juni 2009, da pandemiens alvorlig-
het ikke var helt avklart;

— Vaksinene kom til landene under eller etter
hovedbelgen av influensa. Mange land opp-
levde store logistikk- og kommunikasjonspro-
blemer.
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9 Den framtidige beredskapen mot pandemisk influensa

I forrige arhundre hadde vi tre influensapande-

mier. Intervallene mellom dem varierte mellom 11

og 39 ar. I dette drhundre har vi allerede hatt en

pandemi (1 2009/2010), og ingen vet nar den neste

vil oppsta. Vi vet heller ikke hvor alvorlig en ny

pandemi vil bli — vi vet bare at det ikke er noen

sammenheng mellom hvor smittsomt viruset er
og hvor alvorlig sykdom det vil gi. Det er ogsa
rimelig sikkert at med dagens kommunikasjons-
midler sa vil et nytt pandemivirus raskt spres over
hele kloden, kanskje til og med for viruset har
blitt identifisert. Med dagens produksjonstekno-
logi er det samtidig lite trolig at vaksineprodusen-

tene vil kunne klare 4 ha en vaksine tilgjengelig i

den forste fasen av en ny pandemi. Slik sett vil

vare muligheter til & stoppe en ny pandemi med

vaksinering vare like begrenset som under den
forrige. Uansett, vi ber vaere godt forberedt.
Av pandemien i 2009/10 laerte vi:

— Det vil veere mye usikkerhet — bade knyttet til
smittsomhet og alvorlighetsgrad — spesielt i
begynnelsen av en pandemi. Pandemien vil
spre seg i ulike omrader av landet med ulik has-
tighet. Noen omrader vil bli hardere rammet
enn andre omréader i forste fase av pandemien.
Bildet vil kunne endre seg raskt underveis.

— Presset fra media og publikum vil bli stort og
krevende og vil stille krav til en omforent med-
iestrategi blant sentrale akterer.

— Andre sektorer enn helsesektoren vil i ulik
grad bli berert, avhengig av pandemiens alvor-
lighetsgrad.

Hvor alvorlig den neste pandemien vil bli, avgje-

res i hovedsak av tre faktorer:

— P43 hvilken méte sykdommen rammer befolk-
ningen (antall sykdomstilfeller og antall dede,
andelen alvorlig syke og dede i forhold til den
ovrige befolkning, hvilke undergrupper i
befolkningen som rammes hardest osv.)

— Samfunnets kapasitet til & mete pandemien
(primeerhelsetjenesten, sykehus og spesielt
intensivkapasitet, offentlige tjenesters kapasi-
tet til & handtere sine oppgaver ved samtidig
okt sykefraveer)

— Befolkningens respons i form av graden av
bekymring, gjennomfering av god hand- og
hostehygiene og aksepten for antiviralia og
vaksinering i befolkningen.

Konsekvensene for samfunnet som helhet av den
neste pandemien er svaert vanskelig 4 forutsi.
Andelen syke fordelt pad de ukene pandemien er
pa topp, vil veere avgjerende. En del av de negative
konsekvensene kan unngés eller reduseres ved
fornuftig planlegging i forkant ("business continu-
ity planning”).

Etiske prinsipper for en god pandemihdndtering

I forberedelsene til og handteringen av en pan-
demi vil det matte tas en rekke beslutninger som
kan pavirke folks frihet, helse og i noen tilfeller
personers overlevelse. Vanskelige beslutninger vil
maétte tas om hvordan knappe ressurser best skal
fordeles. Mange enkeltindivider vil kunne komme
i vanskelige valg om prioriteringen mellom per-
sonlige og familizere hensyn versus profesjonelle
hensyn.

Erfaring tilsier at en befolkning lettere forstar
og aksepterer behovet for og konsekvensene av
vanskelige beslutninger, dersom disse er tatt pa
en apen og inkluderende maéte. Det er derfor vik-
tig 4 legge til grunn for de prioriteringene som
gjores, bade i en forberedende fase og under en
pandemi, etiske verdier som befolkningen vil
kunne stille seg bak. Det vil kunne sikre stotte for
konsekvensene av slike vanskelige prioriteringer,
dersom de oppfattes av det brede lag av folket
som rettferdige og rimelige.

9.1 Internasjonalt samarbeid om
overvaking, varsling og meldinger
mv.

Internasjonale organisasjoner — seerlig WHO — har
en sentral rolle i & overvéake utbrudd av influensa,
som kan lede til verdensomspennende pandemier.
Det formelle grunnlaget for denne rollen er Det
internasjonale helsereglementet (IHR) som ble



90

Meld. St. 16

2012-2013

Beredskap mot pandemisk influensa

Antall
vaksinasjoner Antall tilfeller
350000 5000
Pandemrix
=—=A(HTNT1)
300000
- 4000
250000 —
3000
200000 —\
150000 r\
- 2000
100000
- 1000
50000
0 LI S S e N L N I I N N N N N N N N N I N B B B S B B B N B B B B B | 0
19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 51 53 2 4 6 8 10 12 14 16
Ukenr: 2009 -2010
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grupper
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vedtatt av Verdens helseforsamling i 2005. Den
overvaking og melding om utbruddet av et nytt
influensavirus som skjedde i henhold til helsere-
glementet i april 2009, var av avgjerende betyd-
ning for at landene tidlig kunne komme i gang
med 4 forberede sin beredskap gjennom & aktivi-
sere sine beredskapsplaner og sin generelle krise-
héndtering. Det samme gjaldt for den lepende
oppdatering og faglige vurderinger gjennom mel-
dinger i lopet av hele pandemiperioden.

Norge vil stotte aktivt opp om WHOs arbeid
med & felge opp evalueringskomiteens anbefalin-
ger som ble vedtatt pd helseforsamlingen i mai
2011. Dette gjelder blant annet arbeidet med & for-
bedre oppfelgingen av helsereglementet (IHR)
med hensyn pé overvaking, faglige vurderinger av
de utfordringer en star overfor — og ikke minst &

sikre systemer for en rask varsling av utbrudd
eller mistanke om utbrudd som utgjer en global
folkehelseutfordring.

9.2 Nasjonale systemer for overvaking
og rapportering

Eksisterende overvdkningssystemer

Norge har et mer omfattende og mindre sirbart
system for influensaovervaking i primerhelsetje-
nesten enn de fleste andre land i Europa. Som
beskrevet i avsnitt 4.2 rapporterer 201 legekonto-
rer og legevakter i hele landet andelen pasienter
med influensaliknende sykdom hver uke. Dette
gir en indikasjon pa starten av arets utbrudd, hyp-
pigheten av influensasykdom og belastning pa pri-
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merhelsetjenesten, men ikke det neyaktige antall
syke, jf avsnitt 7.1. Det nasjonale referanselabora-
toriet for influensa ved Folkehelseinstituttet analy-
serer influensaprover fra legepraksiser fordelt
rundt i landet, samt fra alle landets medisinsk-
mikrobiologiske laboratorier, inkludert prever fra
alvorlige sykdomstilfeller, driver resistensover-
vakning, samt analyserer rapporter over under-
sekte og bekreftede influensaprever fra hele lan-
det fortlopende i influensasesongen.

Hjemmelsgrunnlag og relevant lovverk

IHRAforskriften, med Folkehelseinstituttet som
nasjonalt kontaktpunkt for WHO og med ansvar
for viderevarsling innenlands i henhold til forskrif-
tens bestemmelser, fungerte godt under pande-
mien. Dette regelverket vil bli lagt til grunn for
den nye beredskapsplanen. Dette gjelder bade
erfaringene med selve varslingen i forbindelse
med utbruddet av influensaen i april 2009 og
senere oppdateringer i lys av ny informasjon —
bade internasjonalt og nasjonalt.

I en pagdende smittesituasjon er det nedven-
dig & ha tilgang ikke bare til varsler om smittetil-
feller, slik man fir gjennom MSISregisteret og
IHR-varsler, men ogsa raskt oppdatert informa-
sjon om behandling av pasienter mellom de ulike
behandlingsinstitusjoner. Denne informasjonen
vil veere seerlig viktig ved uklare og lite Kjente til-
stander som ved nye epidemier, hvor den enkelte
avdeling pa et sykehus vil ha begrenset kunnskap
og erfaring. Erfaringene viser at det i et bered-
skapsperspektiv er viktig at regelverket legger til
rette for meldeordninger som raskt kan iverkset-
tes og som folges opp av helsetjenesten, og at
regelverket &pner for at registrering og bearbei-
ding av informasjon kan settes i gang raskt. Vur-
deringer i forhold til for eksempel tekniske lgsnin-
ger, informasjonssikkerhet og personvern maé
veere gjort pa forhand.

Departementet fremmet derfor i Prop. 90 L
(2010-2011) Lov om folkehelsearbeid (folkehelse-
loven) flere forslag for 4 mete disse utfordringene.
En egen bestemmelse i folkehelseloven gir hjem-
mel for gjennomfering av det internasjonale helse-
reglementet (IHR 2005) i Norge. Dette innebzerer
bla. at etablering av IHRregistre nd har hjem-
melsgrunnlag i folkehelseloven i samsvar med
helseregisterloven § 8 forste ledd. Slike registre
vil bli etablert ved IHR-varsler til Nasjonalt folke-
helseinstitutt (eventuelt Statens strilevern ved
atom-/stralingshendelser), som enten kan veere
avidentifisert (der det ikke er behov for & folge
enkeltsykdomstilfeller) eller personidentifiserbart

uten samtykke (der det er behov for & felge
enkeltsykdomstilfeller). Samtykke kan i en bered-
skapssituasjon vaere vanskelig, blant annet fordi
det er viktig med rask og komplett varsling for &
kunne overvake sykdomsutviklingen.

Videre gir folkehelseloven hjemmel for &
palegge helsepersonell, offentlige tjenestemenn
og private parter 4 varsle og 4 melde til registeret,
og hjemmel for & gi neermere bestemmelser om
iverksetting av midlertidige og staende tiltak for &
forebygge og begrense skadevirkningene av en
alvorlig hendelse av betydning for internasjonal
folkehelse. Det ble ikke vurdert som aktuelt &
sette 1 verk denne type tiltak i forbindelse med
2009-pandemien. Ved en alvorligere pandemi kan
dette bli vurdert annerledes, og det er folgelig vik-
tig 4 ha pa plass omforente prinsipper for proses-
sene fram mot denne type beslutninger. Dette vil
det bli redegjort naermere for i den reviderte
nasjonale beredskapsplanen.

Samtidig ble det vedtatt endringer i smitte-
vernloven som innebaerer at Nasjonalt folkehelse-
institutt er lagt til listen av institusjoner som i hen-
hold til lovens § 2-2 attende ledd, kan kreve utle-
vert opplysninger fra offentlig eller privat helsetje-
neste uten hinder av taushetsplikten — under vil-
kar av at det er «nedvendig for iverksetting av til-
tak eller for oversikt og kontroll i forbindelse med
smittsomme sykdommer», og at Helsedirektora-
tet og Folkehelseinstituttet er gitt hjemmel til 4
behandle opplysningene i utbruddsregistre.

Utbedring av eksisterende overvakningssystem

Selv om vi har et mer omfattende overvaknings-
system enn de fleste land i Europa, finnes det et
forbedringspotensial. Overvakning av influensa i
en pandemi ber i hovedsak gjores ved hjelp av sys-
temer som allerede er implementert og tatt i bruk
under en vanlig influensasesong. Slik kan man
sammenlikne sykdomsforekomst, aldersforde-
ling og alvorlighetsgrad av en pandemi med vanlig
sesonginfluensa. I tillegg ber man ha viktig infor-
masjon om eventuelle endringer i risikogrupper,
som vil veere nedvendig for & iverksette eller
endre rad om smitteverntiltak. Utvidet overvak-
ning av sesonginfluensa vil ogsa gjore oss i stand
til bedre & forstid sykdomsbyrden og sammenlikne
de ulike utbruddene, sarlig er informasjon om
alvorlighetsgrad og virologisk forekomst viktig.
Med bl.a. utgangspunkt i tidligere nevnte lov-
endringer arbeider Folkehelseinstituttet med for-
bedring av dagens system for overvéking. Tre vik-
tige komponenter i et forbedret system er lopende
oversikt over antall sykehusinnlagte pasienter
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med laboratoriebekreftet influensa, oppdatert
informasjon om vaksinedekning, samt ferskere og
bedre informasjon om dedsfall knyttet til influen-
sasykdom (se nedenfor).

Pi lengre sikt er det behov for en mer omfat-
tende gjennomgang og modernisering av informa-
sjonssystemene innenfor smittevern, mikrobio-
logi og infeksjonsmedisin. Formalet vil veere 4 fa
bedre kunnskap som grunnlag for ekt beredskap,
pasientsikkerhet og kvalitet pa helsetjenester. En
slik gjennomgang ber sees i sammenheng med
det pagaende nasjonale arbeidet innenfor E-helse
og regjeringens strategi for modernisering og
samordning av nasjonale helseregistre (jfr. Nasjo-
nalt helseregisterprosjekt).

Overvakning av alvorlig influensainfeksjon

I dag mangler vi systematiske innsamlede data fra
spesialisthelsetjenesten. Dette gjelder bade Kli-
niske og virologiske data. Overvakningssystemer
som samler inn Kliniske og virologiske data om
sykehusinnleggelser og intensivinnleggelser
knyttet til influensainfeksjon, vil bli prioritert
iverksatt. Innsamling og analysering av data mé
gjores fortlepende, slik at kunnskap om den aktu-
elle situasjon blir tilgjengelig for myndighetene.

Overvdkning av vaksinasjonsdekning

Et viktig ledd i overvdkningen er & felge med pa
andelen vaksinerte mot influensa i befolkningen,
og da sarlig andelen av risikogruppene som lar
seg vaksinere. Gode data om vaksinasjonsdekning
er ogsa viktig med tanke pa justerte anbefalinger
om smitteverntiltak, samt forskning péa vaksineef-
fekt og mulige bivirkninger.

Norge har et nasjonalt vaksinasjonsregister —
SYSVAK - som gjor dette mulig. I dag er influen-
savaksinasjon meldepliktig til dette vaksinasjons-
registret etter muntlig samtykke fra vaksinerte
(ikke pakrevet under en pandemi). For & sikre
god rapportering av vaksinasjon til SYSVAK er fol-
gende tiltak viktige:

— utvikling av en web-basert rapporteringslos-
ning for SYSVAK (SYSVAK-ekstranett)

— palegg til helsepersonell om elektronisk mel-
ding til SYSVAK - enten gjennom oppgradering
av journalsystem eller via SYSVAK-ekstranett,
og eventuelt forankre en slik plikt i forskrift

— ftilrettelegge for bedre utnyttelse av eksiste-
rende data i overvakning og oppfelging av vak-
sinasjonsprogrammene gjennom egnet hjem-
melsgrunnlag — i trdd med malsettingen for
Nasjonalt helseregisterprosjekt

SYSVAK inneholder ikke informasjon om risi-
kogrupper. I dag har man ikke etablert andre sys-
temer som tillater overvakning av vaksinasjons-
dekning hos serskilte risikogrupper. Etablering
av et slikt system vil bli prioritert. Innsamlede
data i SYSVAK vil kunne bidra til viktig kunnskap
pa lang sikt — bade med tanke pa videre anbefalin-
ger, men ogsd forskning péa vaksineeffekt og
bivirkninger.

Overvdkning av dedsfall knyttet til influensa

Var kunnskap om dedsfall knyttet til influensa i
Norge er lav, da dedsfallene ikke er varslingsplik-
tige, samtidig som Dedséarsaksregistret bare gir
sveert forsinket og for lav rapportering om influ-
ensadedsfall. Et register som har kontinuerlig
oppdatert informasjon om influensadedsfall, vil
veere et viktig verktey for influensaovervaknin-
gen. En modernisering av Dodsérsaksregisteret
er allerede i gang. Malet er et dagsaktuelt og ope-
rativt register til bruk i helsetjenesten og i bered-
skapsarbeidet.

9.3 Risikovurderinger

Det vises til omtalen og evalueringen av denne
delen av beredskapen i avsnitt 7.2. Evalueringene
viser at det er enighet om behovet for & gjennom-
fore risikovurderinger knyttet til badde starten av
og den videre utviklingen av en pandemi, og at
dette er serlig viktig i innledningen av den. Slike
vurderinger er searlig viktig for 4 kunne gi et
grunnlag for 4 dimensjonere innsatsen i de ulike
delene av helsetjenesten — og endog i samfunnet
for pvrig — gjennom et eller flere planscenarier.

Dette er en krevende oppgave, sarlig fordi det
kan vaere usikkerhet knyttet bade til hvor smitt-
som (virulent) og hvor alvorlig sykdom en kan
forvente. Denne usikkerheten vil sarlig gjore seg
gjeldende i en tidlig fase av en pandemi. Da kan
det vaere bade mangel pa informasjon og mangel
pa konsistent informasjon (ulik informasjon fra en
rekke ulike kilder).

Det vil videre veere krevende 4 matte velge
mellom & legge til grunn for planleggingen enten
et sdkalt «verstefallsscenario» eller et «sannsynlig
scenario». Erfaringene fra pandemien viste at
slike forhold — som man ogsé vil sta overfor ved
en framtidig pandemi — vil innebare at slike risi-
kovurderinger med tilherende planscenarioer ma
utarbeides tidlig i en pandemi og justeres ofte nar
ny og bedre informasjon matte foreligge. De kon-
krete systemene, organisering av og rutiner for
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arbeidet med og presentasjonen av slike vurderin-
ger og scenarioer vil bli innarbeidet i mer detalj i
den nye nasjonale beredskapsplanen.

9.4 Oppdaterte beredskapsplaner,
tilsyn og ovelser

Helsesektorens krisehdndteringsevne utvikles
lopende pé basis av analyser, beredskapsplanleg-
ging, ovelser og hendelser. Alvorlige hendelser
som terrorangrepet mot regjeringskvartalet og
Uteya 22. juli 2011, orkanen pa Vestlandet julen
2011, katastrofen i Japan i 2011, vulkanen pa
Island i 2010 og pandemien i 2009 er hendelser
som har stilt nye krav til samfunnssikkerhet og
beredskap, og som viser behovet for et godt nasjo-
nalt og internasjonalt samarbeid pa omradet.

Terrorangrepene mot Norge 22. juli 2011 stilte
norsk helsetjeneste pé sin kanskje storste preve
noensinne. Helsesektorens innsats er gitt bred
omtale i NOU 2012: 14, Rapport fra 22. juli-kommi-
sjonen. Omtalen av helsesektoren i kommisjonens
rapport samsvarer i stor grad med Helsedirekto-
ratets rapport. Hovedkonklusjon i begge rappor-
tene er at det ikke er behov for 4 endre hovedinn-
retningen pa dagens helseberedskap. Som i rap-
porten fra Direktoratet for samfunnssikkerhet og
beredskap om pandemihéndteringen er det ogséa
her identifisert en rekke leeringspunkter. Leerings-
punktene av relevans for pandemihéandteringen vil
bli innarbeidet i mer detalj i den nye nasjonale
beredskapsplanen.

Helse- og omsorgsdepartementet ga i august
2012 oppdrag til Helsedirektoratet om & folge opp
evalueringsrapportene etter 22. juli 2011. De regi-
onale helseforetakene fikk samtidig i oppdrag a
bidra til direktoratets arbeid og felge opp tiltak
som gjelder spesialisthelsetjenesten. Helsedirek-
toratet skal som ledd i denne oppfelgingen foreta
en revisjon av regelverk, planer og prosedyrer,
herunder gjennomgé og vurdere behov for end-
ringer i lov om helsemessig og sosial beredskap.

9.4.1 Revisjon av Nasjonal beredskapsplan

mot pandemisk influensa

Arbeidet med en ny nasjonal beredskapsplan mot
pandemisk influensa, som tar opp i seg erfaringene
fra pandemien i 2009-2010, ble pdbegynt rett etter
pandemien. Dette arbeidet er lagt til Helsedirekto-
ratet og Folkehelseinstituttet i samarbeid med
andre berorte etater. De skal legge fram et utkast
til en slik beredskapsplan for departementet, som
skal erstatte den nasjonale pandemiplanen av 2006.

I denne meldingen til Stortinget blir hovedele-
mentene i den nye beredskapsplanen beskrevet
pa et overordnet nivi. Departementet legger opp
til formelt & fastsette den nye beredskapsplanen
etter at Stortinget har behandlet denne meldin-
gen. I pavente av fastsettingen av den nye og revi-
derte nasjonale beredskapsplanen har helsemyn-
dighetene fastsatt en midlertidig beredskapsplan
vinteren 2013, som er en sluttfering av den planen
som foreld som utkast ved pandemiutbruddet i
2009.

Malsettingen med den nye nasjonale bered-
skapsplanen er — p4 samme méte som for 2006-pla-
nen — a sikre en felles nasjonal planlegging og
héndtering av en influensapandemi og 4 legge til
rette for at man under en pandemi si vidt mulig
kan opprettholde nedvendige samfunnsfunksjo-
ner innenfor alle samfunnssektorer. Den skal ta
sikte péa:

— & forebygge og begrense smittespredning,
sykelighet og ded

— 4 gibehandling og omsorg til syke og deende

— & opprettholde tillit og trygghet i samfunnet
ved 4 gi kunnskapsbasert og helhetlig informa-
sjon og retningslinjer til befolkningen, til alle
samfunnssektorer og til norske borgere i utlan-
det.

Planen vil bli gitt en strategisk innretning og vil
henvende seg til et bredt utvalg av offentlige virk-
somheter som vil bli involvert i planlegging og
bekjempelse av en influensapandemi. Den enkelte
virksomhet og det enkelte forvaltningsledd som
blir berert av planen, méa derfor utarbeide egne
lokale kriseplaner eller vedlegg til eksisterende
smittevernplaner med utgangspunkt i den over-
ordnede nasjonale planen. Dette gjelder for:

— alle samfunnssektorer pé alle nivier som i sine
beredskapsplaner ma ta heyde for utbrudd av
pandemisk influensa

— helsemyndighetene og alle som yter helsetje-
nester pa alle niva

— nedetatene (brann, politi og helse).

Selve tiltaksplanen vil veere den sentrale delen av
pandemiplanen — den vil beskrive mal og tiltak i
tillegg til at den mer i detalj beskriver de enkelte
akterers rolle og ansvar. Den vil legge opp til et
offensivt kommunikasjonsarbeid og legger til
rette for en rask og samordnet reaksjon, nar det er
sannsynlig at en pandemi kan utvikle seg.
Tiltaksplanen vil bli tilpasset den konkrete
situasjonen — i en tidlig fase vil man ikke kjenne til
alvorlighetsgrad av sykdommen, og man vil métte
forberede seg pa en alvorlig tilstand, men ha
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mulighet til bade & skalere responsen opp og ned
etter hvert som man fir en bedre oversikt over
situasjonen.

Tiltaksplanen vil inneholde kapitler om akte-
rer, roller og ansvar; varsling, samarbeid og rap-
portering; kommunikasjon til befolkning generelt,
til pasienter og parerende, til helsetjenesten og til
media; prioriteringer ved bruk av antivirale lege-
midler og vaksiner; generelt om legemiddelbered-
skap; beskyttelse av smitteeksponert helseperso-
nell og arbeidet med og grunnlaget for planleg-
gingsscenarioer.

Det arbeides ogséd med & forberede et anbud
om kjep og levering av vaksine i en pandemisitua-
sjon, slik at dette anbudet kan sendes ut om kort
tid. Endelig avtale med foretrukket produsent vil
finne sted i lopet av forste halvar 2013.

9.4.2 Nye beredskapsutfordringer
- influensavirus i terrorisme

Oppmerksomheten omkring fugleinfluensaviru-
set i det nasjonale og internasjonale samfunn har
veert stor siden 1996 (se avsnitt 3.6). Det eksiste-
rer flere varianter av viruset, men varianter med
hoy dedelighet har naturlig nok skapt sterst inter-
esse. Milde varianter finnes naturlig hos ville
fugler, og noen av disse har smittet tamme fugler.
Blant tamme fugler har viruset si utviklet seg og
blitt sveert dedelig. Viruset har deretter smittet til-
bake til ville fugler og til pattedyr, slik som men-
nesker. Blant smittede mennesker er dedelighe-
ten over 50 prosent. Et spersmal for det interna-
sjonale forskningsmilje og for samfunnet generelt
har veert om viruset kan utvikle seg til 4 smitte fra
menneske til menneske og samtidig beholde sin
hoye dedelighet.

Spanskesykeviruset (HIN1) er kjent for sin
dedelighet under pandemien i 1918-19. For indi-
anergrupper i Alaska er det nylig pavist en dede-
lighet opp mot hele 90 prosent i befolkningen. I
Norge var dedeligheten 0,6 prosent mot 2,5 pro-
sent pa verdensbasis. Det er uvisst hvorfor urbe-
folkningen i Alaska ble si hardt rammet, men en
hypotese er at virusets gensammensetning var
nyere for dem enn for den mindre isolerte befolk-
ningen lenger sor.

I august 2011 ble arbeider fra to forskjellige
forskningsgrupper innsendt til tidsskriftene
Nature og Science for vurdering. Den ene grup-
pen utgjorde et team av amerikanske og japanske
forskere. Den andre forskingsgruppen var neder-
landsk fra det kjente "Erasmus Medical Centre in
Rotterdam”. Gruppene viste ved generering av
kunstige endringer (bade via mutasjoner og via

segmentmiks av virustyper) at HSN1-viruset ikke
uventet kunne bli smittbart mellom ildere. Det er
dog 4 merke seg at dedeligheten gikk ned i for-
hold til den uendrede patogene H5N1. Ildere er
mye brukt som forsegksdyr pa influensa-A, siden
de har mye av bade den samme dedeligheten og
den samme evnen til & bli smittet som mennesker.

Begge de to artiklene ble forst vurdert av US
National Science Advisory Board for Biosecurity
(NSABB). Deres beslutning var a ikke publisere
metodene og data i artiklene. I de pafelgende
maneder fulgte en heftig internasjonal diskusjon.
Diskusjonen gjaldt muligheten for bruk av gen-
konstruerte varianter som bioterrorvapen eller
muligheten for uensket spreding via uhell i fors-
kningslaboratorier. Det ble avholdt et mete i
WHO og et i NSABB i mars 2012. Etter dette
motet omgjorde NSABB sin beslutning, og arti-
klene ble publisert i Nature og Science i juni
2012.

Det synes klart at et nytt influensa A-virus har
potensial for 4 gi hoy dedelighet i en befolkning.
Biologisk krigfering med slike virus er ikke uten-
kelig. Fordelen med slik krigfering er at de mate-
rielle odeleggelsene er neglisjerbare. En kan ikke
se bort fra muligheten for at en totaliteer makt kan
utvikle effektiv beredskap mot et virus i form av
vaksine eller annet, og at de selv frigjor et slikt
virus i en tilpasset situasjon. I forbindelse med ren
terrorisme kan hensynet til egen overlevelse
spille en mindre rolle. En kan heller ikke sa lett
etterspore slike forsek, siden viruset ogsd kan
forekomme naturlig slik som H5N1.

Amerikanske myndigheter angir i en kon-
gressrapport fra 2007 over 50 prosent sannsynlig-
het for at en terrorgruppe bruker masseodeleg-
gelsesvapen for 2014. Videre anser de sannsynlig-
heten for at terrorgrupper bruker biologiske
vapen som sterre enn sannsynligheten for at ter-
rorgrupper bruker Kjernevapen. Disse vurderin-
gene ma sammenholdes med den betydelige
dedelighet som kan bli resultatet, hvis virus eller
andre smittsomme parasitter blir brukt.

Avveining mellom forskningens muligheter og
farer er i denne sammenheng krevende. Forsknin-
gen pa fugleviruset viser at det er mulig 4 oke
smittsomheten, men i dette tilfellet pad bekostning
av dedeligheten. Eksemplet med indianerne viser
imidlertid at begge effekter kan kombineres. Det
er ogsd mulig at forskningsgruppene ville ha opp-
nadd dette resultatet, dersom de hadde forsekt &
gi hoy dedelighet til et virus som i utgangspunktet
smitter lett og ikke omvendt.

Man ma alltid veere oppmerksom pa mulighe-
tene for at kunnskap kan bli benyttet i det ondes
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tieneste. Modifikasjoner pa influensavirus for a
gjore det mer egnet for krig eller terrorisme vil
kreve heye kvalifikasjoner og avanserte laborato-
rier, selv om viktig informasjon finnes i den dpne
litteratur. En utfordring blir derfor & innfere kon-
troll som gjor det sannsynlig at forberedelser til
terrorisme blir fanget opp, uten at man overskri-
der vedtatte grenser for personvern og hindrer
forskningen nevneverdig. En slik arvakenhet vil
kreve forskningsbasert kunnskap om hva som
skal til for & uteve biologisk terror.

Den andre utfordringen vil vaere knyttet til
behandlingen av en pandemi, naturlig eller som
en konsekvens av terrorisme. En beredskap over
et bredt spekter vil kunne veere utfyllende i begge
senarioer. Den neste alvorlige naturlige pande-
mien trenger ikke 4 veere ondartet influensa A. En
SARS- eller Corona-pandemi er ikke umulig &
tenke seg. SARS er en alvorlig luftveisinfeksjon
som fordrsakes av SARS coronarvirus i familien
coronarviridae. Viruset forarsaket en sterre glo-
bal epidemi i perioden november 2002 til juli 2003.
I 2012 ble det oppdaget et annet coronavirus som
forarsaket flere alvorlige sykdomstilfeller i Midt-
osten.

9.5 Ansvar, roller og samvirke i planer
og i handtering av en pandemi

Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap
finner at den overordnede styringen og koordine-
ringen av pandemien i hovedsak ble ivaretatt pa
en god méate og at myndighetenes handtering av
pandemien i overveiende grad ble gjennomfert i
trdd med den strategien som var lagt i Pandemi-
planen fra 2006. De peker samtidig pa forhold som
kan bidra til 4 styrke beredskapen, slik at en star
bedre rustet ved neste pandemi. Dette omhandler
bl.a. formalisering av samarbeidsforhold og ytter-
ligere klargjoring av ansvarsforhold for & sikre
kvalitet i beslutningene — bade nasjonalt og lokalt.

Siden pandemien er det gjennomfert flere end-
ringer i rammeverket for den nasjonale beredska-
pen, som legger foringer ogsa for pandemibered-
skap, jf. Meld. St. 29 (2011-2012). Regjeringen la i
juni 2012 fram en ny instruks for departemente-
nes arbeid med samfunnssikkerhet og beredskap,
Justis- og beredskapsdepartementets samord-
ningsrolle og sentral krisehéndtering. I instruk-
sen er det blant annet lagt opp til 4 styrke mal- og
resultatstyring av samfunnssikkerhetsarbeidet,
styrke evingsregimet, sette krav til departemen-
tene om & vurdere risiko, sarbarhet og robusthet i
kritiske samfunnsfunksjoner i egen sektor, styrke

tilsynet med departementene og formalisere prin-
sippene for arbeidet med samfunnssikkerhet og
beredskap — ansvars-, naerhets-, likhets- og sam-
virkeprinsippet.

For & systematisere oppfelgingen av at sikker-
heten i kritiske samfunnsfunksjoner er ivaretatt,
er Direktoratet for samfunnssikkerhet og bered-
skap gitt i oppdrag a utvikle en modell for & identi-
fisere hva som er kritisk infrastruktur og kritiske
samfunnsfunksjoner. Behovet for 4 identifisere
kritiske samfunnsfunksjoner ble pekt pa av DSB i
deres evaluering av pandemien og er relevant i
forhold til 4 identifisere beredskapsbehov i andre
sektorer og ved prioritering av vaksinering.

Kommunene ble fra 1. januar 2010 pélagt en
generell beredskapsplikt ved ny lov om kommu-
nal beredskapsplikt, sivile beskyttelsestiltak og
Sivilforsvaret (sivilbeskyttelsesloven), som paleg-
ger kommunene & se beredskapsarbeid i sammen-
heng og planlegge ut fra dette. Den kommunale
beredskapsplikten palegger kommunen selv 4 ta
ansvar for et systematisk, kontinuerlig og kvali-
tetsmessig godt arbeid med samfunnssikkerhet
og beredskap og & vurdere behovet for eventuelle
seerskilte beredskapsforberedelser.

De kommunale helse- og omsorgstjenestene
og helseforetakene skal i trdid med helsebered-
skapsloven, helse- og omsorgstjenesteloven og
spesialisthelsetjenesteloven  utarbeide bered-
skapsplaner. Disse skal samordnes, og omforente
beredskapsplaner skal inngé i den lovpélagte sam-
arbeidsavtalen mellom kommuner og regionale
helseforetak/helseforetak. Avtalene skal ogsa
omfatte samarbeid om forebyggende tiltak, her-
under samhandling i smittevernet og i bered-
skapsarbeid mer generelt.

Dagens versjon av Overordnet nasjonal helse-
og sosialberedskapsplan — versjon 1.0 — ble fast-
satt av Helse- og omsorgsdepartementet 31.
januar 2007. I lys av erfaringene fra hendelser og
endrete rammeverk for beredskapen arbeider
departementet nd med en revidert versjon av pla-
nen. Departementet vil i denne sammenheng
folge opp de konkrete anbefalingene fra Direkto-
ratet for samfunnssikkerhet og beredskap nar det
gjelder behov for formalisering av samarbeidsfor-
hold og Kklargjering av ansvarsforhold. Dette vil
ogsd bli innarbeidet i revidert beredskapsplan
mot pandemisk influensa.

DSB stiller i sin evalueringsrapport spersmal
om hvor godt egnet smittevernlovens bestemmel-
ser om allmennfarlig smittsom sykdom er ved en
influensaepidemi. De viser til at loven i forste
rekke gir fullmakter til kommunene og apner for
at smitteverntiltakene blir sveert ulike fra sted til
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sted, selv om situasjonsbildet i store trekk wvil
vaere likt for alle — i alle fall innenfor en region.
Slik DSB ser det, er loven best egnet til 4 handtere
lokale utbrudd, der handteringen skal og ma skje
pa lavest mulige nivd. En influensapandemi vil
ramme hele landet, om enn til noe ulik tid. Det vir-
ker derfor mer naturlig 4 mete den med en samlet
nasjonal strategi nar det gjelder smitteverntiltak.

Regjeringen legger opp til en gjennomgang av
smittevernloven i lys av de erfaringer og diskusjo-
ner som ble gjort under pandemien. Det kan i
denne sammenheng veere grunn til & se pd om
lovens generelle fullmaktsbestemmelser kan pre-
siseres, og om bruken av de spesielle fullmaktene
knyttet til allmennfarlig smittsom sykdom kan gjo-
res mer fleksibel. Videre ber smittevernlovens
bestemmelser gjennomgas pa ny i lys av revisjon
av helseberedskapsloven og nyere nasjonalt regel-
verk som folkehelseloven og helse- og
omsorgstjenesteloven. Ogsa internasjonalt regel-
verk, som WHO’s internasjonale helsereglement,
gir grunn for & gjennomgéa smittevernloven.

I lys av tydeligere forankring av roller og
ansvar for helseberedskapen i Norge og av at
beredskapen nd er etablert og preovd pa alle
nivier, mener departementet at det er grunnlag
for & vurdere Pandemikomiteens rolle og forank-
ring, slik DSB anbefaler. Etter departementets
vurdering vil det vaere naturlig at Helsedirektora-
tet og Folkehelseinstituttet — i arbeidet med utkast
til revidert beredskapsplan mot pandemisk influ-
ensa — vurderer behovet for en radgivende
komité, herunder mandat og forankring.

9.6 Kommunikasjon til helsetjenesten
og til befolkningen

Helsesektoren manglet et felles beredskaps- og
krisestotteverktoy for handtering av informasjon,
herunder logg og rapport, under pandemien i
2009. Helsedirektoratet har derfor anskaffet
beredskaps- og krisestotteverktoyet Helse-CIM
béde for seg og for landets RHF og HF. Systemet
er implementert i Helsedirektoratet. Det forven-
tes at systemet er implementert i alle RHF og HF i
lopet av 2013.

DSB har anskaffet DSB-CIM for seg, landets
fylkesmenn og kommuner. DSB, fylkesmennene
og om lag halvparten av landets kommuner har tatt
verktoyet i bruk. Derved har bade primaer- og spe-
sialisthelsetjenesten fatt mulighet for tilgang til et
enhetlig krisestottesystem, som blant annet tilrette-
legger for en stremlinjeformet rapportering og for-
enklet kommunikasjon i en pandemisk situasjon.

Verktoyet er ment & sikre notoritet (etterprevbar-
het) og bedret informasjonsutveksling mellom
niviene og de ulike delene i helsetjenesten.

Verktoyet er et varslings- og loggsystem som
gir registrerte brukere tilgang til samme informa-
sjon i sann tid, og dermed kan bedre informa-
sjonsflyten betraktelig under en krise. Dette vil gi
bedre dokumentasjon av beslutninger og oppfel-
gingen av disse, enklere og mer effektive rappor-
teringsordninger, bedre ekstern informasjonsde-
ling og samhandling i trdd med prinsippene om
ansvar, nazrhet, likhet og samvirke, som ligger til
grunn for alt nasjonalt sikkerhets- og beredskaps-
arbeid i fred.

Prinsippene for informasjon til befolkningen
ved kriser — herunder et pandemiutbrudd - er
neermere beskrevet i avsnitt 4.13 og erfaringene
med denne delen av handteringen i avsnitt 7.5.
Den reviderte pandemiplanen vil redegjore naer-
mere for den konkrete anvendingen av disse
generelle prinsippene for statlig kommunikasjons-
politikk ved utbrudd av en slik influensa, samtidig
som pandemiplanen ogsé vil bli utformet ut fra de
erfaringene man fikk i 2009. Det vil seerlig bli lagt
vekt pa & fa til en best mulig koordinert informa-
sjon fra de ulike helsemyndighetene i en situasjon
— seerlig i en tidlig fase — som vil vaere preget av
stor grad av usikkerhet om den utfordring sam-
funnet og befolkningen vil bli stilt overfor. Slik
informasjon ma veere tilrettelagt slik at den nar
alle grupper i befolkningen, for eksempel perso-
ner med manglende norskkunnskaper, samt hor-
sels- og synshemmede.

Det vil bli lagt vekt pa & gjore aktuell informa-
sjon lett tilgjengelig for alle med viktige samfunns-
oppgaver bade i offentlig sektor og i naeringslivet.
Det vil ogsa bli lagt vekt pa & ta i bruk sosiale
medier i kommunikasjonen til befolkningen, som
en sentral del i den samlede kommunikasjonsstra-
tegien.

9.7 Beredskapen iden kommunale
helse- og omsorgstjenesten

9.7.1

I avsnitt 9.4. er det gitt en orientering om arbeidet
med ny nasjonal beredskapsplan mot pandemisk
influensa pa bakgrunn av de erfaringer som ble
gjort og de evalueringer som foreligger fra hand-
teringen av pandemien 2009-2010. I avsnitt 9.5. er
det redegjort for ansvar, roller og samvirke mel-
lom ulike akterer i en pandemisituasjon, herunder
om kommunenes generelle ansvar og oppgaver pa
dette omradet.

Generelt om beredskapen
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Departementet understreker at kommunene —
pa samme mate som for det nasjonale beredskaps-
arbeidet — ma oppdatere sine egne beredskapspla-
ner. Dette ma skje pa en slik mate at man legger til
grunn de generelle prinsipper og feringer fra den
overordnede nasjonale planen, samtidig som det
skjer en konkret tilpasning i den kommunale
beredskapsplanen i lys av de konkrete erfaringer
som den enkelte kommune fikk med sin egen
héndtering i 2009-2010.

I dette avsnittet gar departementet i tillegg inn
pa fastlegenes rolle i den kommunale beredskaps-
organiseringen mot pandemisk influensa — basert
pd erfaringene som er neermere beskrevet i
avsnitt 7.8.

9.7.2 Secerlig om fastlegens rolle i
beredskapssituasjoner

Kommunene har et overordnet ansvar for helse-
og omsorgstjenester og skal serge for at personer
som oppholder seg i kommunen, tilbys nedven-
dige helse- og omsorgstjenester. Kommunenes
serge-for-ansvar er styrket med den nye helse- og
omsorgstjenesteloven, som tradte i kraft 1.1.2012.
For a oppfylle sitt serge-for-ansvar skal kommu-
nene blant annet tilby en fastlegeordning, jf. helse-
og omsorgstjenesteloven § 3-2.

Fastlegeordningen innebarer en rett for
befolkningen til 4 sti pa listen til en bestemt fast-
lege. Fastlegen har et sarlig ansvar for & dekke
alle allmennlegeoppgaver innen somatisk helse,
psykisk helse og rus for innbyggerne pa listen.

En fastleges rettigheter og plikter er dels regu-
lert i lov og forskrift, dels i avtaleverk. Ordningen
er regulert gjennom helse- og omsorgstjenestelo-
ven, pasient- og brukerrettighetsloven, forskrift
om fastlegeordning i kommunen, forskrift om
brukerrettigheter i fastlegeordningen og forskrift
om stenad til dekning av utgifter til undersekelse
og behandling hos lege. Det foreligger i tillegg to
sentrale rammeavtaler mellom Legeforeningen og
henholdsvis KS og Oslo kommune. Rammeavta-
len gir utfyllende bestemmelser for henholdsvis
kommunenes og legenes forpliktelser, herunder
bestemmelser om samarbeid.

Ovennevnte regelverk og rammeavtaler gir
ikke konkrete bestemmelser om en fastleges opp-
gaver og plikter i en beredskapssituasjon, slik
som for eksempel en pandemi. Dette innebaerer at
kommuner som ensker & benytte fastlegeressur-
ser i en beredskapssituasjon, ma innga eventuelle
avtaler, der eventuelle beredskapsplikter er
beskrevet. De individuelle avtalene vil — i kombi-
nasjon med det lokale samarbeidsutvalget med

fastlegene — veere kommunenes viktigste verktoy
for 4 sikre selvstendig naeringsdrivende leger del-
takelse i ivaretakelse av ulike kommunale bered-
skapsoppgaver.

Ikke alle forhold vil kunne forberedes péa for-
héand. Ved en framtidig pandemi vil det vaere nyt-
tig om sentrale akterer som Staten, legeforenin-
gen, KS og Oslo kommune med flere kan meotes
tidlig for & identifisere behovet for eventuelle seer-
skilte tiltak, strategier og rolleavklaringer. Det vil
dermed ogsa kunne avklares hvilke tiltak det er
behov for pa nasjonalt niva og hvilke tiltak det ber
arbeides med péa lokalt niva. I en pandemisituasjon
vil det lokale samarbeidet mellom kommuner og
leger veere sveert viktig.

Vaksinering regnes i utgangspunktet ikke som
en fastlegeoppgave i medhold av forskrift om dek-
ning av utgifter til undersekelse og behandling
hos lege. Dagens system er at hver enkelt lege
fastsetter sin egen pris for vaksinering. Dette gjel-
der ogsa fastleger som vaksinerer egne listeinn-
byggere. Den prisen privatpraktiserende leger
fastsetter, er uavhengig av den pris som kommu-
nen selv tar nar personell ansatt i kommunen star
for vaksineringen. For leger som deltar i den kom-
munale beredskapen, vil situasjonen kunne veere
en annen, avhengig av hvordan avtalen mellom
kommunen og den enkelte lege er utformet.

9.7.3 Saerlig om legemiddelberedskapen

Béde for, under og etter 2009-pandemien hadde
helsemyndighetene et beredskapslager av antivi-
rale legemidler. I punkt 7.8.2. er det gitt en naer-
mere orientering om den faktiske forskrivningen
og bruken av antivirale legemidler under pande-
mien. Det ble under pandemien anskaffet nye pak-
ninger av Relenza og barnedoser av Tamiflu, slik
at antall behandlingsdoser av antivirale legemidler
i det nasjonale beredskapslagret er tilnaermet uen-
dret situasjonen for pandemien i 2009.
Status for dette lagret pr. januar 2013 er:

— 1172 582 pakninger av Tamiflu (75 mg.kapsler —
pakninger a 10 kapsler) — den ordinaere holdbar-
hetstiden er utlept for de fleste av disse paknin-
gene (sju ar fra produksjonsdato) —en liten del av
partiet har holdbarhet fram til januar 2014,

— 81 464 pakninger av Tamiflu (45 mg.kapsler —
pakninger a 10 kapsler) — disse pakningene er
pastemplet holdbarhet som utleper i januar
2014 (basert pa fem éars holdbarhet). Med en
utvidelse av holdbarhet til sju ar fra produk-
sjonsdato kan de benyttes fram til 2016;

— 203 423 pakninger av Relenza (5 mg/dose pak-
ninger a 20 inhalasjonsdoser) — de aller fleste
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pakningene er stemplet med holdbarhet som
utleper i januar 2016;

— 301771 pakninger av Rimantadin (50 mg.
tabletter — pakninger a 80 tabletter) — paknin-
gene er uten pastemplet holdbarhet — i
utgangspunktet er fem ar standard maksimal
holdbarhet. De ble produsert i august 2006.

En del pakninger har utlept holdbarhet, mens en
del andre vil utlepe de naermeste arene. Helsedi-
rektoratet samarbeider med Statens legemiddel-
verk med tanke pd & gjennomfere laboratorieun-
dersegkelser av de legemidlene som er pa lager. S
langt ser det ut som de har en stabil sammenset-
ning, men det vil uansett pa et framtidig tidspunkt
veere en situasjon der de faglige vurderingene
ikke lenger kan understotte en anbefaling om fort-
satt lagring og eventuell bruk i en pandemisitua-
sjon.

Departementet vil i forbindelse med det videre
arbeidet med legemiddelberedskapen generelt,
og beredskapen av antivirale midler under en pan-
demi spesielt, vurdere naeermere behovet for et eget
beredskapslager av slike legemidler, som landet
hadde i 2009-2010. Dette vil dels matte vurderes
som et av flere tiltak i den samlede beredskapen
mot pandemisk influensa, men ogsa som et spors-
mal innenfor opplegget for legemiddelberedska-
pen generelt. I den forbindelse vil det ogséa bli for-
mulert generelle retningslinjer for lagring (nasjo-
nalt, regionalt og lokalt) og for forskrivning og
bruk — basert pa erfaringene fra 2009-2010. Disse
spersmaélene vil bli omtalt mer i detalj i den nye
nasjonale beredskapsplanen mot pandemisk influ-
ensa.

I tillegg til et eventuelt beredskapslager med
antiviralia til bruk i pandemisituasjoner, er slike
legemidler ogsa tilgjengelig gjennom apotekene
pa ordinaer méate og kan forskrives av lege pa van-
lig resept. I en krise kan det ogsé veere aktuelt 4 gi
rekvireringsrett til farmaseyter pa apotek, slik
som i 2009.

9.8 Beredskapeni
spesialisthelsetjenesten

I ettertid viste det seg at influensapandemien i
hovedsak fikk et mildere klinisk forlep enn det
helsemyndighetene la til grunn som planforutset-
ninger for innsatsen i spesialisthelsetjenesten.
Helsemyndighetene ma imidlertid ofte fatte
beslutninger under stor usikkerhet, der resultatet
ved en feil beslutning kan bli fatalt for liv og helse
til sterre grupper i befolkningen. For departemen-

tet er det derfor viktig at helsetjenestens bered-

skapsplaner er basert pa et fore-var-prinsipp. Sett

ut fra en normal driftssituasjon kan det medfore at
helsetjenesten ved en pandemi kan komme til &

matte mobilisere mer ressurser enn det som i

ettertid vil bli ansett som en hensiktsmessig for-

deling av knappe ressurser, dersom pandemien
far et mildere forlep enn forventet. Det er den pris
samfunnet ma betale for en hey helseberedskap.

Det er imidlertid viktig at helsemyndighetene kva-

litetssikrer beslutningsgrunnlaget for beredskaps-

tiltakene best mulig i forkant.

Grunnlaget for utvikling av scenarioer ved
pandemier er vanligvis informasjon om pandemi-
ens forlep i andre land. Nasjonale fagmyndigheter
baserer seg i betydelig grad pa de vurderinger
som gjores i WHO, men ma ogsa gjore egne vur-
deringer ut fra spesifikk kunnskap og erfaring fra
sitt arbeid med a forebygge smittespredning i
Norge. I det videre arbeid med pandemibered-
skap er det viktig 4 sikre at landets egne fagmil-
joer har hey kompetanse innen epidemiologi og
mikrobiologi, slik at de kan foreta en best mulig
risikovurdering. Erfaringene fra influensapande-
mien og andre beredskapssituasjoner viser at hel-
setjenesten generelt har stor bufferkapasitet.
Erfaringene fra denne pandemien og influensaepi-
demien vinteren 2012-2013 viser imidlertid ogsa at
seerlig intensivkapasiteten og delvis laboratorieka-
pasiteten er begrenset og vil bli presset i en alvor-
ligere pandemisituasjon. Helseforetakene ma der-
for i sin videre pandemiplanlegging ga ytterligere
inn i hvordan intensiv- og laboratoriekapasiteten
kan gkes ved behov. Likeledes vil det i forbindelse
med videre oppfelging av legemiddel- og pande-
miberedskapsplaner métte vurderes hvilken
beredskapskapasitet helseforetakene skal ha for
legemidler og medisinsk utstyr.

Grunnlaget for en god fleksibilitet i helsetje-
nesten i beredskapssituasjoner legges gjennom
den alminnelige helsepolitikken. Helsetjenesten
ma ha:

— Gode og fleksible lokaler som i lapet av kort tid
kan omdisponeres.

— Personell med sa hoy og bred kompetanse at det
raskt kan omdisponeres til nye oppgaver uten
lang spesialopplaering. Det kan i noen grad
oppnés gjennom utdanning og evelse.

— Tilstrekkelig personell. Ordinaer driftssitua-
sjon méa veere forsvarlig. I tillegg ma en ha ruti-
ner og systemer for raskt d kunne innkalle perso-
nell ved behov.

— Tilstrekkelig medisinsk utstyr av god og oppda-
tert standard med personell som er kompetent
til & handtere det.
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— Helsetjenesten ma ha en god etisk basis og kul-
tur, og dette ma ivaretas bl.a. ved at helseperso-
nell trekkes inn i beslutningsprosesser, blir lyt-
tet til og vises respekt. Det er derfor viktig at
det er god ledelse og god personalpolitikk pa
alle plan i helsetjenesten.

— Organisasjon som gir fleksibilitet og godt
grunnlag for samarbeid mellom ulike enheter,
slik at disse kan avlaste og utfylle hverandres
kapasitet.

Regjeringen legger derfor stor vekt pa at helsetje-
nesten skal vaere blant verdens aller beste, medi-
sinsk, teknologisk og nar det gjelder omsorg. Tje-
nestene skal ha hoy kvalitet, veere trygge, tilgjen-
gelige, effektive og med kortest mulig ventetider.

En beredskaps- eller katastrofesituasjon inne-
beerer nedvendigvis at noen pasientgrupper som i
en normal driftssituasjon har hey prioritet, vil
maétte nedprioriteres, dersom helsetjenestens flek-
sibilitet skal kunne utnyttes best mulig. Utgangs-
punktet for helsetjenestens prioriteringer ogsa i
en slik situasjon mé veere de alminnelige prinsip-
per, slik de er nedfelt i prioriteringsforskriften
med veiledere — sykdommens alvorlighetsgrad og
muligheten til & dra nytte av behandlingen sett
opp mot kostnadene. Departementet vil ikke
anvise narmere hvilke pasientgrupper som skal
opp- eller nedprioriteres. Helsepersonell er gitt
det ansvaret og ma gjennomfere det ut fra de
etiske prinsipper og regler som ligger til grunn for
retningslinjene.

Private helsetilbud

Det prinsipielle utgangspunkt er at private syke-
hus og spesialister som har avtale med regionale
helseforetak, er del av det offentlige tjenenestetil-
budet. Private sykehus og spesialister med avtale
er derfor regulert etter de samme prinsipper som
offentlig eide helsetilbud nar det gjelder myndig-
het, ansvar og rettigheter/prioritering.

Krav til forsvarlige tjenester tilsier at virksomhe-
ter i en pandemisituasjon iverksetter vaksinerings-
tiltak for & seke & forhindre smittespredning og at
personell blir syke. Dette ligger til grunn for de vak-
sinasjonstiltak som virksomheter etter beredskaps-
planen skal iverksette. Ansvar for vaksinering av
eget personell og inneliggende pasienter i private
helseinstitusjoner med avtale ma derfor tydeliggjo-
res. Det vil bli krav til at dette tas inn i planverk og
avtale med de regionale helseforetakene.

Tilgang pa personell til & ivareta nedvendige
oppgaver i bade kommune- og spesialisthelsetje-
nesten kan bli en utfordring i en pandemisitua-

sjon. Lov om helsemessig og sosial beredskap gir
hjemmel for at personell som tjenestegjor i offent-
lig og privat helse- og omsorgstjeneste, kan paleg-
ges tjenesteplikt, beordring eller registrering. Det
ble imidlertid ikke behov for 4 ta disse bered-
skapsbestemmelsene i bruk ved pandemien i
2009. For en tar i bruk slike beredskapsbestem-
melser, bor en seke & lose utfordringene med
bemanning innenfor de muligheter som tilligger
den enkelte arbeidsgiver.

9.9 Vaksineavtaler og vaksinering

9.9.1

Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap
(DSB) har i sin rapport kort omtalt spersmaélet om
pre-pandemivaksine og i sin anbefaling uttalt:

«Anskaffelse av pre-pandemivaksine basert pa
Sfugleinfluensavirus A (H5N1) bor fortsatt
vurderes»

Nedenfor er det gitt en naermere omtale av
dette spersmalet:

En spesifikk vaksine mot et nytt pandemivirus
vil ikke veere tilgjengelig ved begynnelsen av en
pandemi. Dette innebeerer at man i pandemiens
forste del ma benytte andre virkemidler for a
héndtere virkningen av pandemien.

Hvilket influensavirus som vil forarsake en
kommende influensapandemi vil veere ukjent.
Man vet imidlertid at H5N1 «fugleinfluensavirus»
utgjer en potensiell trussel om alvorlig pandemi.
En pre-pandemivaksine vil derfor i praksis veere en
vaksine laget for & beskytte mot H5N1-virus. En
slik vaksine vil man kunne kjope inn pa forhand
og lagre for fremtidig bruk, dersom det skulle
komme signaler om okt grad av spredning av
virus mellom menneskKer.

En slik vaksine kan dermed ogsa brukes til &
forhandsvaksinere utvalgte deler av befolkningen.
Noen fa land har anskaffet eller gjort avtale om
innkjop av slike vaksiner.

Det er utviklet vaksiner mot H5N1-virus som
ved hjelp av ulike typer adjuvans (hjelpestoffer)
eller bruk av inaktiverte hele virus har demon-
strert god immunrespons bade i forhold til anti-
stoffproduksjon og cellemediert respons. Disse
vaksinene har ogsa vist god kryssreaktivitet mot
andre H5N1-stammer enn dem som er brukt i vak-
sinene, og dermed kanskje ogsi mot et eventuelt
endret H5SN1-pandemivirus.

Norske myndigheter har hittil ikke gatt til
anskaffelse av prepandemivaksine. En vurdering

Pre-pandemivaksine
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om hvorvidt man ensker & Kkjope inn prepandemi-
vaksine vil baseres pa en risikovurdering, det vil si
estimert sannsynlighet for og alvorlighetsgrad av
en mulig pandemi med H5N1-virus veid opp mot pa
hva slags vaksine som er tilgjengelig og hva det vil
koste & anskaffe og & vedlikeholde et beredskapsla-
ger av en gitt sterrelse. Prepandemivaksine som en
del av den generelle beredskapen vil lepende métte
kjopes inn med noen ars mellomrom, siden den vil
ha begrenset holdbarhet. Risikovurdering, valg av
sterrelse pa et eventuelt beredskapslager, samt
avveiing av kostnad og nytte vil avhenge av bade et
politisk og faglig skjenn.

9.9.2 Avtale om levering av vaksinerien
pandemisituasjon

Tidlig tilgang til vaksine vil vaere av meget stor
betydning for 4 begrense sykdom og spredning av
smitte i startfasen av en pandemi. Produksjonska-
pasiteten for influensavaksine er naert forbundet
med ettersporselen etter sesonginfluensavaksine.
Okt ettersporsel etter sesonginfluensavaksine
bidrar til okt kapasitet for produksjon av pandemi-
influensavaksine, samtidig som det gjennom
WHO gis ekonomisk stette og overforing av faglig
kompetanse til etablering av slik produksjonska-
pasitet i land som né ikke har dette.

Som ledd i det maélrettede arbeidet som er
gjort pa dette omradet, anslar WHO at den sam-
lede globale kapasiteten for produksjon av seson-
ginfluensavaksine har gkt fra om lag 250 millioner
doser i 2006 til om lag 1 400 millioner doser i 2011.
En vesentlig del av denne gkningen har kommet i
utviklingsland. Det er ennd usikkert pa hvilken
mate den okte produksjonskapasiteten vil kunne
pavirke rammebetingelsene for inngéelse av nye
avtaler om framtidige leveranser av pandemivak-
sine. Ved 2009-pandemien var det de landene som
hadde en leveringsavtale, som fikk de forste leve-
ransene. Det legges derfor fortsatt til grunn at det
ved et utbrudd vil veere slik at den globale kapasi-
teten for slik produksjon vil veere bundet til alle-
rede inngatte opsjonsavtaler om levering og at
vaksiner vil vaere en global mangelvare.

Den framtidige beredskapsplanen mot pande-
misk influensa vil derfor legge til grunn at Norge
har inngatt en avtale om vaksineleveranser til
bruk ved en pandemi, sa snart den foreligger. Det
vil fortsatt veere slik at vaksineindustriens produk-
sjon av vaksine forst kan settes i gang etter at
WHO har identifisert den aktuelle virusstammen.
Med dagens teknologi trenger produsentene flere
maneder (i 2009 tok det ca. fire maneder) pa a fa

produsert de forste vaksinedosene. Dette betyr at
det ma satses pa andre smitteverntiltak fram til en
vaksine foreligger og kan tas i bruk.

Folkehelseinstituttet (FHI) deltok fra hesten
2010, pa vegne av Helse- og omsorgsdepartemen-
tet, i en arbeidsgruppe i regi av EU for a vurdere
muligheten for en felles innkjepsordning av vak-
sine mot pandemisk influensa. Den rettslige ram-
men for 4 viderefore dette innkjepssamarbeidet er
vurdert bade av UD og av EU-kommisjonen, og det
ble i desember 2011 konkludert med at EQJS-avta-
len ikke er et tilstrekkelig rammeverk for 4 inklu-
dere EFTA-landene i innkjepssamarbeidet. Nylig
har Kommisjonen antydet at Norge likevel ma
kunne delta i en felles innkjepsordning gjennom en
bilateral avtale. En felles innkjepsordning med vak-
siner kan derfor bli aktuelt pa et senere tidspunkt.

Folkehelseinstituttet har felgelig, pd oppdrag
fra HOD og i samarbeid med Helsedirektoratet og
Statens legemiddelverk, pdbegynt arbeidet med &
fa pa plass en ny avtale om levering av vaksine i en
pandemisituasjon. Hensikten med en slik avtale
vil veere & sikre vaksine til hele befolkningen i en
pandemisituasjon, uavhengig av om fullvaksine-
ring tilsvarer én eller flere doser vaksiner. Det vil
ikke vaere aktuelt & begrense en slik leveringsav-
tale kun til vaksine til definerte risikogrupper og
helsepersonell. Malet med avtalen ber vere a fa
rask tilgang til et tilstrekkelig antall vaksinedoser
med hey effektivitet. Dette vil normalt vere et
aktivt stoff (antigen) med tilsettingsstoffer (adju-
vans) som tilsettes for & oke effekten. Leverande-
ren vil derfor vaere i stand til 4 produsere flere
doser innen et gitt tidsrom.

Béde pa bakgrunn av rapportering av alvorlige
hendelser etter bruk av Pandemrix og for ytterli-
gere & oke leveringssikkerheten, anbefales det
likevel 4 inngd forhandsavtaler om levering av
vaksiner bade med og uten adjuvans. Levering av
flere ulike vaksinetyper vil imidlertid skape prak-
tiske og logistiske utfordringer knyttet til forde-
ling og distribusjon av vaksinen. Det vil ogsa kom-
plisere informasjonen som ma til for & sikre riktig
bruk. Dette ma det tas hensyn til i beredskaps-
planleggingen.

En felles europeisk erfaring fra siste pandemi
var at de enkelte landenes avtaler med vaksinein-
dustrien ikke var optimale sett fra landenes
stasted. Seerlig ble den manglende fleksibiliteten i
de fleste avtalene uhensiktsmessig og kostbar, da
det viste seg at pandemien var mildere enn forst
antatt og at man i tillegg kun hadde bruk for en
vaksinedose per person og ikke to som forutsatt
for pandemien kom.
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Sentrale elementer i en ny vaksineavtale vil
vaere krav til kvalitet, fleksibilitet, pris og leve-
ringstid.

Ved pandemien i 2009-2010 var anskaffelsens
verdi (innkjepspris og reservasjonsavgift) i stor-
relsesorden 7-800 millioner kroner. Vi er nd i en
situasjon hvor det potensielt er flere leveranderer
som kan inngi et tilbud enn ved pandemien i 2009.

9.9.3 Vaksinering - prioriterte grupper og
rad om vaksinering til befolkningen

Pa samme mate som i 2009 vil situasjonen ved en
framtidig pandemi veere slik at det ikke vil vaere
vaksine til alle ved starten av vaksineringen, siden
leveransene vil komme i flere leveringer pa grunn-
lag av en lepende produksjon. Det vil felgelig
vaere nedvendig 4 foreta prioriteringer mellom
ulike grupper nar det gjelder rekkefelgen pa vak-
sineringen. I 2009 ble naermere bestemte grupper
— naermere definerte prioriterte pasientgrupper
og helsepersonell — prioritert forst. Det var stor
enighet om de prioriteringene som ble lagt til
grunn. Samme type hensyn vil veere forende for
dette i en ny og revidert beredskapsplan. Helse-
myndighetene ber imidlertid ha et visst hand-
lingsrom knyttet til den aktuelle situasjonen. Det
kan veere at et nytt virus vil veere spesielt alvorlig
for visse grupper av befolkningen - slik at de kon-
krete prioriteringene kan bli annerledes enn i
2009. Spersmalet om hvilke hensyn som skal ligge
til grunn for slike «rekkefelgeprioriteringer», vil
bli omtalt i den nasjonale beredskapsplanen.
Spersmal knyttet til rdd om massevaksinering
av hele befolkningen krever en grundig prosess.
DSB mener at de ikke har grunnlag for & ha inn-
vendinger mot den beslutning som helsemyndig-
hetene tok, om & anbefale at hele befolkningen
burde la seg vaksinere. DSB har derimot merkna-
der til selve prosessen som forte fram til radet om
massevaksinering. Departementet legger til
grunn at ansvar og roller her ma veere bedre Kklar-
gjort enn i 2009. Dette vil gjelde hvilken instans
som skal forberede grunnlaget for et rad/anbefa-
ling (Folkehelseinstituttet), hvordan heringspro-
sesser pa et utkast til et slikt rad skal legges opp,
seerlig med hensyn til at beslutninger mé tas
raskt, og hvem som formelt sett ber vaere ansvar-
lig for det rad/den anbefaling som blir gitt. Depar-
tementet legger til grunn at det ber vaere departe-
mentet som formelt sett fatter eventuell beslut-
ning om & tilby vaksine til hele befolkningen i en
pandemisituasjon. I beredskapsplanen mot pande-
misk influensa vil det bli redegjort for de ulike hel-

semyndigheters rolle i forberedelsen av en slik
beslutning.

Hoy deltakelse i et vaksinasjonsprogram mot
pandemisk influensa er viktig for & redusere smit-
tespredning. Av erfaring fra sesonginfluensavaksi-
neringen vet vi at prisen har betydning for opp-
slutningen om vaksineringen og at prisen kan
variere avhengig av hvordan kommunene har
organisert vaksineringen (se punkt 9.7.1). Lik
egenbetaling for vaksinering over hele landet og
uavhengig av hvordan vaksineringen organiseres
i den enkelte kommune, vil veere et sentralt hen-
syn for a sikre ensket dekningsgrad. Departemen-
tet vil derfor vurdere mulige mekanismer for
egenbetaling/prisfastsetting som kan bidra til lik
egenbetaling. Det kan ogsa vere aktuelt 4 benytte
en slik mekanisme i forbindelse med sesonginflu-
ensavaksineringen.

Vaksinasjonsdekning av risikogrupper og
helsepersonell ved sesonginfluensa

Vaksinasjonsdekningen av risikogruppene i
Norge ved sesonginfluensa er lavere enn i mange
andre europeiske land — og betydelig lavere enn
malet Verdens helseorganisasjon har satt pad 70
prosent. For sesongen 2012-2013 har Folkehel-
seinstituttet etter bestillinger fra kommunene selv
sendt ut knapt 412 000 doser sesonginfluensavak-
sine til kommunene for bruk til risikogruppene.
Det anslds at om lag en million mennesker i
Norge har ekt risiko for komplikasjoner ved influ-
ensasykdom. Dette inneberer i beste fall en vaksi-
nasjonsdekning pa i overkant av 40 prosent.

Helsearbeidere er mer utsatt for influensa-
smitte enn mange andre arbeidstakere. I tillegg
omgés de personer i risikogrupper og ber derfor
ikke veere smittespredere. For pasienter forer influ-
ensavaksinering av helsearbeidere til redusert
dedelighet i lopet av vintersesongen, og er folgelig
et viktig tiltak i et pasientsikkerhetsperspektiv. I
sesongen 2011-2012 var det kun 12 prosent av alle
som arbeider i helsesektoren og 17 prosent av de
ansatte i sykehus som vaksinerte seg.

Departementet er bekymret over den lave vak-
sinasjonsdekningen blant risikogruppene og hel-
sepersonell. Departementet vil derfor aktivt
arbeide for 4 oke dekningen, bl.a. gjennom dialog
med relevante fagmyndigheter, fagforeninger og
pasientorganisasjoner, for & drefte tiltak som kan
bidra til & eke vaksinasjonsdekningen. Heyere
dekning vil redusere de arlige epidemiene og sik-
rer samtidig en okt ettersporsel som forer til okt
produksjonskapasitet i industrien, noe som igjen
er viktig for pandemiberedskapen.
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Virusvarianten A(HIN1) sirkulerer fremdeles
blant mennesker, og det er fremdeles aktiv smitte
i mange svinebesetninger. Mattilsynet oppfordrer
sterkt til at svineprodusenter og andre med jevnlig
kontakt med svin vaksinerer seg bade mht grisens
helse og faren for utvikling av virus med nye
egenskaper i svinepopulasjonen (reassortering).
Det et ogsa et viktig mél & fortsatt holde norske
griser fri for andre varianter av influensavirus.

9.9.4 Vaksinedistribusjon til kommuner og
helseforetak

Det er foretatt en intern evaluering av logistikk-

og distribusjonssystemet for vaksiner i 2009.
Arbeidet med planlegging av distribusjon av

vaksiner under en framtidig pandemi vil veere

neert knyttet til arbeidet med en ny pandemiplan

(se punkt 9.4.1) og en ny vaksineleveringsavtale

(se punkt 9.9.2). En egen arbeidsgruppe med del-

takelse fra Folkehelseinstituttet og Helsedirekto-

ratet er satt ned. Det vil bli lagt vekt pa 4 bruke
erfaringene fra 2009, hvor man erfarte at transpor-
ten ble vanskeliggjort av folgende forhold:

— vaksiner krever temperaturregulert transport
— dette begrenset sterkt antall transporterer
som var interessert i, eller hadde kapasitet til, &
ta et slikt oppdrag;

ORDET FRITT

Ring 35 51 65 00 og si din mening,
eller send sms med kodeord PDDebatt
(mellomrom) din mening til 2097.

Pris 1 krone. Eller epost til
redaksjon@pd.no (maks 150 ord)

Vaksinering

Folkehelseinstituttet oppfordrer
sterkt til det norske folk om a
vaksinere seg mot influensa.
Sykepleieren som stakk spreyta
inn i min skulder métte med
senket blikk erkjenne at hun
selv ikke ville ta vaksinen. — Er
ikke det litt underlig, da?

Peso

Figur 9.3 Fra Porsgrunn Dagblad 11.januar 2013

— distribusjon av legemidler er underlagt et eget
regelverk (GDP) og kan bare utferes av trans-
porterer som tilfredsstiller dette regelverket.
GDP-regelverket vil bli ytterligere skjerpet i
forhold til i 2009. Dette gjelder bl.a. kravene til
temperatur under transport;

— stor usikkerhet knyttet til kvanta av vaksiner
for den enkelte leveranse og leveringstids-
punkt fra leverander;

— leveranse av pakningssterrelser pa 500 vaksi-
nedoser, som ga liten fleksibilitet i den videre
distribusjon.

Arbeidsgruppen skal bl.a. vurdere om en bin-
dende rammeavtale med en logistikkleverander
med forhéndsdefinerte kriterier, som vil tre i kraft
ndr en ny pandemi inntreffer, vil veere aktuelt. En
slik rammeavtale vil kunne eliminere mange usik-
kerhetsmomenter ved en framtidig krise, og det
vil veere mulig & utvikle et godt og langsiktig for-
hold til transporteren pa forhand og & utvikle og
oppdatere en konkret transportplan i et naert sam-
arbeid. En konkret transportplan for utsending av
vaksiner vil ikke kunne sluttfores for en ny avtale
om levering av vaksine i en pandemisituasjon er
inngétt (se punkt 9.4.1).

Et oppdatert system for dette — basert pa de
konkrete erfaringene — vil bli innarbeidet ogsé i
den nye nasjonale beredskapsplanen.

9.9.5 Organisering av vaksineringen i
kommuner og helseforetak

Departementet viser til forskrift om nasjonalt vak-
sinasjonsprogram som legger til grunn at det er
kommunene som har et ansvar for organisere vak-
sineringen i sine kommuner. Denne kan tenkes
organisert pa ulike mater, saerlig nar det gjelder
en eventuell massevaksinering. Departementet
mener at det er sterke grunner for 4 holde fast pa
dette prinsippet, siden forholdene i kommunene
vil vaere vesensforskjellig nar det gjelder & finne
en hensiktsmessig organisering.

Basert pa sine erfaringer med organiseringen
av vaksineringen i 2009-2010 ma kommunene vur-
dere og ta standpunkt til hvordan de ensker &
organisere vaksineringen ved en framtidig pan-
demi. Opplegget for dette ma tas inn i de reviderte
smittevernplanene/beredskapsplanene for kom-
munene og vere basert pa en omforent forstielse
mellom kommunen og de enkelte personellgrup-
per om ansvar og organisering. Dersom kommu-
nene legger opp til at fastlegene i kommunen helt
eller delvis skal ivareta denne oppgaven, ma dette
avtales konkret, slik at det kan innarbeides i den/
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de kommunale beredskapsplanene pa dette omréa-
det, slik at alle akterer i god tid er vel kjent med
og forpliktet pa sine oppgaver ved en framtidig
situasjon.

Det vil imidlertid veere av avgjerende betyd-
ning for et godt resultat at organiseringen er
avklart i god tid fer selve vaksineringen starter,
slik at de tjenester og helsepersonellgrupper som
skal sti for vaksineringen, er godt kjent med sin
rolle og oppgaver. Organiseringen av vaksinerin-
gen i den enkelte kommune mé derfor innarbei-
des i de kommunale planer for handteringen av en
pandemi, slik at opplegget er vel kjent og omfo-
rent mellom de ulike akterer i en kommune.

9.10 Bivirkningsovervaking,
handteringer og oppfalging

Ved starten av en ny pandemi vil det vaere et
sterkt enske fra helsemyndighetene om & kunne
tilby befolkningen eller deler av befolkningen en
vaksine sa raskt som mulig. Selv under optimale
forhold vil det med dagens teknologi ga flere
maéneder fra en ny pandemi er erkleert av WHO til
en vaksine vil kunne leveres fra produsenten til
nasjonale helsemyndigheter. Det vil vaere sterkt
onskelig med en sa rask levering av vaksine som
mulig. For a fi dette til vil det innebaere en mer
begrenset utpreving av vaksinen enn det som er
vanlige krav for markedsferingstillatelse gis for

nye vaksiner. Dersom kravene til utpreving blir
skjerpet, for eksempel ved krav om at flere méa
delta i utprevingen for godkjenning, vil dette
kunne fore til ytterligere utsettelse i leveringen av
den endelige vaksinen. I tillegg kommer at selv
med eventuelt skjerpede krav til dokumentasjon
av eventuelle bivirkninger, vil det veere sveert van-
skelig eller umulig & avslere sveert sjeldne bivirk-
ninger i en utprevingsfase.

Ved pandemien i 2009/2010 er det til na rap-
portert 600 tilfeller av narkolepsi fra til sammen
31 millioner vaksinerte. Gitt at det i dette tilfellet
skulle veere en arsakssammenheng mellom pan-
demivaksinen og narkolepsi, vil det si at man
maétte ha vaksinert over 50 000 personer for at ett
tilfelle skulle ha oppstatt. Og ettersom narkolepsi
ogsé oppstar spontant i befolkningen, ville et fatall
tilfeller ikke nedvendigvis bli satt i sammenheng
med den konkrete vaksinen.

Lerdommen av dette er at samfunnet mé
akseptere en viss risiko for mer eller mindre alvor-
lige bivirkninger i en pandemisituasjon og at
denne risikoen ikke kan elimineres helt. Det
understreker pd den annen side ogsa betydningen
av et godt overvakingssystem for registrering av
bivirkninger i forbindelse med vaksinering og vik-
tigheten av et godt oppfelgingssystem for dem
som eventuelt far slike bivirkninger. Systemet for
innmelding av bivirkninger av vaksinering gene-
relt fungerte godt under pandemien og vil bli lagt
til grunn ogsa i den framtidige beredskapen.



Boks 9.1 - Den framtidige beredskapen mot pandemisk influensa

Regjeringen vil:

Bidra til fortsatt sterk norsk stette til internasjo-
nale organisasjoners — szerlig WHO - sin sentrale
rolle i & overvake utbrudd av influensa — og seerlig
influensa som kan lede til verdensomspennende
pandemier. Dette gjelder seerlig arbeidet med &
forbedre oppfelgingen av det internasjonale helse-
reglementet (IHR-2005) med hensyn til generell
overvaking, faglige vurderinger av de utfordrin-
ger en kan og vil std overfor — og ikke minst &
sikre systemer i de enkelte land for rask varsling
av utbrudd eller mistanke om utbrudd, som kan
utgjere en global folkehelseutfordring.

Sikre god kvalitet i de nasjonale systemer for rask
varsling innenlands til helsetjenesten og andre
ved slike utbrudd og en lopende oppdatering i lys
av ny informasjon om utviklingen i pandemien.
Utvikle bedre overvakningssystemer — dette gjel-
der sarlig forbedret system for lepende oversik-
ter over tallet pa pasienter innlagt pa sykehus med
laboratoriebekreftet influensa, oppdatert informa-
sjon om vaksinasjonsdekning i befolkningen
(ogsd vaksinerte mot sesonginfluensa) og fer-
skere og bedre informasjon om dedsfall knyttet til
influensasykdom.

Styrke grunnlaget for arbeidet med lopende risi-
kovurderinger i alle faser av en pandemi for & ha
et best mulig kunnskapsgrunnlag for vurdering av
konkrete beredskapstiltak.

Serge for at roller, ansvar og samvirke mellom de
ulike instansene som har oppgaver i en pandemi-
situasjon, er klart definerte, slik at det ikke er tvil
om hvordan en slik situasjon skal handteres.
Serge for at det skjer en koordinering av informa-
sjonen fra sentrale helsemyndigheter til den ope-
rative helsetjenesten, til andre etater og organisa-
sjoner som berores, til media og til befolkningen
generelt.

Redegjore for tiltak som kan og ber settes i verk —
vurdert ut fra den konkrete situasjonen —i pavente
av tilgjengelig vaksine (som vil vaere det mest
effektive tiltaket for 4 begrense sykdom og ded) —
bade pad samfunnsnivd (generelle aktivitetsbe-
grensninger) og pa individniva (bade aktivitetsbe-
grensninger og individuelle hygienetiltak).

Serge for tilstrekkelig tilgang til antivirale lege-
midler, som kan mildne sykdomsforlep hos dem
som er blitt smittet.

Sluttfere arbeidet med en ny og revidert nasjonal
beredskapsplan mot pandemisk influensa i lys av
erfaringene med den planen som 14 til grunn for
héandteringen av pandemien i 2009. De overord-
nede prinsippene som denne planen skal bygge

pa, omtales naermere i meldingen. Denne planen
fastsettes etter at Stortinget har behandlet denne
meldingen — medio 2013.

¢ Klargjore oppgavene for den kommunale helse-
og omsorgstjenesten og spesialisthelsetjenesten
med saerlig vekt pa a sikre at det utarbeides opp-
daterte beredskapsplaner, som folger opp de over-
ordnede prinsipper i den nasjonale beredskaps-
planen og som bygger inn erfaringene med den
lokale og regionale helsetjenestens hindtering av
utfordringene i 2009, og at disse oves.

e Sorge for at tilsynsmyndighetene forer tilsyn med
at de ulike akterene har oppdaterte beredskapspla-
ner, herunder ogsa vurderer kvaliteten pa planene.

¢ [lepet av varen 2013 gjennomfere en kartlegging
av sykehusenes beredskapsevne ved ekstraordi-
neere behov for intensiv- og respiratorbehandling
og for laboratoriekapasitet, som ved influensaperi-
oden vinteren 2012-2013.

e Sorge for at omrader med kritiske samfunnsfunk-
sjoner har utarbeidet planer for sin virksomhet
under en pandemi — seerlig med vekt pd hvordan
man best mulig kan ivareta sine oppgaver med et
hoyt sykefraveer i virksomheten.

¢ Foreta en gjennomgang av smittevernloven i lys
av de erfaringer og diskusjoner som ble gjort
under pandemien.

e Sluttfore arbeidet med en avtale med en vaksine-
produsent (etter en ordinaer anbudsrunde) om
levering av vaksiner i en pandemisituasjon. De
overordnede prinsippene som enskes lagt til
grunn for en slik avtale, omtales nzeermere i mel-
dingen.

e Klargjore de generelle kriterier for prioritering av
grupper for vaksinering, det faglige grunnlaget
for eventuelle rad om vaksinering til befolkningen
ellers, for distribusjon av vaksiner til kommuner
og helseforetak og for opplegg for organisering av
vaksineringen i kommuner og helseforetak.

e Utarbeide en strategi for arbeidet med a eke vak-
sinasjonsdekningen mot den ordinzere sesongin-
fluensaen i prioriterte risikogrupper og blant hel-
sepersonell.

e Sorge for at det er et vel innarbeidet system for
meldinger og overvaking av bivirkninger av vaksi-
nering og et system for vurdering av erstatning,
dersom det skulle oppsta alvorlige bivirkninger av
slik vaksinering.

De fleste av disse elementene i beredskapen vil bli
innarbeidet i og presentert samlet i den nye nasjo-
nale beredskapsplanen mot pandemisk influensa
som vil bli fastsatt av departementet etter at denne
meldingen er behandlet av Stortinget — medio 2013.
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Kapittel

Figur 10.1
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10 @konomiske og administrative konsekvenser

I denne meldingen redegjor regjeringen for
hovedfunnene fra gjennomgangene i etterkant av
influensapandemien i 2009/2010, og i lys av disse
fremmes sentrale prinsipper og tiltak som vil leg-
ges til grunn i den fremtidige beredskapen mot
pandemisk influensa.

Systematisk arbeid med beredskap er en del
av den ordinere virksomheten i1 helse- og
omsorgstjenesten og skal styrke tjenestenes evne
og kapasitet til 4 handtere ekstraordinzere hendel-
ser utover daglig drift. I utgangspunktet skal
arbeidet for 4 bedre beredskapen skje innenfor
gjeldende skonomiske rammer og administrative
systemer. Pa enkelte omrader kan det imidlertid
vaere aktuelt 4 vurdere omdisponering av ressur-
ser. Eventuelle nye tiltak for & styrke arbeidet med
beredskapen mé fremmes i ordinsere budsjett-
framlegg.

DSB vurderer at den overordnede styringen
og koordineringen av pandemien i hovedsak ble
ivaretatt p4 en god mate. De peker imidlertid pa
forhold som kan forbedres, fordi de kan represen-
tere mulige sarbarheter i en annen og mer kre-
vende handteringssituasjon. Regjeringen folger i
hovedsak opp DSB sine anbefalinger som blant
annet omhandler storre grad av formalisering av
samarbeidsforhold og ytterligere klargjering av
ansvarsforhold for & sikre kvalitet i beslutningene,
nasjonalt og lokalt.

Dette vil langt pa vei bli fulgt opp gjennom
arbeidet med en ny og revidert nasjonal bered-
skapsplan mot pandemisk influensa, herunder
Klargjering av oppgavene for den kommunale
helse- og omsorgstjenesten og spesialisthelsetje-
nesten med serlig vekt pa 4 sikre at det utarbei-
des oppdaterte beredskapsplaner og at disse oves.

I forbindelse med handteringen av pandemien
i 2009/2010 ble det gitt ekte bevilgninger til a
dekke ekstraordineere utgifter som folge av ny
influensa A (HIN1). Dette omfattet blant annet
styrking av beredskapslageret med antiviralia,
utgifter i tilknytning til vaksineringen og anskaf-
felse av utstyr som sikret at helseforetakene
hadde kapasitet til 4 hindtere den ekte belastnin-
gen. Som beskrevet i punkt 7.9.3 ble innkjept
utstyr fordelt til sykehusene og tatt i bruk.

Arets sesonginfluensa har sammen med erfa-
ringene fra pandemien vist at foretakenes kapasi-
tet kan bli utfordret ved en influensaepidemi/-pan-
demi. Det vil i lepet av varen 2013 bli gjennomfert
en kartlegging av sykehusenes beredskapsevne
og kapasitet. Utfallet av kartleggingen skal danne
utgangspunkt for foretakenes beredskapsplaner
for mottak og behandling pasienter som krever
avansert medisinsk behandling inkludert respira-
torbehandling for ulike scenarier av en pandemi.
Dette vil primeert innebare behov for naermere
definisjon av hvilke kriterier som skal veere
forende for helseforetakene nar de ma prioritere
den samlede innsats i situasjoner der ordineaer
aktivitet mé vike grunnet stor padgang av influensa-
syke, og ikke en samlet kapasitetsekning for
eksempel gjennom nye anskaffelser.

Det foreslas & serge for tilstrekkelig tilgang til
antivirale legemidler som kan mildne sykdomsfor-
lopet hos dem som er blitt smittet. Et sentralt
spersmal er om dette ma vaere basert pa et sen-
tralt beredskapslager eller om tilstrekkelig antall
doser i fremtiden vil veere tilgjenglig gjennom det
ordinzere legemiddelmarkedet. Antallet antivirale
legemidler som vil bli brukt under en pandemi, vil
avhenge av flere forhold, blant annet hvor alvorlig
pandemien vil arte seg og hvor mange som blir
syke.

Folkehelseinstituttet har etter oppdrag fra
Helse- og omsorgsdepartementet pabegynt arbei-
det med & fi pa plass en ny avtale om levering av
vaksine i en pandemisituasjon. Sluttfering av
arbeidet med en avtale (etter en ordinser anbuds-
runde), vil kunne medfere utgifter i form av arlig
reservasjonsavgift og kjep av vaksiner ved en pan-
demi i avtaleperioden. Som omtalt under punkt
9.9.2 er den samlede globale kapasiteten for pro-
duksjon av sesonginfluensavaksine ekt. Det er
enna usikkert pa hvilken mate den ekte produk-
sjonskapasiteten vil kunne péavirke rammebetin-
gelsene for inngéaelse av nye avtaler om framtidige
leveranser av pandemivaksine. Eventuelle utgif-
ter i forbindelse med en leveringsavtale vil bli
fremmet som et ordinaert budsjettframlegg.
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Tilrading fra Helse- og omsorgsdepartementet
8. mars 2013 om Beredskap mot pandemisk influ-
ensa blir sendt Stortinget.
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Vedlegg 1

Forklaringer av fremmedord og forkortelser

Adjuvans - stoffer som tilsettes en vaksine for &
forsterke immunsystemets svar pa vaksinen,
og dermed gi den vaksinerte bedre beskyt-
telse mot sykdommen.

A(H1N1)pdmO9 - betegnelsen pa influensaviru-
set som i 2009 ble oppdaget i Mexico, og som
siden forarsaket en influensapandemi.

Antistoff — proteiner som immunsystemet produ-
serer ved kontakt med fremmedstoffer (inklu-
dert smittestoffer), og som er spesifikke for
hvert fremmedstoff.

ECDC - European Centre for Disease Prevention
and Control (Det europeiske senteret for syk-
domsforebygging og -kontroll), EUs smitte-
vernbyra. Norge er gijennom E@S-avtalen fullt
medlem.

Eksponering — det & bli utsatt (eksponert) for et
smittestoff. Eksponering behover ikke fore til
smitte og infeksjon.

Epidemi - hyppighet over det vanlige av en syk-
dom i en befolkning i et gitt tidsrom.

Epizooti — hyppighet over det vanlige av en syk-
dom i en dyrepopulasjon i et gitt tidsrom, altsé
en «epidemi blant dyr».

Gen - den delen av arvestoffet som inneholder
informasjon for 4 lage et bestemt protein.

Genom - det samlede arvestoffet i en organisme.

IHR - International Health Regulations (Det inter-
nasjonale helsereglementet), en global smitte-
vernlov.

Immunitet — kroppens evne til 4 motstd infek-
sjon.

Isolasjon — adskillelse av smitteferende personer
fra andre for & hindre smitte.

Karantene - adskillelse av mistenkt smittede inn-
til det er avklart om de er smittet eller ikke.
Kjemoprofylakse - forebyggende behandling
med legemidler for 4 hindre infeksjon. Kjemo-
profylakse kan gis etter en konkret ekspone-

ring eller for forventede eksponeringer.

Letalitet - risiko for & de av en sykdom blant dem
som har sykdommen, altsa breken: antall dede
av sykdommen: antall som har fatt sykdom-
men.

Mortalitet — det samlede dedstallet av en sykdom
i et omrade. For & lette sammenlikning med
andre omrader, angis gjerne tallet per 100 000
innbyggere i omradet.

Mutasjon - tilfeldig endring i et gen, altsd en del
av arvestoffet.

Oseltamivir - legemiddel mot influensa; selges
under navnet Tamiflu.

Pandemi - en verdensomspennende epidemi.
Begrepet har saerlig veert brukt om store influ-
ensaepidemier med virus som fi eller ingen
har veert immune mot.

Proteiner - eggehvitestoffer, de grunnleggende
byggesteinene i levende organismer. Sammen-
setningen av et protein bestemmes (kodes for)
av et gen.

Reassortering — endring av arvestoffet ved at
gensegmenter byttes mellom organismer.

Reproduksjonstallet — antallet pasienter smittet
av en gjennomsnittlig pasient med en smitt-
som sykdom.

Resistens — et smittestoffs motstandsdyktighet
mot legemidler som benyttes mot det, altsa
mot antivirale legemidler (mot virus) eller
antibakterielle legemidler (mot bakterier).

Virulens - et smittestoffs evne til 4 skape alvorlig
sykdom.

Virus - smittestoffer som bestar av kun arvestoff
(omgitt av en beskyttende kappe) og derfor
ma formere seg inne i en levende celle til en
annen organisme.

WHO - World Health Organization (Verdens hel-
seorganisasjon), FN-systemets organisasjon
for helsesaker.

Zanamivir - legemiddel mot influensa; selges
under navnet Relenza.
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Vedlegg 2

Erfaringer fra enkelte andre land og fra internasjonale
organisasjoner

Handteringen av 2009-pandemien var i de fleste

europeiske land en stor byrde pa helsemyndighe-

tene og helsetjenesten, og i flere land var det hef-
tig debatt om deler av handteringen og til dels kri-
tikk av myndighetene. Av disse grunner har flere
lands myndigheter og mange involverte interna-
sjonale organisasjoner gjennomgétt innsatsen sin
eller fatt den eksternt evaluert. I dette vedlegget
gjengis hovedpunkter fra noen av disse gjennom-
gangene.

Noen temaer gar igjen i rapporter fra flere
land:

— Beredskapsplanene var omfattende, men lite
fleksible og lite egnet for mildere influensapan-
demier. Mange planer manglet kobling mellom
risikovurdering og tiltak.

— Skifte i strategi om sommeren fra et forsek pa
4 stoppe epidemien til 4 beskytte de mest
utsatte gruppene kom for sent og ble vanskelig
4 kommunisere.

— Handteringen ga utfordringer i samarbeidet
mellom helsemyndigheter p4 samme niva og
pa underliggende nivier og med helsetjenes-
ten.

— Mange myndigheter opplevde anklager om at
de store vaksineinnkjepene skyldtes samrore
med industrien, men dette kunne avvises med
henvisning til at volumene enten var forhands-
bestemt i avtalene eller matte bestemmes i juni
da pandemiens alvorlighet ikke wvar helt
avKklart.

— Vaksinene kom til landene under eller etter
hovedbelgen. Mange land opplevde store logis-
tikk- og kommunikasjonsproblemer.

1 Sverige

Socialstyrelsen og Myndigheten for samhdllsskydd
o0g beredskap har evaluert pandemiberedskapen og
héandteringen av 2009-pandemien i Sverige pa opp-
drag fra regjeringen. Rapporten1 fra mars 2011
peker péa at Sverige fikk en nasjonal pandemiplan i
2005, og at den ble oppdatert flere ganger, senest i

mai 2009, og at flere gvelser hadde veert gjennom-
fort. Lokale myndigheter hadde egne planer. Lan-
det hadde en Nationell pandemigrupp ledet av
Socialstyrelsen og med representanter for Smitt-
skyddsinstitutet, Myndigheten for samhdlls-skydd
och beredskap, Arbetsmiljoverket, Likemedelsverket,
samt Sveriges Kommuner och Landsting. Landet
hadde et nasjonalt beredskapslager av antivirale
legemidler og en forhindskjepsavtale for 18 milli-
oner doser vaksine mot en eventuell ny influensa-
pandemi, samt planer for distribusjon.

Da WHO den 24. april 2009 meldte om influ-
ensa i Mexico og USA forirsaket av et helt nytt
AMHIN1)-virus, fryktet svenske myndigheter at
rundt 25 prosent av befolkningen i Sverige etter
hvert ville bli smittet. Den nye sykdommen ble
allerede 15. mai inkludert i smittevernlovens liste
over allmennfarlige sykdommer, noe som med-
forte meldingsplikt for alle tilfeller. Strategien i
Sverige var forst & hindre spredning av pandemien
til og i landet, men fra 15. juli ble dette oppfattet
som nyttelest. Det nye formaélet ble & mildne virk-
ningene av pandemien gjennom & beskytte de
gruppene i befolkningen som var mest utsatt. Det
ble gitt rdd om hygienetiltak for & beskytte helse-
personell, andre innlagte pasienter og husstands-
medlemmer, samt rdd om diagnostikk og behand-
ling.

Da WHO 11. juni 2009 erkleerte pandemifase
6, ble Sveriges vaksineavtale utlest. Fylkene
hadde da 10 dager pa seg til & bestemme seg for
hvor mange doser man ville kjope. Etter rad fra
Socialstyrelsen bestemte fylkene seg for a kjope
det antallet man hadde opsjon pa, nemlig 18 milli-
oner doser, fordi man ensket 4 kunne tilby vaksi-
nen til alle, og man antok at det trengtes to doser
for & fa beskyttelse. Forst et stykke ut pa hesten
ble det klart at én dose var tilstrekkelig. Det var
store utfordringer i logistikk og kommunikasjon
rundt vaksinasjonskampanjen, som ble organisert
av fylkeskommunene (landstingene) uten en

L Influensa A(HIN1) 2009. Utvirdering av forberedelser och
hantering av pandemin. (http://www.socialstyrelsen.se/
Lists/Artikelkatalog/Attachments/18243/2011-3-3.pdf).
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nasjonal massevaksinasjonsplan. Man hadde

undervurdert ressursene som trengtes pa disse

omréadene, og mange medarbeidere opplevde stor
arbeidsbelastning. Planer métte endres etter
hvert som vaksineleveransene ble endret.

Pandemien rammet yngre svensker hardere
enn de vanlige influensaepidemiene. Mange unge
matte behandles i lang tid i lungemaskin
(ECMO). Noe over 30 dedsfall ble meldt, og en
tredel av disse hadde ingen kjent sykdom fra for.
Belastningen pa helsetjenesten, serlig sykehuse-
nes intensivavdelinger, ble storre enn under van-
lige sesonginfluensa. Andre samfunnssektorer
opplevde ikke noen okt belastning. Dedstallet var
lavere enn i andre land. Pandemiens utbredelse
og belastningen péa helsetjenesten ble mindre enn
man hadde fryktet, noe som rapporten delvis til-
skriver vaksinasjonskampanjen som startet i uke
42. Epidemien ble mindre i Ser-Sverige, trolig
fordi flere hadde rukket & vaksinere seg der, da
epidemien kom fra nord.

Ansvarsfordeling, samarbeid og samordning
fungerte bra. Nationella pandemigruppen mottes
jevnlig og utvekslet informasjon, og utfordringer i
samordningen ble lost. Befolkningens heye tiltro
til lokale og nasjonale myndigheter ble bevart
gjennom god kommunikasjon, selv om det var
utfordringer. Kommunikasjonsarbeidet ble sterre
og mer ressurskrevende enn forventet. Det var
vanskelig 4 nd unge voksne med annet morsmal
enn svensk.

De tidligere etablerte overvakingssystemene
for influensa fungerte bra. Systemer for & folge
belastningen pa sykehusene og spesielt pa inten-
sivavdelingene fantes ikke, og et frivillig system
matte opprettes. Dette ga ikke et bra nok bilde.

Det ble ingen mangel pa antivirale legemidler
under pandemien. Det var sarlig personer som
var 1 risiko for alvorlig sykdom, som ble anbefalt
behandling.

Blant rddene som gis i rapporten, er:

— Den nasjonale pandemiplanen ma revideres
med tydeligere mal og sterre fleksibilitet i
handteringen basert pa risikovurdering.

— Det ber lages en nasjonal massevaksinasjons-
plan.

— Systemene for overvdking av sykdom og
belastning pa helsetjenesten ma forbedres.

— Samfunnsviktige funksjoner ma identifiseres
tydelig, slik at beskyttelse av disse eventuelt
kan prioriteres ved en framtidig hendelse.

— Regjeringen mé lage regler for hvordan statlige
beredskapslagre av blant annet legemidler skal
benyttes, inkludert beslutningsmyndighet og
prioriteringskriterier.

— Endringer i myndighetenes ansvar er ikke ned-
vendig, men regionale og statlige akterer ma
styrke sitt samarbeid.

2 Danmark

Danske myndigheter har ikke publisert noen for-
mell evalueringsrapport, men bade Sundheds-
styrelsen (tilsvarer det norske Helsedirektoratet)
og den danske statsepidemiologen har skrevet
korte kommentarer om erfaringene, henholdsvis
10. mai 20102 og 6. januar 2010°.

Socialstyrelsen peker pa at man tok trusselen
fra den nye influensaen pa alvor og i starten valgte
& veere fore var. I mai 2009 fulgte man en «inddee-
mingsstrategi» for 4 begrense smittespredningen
mest mulig. Alle mulig syke ble bedt om & seke
lege, og fly ble holdt tilbake, dersom det var mis-
tenkt smittede om bord. Etter hvert ble responsen
tilpasset en risikovurdering som tilsa at sykdom-
men trolig ikke var meget alvorlig. I lepet av som-
meren skiftet man til en strategi for a4 beskytte risi-
kogruppene. Endringen ga noe forvirring i befolk-
ningen.

Statsepidemiologen peker pa at landet hadde
en god beredskap. Det var uventet at pandemien
startet i Nord-Amerika, men dette bidro trolig til
at data om sykdomsbildet tidlig ble offentliggjort.
At pandemien startet om varen ga flere fordeler
for Europa: 1) Den forste belgen kom pad somme-
ren og ble derfor liten. 2) En fikk tidlig pa hesten
gode opplysninger fra Australia og New Zealand
om hvordan pandemien artet seg. Likevel gjensto
en del usikkerhet, slik at planene utover hesten
matte ta heyde for flere scenarioer. 3) Vaksine ble
tilgjengelig for hovedbelgen.

Statsepidemiologen peker videre pa at siden
sykdommen i liten grad rammet eldre, ble det fa
dedsfall totalt sett, bare et 30-talles kjente tilfeller.

Danmark hadde en ganske fleksibel vaksina-
sjonsavtale med GSK og bestemte seg 26. juni for
a bestille 3,1 millioner doser, altsa nok til to doser
til om lag en firedel av befolkningen. Malet var &
beskytte helsepersonell, risikogruppene og
enkeltpersoner i samfunnsviktige funksjoner. I

2 Influenza A(HIN1) var ikke si alvorlig som vi frygtede.

(http://www.sundhedsstyrelsen.dk/~/media/
Sundhed%200g%20forebyggelse/Smit-
somme%20sygdomme/Influenza/Diverse/
Kronik_influenza_A_H1N1.ashx)

3 Smitsomme sygdomme 2009. Epi-Nyt uge 1, 2010. (http://
www.ssi.dk/~/media/Indhold/DK%20-%20dansk/Aktuelt/
Nyhedsbreve/EPI-NYT/2010/2010%20PDF/EPI-NYT%20-
%202010%20-%20uge%201.ashx)
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den offentlige debatten ble det ved bestillingen
stilt spersmal ved forsvarligheten av dette i lys av
de mye hoyere bestillingene i nabolandene.
Debatten blusset opp igjen da epidemien kom i
november, som Socialstyrelsen beskriver:

«Da der blev erklaeret epidemi i Danmark i
begyndelsen af november, var vaccineindstil-
lingen til heftig debat. Nogen mente, at alle
bern skulle vaccineres, andre at deres fag-
gruppe stod forst i keen. En rackke journalister
skrev kritisk om, hvorfor de — og resten af
befolkningen - ikke kunne blive vaccineret.
Det er naturligt nok, at man er bekymret, nar
mange er syge.»

Socialstyrelsen er forneyd med samarbeidet i hel-
setjenesten og med kommunikasjonsinnsatsen:

«Debatten og indstillingen i befolkningen har i
hele forlebet vaeret afdeempet og saglig, hvor
der i andre lande har veeret mere panik og en
meget kritisk debat om héndteringen af influ-
enza A(HIN1) .»

3 United Kingdom (UK)

I UK ledet Dame Deirdre Hine (overhusmedlem
og pensjonert lege) pd oppdrag fra helseminis-
trene i England, Wales, Skottland og Nord-Irland
en uavhengig gjennomgang av handteringen av
pandemien og rapporterte i juli 2010% Formalet
var & beskrive hvor passende og effektiv strate-
gien mot pandemien hadde veert, gitt den kunn-
skapen man hadde, og anbefale forbedringer av
beredskapen mot influensapandemier. Gjennom-
gangen bygde pa dokumenter, skriftlige rapporter
og intervjuer med over hundre personer i og uten-
for myndighetene.

Hennes hovedkonklusjoner er at det mangea-
rige beredskapsarbeidet, inkludert lagring av anti-
virale legemidler og planer for kjop av inntil 132
millioner vaksinedoser, hadde en fornuftig
begrunnelse, og at handteringen av pandemien
var effektiv og godt tilpasset trusselbildet.

Rapporten peker pa at regjeringens krisere-
spons var effektiv, mye takket veere den nasjonale
pandemiplanen og at rollen som padriver og koor-
dinator ble lagt til Cabinet Office (et separat depar-

4 The 2009 Influenza Pandemic - An independent review of
the UK response to the 2009 influenza pandemic. (http://
www.cabinetoffice.gov.uk/sites/default/files/resources/
the2009influenzapandemic-review.pdf)

tement som pa enkelte mater tilsvarer statsminis-
terens kontor i Norge). Utfordringene med at de
fire nasjonene hadde hver sine helseadministra-
sjoner, ga mange utfordringer, men disse ble lgst
slik at hele landet hadde samme tilnaerming.

Rapporten nevner at det i en uforutsigbar situ-
asjon med lite sikker informasjon er en tendens til
a la responsen ta heyde for et verstefallscenario.
Dame Deirdre Hine peker pa et alternativ til en
slik tilneerming er mulig, nemlig 4 la responsen
styres av det mest sannsynlige scenarioet, folge
situasjonen neye og eventuelt justere kursen. Hel-
seministrene gjorde aldri et bevisst valg mellom
disse to tilneermingene.

Alle faglige rad til regjeringen ble kanalisert
gjennom regjeringens Vitenskapsrad. Regjerin-
gen hadde i tidlig fase for store krav til hva som
var mulig 4 forutsi om pandemiens utvikling.
Offentliggjoring av planscenarioer beregnet pa
helsetjenesten ferte til forvirring, da publikum
oppfattet dem som forutsigelser om hvordan epi-
demien ville utvikle seg. Dette kunne ha veert mot-
virket dersom ogséa rapportene med forutsigelser
fra Vitenskapsradet hadde veert offentlig tilgjen-
gelig. Bruk av begrepet «rimelig verstefallsscena-
rio» var uheldig, for dette scenarioet var ikke saer-
lig rimelig. Fagfolk utenfor Vitenskapsradet burde
ogsé ha fatt mulighet til § kommentere radets rap-
porter.

UK fulgte fram til 2. juli 2009 pandemiplanens
strategi med & forsinke epidemiens forste spred-
ning i landet. Ett av tiltakene var & la helseperso-
nell mote alle fly fra Mexico og tilby undersekelse.
Rapporten slar fast at det er mulig at tiltaket
hadde en liten effekt pa pandemien. Uansett varte
tiltakene for lenge, noe som krevde store ressur-
ser som kunne ha vart brukt pa andre tiltak.
Dame Deirdre Hine anbefaler at pandemiplanen
endres slik at en mer risikobasert og fleksibel
respons blir mulig.

UK hadde tilstrekkelige lagre av antivirale
legemidler. Belastningen pé fastlegene ble redu-
sert da pasienter kunne bli vurdert per telefon
eller pa Internett for influensa og sé eventuelt fa et
kodenummer som de eller en medhjelper kunne
veksle inn i en pakke oseltamivir eller zanamivir
pa et apotek eller annet sted. Denne forhandsplan-
lagte tjenesten var en suksess. Rapporten minner
om at 2009-pandemien var den foerste i historien
hvor vaksine ble tilgjengelig mens pandemien
fortsatt pagikk. I tidligere pandemier har vaksinen
kommet mye senere. UKs forhindskjepsavtale
var noksé fleksibel; man kunne da pandemien ble
erkleert, bestille mellom 30 og 132 millioner doser,
det siste var nok til & vaksinere hele befolkningen
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med to doser. Rapporten anbefaler at framtidige
avtaler ma bli enda mer fleksible og tillate en len-
gre periode for endring av antallet doser. Det gikk
med mye tid til 4 forhandle med fastlegene om
deres rolle i vaksinasjonskampanjen. Dette kunne
ha veert avtalt pa forhand.

Dame Deirdre Hine mener at myndighetenes
kommunikasjon med publikum fungerte bra.
Ukentlige pressekonferanser var nyttige. Det var
stor kunnskap og forstielse blant publikum, og
dermed god mulighet for 4 nd gjennom med hygi-
enerad og forebygge panikk.

4 Sveits

Innenriksdepartementet i Sveits ba Ernst &
Young og en gruppe eksterne eksperter evaluere
gjennomferingen av vaksinasjonskampanjen mot
influensapandemien i landet. Rapporten® kom i
april 2010. Sveits star utenfor E@QS-samarbeidet
om smittevern og er en foderal stat der kantonene
og foderale myndigheter har delt ansvar for folke-
helsespersmal. Bade kantonene og Det foderale
folkehelsebyraet hadde beredskapsplaner for
influensapandemi, men disse var heyst varier-
ende. Spesielt ble det utfordrende at vaksinelogis-
tikken var planlagt ulikt, for eksempel distribusjo-
nen fra et sentral lager til kantonene og ulik bruk
av massevaksinasjonssteder eller allmennleger for
selve vaksineringen.

Ogsa Sveits matte bestemme antall vaksinedo-
ser da pandemien ble erklert. Man bestemte seg
for & kjope 13 millioner doser av to ulike vaksiner,
nok til 4 gi 80 prosent av befolkningen to doser
hver. Siden Sveits stir utenfor EU-samarbeidet,
maétte landets eget legemiddelverk gi vaksinene
markedsferingstillatelse. For Pandemrix skjedde
det en méaned etter at EUs legemiddelverk (EMA)
hadde gjort det samme. Det sveitsiske legemid-
delverket godkjente i forste omgang (30. oktober
2009) Pandemrix bare for ikke-gravide voksne
mellom 18 og 60 ar, s i neste runde (18. novem-
ber) for personer over 60 ar og forst 14. desember
for barn. Myndighetene matte derfor kjope en
annen vaksine (Focetria) til barn.

Vaksinene ble levert fra sentrallageret til to
private grossister. Kantonene ba enten sine all-
mennleger og apoteker bestille direkte fra gros-
sistene eller bestilte selv til sentrale distributerer i

5 Review of Switzerland's HIN1 immunization strategy
(http://www.bag.admin.ch/evaluation/01759/02073/
10542/index.html?lang=en&down-
load=NHzLpZeg7t,Inp610NTU04212Z6In1ad11Zn4Z2qZpnO
2Yuq2Z6gpJCJdn95e2ym162epYhg2c_JjKbNoKSn6A-)

kantonene. Prosessen ble vanskelig, for den man-
glet sentral styring og koordinering. For levering
til allmennlegene matte den ene vaksinen (Pan-
demrix) pakkes om, og det forsinket leveringen.
De private grossistene forsekte 4 behandle kanto-
nene likt.

Videre ble selve vaksineringen problematisk
ettersom foderale myndigheter hadde forutsatt at
vaksineringen skulle skje pa egne massevaksina-
sjonsplasser, mens kantonene benyttet bade slike
sentre, sykehus og allmennleger. Kommunikasjo-
nen med allmennlegene ble vanskelig, og de fode-
rale myndighetene ble kritisert for 4 holde fast
ved massevaksinasjonssentrene. Kommunikasjo-
nen med publikum ble vanskelig da mange
eksterne eksperter hadde offentlige oppfatninger
om hvilken av de to vaksinene som passet best for
hvilke malgrupper. Det ble ogsa oppstyr da noen
kantoner startet vaksinering sa fort de hadde fatt
noen doser, mens andre ventet pid den offisielle
startdatoen for risikogruppene (16. november).
Rapporten anbefaler at Det foderale folkehelseby-
raet i framtida, og ikke private grossister, styrer
distribusjonen fra sentrale lagre til lokale myndig-
heter. Byraet mé ogsé involvere og kommunisere
bedre med allmennlegene.

Som mange andre land fikk Sveits mange vak-
sinedoser til overs. Noen ble donert til andre land
via WHO, noen ble solgt til Iran, noen kunne avbe-
stilles og om lag 8,5 millioner doser matte kastes.

5 Europeiske union (EU)

Etter TEUV har medlemslandene ansvar for &
organisere og tilby helsetjenester, men Unionen
kan fremme samarbeid og stette landene pa folke-
helseomradet (artikkel 168). Bade Radet, Kommi-
sjonen, Parlamentet, det europeiske smittevernby-
raet (ECDC) og det europeiske legemiddelverket
(EMA) har utgitt rapporter eller vedtatt uttalelser
etter pandemien. Hovedvekten er pa rad for fram-
tidig pandemiberedskap.

Kommisjonen var oppdragsgiver for en rap-
port av 25. august 2010 om EUs vaksinasjonsstra-
tegier og tilherende kommunikasjon under pande-
mien®. Gjennomgangen ble utfert av det britiske
folkehelseinstituttet (Health Protection Agency) og
den svenske Forsvarshogskolan. Opplysninger ble
samlet inn fra medlemslandene og de tre EFTA-

6 Assessment Report on EU-wide Pandemic Vaccine Strate-
gies (http://ec.europa.eu/health/
communicable_diseases/docs/
assessment_vaccine_en.pdf)
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landene i EQS ved hjelp av sperreskjema. Det var
store forskjeller mellom landene. Noen viktige
funn var:

Mer enn halvparten av EU/E@S-landene
hadde forhandskjepsavtaler for vaksiner, og disse
ble utlest ved WHOSs erklaering om pandemifase
6. Landene onsket i framtidige anskaffelser a
sikre seg storre fleksibilitet i ordrens sterrelse.
De fleste landene ville veere interessert i felles inn-
kjopsavtale (for eller ved en pandemierkleering)
koordinert av EU-kommisjonen. Det var imidler-
tid nasjonale vaksinasjonsstrategier som i hoved-
sak bestemte hvor mange doser landene Kjopte.

Alle landene unntatt fire meldte at de ikke
hadde klart 4 nd malet om hey vaksinasjonsdek-
ning blant gravide, personer med kroniske syk-
dommer og helsepersonell. Hovedutfordringene
hadde veert malgruppenes manglende interesse
for eller til og med skepsis til vaksinering. De fire
landene med suksess tilskrev denne at vaksina-
sjonsanbefalingen deres gjaldt hele befolkningen,
at vaksinasjonen var gratis, at vaksinasjonsopp-
slutningen hver hest er god, at publikum har posi-
tiv holdning til vaksinasjon, at beslutningsproses-
sen var apen og at tidlige, alvorlige influensatilfel-
ler hadde fatt mye oppmerksomhet.

Det europeiske og de nasjonale legemiddel-
verkene var de viktigste kildene for informasjon
om vaksinenes trygghet og effekt, bade for myn-
dighetene og publikum. Det oppsto imidlertid pro-
blemer da informasjonen fra nasjonale helsemyn-
digheter om trygghet sprikte noe. Overvakingen
av mulige bivirkninger etter vaksinasjon fungerte
bra. Landene etterlyste bedre kapasitet til & gjen-
nomfere kliniske studier av vaksinasjon uavhen-
gig av industrien.

Kommunikasjon om vaksinasjon var utfor-
drende, og publikums informasjonsbehov var
stort. Helsepersonell spilte en nekkelrolle; hvis
disse var negative til vaksinering, pavirket dette
publikum i stor grad. Flere land forsekte & benytte
sosiale medier ogsd, men var usikre pa effekten
og ville derfor ikke la disse erstatte tradisjonelle
medier.

Radet” slar 13. september 2010 fast at selv om
pandemiberedskap og handtering er medlemslan-
denes ansvar, trengs det bedre koordinering pa
EU-niva av disse nasjonale tiltakene. Derfor fore-
slas en forlenging av mandatet for Helsetrygg-
hetskomitéen inntil denne kan bli permanent med

7 Council conclusions on Lessons learned from the A/HIN1

pandemic — Health security in the European Union (http:/
/attentiallebufale.it/wp-content/uploads/2010/09/
CoE_Final-report.pdf)

en egen lovgivning. Radet er forneyd med den
raske og robuste responsen til Kommisjonen, det
europeiske smittevernbyraet (ECDC), det euro-
peiske legemiddelverket (EMA) og WHO. Radet
ber landene om enda bedre samarbeid og koordi-
nering ved liknende hendelser, serlig innen kom-
munikasjon med publikum, overvéking og labora-
torieanalyser. Landene og Kommisjonen bes om &
basere deres handtering pa solide og uavhengige
vitenskapelige risikovurderinger.

Radet ber Kommisjonen revidere EUs pande-
miplan for blant annet & sikre at responsen pa
framtidige influensapandemier blir fleksibel og til-
passet trusselens alvorlighet. Videre bes Kommi-
sjonen lage en mekanisme for landenes felles
anskaffelser av vaksiner og andre legemidler mot
influensa. Prosessen for 4 f4 markedsferingstilla-
telse for vaksiner ma forbedres, men uten at det
skal ga pa bekostning av kvalitet, trygghet og
effektivitet av vaksinene.

Parlamentet ved dets Komité for milje, folke-
helse og mattrygghet vedtok 9. februar 2011 en
resolusjon® om handteringen av pandemien i EU.
Resolusjonen tar utgangspunkt i at WHO med-
delte allerede i mai 2009 at den nye influensaen ga
mild sykdom, men at det ikke kunne tas for gitt at
det ville forbli slik. Videre anerkjenner komitéen
at pandemidefinisjonen bare inkluderer spred-
ning, ikke sykdomsalvorlighet. Komitéen peker
pa at landene fulgte fore-var-prinsippet, men at en
del overdrevne tiltak ble gjennomfort.

Komitéen mener derfor det er nedvendig at
WHO og EU-landene tar hensyn til bade virusets
spredning og dets virulens, nar det skal tas beslut-
ninger i smittevernet ved framtidige influensaepi-
demier. WHO ma lage en ny pandemidefinisjon
som tar hensyn til bade spredning og sykdom-
mens alvorlighet. Medlemslandenes beredskaps-
planer mé revideres etter rad fra ECDC og gjeres
mer fleksible, slik at responsen er tilpasset trus-
selbildet. Videre ber komitéen om at landene sam-
arbeider bedre, at deres respons koordineres
bedre og at de nasjonale smitteverninstituttene
stottes mer.

Parlamentskomitéen mener at interessekon-
flikter blant eksperter som ga rad til EUs folkehel-
semyndigheter, forte til mistanker om overdreven
innflytelse fra industriens side og dermed skadet
myndighetenes troverdighet. Komitéen mener
det er behov for bedre influensavaksiner og etter-

8 Motion for a European Paraliament resolution on evalua-
tion of the management of HIN1 influenza in 2009-2010 in
the EU. (http://www.europarl.europa.eu/sides/get-
Doc.do?type=REPORT&reference=A7-2011-0035&langu-
age=EN&mode=XMLittitle1)
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lyser studier som er uavhengige av industrien.
Komitéen ber om at eksperter som gir rad til EU-
institusjoner, mé signere pa en code of conduct og
oppgi alle potensielle interessekonflikter. Nav-
nene pa eksperter og deres erkleringer ma veare
offentlige. Alle EU-organer pa folkehelseomradet
maé ha en felles definisjon av begrepet «interesse-
konflikt».

Parlamentskomitéen peker pa at medlemslan-
denes forhandskjepsavtaler for vaksiner varierte
betydelig i pris og ansvarsforhold vedrerende
bivirkninger. Videre mener komitéen at publi-
kums tillit til vaksinene ble undergravd ved produ-
sentenes fraskrivelse av ansvar for bivirkninger,
av myndighetenes utilstrekkelige og til dels mot-
stridende kommunikasjon om vaksinene og av
landenes ulike anbefalinger om malgrupper for
vaksinasjon. Komitéen peker pa at EU var den
delen av verden med best tilgang pa vaksiner, men
at mangel pa solidaritet mellom landene og man-
gel pa felles innkjepsordninger forte til store vari-
asjoner i tilgang pa vaksiner landene imellom.

Parlamentskomitéen mener det er positivt
med felles innkjepsavtaler for vaksiner og andre
legemidler, men at industrien ma ta fullt ansvar for
produktenes trygghet. Det europeiske legemid-
delverket (EMA) ma gi tilgang til dokumenter om
Kkliniske utprevinger og bivirkninger av legemid-
ler. Det ber gjeres en vurdering av hvilke vaksina-
sjonsstrategier landene valgte, hvor effektive vak-
sinene var og balansen mellom nytte og kostnad.

ECDC ba et eksternt tremannspanel evaluere
senterets respons pa pandemien® med vekt pa kri-
sehandtering, overvaking, radgivning og kommu-
nikasjon. Panelet studerte dokumenter, gjennom-
forte sperreundersegkelser og individuelle inter-
vjuer og arrangerte meter med involverte perso-
ner. Hovedkonklusjonen i rapporten fra november
2011 er at ECDCs arbeid ga betydelig tilleggs-
verdi til EUs respons pé pandemien og bidro posi-
tivt til den globale responsen.

Panelet fant at ECDC har et velutviklet og
dynamisk system for krisehindtering som fun-
gerte bra under pandemien, men som ikke var
helt tilpasset en sa langvarig hendelse. Mange
medarbeidere ble overbelastet. ECDC var ikke
forberedt pa de store kravene fra massemedienes
om tjenester. Panelet gir derfor flere rad til ECDC
om & forbedre krisehdndteringsplanene og ivare-
takelsen av sine medarbeidere.

9 Review of ECDC’s response to the influenza pandemic
2009-2010. (http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publi-
cations/241111COR_Pandemic_response.pdf)

Panelet mener at ECDCs overvaking basert pa
innmeldinger fra medlemslandene var meget god,
og at den ukentlige oversiktsrapporten var nyttig
for landene. ECDC er imidlertid helt avhengig av
gode data fra landene, og derfor ma det fortsatt
investeres i de nasjonale smitteverninstituttene.
Daglig oppdatering om antall tilfeller og dedsfall
er for ressurskrevende, selv om bade massemedi-
ene og politikerne gjerne vil ha det.

Panelet skriver: «I de tidlige risikovurderinger
overdrev ikke ECDC risikoen ved 2009-pande-
mien. ECDCs vurderinger var nekterne, velover-
veide og neyaktige og ble bekreftet av den senere
utviklingen av pandemien.» Panelets rad er at
svakhetene i kunnskapsgrunnlaget for risikovur-
deringer mé offentliggjores. Det er ogsa behov for
mer avanserte vurderinger av risikonivaet, som
skal utlese store vaksinasjonskampanjer.

EMA, EUs legemiddelverk, publiserte 29. april
2011 en rapport om sin egen gjennomgang av
arbeidet under pandemien!?, EMA hadde siden
2003 planlagt for situasjoner der det kunne bli
nedvendig med rask godkjenning av nye legemid-
ler, og mener at dette bidro til at man klarte opp-
gavene under pandemien. Tre vaksiner (Celva-
pan, Focetria og Pandemrix) fikk markedsferings-
tillatelse etter det sikalte modellvaksinekonseptet
allerede 1 manedsskiftet september-oktober 2009.
Det innebzerer at mye av dokumentasjonen for
vaksinenes innhold, effekt og trygghet bygde pa
modellvaksiner med et annet virus, som si ble
byttet ut i produksjonen nér det nye viruset — i
dette tilfellet A(H1N1)pdmO9 - var oppdaget. Der-
med kunne man spare tid ved at feerre kliniske
utprevinger var nedvendige, men likevel gjore en
fullt forsvarlig vurdering av forventet nytte og
risiko.

Overvéakingssystemene for mulige bivirknin-
ger av vaksiner og antivirale legemidler fungerte
bra, og samarbeidet med medlemslandene og pro-
dusentene om innmeldinger var godt. Oppdatert
informasjon var tilgjengelig pA EMAs hjemme-
side.

6 Verdens helseorganisasjon (WHO)

WHO er den ledende og koordinerende myndig-
het pa helseomradet innenfor FN-systemet. WHO
leder handteringen av globale helsespersmal, for-

10 pandemic report and lessons learned. Outcome of the
European Medicines Agency's activities during the 2009
(HIN1) flu pandemic. (http://www.ema.europa.eu/docs/
en_GB/document_library/Report/2011/04/
WC500105820.pdf)
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mer forskningsagendaen, gir normer og standar-
der, klargjor kunnskapsbaserte valgmuligheter,
gir faglig stette til medlemslandene og overvaker
helseutviklingen i verden. WHO bestar av 194
medlemsland og et sekretariat med hovedsete i
Geneve, seks regionkontorer og 85 landkontorer.
WHOs everste organ er den arlige Verdens helse-
forsamling, som velger et styre pa 34 personer og
utpeker generaldirektor.

Siden 2004 har WHO, med bakgrunn i frykten
for at fugleinfluensaviruset A(H5N1) skulle endre
seg og bli smittsomt mellom mennesker, intensi-
vert overvakingen av influensa og veiledningen av
landene i beredskapsplanlegging for influensapan-
demier. En global pandemiplan ble publisert i
2005 og en ny versjon varen 2009.

Samtidig hadde medlemslandene arbeidet for
en grundig oppdatering av International Health
Regulations (IHR) fra 1969. SARS-epidemien i
2002 hadde vist behovet for en gjennomgripende
reform. Disse forhandlingene ble sluttfert varen
2005, og 15. juni 2007 tradte nye IHR i kraft som
en mellomstatlig avtale; en internasjonal smitte-
vernlov. IHR (2005) er implementert i norsk lov-
verk i smittevernloven, IHR-forskriften og i folke-
helseloven. ITHR skal bidra til god handtering av
internasjonale helsetrusler uten unedvendige
hindringer for internasjonal handel og reising.

2009-pandemien forte til et stort behov for glo-
balt lederskap, internasjonal overvéiking og faglig
stotte til medlemslandene. Samtidig ble organisa-
sjonen utsatt for alvorlig kritikk fra noen hold.
Alvorligst var anklager om at organisasjonen -
etter pavirkning av legemiddelindustrien — hadde
endret definisjonen av influensapandemi for &
gjore det mulig & erklere den aktuelle epidemien
som en pandemi. Dette forte til at mange forhand-
skjepsavtaler for vaksiner ble utlost og at mange
land Kkjepte inn mye ekstra legemidler mot influ-
ensa, slik at legemiddelindustrien tjente store
summer.

I januar 2010 besluttet derfor WHOs styre a
nedsette en komité for 4 gjennomga hvordan IHR
fungerte under pandemien og selve responsen pa
pandemien. En gjennomgang av IHR var uansett
pakrevd i henhold til reglementet selv (artikkel
54) senest i 2012. Arbeidet kunne derfor folge de
prosedyrene som er nedlagt i IHR (artikkel 50-
52). Styret ba komiteen 1) vurdere hvordan IHR
fungerer, 2) vurdere den (fortsatt pagaende) glo-
bale responsen pa influenspandemien, inkludert
WHOs rolle og 3) peke pa leerdommer som er vik-
tige for beredskap og respons pa framtidige pan-
demier og folkehelsekriser.

Den uavhengige komitéen besto av 27 med-
lemmer nominert av medlemslandene og med
variert bakgrunn. Preben Aavitsland fra Folkehel-
seinstituttet var ett av fire medlemmer fra Europa-
regionen. Harvey V Fineberg ble av komitéen
valgt til leder. Han var tidligere viserektor ved
Harvard University og president for Institute of
Medicine, den amerikanske Kongressens medisin-
ske utredningsinstitutt. Han var ogsa en av dem
som gransket amerikanske myndigheters handte-
ring av et utbrudd av svineinfluensa blant mennes-
ker 1 1976.

Komitéen studerte WHOs dokumenter (ogsa
ikke-offentlige), intervjuet ansatte i WHO og fikk
WHOs orienteringsnotater og svar pa skriftlige
speorsmal. I &pne meter herte komitéen represen-
tanter fra medlemslandene, mellomstatlige orga-
nisasjoner, FN-organisasjoner, ikke-statlige orga-
nisasjoner, neringslivet, helsepersonell, eksper-
ter, medlemmer av WHO-ekspertgrupper og jour-
nalister. Arbeidet resulterte i en 180 siders rap-
port som ble tatt til etterretning av Verdens
helseforsamling i mai 201111,

Rapporten har tre hovedfunn:

1. IHR bidro til & forberede verden bedre pa &
handtere folkehelsekriser. De nasjonale og
lokale kjernekapasitetene innen folkehelseom-
radet, som IHR pélegger medlemslandene a
utvikle, er ennéa ikke fullt utviklet og arbeidet
géar for sakte.

2. WHO arbeidet bra pd mange omrader under
pandemien, handterte systemvansker, men
kom til kort pd noen omréader. Komitéen fant
ingen bevis for maktmisbruk.

3. Verden er darlig forberedt pa a respondere pa
en alvorlig influensapandemi eller pé en tilsva-
rende global, vedvarende og truende folkehel-
sekrise. I tillegg til innfering av de nevnte Kkjer-
nekapasitetene kan verdens beredskap okes
gjennom forskning, tverrsektoriell tilneerming,
styrkede helsesystemer, gkonomisk utvikling i
lav- og mellominntektsland og forbedret helse-
tilstand.

De viktigste kritiske merknadene til den globale

héndteringen av pandemien var:

—  WHO kom ikke med noen lett forstaelig beskri-
velse av pandemiens alvorlighet. Det skyldes
delvis at landene ikke hadde gjort slike vurde-
ringer og oversendt dem til WHO.

11 Report of the Review Committee on the Functioning of the
International Health Regulations (2005) and on Pandemic
Influenza (HIN1) 2009. (http://apps.who.int/gh/ebwha/
pdf_files/WHA64/A64_10-en.pdf)
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—  WHO skapte forvirring om definisjonen av en
pandemi og ga grobunn for mistanken om at
definisjonen ble endret, da et dokument pa
hjemmesiden ble endret ved at ordene
«enormt antall dede og syke» ble fjernet fra
beskrivelsen av pandemi. Komitéen fant imid-
lertid at selve definisjonen ikke ble endret.

— Faseinndelingen av influensapandemier var
unedvendig komplisert og mer nyttig for plan-
legging enn for hindtering av en reell situa-
sjon.

— WHO ba medlemslandene om for mange data
for hyppig og Kklarte ikke 4 utnytte alle data som
ble samlet inn.

— Det var uheldig 4 holde hemmelig navnene pa
medlemmene av krisekomitéen som ga WHO
rad om faseendringene og tiltak. Selv om tilta-
kets intensjon var god, nemlig 4 beskytte med-
lemmene mot forsek pa pavirkning fra myndig-
heter og industri, ble WHO mistenkt for a
skjule at medlemmene hadde for tette band til
legemiddelindustrien. Da navnene og deres
egenerkleringer om potensielle interessekon-
flikter ble offentliggjort, viste det seg at kon-
fliktene gjaldt bare noen fa medlemmer og at
de var ubetydelige.

—  WHO trappet ned kommunikasjon med masse-
mediene etter at fase 6 av pandemien ble
erkleert.

— WHO burde ha tatt opp, forklart og forsvart
seg da det kom alvorlig kritikk mot organisa-
sjonens integritet, seerlig knyttet til pandemide-
finisjonen og tilbakeholdingen av navnene pa
medlemmer i krisekomitéen.

— Rutinene for 4 utarbeide og publisere veiled-
ningsdokumenter var ikke gode. Dokumen-
tene ble ikke innbyrdes prioritert, og mange
ble liggende og vente pa godkjenning.

Komitéen er ikke enig i at WHO overdrev pande-
miens alvorlighet. Komitéen mener at dette var en
influensapandemi, og at det var pa hey tid da
WHO erklerte den som det 11. juni 2009. Komi-
téen fant ingen bevis pa forsekt eller gjennomfert
pavirkning fra industrien pa rad som WHO mottok
eller pA WHOs beslutninger.

Komitéen roser WHO for blant annet & ha hjul-
pet landene gjennom mange ar i 4 lage nasjonale
pandemiplaner. Videre peker komitéen péa at
WHO raskt serget for godt samarbeid mellom alle
relevante FN-organer, for rask identifisering av
det nye viruset og bistand til at vaksineindustrien
fikk kopier av viruset, rask utsending av etterfors-
kningsteam til affiserte land, tidlig produksjon av
informasjon og veiledninger og koordinering av
donasjoner av 77 millioner vaksinedoser og 3 mil-
lioner doser av legemidler mot influensa.

Rapporten folger opp de tre hovedfunnene
med 15 konkrete anbefalinger til WHO og med-
lemslandene. Viktige anbefalinger til WHO er:

— Styrke WHOs interne kapasitet til & handtere
langvarige kriser.

— Lag bedre rutiner for utpeking av krisekomi-
téer, inkludert offentliggjoring av medlemme-
nes navn og deres potensielle interessekonflik-
ter.

— Revidere den globale pandemiplanen med
feerre faser og bedre sammenheng mellom
trusselniva og tiltakenes karakter.

— Utvikle bedre maél for alvorlighet av influensa-
pandemier. Risikovurdering ma gjores tidlig og
gjentas ofte.

— Lage bedre rutiner for i utvikle, godkjenne,
oversette og offentliggjore veiledningsdoku-
menter.

— Utvikle en ny strategisk kommunikasjonspoli-
tikk for hele organisasjonen.

— Starte et omfattende forskningsprogram om
influensa.
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Vedlegg 3

Kunnskapsstatus og forskning omkring forholdet mellom
influensavaksinen Pandemrix og utvikling av
sgvnsykdommen narkolepsi — Referanser:

Report from an epidemiological study in Swe-
den on vaccination with Pandemrix and narco-
lepsy (http://www.lakemedelsverket.se/
upload/nyheter/2011/
Fallinventeringsrapport_pandermrix_110630.
pdf)

A registry based comparative cohort study in
four Swedish counties of the risk for narco-
lepsy after vaccination with Pandemrix A first
and preliminary report, by the Medical Pro-
ducts Agency (http://www.lakemedelsver-
ket.se/upload/nyheter/2011/
PandemrixRegReport110328.pdf).

Partinen, M., et al. Increased incidence and cli-
nical picture of childhood narcolepsy following
the 2009 HIN1 pandemic vaccination cam-
paign in Finland. PLoS One. 2012;7(3):e33723.
Epub 2012 Mar 28.

Nohynek, H., et al. T AS03 adjuvanted A/HIN1
vaccine associated with an abrupt increase in
the incidence of childhood narcolepsy in Fin-
land. PLoS One. 2012;7(3):e33536. Epub 2012
Mar 28.

VAESCO-rapporten: Technical report. Narco-
lepsy in association with pandemic influenza
vaccination. A multi-country European epide-
miological investigation, 2012. http://
www.ecdc.europa.eu/en/Search/pages/
Results.aspx?k=VAESCO%20report

Report from an epidemiological study in Ire-
land regarding vaccination with Pandemrix
and narcolepsy. Department of Health (Ire-
land). 19 april 2012 http://
www.ecdc.europa.eu/en/healthtopics/
pandemic_preparedness/
2009_pandemic_vaccines/Pages/vaccine-
safety.aspx

L’Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé (ANSM) Service de
pharmacologie (INSERM CIC-P 0005 Phar-
maco-Epidémiologie), Universit¢é Bordeaux
Segalen — CHU de Bordeaux aussi Etude Nar-
coFlu-VF  (NarcoFlu VAESCO-France)
Grippe, vaccination antigrippale et narcolepsie
: contribution francaise a I'étude cas-témoins
européenne. Aott 2012 (published 20 septem-
ber 2012)

Presentasjon fra Vaksinedagene 2012. Status
pa oppfelging av mistenkte bivirkninger etter
vaksinasjon med Pandemrix, http://
www.fhi.no/eway/
default.aspx?pid=233&trg=MainLeft_5565&M
ainArea_5661=5565:0:15,1223:1:0:0:::0:0&Main
Left_5565=5544:97359::1:5569:1:::0:0

*Vaccine Adverse Event Surveillance and Com-
munication (VAESCO) Consortium
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